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A biztonsagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) dokumentum nyilvanos hozzaférést
biztosit a készlilék biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének f6bb szempontjait leiré

frissitett 6sszefoglaléhoz.

Az SSCP nem helyettesiti a Hasznalati Utasitast, ami a készliilék biztonsagos hasznalatat
biztosité f6 dokumentum, tovabba nem célja, hogy diagnosztikai vagy terapias javaslatokat adjon
a rendeltetésszerii felhasznalok vagy betegek szamara.

TAJEKOZTATO A FELHASZNALOK/EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK SZAMARA:

1. Készilékazonositas és altalanos informaciok

Termék neve

EPi-Sense® Koagulacids Készllék (termékkadd:
CDK-1413)

EPi-Sense ST™ Koagulaciés Késziilék (termékkod:
EPiST):

Kanul Vezetéeszkozzel (termékkod: CSK-6131)

Termékcsoport/termékcsalad
Basic UDI-DI

EPi-Sense Koagulacios Késziilék (CDK-1413):
08401439000000000000010ZC

EPi-Sense ST Koagulaciés Készulék (EPiST):
084014390000000000000102C

Kanul Vezetéeszkozzel (CSK-6131):
08401439000000000000012Z2G

A gyarto hivatalos neve, cime és
Egyedi Regisztracios Szama (SRN)

AtriCure

7555 Innovation Way

Mason, OH 45040, Amerikai Egyesiilt Allamok
SRN: US-MF-000002974

EU-s meghatalmazott képvisel6
neve, cime és Egyedi
Regisztracios Szama (SRN)

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam
Hollandia

SRN: NL-AR-000000165

Orvostechnikai Eszk6zok Eurépai
Noémenklatarajanak (EMDN) kédja
és leirasa

EPi-Sense Koagulacios Készilék: C020301 —
Szivszoveti ablacios Elektrokatéterek,
radidfrekvencias

EPi-Sense ST Koagulaciés Készilék: C020301 —
Szivszoveti ablacios Elektrokatéterek,
radiofrekvencias

Kanil Vezetéeszkozzel: V9012 — Sebészeti
miszerek, Nem Szaksebészet, Egyszer hasznalatos

Termékbesorolas és szabaly (MDR
szerint)

EPi-Sense Koagulacios Készulék: lll. osztaly, 7.

szabaly

EPi-Sense ST Koagulacios Készulék: Ill. osztaly, 7.
szabaly

Kanul Vezet6eszkozzel: Ill. osztaly, 7. szabaly
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A késziilékre vonatkozé els6 EPi-Sense Koagulacios Készulék: 2011
tanusitvany (CE) kiallitasanak éve EPi-Sense ST Koagulaciés Készulék: A kezdeti CE-

jelolés felulvizsgalat alatt
Kanul Vezetbeszkozzel: 2006

Bejelentett szervezet neve, cime és | BSI
szama Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Hollandia

+31 20 346 0780

CE 2797

2. A késziilék rendeltetésszerii hasznalata

21.

2.2,

Rendeltetése

EPi-Sense Koagulaciés Készilék: Az EPi-Sense Koagulacidos Készilék a szivszOvetek

radiofrekvencias (RF) energiaval torténd ablacidjara szolgal.

EPi-Sense ST Koagulacidés Készilék: Az EPi-Sense ST Koagulaciés Késziilék a szivszovet

radidfrekvencias (RF) energiaval torténd ablaciodjara szolgal.

Kanul Vezetéeszkdzzel: A Kanul Vezetbeszkbzzel endoszkdpos hasznalatra szolgal a sziv-

és mellkasi sebészeti hozzaférés biztositasara.

Indikacio(k) és célcsoportok

EPi-Sense Koagulacios Késziilék:

o Javallat: A pitvarfibrillacié epikardialis kezelése, beleértve az endokardialis ablaciéval
kiegészitett eseteket is, azzal a céllal, hogy helyreallitsa a normdlis sinus ritmust (azaz
az AF / AFL / AT mentességet), csokkentse az AF tlineteit és javitsa az életmin&séget.

e Célcsoport: Ritmuszavarban szenvedd betegek, ideértve a pitvarfibrillaciot is

EPi-Sense ST Koagulaciés Készilék:

o Javallat: A pitvarfibrillacié epikardialis kezelése, beleértve az endokardialis ablaciéval
kiegészitett eseteket is, azzal a céllal, hogy helyreallitsa a normdlis sinus ritmust (azaz
az AF / AFL / AT mentességet), csokkentse az AF tlneteit és javitsa az életminéséget.

e Célcsoport: Ritmuszavarban szenvedd betegek, ideértve a pitvarfibrillaciot is

Kanul Vezetbeszkdzzel:

e Javallat: Endoszképos alkalmazas a sziv- és mellkassebészeti hozzaférés biztositasara,
a szivritmuszavarok kezelésére szolgalé minimalisan invaziv eljarasok soran.

e Célcsoport: Azok a betegek, akiknél epikardialis ablaciot hajtanak végre szivritmuszavar
kezelésére.

2.3. Ellenjavallatok és/vagy korlatozasok

EPi-Sense és EPi-Sense ST Koagulacios Készlilékek: Olyan betegek, akiknél a mitét idején
bal pitvari trombus, szisztémas fert6zés, aktiv endokarditis vagy mas, a mitéti teriletre
lokalisan kiterjedd fert6zés van jelen. Barrett-nyel6cségyulladasban szenved betegek.

Kanul Vezetbeszkdzzel: Nincsenek ismert ellenjavallatok.
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3. Az eszkoz leirasa
3.1. Az eszkoz leirasa
EPi-Sense Koagulacios Késziilék és EPi-Sense ST Koagulacios Késziilék

Az EPi-Sense Koagulacios Késziilék (Abra 1) és az EPi-Sense ST Koagulaciés Késziilék
(Abra 2) steril, egyszer hasznalatos, a disztalis végén elektrodakkal ellatott koagulacios
szondak. A szondak tdbb, rugalmas lumeni szilikontengellyel rendelkeznek; az egyik lumen
a vakuumhoz, a masik lumen a perfuziéhoz, a harmadik a vezérdréthoz hasznalhaté. A
szondak proximalis végén lévé fogantyuk tartalmaznak egy csatlakozot a kompatibilis
AtriCure RF generatorhoz, egy portot a kereskedelemben kaphaté vakuumszivattyuhoz valo
csatlakozashoz, egy csatlakozot a perfuzidohoz sziikséges sooldathoz, és egy portot a
vezeérdrot kivezetéséhez.

A szondak egy 3 cm-es koagulacids elekirodat és érzékeld elekirédakat integralnak a
disztalis végen. A rugalmas, tobb lumenes tengely utat biztosit a vakuum (szivas), a séoldat
perfuzid és a vezérdrot szamaéra. Miutan a szondat bevezették és elhelyezték a sziv
epikardidlis felszinén, vdkuumot alkalmaznak, és a szonda disztalis végén torténé szivas a
szbvetet kdzvetlenll kapcsolatba hozza a koagulaciés elektrodaval. Ha csatlakoztatva van,
egy kompatibilis AtriCure RF generator energiat tovabbit a koagulacios készilékbe és a
kontaktusba kerilé szdvetbe, ami nekrozist okoz és az epikardiumbdl kiindulé léziokat
képez. A folyamat soran a szondan keresztul séoldat aramlik at, amikor a vakuum be van
kapcsolva, és az készulékhez mellékelt séoldatcsap nyitva van.

Az EPi-Sense koagulacids készililék gamma-sterilizalt, az EPi-Sense ST pedig etilén-oxiddal
sterilizalt. Ezek a készllékek nem természetes gumi latexbdél vagy polivinil-kloridbél (PVC)
készllnek. Nem tartalmaznak ftalatokat. Nem allati szoévetbdl szarmazd anyagokbdl
készilnek. Ezek a készllékek rozsdamentes acélt tartalmaznak, melynek nikkel- és
kobalttartalma van. A nikkel ismert allergén, és a kobaltot az Europai Uniéban CMR' aggalyos
anyagként tartjadk nyilvan. A koagulacids készulékek kis mennyiségl nikkelt és kobaltot
tartalmaznak; ezért a késziulék nem hasznalhatd, ha a beteg érzékeny a nikkelre vagy a
kobaltra, mivel ez mellékhatast valthat ki.

--i —
(A e s

Abra 1: EPi-Sense Koagulaciés Késziilék:

' A CMR rakkelt6, mutagén vagy reprodukciot karositoé anyagokra utal.
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W

Abra 2: EPi-Sense ST Koagulaciés Késziilék:

Kaniil Vezetéeszkozzel:

A kanul egy steril, egyszer hasznalatos hozzaférési eszkdz, amelyet az EPi-Sense vagy EPi-
Sense ST koagulaciés késziiléknek a melliregbe torténd bevezetésére hasznalnak. A kanal
30 cm hosszu, nagy, kézépen elhelyezkedd, rugalmas lument tartalmaz, amelybe a szonda
€s a vizualizacidhoz szikséges, kereskedelmi forgalomban kaphaté endoszkdp is befér. A
sziv perikardialis teréhez és epikardialis fellletéhez valé hozzaférés standard sebészeti
technikakkal, példaul szubxiphoid megkdzelitéssel torténik.

A kaniil (Abra 3) egy disztalis csucsbdl, egy proximalis végén texturalt markolattal ellatott
tengelybdl, egy vakuumvezetékbdl és egy integralt vezérdrotbdl all.

A Kanul egy vakuumcsatlakozot tartalmaz a proximalis végén, amely egy kereskedelmi
forgalomban kaphaté vakuumpumpahoz csatlakozik.A szivast a folyadékok eltavolitasara
hasznaljak a perikardialis tér jobb lathatosaga érdekében.A készilék beépitett vezérdrétot is
tartalmaz. A koagulacios készilékek a kanuldn keresztil a vezérdrot folé helyezhetdk.

A kanul gamma-sterilizalt. A kanil nem természetes latexgumibdl készul, és nem tartalmaz
PVC-t vagy ftalatokat. Nem tartalmaz allati eredetl szdveteket. A kanul Nitinol tartalmu, igy
nikkelt tartalmaz, amely egy allergén. A Canil kis mennyiség( nikkelt tartalmaz, ezért nem
szabad hasznalni, ha a beteg érzékeny a nikkelre, mivel ez a betegnél mellékhatast okozhat.

Abra 3: Kaniil Vezetéeszkozzel:

Miikodési elvek

Az EPi-Sense Koagulaciés Rendszer a radiofrekvencias koagulacié, szivas és perfuzio jol
bevalt technoldgiait hasznalja.
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A kanll egy hozzaférési eszkdz amely a szonda behelyezésére szolgal a beteg
mellkaslregébe. A koagulaciés szonda és egy kereskedelmi forgalomban kaphato
endoszkop a kanil f6 lumenén keresztll kerlil behelyezésre. A szonda kozvetlendl a
lumenen keresztil vagy a beépitett vezérdréton keresztil is behelyezhetd, amelyet ezutan a
lumenen keresztil visszavezetnek. A kanilben lévé vakuumvezeték biztositja a folyadék
szivassal torténd eltavolitasat.

A koagulaciés szondat endoszkdpos sebészeti technikaval, vizualizacié mellett vezetik be a
testlregbe. A szonda disztalis vége érintkezik a sziv epikardialis felUletével.

A koagulacio soran vakuumot alkalmaznak a szondan keresztll, hogy biztositsak a szilard
szoveti érintkezést a konzisztens elvaltozasokhoz. Mivel a vakuumot a szonda vakuumlumenén
keresztil alkalmazzak, a szovet kdzvetlenul kapcsolddik a tekercselekirodahoz.

A generator RF energiaja az ablaciés szonda tekercselektrodajara kerlil. Az RF energia
alkalmazasa a szdvetbe koagulacids nekrézist okoz, és elvaltozasokat, Iézidkat hoz létre a
sziv epikardialis felliletén.

A koagulaciosi folyamat soran a séoldat a szondan keresztll perfundalodik. Az alkalmazott
vakuum sooldatot huz at a szondan. A koagulacié soran a sooldat lehlti a koagulaciés
készlilék nem szOveti érintkezési felliletét, és gatolja a szonda és a szdveti interfész tulzott
felmelegedését.

3.2. Hivatkozas a korabbi generacio(k)ra vagy valtozatokra, ha vannak ilyenek, és a
kiilonbségek leirasa

EPi-Sense Koagulaciés Késziilék (CDK-1413)'
o A steril zarécsomagolas cseréje tasakon beldli talcara
o Az eltarthatosag meghosszabbitasa 1 évrél 3 évre
o Megnovelt interfész a PEEK csd és a vezérdrot formazott dugdja kdzott (disztalis vég)

e 6 vizuadlis pont hozzaadasa a kulsé eszkdz tengelyéhez a piaci visszajelzéseknek
készdnhetéen

e Polikarbonat Tuohy borst szelep hozzaadasa a piaci visszajelzéseknek kdszonhetéen

EPi-Sense ST Koagulaciés Késziilék (EPiST)'
e Atengelyhossz megndvelése a kdnnyebb hasznalat érdekében

o Termisztor, hémérséklet-szabalyozé aramkoéri lap és LED-lampa hozzaadasa a
felhasznalé figyelmeztetésére a készulék nem optimalis perfuzidja esetén

e A disztalis csucs kétiranyu elhajlasanak kiegészitése a piaci visszajelzéseknek
kdszdnhetben

o Elhajlasi és reteszelési képesség hozzaadasa a piaci visszajelzéseknek kdszonhetéen

i A felsorolt valtoztatasokat a CDK-1413-ban a piacra kerlilése ota vezették be, a termékkod
médositasa nélkal.
i A felsorolt modositasok az EPiST-ben jelennek meg, és a CDK-1413 predikatumeszkdz
valtozasait tukrozik.
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o A disztalis csucs modositasa a kétiranyu hajlitasi képesség rogzitése céljabol

e Uj RF-kabel az akkumulator szdmara a hémérséklet-szabalyozé aramkorhdz és a
LED-vilagitashoz

o Valtas a f6 testcsdvekre a termisztorvezetékek befogadasahoz

e Szilrke poliolefin fed6kdpeny hozzaadasa az el6z6 eszk6zhdz képest megnovelt
hossz merevségének fenntartasa érdekében

e 5 tovabbi referenciapont hozzaadasa a piaci visszajelzéseknek kdszénhetben

e Valtas etilén-oxid-sterilizalasra a termisztor miikodéséhez hozzaadott alkatrészek miatt

Kaniil Vezetéeszkozzel (CSK-6131):1v

e Atengely és a belsé rugdé megréviditése a rugo és a tokozas sérilésének megel6zése
érdekében az endoszkdppal valé hasznalat soran.

o A formazott hegy meghosszabbitasa az eszk6z hosszanak fenntartasa érdekében

e Tovabbi lumenek a formazott csucsban a poliimid csévekkel ellatott nitinol (NiTi)
huzalok hozzdadasahoz

e Arozsdamentes acél disztalis huzal leréviditése

3.3. A késziilékkel egyiitt hasznalando tartozékok leirasa
Az EPi-Sense Koagulaciés késziilékkel valé hasznalatra:
Sziikséges

e (CSK-2000 (Basic UDI-DI: 08401439000000000000011ZE) az EPi-Sense
Koagulacios készulékhez szikséges tartozék. A CSK-2000 az AtriCure, Inc.
altal gyartott steril, egyszer hasznalatos radidfrekvencias kabel, amely
szikséges a kompatibilis AtriCure RF generator RF energidjanak
tovabbitasahoz a csatlakoztatott EPi-Sense koagulacios készilékhez.

Ajanlott/Valaszthatoé

e Az External Graphics Display szoftver (LPK-302; Alapveté UDI-DI:
08401439000000000000009ZT) az AtriCure, Inc. altal gyartott opcionalis tartozék,
amely a CSK-310 AtriCure RF generator rendszerrel és a koagulacios készilékkel
egyltt hasznalhatd az egyes ablacidk soran leadott energia kijelzésére.

Az EPi-Sense Koagulaciés késziilékkel valé hasznalatra:

Sziikséges

e (CSK-2060 (Basic UDI-DI: 08401439000000000000011ZE) az EPi-Sense
Koagulacios készilékhez szikséges tartozék. A CSK-2060 az AtriCure, Inc.
altal gyartott steril, egyszer hasznalatos radiéfrekvencias kabel, amely
szilkséges a kompatibilis AtriCure RF generator RF energiajanak
tovabbitasahoz a csatlakoztatott EPi-Sense ST koagulacios készllékhez.

v A felsorolt valtozasok a CSK-6130 tervezési valtozasait jelzik, amely most a CSK-6131
termékkodot kapja az EU MDR alatt.
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Ajanlott/Valaszthaté

e Az External Graphics Display szoftver (LPK-302; Alapveté UDI-DI:
08401439000000000000009ZT) az AtriCure, Inc. altal gyartott opcionalis tartozék,
amely a CSK-310 AtriCure RF generator rendszerrel és a koagulacios késztilékkel
egyltt hasznalhatd az egyes ablacidk soran leadott energia kijelzésére.

Kaniil Vezetdeszkozzel hasznalatahoz:
Sziikséges
e Egyik sem; lasd a 3.4. szakaszt.
Ajanlott/Valaszthato

e Egyik sem; lasd a 3.4. szakaszt.

3.4. Barmely egyéb eszko6z és termék leirasa, amelyet a késziilékkel val6 egyiittes
hasznalatra szantak

Az EPi-Sense Koagulaciés késziilékkel valé hasznalatra:
Sziikséges

¢ Kompatibilis AtriCure RF generatorrendszer’ (CSK-310; Basic UDI-DI:
08401439000000000000008ZR), nem steril, ujrafelhasznalhaté

e KoOzbmbos beteg-visszavezetd elektroda (foldel6 pad) - felllete minimum
21 négyzethivelyk (136 cm)?)

e (CSK-6131 - Kanul vezetbeszkdzzel - steril, egyszer hasznalatos

e 0.9% normal séoldat (250 ml-es tasak ajanlott)

e Steril perfuzids/IV-csékészlet (10 csepp/ml)

e Steril vdkuumcso6készlet

e -400 mmHg (-7,7 psi; -53 kPa) vakuumra szabalyozva
Ajanlott/Valaszthatoé

e 0,035 huvelyk (0,89 mm) x 39,4 huvelyk (100 cm) ,J” vezérdrét

e Steril viz (csak a kanul elarasztasara)

e Endoszkdp - lasd a Kandl IFU alkalmazasi terlletre vonatkozé ajanlasokat

e |deiglenes kilsé elektrogram-felvevé eszkdz, amely megfelel a kovetkezd
el6irasoknak: Megfelel az IEC 60601-1 szabvanynak, és alkalmas az arnyékolt
2 mme-es (0,08 hivelyk) tiis csatlakozékhoz

Az EPi-Sense Koagulaciés késziilékkel valé hasznalatra:
Sziikséges

o Kompatibilis AtriCure RF generator rendszer (CSK-310; Basic UDI-DI:
08401439000000000000008ZR), nem steril, ujrafelhasznalhaté

v Egy pneumatikus labkapcsol6 és a A CSK-2030 nem steril, Ujrafelhasznalhaté érzékel6 kabel a
CSK-310 RF generatorrendszer opcionalis alkatrészei.

42 /8. oldal

522.A sablon



AtriCure, Inc.

SSCP: AtriCure EPi-Sense Koagulaciés Rendszer CEM-265 Rev D

K6zombds beteg-visszavezetd elekiroda (foldel6 pad) - felllete minimum
21 négyzethivelyk (136 cm)?)

CSK-6131 - Kanul vezérdroéttal - steril, egyszer hasznalatos

0.9% normal szobah6mérsékletli séoldat (250 ml-es tasak ajanlott)
Steril perfuzios/IV-csékészlet (10 csepp/ml)

Steril vakuumcsokészlet

-400 mmHg (-7,7 psi; -53 kPa) vakuumra szabalyozva

Ajanlott/Valaszthaté

0,035 havelyk (0,89 mm) x 39,4 hiivelyk (100 cm) vezérdrot
5 mm (0,2 hivelyk) Endoszkép

Ideiglenes kils6 elektrogram-felvevd eszkéz, amely megfelel a kdvetkezé
el6éirasoknak: Megfelel az IEC 60601-1 szabvanynak, és alkalmas az arnyékolt
2 mm-es (0,08 havelyk) tiis csatlakozékhoz

Kaniil Vezetéeszkozzel hasznalatahoz:

Sziikséges

Vakuumcso6készlet (steril)

-250 mmHg (-4,8 psi, -33 kPa) nyomason szabalyozott vakuum

Ajanlott/Valaszthato

35 vagy 45 cm (13,8 vagy 17,7 huvelyk) hosszu, 5 vagy 10 mm (0,2 vagy
0,4 hivelyk) atméréji endoszkép, a kanll hasznalatatol figgéen

1000 ml 0,9% normal so6oldat vagy steril viz

Koagulaciés készilék - Lasd a Koagulacios Készllék Hasznalati utasitasat a
vezérdrottal ellatott kanll hasznalatkor

4. Kockazatok és figyelmeztetések

4.1. Fennmaradé kockazatok és nemkivanatos hatasok

Koagulacios Késziilékek (CDK-1413 és EPiST)

Lehetséges szovédmények Eléfordulasi valésziniliség — 30 nap

Fert6zés <0,1%, 1000 beteg kézll kevesebb, mint 1
betegnél®

Szivtamponad/perforacié 3,9%°

Tuadévénas sziikulet <0,1%, 1000 beteg kdzul kevesebb, mint 1
betegnél®°

Ersérilés <0,1%, 1000 beteg kdzll kevesebb, mint 1
betegnél®

Perikardialis folyadékgytlem 3,9%"

Szoveti perforacio <0,1%, 1000 beteg kdzul kevesebb, mint 1
betegnél®°

Tulzott vérzés 1%¢

Frenikus idegkarosodas 1%°®

Bal pitvari ruptura/perforacié <0,1%, 1000 beteg kdzUl kevesebb, mint 1
betegnél®
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Mediastinitis <0,1%, 1000 beteg kézll kevesebb, mint 1
betegnél®

Tudéodéma <0,1%, 1000 beteg kdzUl kevesebb, mint 1
betegnél®

Erhozzaférés szévédmeényei 0,2—1,5%f

Agyvérzés/TIA 2%9

Hegsérv 1,5%"

Nyel6csésértlés

<0,1%, 1000 beteg kdzll kevesebb, mint 1
betegnél®

Pleuralis folyadékgytlem

<0,1%, 1000 beteg kdzll kevesebb, mint 1
betegnél®

Atrio-nyel&cs6 fistula

<0,1%, 1000 beteg kozul kevesebb, mint 1

betegnél®°

Szivmegallas/Miokardidlis infarktus 0%°

Uj ritmuszavarok <0,1%, 1000 beteg kozul kevesebb, mint 1
betegnél®

Tromboembdlids szévédmeény 2%8

Neuroldgiai szdvédmeény 2%8

Halal <0,1%, 1000 beteg kozul kevesebb, mint 1
betegnél® &

Teljes szivblokk, amely pacemaker-beiltetést | <0,1%, 1000 beteg kdzil kevesebb, mint 1

igényel betegnél®

Pericarditis 0,3%!

Sulyos bérégés <0,1%, 1000 beteg kodzul kevesebb, mint 1
betegnél®

Transzdiafragmatikus sérv 1,5%"

Mas kapcsolddo strukturak karosodasa <0,1%, 1000 beteg kodzul kevesebb, mint 1

(pl. égés, szuras) betegnél®

a A becsllt arany a panaszok/forgalom alapjan. El6fordulhat, hogy ezeket az adatokat nem
jelentik be kell mértékben.

® A perikardialis folyadékgytilem el6fordulasi aranya tamponad fizioloégiaval a CONVERGE
vizsgalatbol: 3,9% (4/102).

¢ Eléfordulasi arany a CONVERGE Kklinikai vizsgalatbol: 0%.

d El6fordulasi arany a CONVERGE klinikai vizsgalatbdl: 1% (n=1/102); Egy tovabbi betegnél
tulzott vérzés jelentkezett késéi pericardialis folyadékgyllem mellett, és ez szerepel a
pericardialis folyadékgyilem el6fordulasi gyakorisagaba.

¢ A frenikus idegkarosodas el6fordulasi aranya a CONVERGE vizsgalatbél: 1% (n=1/102).
fBecsiilt arany 2017-t61 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE Expert Consensus Statement
on Catheter and Surgical Ablation of Atrial Fibrillation (Calkins et al. 2017. Heart Rhythm.
14(10), e275-e444).

9 Eléfordulasi arany a CONVERGE klinikai vizsgalatbol: 1% (n = 1/102) stroke; 1% (n = 1/102)
atmeneti iszkémias roham.

h Az EPi-Sense koagulaciés rendszerrel hasznalt kaniil eredményei szisztematikus szakirodalmi
attekintés alapjan. A hegsérvek gyakorisagat a transz-diafragmatikus perikardialis hozzaféréssel
hoztak 6sszefliggésbe; a kortars, jol bevalt gyakorlatban a sub-xiphoidalis hozzaférést
gyakrabban alkalmazzak.

'A panaszként bejelentett halalesetek nem a késziilék hibas miikodésével voltak kapcsolatosak,
és nem tulajdonithatok a készllék hasznalatanak.

I Az EPi-Sense koagulacios rendszer szisztematikus szakirodalmi attekintés eredményei alapjan.

Jegyzet: Az EPi-Sense-t kereskedelmi forgalomban és a CONVERGE vizsgalatban
hasznaltak. Egyenértékiinek tekinthetd az EPi-Sense ST-vel.
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Kaniil Vezet6eszkozzel (CSK-6131):

Lehetséges szévédmények Eléfordulasi valészinliség — 30 nap

Tompa trauma a szomszédos szervekre <1%?

Fert6zés <0,1%, 1000 beteg kdzul kevesebb, mint 1
betegnél’

Perikardialis folyadékgylilem 3,9%°

Ersériilés <0,1%, 1000 beteg kozul kevesebb, mint 1
betegnél®

Szdbveti perforaciod 0,2%?2

Hemodinamikai instabilitasok <0,1%, 1000 beteg kozul kevesebb, mint 1
betegnél®

Ritmuszavarok <0,1%, 1000 beteg kdzul kevesebb, mint 1
betegnél®

Tromboembdlids szévédmény 2%

Sérv 1,5%*¢

Pneumothorax <0,1%, 1000 beteg kodzul kevesebb, mint 1
betegnélf

Sternotomiara valo attérés <0,1%, 1000 beteg kdzul kevesebb, mint 1
betegnél®

a2 Az EPi-Sense koagulacios rendszerrel hasznalt kandl szisztematikus szakirodalmi attekintés
eredményei alapjan.

b A becsiilt arany a panaszok/forgalom alapjan. El6fordulhat, hogy ezeket az adatokat nem
jelentik be kell mértékben.

¢ A perikardialis folyadékgyulem el6fordulasi ardnya tamponad fizioldgiaval a CONVERGE
vizsgalatbol: 3,9% (4/102).

d El6fordulasi arany a CONVERGE klinikai vizsgalatbol: 1% (n = 1/102) stroke; 1% (n = 1/102)
atmeneti iszkémias roham.

¢ A hegsérvek gyakorisagat a transz-diafragmatikus perikardialis hozzaféréssel hoztak
Osszefliggésbe; a kortars jol bevalt gyakorlatban a sub-xiphoidalis hozzaférést gyakrabban
alkalmazzak.

f Pneumothoraxrol nem szamoltak be a forgalomba hozatal utani megfigyelés adataiban, a
CONVERGE vizsgalatban vagy a szakirodalomban, de tovabbra is potencialis kockazatot jelent.

4.2. Figyelmeztetések és 6vintézkedések
EPi-Sense Koagulaciés Késziilék:

Figyelmeztetések

e A szodvetek véletlen karosodasanak elkerulése érdekében uUgyelni kell arra, hogy a
készilék ne érintkezzen olyan szdvetekkel, amelyeket nem koagulalnak (pl. ér- és
idegszovetek).

o A véletlen koagulacio elkeriilése érdekében mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a
készllék vagy az opcionalis vezérdrot kombindlt készllék a kivant véralvadasi hely
felé iranyul.

o Koagulalads kdzben kertlje az érintkezést mas sebészeti miszerekkel, szkdpokkal,
kapcsokkal vagy mas targyakkal. A koagulacié soran a targyakkal valé véletlen
érintkezés RF-energia vagy hé vezetéséhez és a targyakkal érintkez6 szdvetek
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A készilék steril, és kizardlag egy beteg kezelésére szolgal. Ne kezelje és ne
hasznalja ujra! Az ismételt felhasznalas a készilék karosodasat, a beteg sérilését
és/vagy fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra torténd atvitelét okozhatja.

Az RF véralvadasi elektroda tisztitasakor ne kaparja vagy karcolja meg az érzékeld
elektrédak arany fellletét, hogy elkerllje a péacienst ér§ rézexpozicid okozta
mellékhatdsokat.

Hasznalat el6tt ellenérizze az 6sszes eszkdzt és csomagolast. A csomagolas
barmilyen sérilése esetén a termék sterilitasa nem garantalhatd, és ez a beteg
egeészségét veszélyezteti. Ne hasznaljon sértlt a terméket!

Az RF-energia alkalmazasaval egyutt jar a gyulékony gazok vagy mas anyagok
gyulladasanak kockézata. Ovintézkedéseket kell tenni a gyulékony anyagok
korlatozasara azon a terileten, ahol a szévet koagulaciot végzik.

Ugyelni kell arra, hogy a késziilék ne mozduljon el radiofrekvencias tapellatas kdzben.
A készllék mozgasa a szivas elvesztését és a szovetek szakadasat és/vagy véletlen
ablaciét okozhat.

Ugyeljen arra, hogy a késziilék alkalmazasa soran az erek (vagy mas strukturak) ne
legyenek korlatozva. Az erek korlatozasa hemodinamikai instabilitast vagy a beteg
sérillését okozhatja.

A kollateralis szdvetkarosodas elkertlése érdekében tigyelni kell a készulék megfeleld
elhelyezésére, miel6tt a készlléket aram alé helyezik.

Ugyelni kell arra, hogy a perikardidlis térben lévé kanll disztalis vége
szobahd&mérsékletli soéoldattal legyen feltdltve az ablacié soran, a kollateralis
szovetkarosodas elkerlilése végett.

Ugyelni kell arra, hogy a késziilék az ablacié soran perfundalva legyen a véletlen
szdvetkarosodas elkerllése érdekében.

Az orvosoknak atfogé antikoagulacios eljarast kell alkalmazniuk, beleértve a mitét
elétti, miatét kozbeni és mitét utadni antikoagulacidos kezelést a lehetséges
tromboembdlidk megel6zése érdekében.

Az orvosoknak a készulék klinikai vizsgalata soran végzett nyel6cséhémérséklet-
monitorozast kell alkalmazniuk az esetleges kollateralis szévetkarosodasok nyomon
kovetése érdekében. Az eljaras soran tgyelni kell arra, hogy a szonda kézvetlenll az
ablacids szonda mogoétt helyezkedjen el a pontos leolvasas (a nyel6cs6-hémérséklet
mérésének észlelése) biztositasa érdekében.

Az orvosoknak fontoléra kell venniiik a m{itét utani gyulladascstkkentd gyogyszereket,
hogy csokkentsék a posztoperativ pericarditis és/vagy az eljaras utani késleltetett
gyulladasos perikardialis folyadékgyililem lehetéségét.

A koagulaciés készilék elére beallitott teljesitmény- és id6beallitasokat hasznal; e
beallitdsok modositasa tulzott vagy nem megfelel§ energiaatvitelt eredményezhet.

Az orvosoknak fontoldra kell vennitk a m{tét utani protonpumpagatidkat (PPI-k), hogy
csokkentsék a mitét utani nyelécsé-irritécio lehetéségét.

A kanlil testbdl torténé behelyezésekor vagy visszahlzasakor az ablacios eszkozt és
a szabvanyos 0,035 huvelykes (0,89 mm) vezérdrétot NEM szabad a kanul csucsan
tdlra nyujtani.

Az EPi-Sense tulzott hajlitasa és/vagy sebészeti eszkdzdkkel torténd helytelen
manipulalas a készllék karosodasat okozhatja.
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e Ha az anatémia lehetévé teszi, gondoskodjon az egymast atfedd strukturak
elkllonitésérdl és hészigetelésérdl. Ha az atfedd strukturakat nem lehet elvalasztani,
az ablacioét nem szabad elvégezni.

o Az eljaras epikardidlis részénél hasznalt foldel6 alatét ujrafelhasznéldsa az
endokardialis résznél a beteg sérilését okozhatja.

e Az egyidejli epikardialis és endokardialis feltérképezés vagy ablacié szivkarosodast
okozhat.

o A beteg sériilésének elkeriilése érdekében ugyelni kell arra, hogy az ablaciés
elektréda a sziv felé iranyuljon, és tavol legyen a szivburoktdl a vizualis jelek, azaz a
referenciapontok, a lokator nyilak és a fekete csik segitségével.

o A készllék disztalis végén lévs tekercset a mitét sordn tisztan kell tartani a
koagulumtol az dramkimaradas elkertlése érdekében. Ne tisztitsa le a koagulumot a
készulék elektrodajardl surolészerrel vagy elektrosebészeti hegytisztitoval. Az
elektrédak megsérulhetnek, ami a készllék meghibasodasahoz vezethet.

e Abeliltethet6 kardiovertert / defibrillatorokat hatranyosan befolyasolhatjak az RF-jelek.

e A kd6zdmbos elektroda hasznalata és megfeleld elhelyezése kulcsfontossagu eleme
az elektrosebészet biztonsagos és hatékony hasznélatanak, kilénésen a betegek
€gési sérlléseinek megeldzésében. Gy6z8djon meg arrdl, hogy az elektroda teljes
tertlete megbizhatdan csatlakozik a beteg testéhez.

o Mig az eszkoz disztalis részét ugy tervezték, hogy alakithatd legyen, hogy megfeleljen
az ablalando terilet anatomiajanak, a tulzott manipulacié, nyomaték, durva formazas
vagy a készlilék mozgasanak kényszeritése karosithatja vagy deformalhatja a disztalis
véget, és potencidlis karosodast okozhat a betegnek. Ez az érzékeld elektrédak
levalasat vagy letérését is okozhatja a készllékrol.

o Ovatosan kell eljarni, amikor a késziilék disztalis végét az elektroda kdzelében
sebészeti eszkdzokkel kezeli, hogy elkertilje a készilék darabjainak letérését - ne
nyomja vagy szoritsa 6ssze az elektrodat! Ne vagja le és ne szakitsa meg a szilikont!

e A koagulacios készlilék csak a kompatibilis AtriCure RF generatorral, kabelekkel és
tartozékokkal hasznalhaté. Mas gyartdé tartozékainak hasznalata karosithatja a
késziiléket és/vagy személyi sériilést okozhat a betegnek.

e Ugyelni kell arra, hogy a késziilék pozicionalasahoz sziikséges Ut elég nagy legyen
ahhoz, hogy a készlléket kdnnyen lehessen mozgatni - a készulék erbltetése
karosithatja a készliléket, szévetkarosodast vagy sérilést okozhat a betegnek.

e Ugyelni kell arra, hogy a késziilék az eljaras soran ne forogjon el vagy ne legyen
tulsagosan manipulalva. Az eszkdz elforgasa / nyomatékositasa / tulmanipulalasa
karosithatja a készuléket, a lumen 6sszeomolhat, az elektrodak vagy a vakuum
lumenrugd torését, az elektrodak elvalasztasat a készuléktdl, a PEEK vezetdcsd
torését, a szivas elvesztését, a perfuzios / IV csé levalasztasat, a megtort perfuziot /
IV infGzidscsOvet vagy a beteg sériilését okozhatja.

e Tobb készllék csatlakoztatdsa egy vakuumegységhez csokkentheti a vakuum
mikddését.

e Ugyelni kell arra, hogy az opcionalis vezérdrot steril mezében maradjon a kezelés
soran a fert6zés megel6zése érdekében.
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e Ugyelni kell arra, hogy a késziilék és/vagy vezérdrot alkatrészei lathatova véljanak a
testben, a kanillbe térténd bevezetés és/vagy eltavolitas soran. A behelyezés és
eltavolitas el6tt mindig huzza vissza teljesen a késziilékeket és a komponenseket,
hogy elkerilje a véletlen szévetsérulést a készilékkel és/vagy a vezérdrottal.

o A szodvet ablacidja el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a vezérdrét és/vagy a szonda nincs
a szOvet és a koagulacios készllék elektrédaja kozott, hogy elkerilje a nem kivant

e Ha vezet6drétot hasznalnak a koagulacios készilékkel, meg kell gy6z6dni arrdl, hogy
a szigeteld boritas sértetlen a szabadon Iév6 vezérdrét mentén, hogy megakadalyozza

e A koagulacios készulékeket olyan orvosoknak kell hasznalniuk, akik képzettek a
minimalisan invaziv endoszkopos sebészeti eljarasok technikaiban és az alkalmazando
specidlis megkdzelitésben, a betegek sérilésésének elkerilése érdekében.

¢ TEE-szonda hasznalata esetén tgyelni kell arra, hogy a TEE-szondat az ablacio el6tt
visszavegyuk, hogy elkeriljik a nyel6csének a bal pitvarba valé nyomasat az
ablacié soran.

e Ha a koagulacios késziléket pacemaker/AICD kdzelében hasznaljak, potencialis
veszély all fenn a pacemaker miikddésének lehetséges interferenciaja és a pacemaker
lehetséges kérosodasa szempontjabdl. Fontolla meg magnes elhelyezését a
pacemakerre/AlCD-re, vagy programozza be a pacemakert/AICD-t a gyartd hasznalati
utasitasa szerint, miel6tt RF energiat alkalmazna.

e Az orvosnak m{tét utani képalkotast kell végeznie (pontosabban 1-3 héttel a kezelas
utan) a beavatkozas utani gyulladasos perikardialis folyadékgyilem kimutatasara.

o Ez akészulék kis mennyiségl nikkelt (CAS# 7440-02-0) és kobaltot (CAS# 7440-48-4)
tartalmaz. Ne hasznalja a késziléket, ha a beteg érzékeny a nikkelre vagy a kobaltra,
mivel ez mellékhatast valthat ki a betegnél.

e Tovabbi figyelmeztetések és ovintézkedések a kompatibilis AtriCure RF Generator
Kezelési Utmutatéban talalhatok. Az RF generator utmutatéban talalhaté utasitasok
be nem tartasa az eljaras befejezésének képtelenségéhez vezethet.

o Hatulzott erével tavolitja el a készliléket a talcabdl, az a készilék karosodasat okozhatja.

e Ne édllitsa be a vakuumot -375 és -425 mmHg (-7,25 és -8,22 psi; -50,0 és -56,7 kPa)
nyomason kivili tartomanyba - az ettél a nyomastartomanytdl valo eltérés csokkentheti a
szivasi képességet, csdkkentheti a szovetekkel vald érintkezést, vagy szovetkarosodast
okozhat.

e Ellendrizze, hogy az infuzids vezeték teljesen nyitva van-e. Ne allitson nyomas ala
sooldatos tasakot, azaz ne hasznaljon inflzidés pumpat a beadashoz vagy nyomas alatt
Iévd tasakot. A nyomas alatt allé sboldat vagy a részlegesen nyitott perfuziés csévek
megvaltoztathatjak a perfuzioés sebességet, ami a szivas elvesztését és a koagulacios
méretek eltérését okozhatja a felsorolt értékektdl, valamint szdveti perforaciokat
okozhat a tulzott felmelegedés miatt.

e A nem szandékos szdvetkarosodas elkerulése érdekében gy6z8djon meg arrdl, hogy
a késziléket az els6 RF teljesitmény leadasa elétt feltoltotték.

e CSAK 0,9% normal séoldatot hasznaljon a nem kivant szévetkarosodas megelézésére.

e (Gy6z6djon meg arrdl, hogy a perfuziés / IV infuzidscsé csatlakozik a fogantyuhoz a
.csepp” szimbolumnal, hogy elkerilie a nem szandékos szévetkarosodast — ne
csatlakoztassa a perfuzids csovet az elzarécsaphoz vagy a ,vezérdrot kijaratahoz”.
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Gy6z6djon meg arrdl, hogy a kabelen és a fogantyun 1évé nyilak egy vonalban vannak,
és a kabel teljesen csatlakoztatva van. A készlilék nem regisztral a generatoron, ha a
kabel rosszul van csatlakoztatva.

Gyb6z6djon meg arrdl, hogy az EKG-rogzit6 bemenetei el vannak kilonitve a
foldeléstél, ha nem, akkor nagyobb a fibrillacié lehet6sége.

A nyel6csd hdmérsékletének monitorozasat epikardidlis és endokardialis ablacio soran
kell alkalmazni a nyel6csé karosodasanak megel6zése érdekében. Ha a nyel6csd
hémérséklete minden egyes ablacié soran tobb mint 0,5 °C (0,9 °F) fokkal névekszik,
vagy meghaladja a 38,0 °C (100,4 °F) abszolut maximumot, az RF energiat le kell
allitani, amig a hémérséklet nem csdkken az alapértékre vagy 37 °C (98,6 °F) ala.

Ugyelni kell arra, hogy a léziok atfedésben legyenek a kilépési blokk elérése
érdekében.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a perikardialis térben lévé folyadék a kezelés soran
szivodik. Ennek elmulasztasa veszélyeztetheti a vizualitast és a készllék
elhelyezését, ami a beteg sériiléséhez vezethet.

Az EPi-Sense koagulaciés készilék élettartama korlatozott; ha tébb mint 30 ablacids
ciklus tortént, és tovabbi ablaciok nem végezheték, cserélje ki a készuléket.

Biztositsa, hogy a késziiléket a helyi rendeletek és az Ujrahasznositasi tervek szerint
artalmatlanitsak a bioldgiai veszélynek valo kitettség megel6zése érdekében.

A vakuum vagy a perfuzios aramlas megszakitasanak elkerilése érdekében ne hagyja
a készlilék csoveit beszoritva a szOvetek koagulacidja kdzben.

A nagy vérrogok és szovetrészecskék eltomithetik a vakuum lumenét és ronthatjak
a szivast.

A szdvetek vagy készulék karosodasanak elkerllése érdekében: Ne mozgassa a
készuléket, ha vakuum van bekapcsolva.

Ne feszitse meg a koagulacios készlléket, ha a disztalis vége gorbult, mert a készlilék
karosodhat, és az elektrodak levalhatnak és/vagy letérhetnek a készulékrél.

Vizualizdlja a készllék disztalis végét, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy az nem
szoritja / ragadja be a szévetet mas eszkdézokkel, példaul a kaniillel.

Ovatosan kell eljarni, amikor a késziilék disztalis végét az elektroda kozelében kezeli
sebészeti miiszerekkel - ne nyomja dssze vagy rogzitse az elektrodat. Ne hasznaljon
segédeszkozoket az elektrddatekercsen, csak szilikonra helyezze a segédeszkozoket,
mivel az elektrodak levalhatnak és/vagy letérhetnek a késziilékrél.

Az ideiglenesen fel nem hasznalt aktiv elektrodakat a betegtdl elkllonitett helyen kell
tarolni. Ennek elmulasztasa a beteg égési sérliléseihez vezethet

Figyelmeztetések

A nagyfrekvencias sebészeti berendezések mikodése altal okozott interferencia
hatranyosan befolyasolhatja mas elektronikus orvosi berendezések, példaul monitorok
és képalkoto rendszerek mikodését. Rendezze at a felligyeleti eszkdz kabeleit ugy,
hogy azok ne fedjék a koagulacids rendszer kabeleit.
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A koagulacios késziilékek elbre beallitott teljesitmény- és idébeallitasokkal rendelkeznek
az optimalis ablacid érdekében. Ezeknek a beallitasoknak a moddositasa azt
eredményezheti, hogy az ablaciés dimenzio eltér a dokumentumban megadott értékektdl.

A betegek kezelésének mérlegelése elbtt dvintézkedéseket kell tenni:

e Magas kockazatunak mindsul, és nem biztos, hogy tolerdlja az eljaras utani
esetleges késleltetett gyulladasos perikardialis folyadékgyulemet.

e Akik lathatdlag nem tartjak be a szikséges nyomon kovetést a potencialis
biztonsagi kockazatok azonositasa érdekében.

Az EPi-Sense készllékkel kezelt betegek megfeleld tajékoztatasa érdekében meg kell
beszélni a beteggel az EPi-Sense Hybrid Convergent eljarassal kapcsolatos
elénydket, lehetséges kockazatokat és eljarasi eredményeket. Az orvosoknak ennek
megfeleléen kell dokumentalniuk az egészségugyi dokumentaciéban.

A képesitett operatorok olyan orvosok, akiket intézményuk felhatalmazott sebészeti
szubxiphoid perikardialis hozzaférés elvégzésére.

Az operatoroknak az eljaras végrehajtasa el6tt EPi-Sense készllék hasznélatara
vonatkozo képzést kell elvégeznilk.

Az egyidejlileg alkalmazott bal pitvari figgelék zarédasanak biztonsagossagat és
hatasossdgat a CONVERGE vizsgélatban nem értékelték.

A sebészeti elektrodakhoz vezet6 kabeleket ugy kell elhelyezni, hogy
megakadalyozzak a beteggel vagy mas vezetékekkel valé érintkezést

A koagulaciés késziilék pozicionalasa és manipulalasa a vezetécsébe behelyezett
vezérdrot nélkil a vezetdcsé elgdrbilését okozhatja. Ne helyezzen be vezérdrotot a
g6rblilt vezetécsébe.

Gy6z6djon meg a készilék megfeleld csatlakoztatasarél - a csatlakozasok
valtakozasa nem megfelel6 szoveti érintkezést és csdkkentett funkcionalitast okozhat.

EPi-Sense ST Koagulacios Késziilék:

Figyelmeztetések

Az orvosoknak fontoldra kell vennitk a mitét utani gyulladascsokkentd gyégyszereket,
hogy csdkkentsék a posztoperativ pericarditis és/vagy az eljaras utani késleltetett
gyulladasos perikardialis folyadékgyllem lehetéségét.

Az orvosnak miitét utani képalkotast kell végeznie (pontosabban 1-3 héttel a kezelas
utan) a beavatkozas utani gyulladasos perikardialis folyadékgyulem kimutatasara.

A koagulaciés készllék elére beallitott teljesitmény- és id6beallitdsokat hasznal; e
beallitasok mddositasa tulzott vagy nem megfelel energiaatvitelt eredményezhet.

Az orvosoknak fontoldra kell venniik a mitét utani protonpumpagatiokat (PPI-k), hogy
csOkkentsék a mitét utani nyeldcsé-irritacio lehetéségét.

Az EPi-Sense ST koagulacios készuléket csak kdzvetlen vizualizacido mellett szabad
hasznalni. Ugyelni kell arra, hogy a késziilék és/vagy vezérdrét alkatrészei lathatova
valjanak a testben, a kanulbe torténd bevezetés és/vagy eltavolitas soran. A behelyezés
és eltavolitas elétt mindig huzza vissza teljesen a készilékeket és a komponenseket,
hogy elkerllje a véletlen szOvetsérulést a készilékkel és/vagy a vezérdrottal.
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e A kanll testbe torténé behelyezésekor vagy visszahuzasakor az ablacios eszkozt és
a szabvanyos 0,035 hivelykes (0,89 mm) vezérdrétot NEM szabad a kanil csicsan
tulra nyujtani.

e Ugyelni kell arra, hogy a késziilék pozicionalasahoz szilkséges Ut elég nagy legyen
ahhoz, hogy a késziléket kdnnyen lehessen mozgatni - a készulék eréltetése
karosithatja a készuléket, szdvetkdrosodast vagy sérulést okozhat a betegnek.

e Az EPi-Sense ST koagulacids készulék tulzott hajlitasa és/vagy helytelen kezelése a
sebészi eszkdzokkel, a készllék karosodasat eredményezheti.

o Avéletlen szdovetkarosodas elkerllése érdekében Ggyelni kell arra, hogy az eszkdz ne
erintkezzen olyan szdévetekkel, amelyek nem ablalédnak (pl. ér- és idegszdvet).

o Avéletlen ablacio elkerilése érdekében mindig gy6zddjon meg arrdl, hogy a készulék,
vagy az opcionalis vezérdrottal kombinalt készulék a kivant ablacios hely felé irdnyul.

o Koagulalas kozben kerllje az érintkezést mas sebészeti miiszerekkel, szkdpokkal,
kapcsokkal vagy mas targyakkal. A koagulacié soran a targyakkal vald véletlen
érintkezés RF-energia vagy hé elvezetéséhez és a targyakkal érintkezé szOvetek

o A készulék steril, és kizarélag egy beteg kezelésére szolgal. Ne kezelje és ne
haszndlja ujral Az ismételt felhasznalas a készilék karosodasat, a beteg sérilését
és/vagy fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra torténd atvitelét okozhatja.

e Az RF véralvadasi elektréda tisztitasakor ne kaparja vagy karcolja meg az érzékel6
elektrédak arany feliiletét, hogy elkerllje a pacienst ér§ rézexpozicid okozta
mellékhatasokat.

e Hasznalat el6tt ellen6rizze az 0Osszes eszkdzt és csomagolast. A csomagolas
barmilyen sérllése esetén a termék sterilitdsa nem garantalhatd, és ez a beteg
egészsegeét veszélyezteti. Ne hasznaljon sérult a terméket!

e Az RF-energia alkalmazasaval egyutt jar a gyulékony gazok vagy mas anyagok
gyulladasanak kockazata. Ovintézkedéseket kell tenni a gyulékony anyagok
korlatozasara azon a terlleten, ahol széveti ablaciot végeznek.

e Ugyelni kell arra, hogy a késziilék ne mozduljon el radiéfrekvencias tapellatas kézben.
A készilék mozgasa a szivas elvesztését és a szdvetek szakadasat és/vagy véletlen
ablaciot okozhat.

e Ha az anatdmia lehetévé teszi, gondoskodjon az egymast atfedd strukturak
elkilonitésérdl és hoszigetelésérdl. Ha az atfed6 strukturakat nem lehet elvalasztani
és hészigetelni, az ablaciét nem szabad elvégezni.

e Ugyeljen arra, hogy a késziilék alkalmazasa soran az erek (vagy mas struktirak) ne
legyenek korlatozva. Az erek korlatozasa hemodinamikai instabilitast vagy a beteg
sérilését okozhatja.

e Akollateralis szévetkarosodas elkerllése érdekében Ugyelni kell a késziilék megfeleld
elhelyezésére, miel6tt a készlléket aram alé helyezik.

e Az orvosoknak atfogé anti-koagulacios protokollt kell alkalmazniuk, beleértve a mitét
el6tti, matét kozbeni és mditét utani antikoagulacids kezelést a lehetséges
tromboembdliak megelézése érdekében.

e Az orvosoknak a készilék klinikai vizsgalata soran végzett nyel6cs6hémérséklet-
monitorozast kell alkalmazniuk az esetleges kollateralis szévetkarosodasok nyomon
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kdvetése érdekében. Az eljaras soran ugyelni kell arra, hogy a szonda kdzvetlenul az
ablaciés szonda mogott helyezkedjen el a pontos leolvasas (a nyel6cs6-hémérséklet
mérésének észlelése) biztositasa érdekében.

o Az eljaras epikardidlis részénél hasznalt foldel6 alatét ujrafelhasznéldsa az
endokardialis résznél a beteg sérilését okozhatja.

o Az egyidejl epikardialis és endokardidlis feltérképezés vagy ablacié szivkarosodast
okozhat.

o A készilék disztalis végén lévd tekercset a mitét soran tisztan kell tartani a
koagulumtol az aramkimaradas elkertlése érdekében. Ne tisztitsa le a koagulumot a
készilék elektrodajardl suroldszerrel vagy elektrosebészeti hegytisztitoval. Az
elektrédak megsérilhetnek, ami a készilék meghibasodasahoz vezethet.

o Abeilltethetd kardiovertert / defibrillatorokat hatranyosan befolyasolhatjak az RF-jelek.

e A ko6zbmbos elekiréda hasznalata és megfeleld elhelyezése az elektrosebészet
biztonsagos és hatékony alkalmazasanak kulcsfontossagu eleme, kiiléndsen a beteg
égeési sérlléseinek megel6zésében. Gy6z8djon meg arrol, hogy az elektroda teljes
terllete megbizhatéan csatlakozik a beteg testéhez.

e Bar az eszkdz disztalis részét ugy tervezték, hogy igazodjon az ablalandd terllet
anatémiajahoz, a tulzott manipulacid, a nyomaték, a durva formazas vagy az eszkéz
mozgatasanak erlltetése karosithatja vagy deformélhatja a disztalis véget, és
potencialis sérulést okozhat a betegnek. Ez az érzékelS elektrodak levalasat vagy
letorését is okozhatja a készulékrél.

e Ovatosan kell eljarni, amikor a késziilék disztalis végét az elektréda kdzelében
sebészeti eszkozokkel kezeli, hogy elkeriilje a készilék darabjainak letorését - ne
nyomja vagy szoritsa 0ssze az elektrodat! Ne vagja le és ne szakitsa meg a szilikont!

e A koagulacios készlilék csak a kompatibilis AtriCure RF generatorral, kabelekkel és
tartozékokkal hasznalhat6. Mas gyarté tartozékainak hasznalata karosithatja a
készlléket és/vagy személyi sériilést okozhat a betegnek.

e Ugyelni kell arra, hogy a késziilék az eljaras soran ne forogjon el vagy ne legyen
tulsagosan manipulalva. Az eszkdz elforgasa / nyomatékositasa / tulmanipulalasa
karosithatja a készliléket, a lumen Osszeomolhat, az elekirédak vagy a vakuum
lumenrugd torését, az elektrodak elvalasztasat a készuléktél, a PEEK vezetbcsé
torését, a szivas elvesztését, a perfuzios / IV csé levalasztasat, a megtoért perfuziot /
IV infGzidscsOvet vagy a beteg sériilését okozhatja.

e A beteg sérilésének elkerilése érdekében ugyelni kell arra, hogy az ablacids
elektréda a sziv felé irdnyuljon, és tavol legyen a szivburoktdl a vizualis jelek, azaz
referenciapontok, a lokator nyilak és a fehér csik segitségével.

o TObb készilék csatlakoztatasa egy vakuumegységhez csokkentheti a vakuum
mikddését.

e Ugyelni kell arra, hogy az opcionalis vezérdrét steril mezében maradjon a kezelés
soran a fert6zés megelézése érdekében.

o A szodvet ablacidja elétt gy6z6djon meg arrol, hogy a vezérdrot és/vagy az alkalmazasi
terllet nincs a szdvet és az ablacids eszkdz elektrodaja kdzott, hogy elkerilje a nem
kivant szdvet ablacidjat.
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e Ha koagulacios késziilékkel egyltt vezérdrotot hasznal, gy6z6djon meg arrél, hogy a
szigetel® boritas sértetlen a szabadon 1évé vezérdrét mentén, hogy megakadalyozza

e A koagulacios késziiléket a minimalisan invaziv endoszkopos sebészeti eljarasok
technikaiban és az alkalmazandé specialis megkdzelitésben képzett orvosoknak kell
hasznalniuk a beteg veszélyeztetésének megel6zése érdekében.

o TEE-szonda hasznalata esetén ugyelni kell arra, hogy a TEE-szondat az ablacié elétt
visszavegylUk, hogy elkerlljik a nyel6csének a bal pitvarba vald nyomasat az
ablacio soran.

e Ha a koagulacios készuléket pacemaker/AICD kdzelében hasznaljak, potencialis
veszély all fenn a pacemaker miikddésének lehetséges interferenciaja és a pacemaker
lehetséges karosodasa szempontjabdl. Fontolia meg magnes elhelyezését a
pacemakerre/AlCD-re, vagy programozza be a pacemakert/AICD-t a gyartd hasznalati
utasitésa szerint, mielétt RF energiat alkalmazna.

¢ Ha az akkumulator t6ltottsége alacsony, a markolaton 1évé jelz6fény sargara valt, és
leallitja az RF-energia alkalmazasat. Referencia hibaelharitasi tablazat az IFU-ban.

e A disztalis hively magas hémérséklete a fogantyun 1évé jelzéfényt pirosra valtja, és
leallitja az RF-energia alkalmazasat. Referencia hibaelharitasi tablazat az IFU-ban.

o Ez akészulék kis mennyiségl nikkelt (CAS# 7440-02-0) és kobaltot (CAS #7440-48-4)
tartalmaz. Ne haszndlja a készlléket, ha a beteg érzékeny a nikkelre vagy a kobaltra,
mivel ez mellékhatést valthat ki a betegnél.

e Tovabbi figyelmeztetések es ovintézkedesek a kompatibilis AtriCure RF Generator
Kezelési Utmutatéban talalhaték. Az RF generator utmutatéban talalhaté utasitasok
be nem tartasa az eljaras befejezésének képtelenségéhez vezethet.

o Hatulzott er6vel tavolitja el a készlléket a talcabdl, az a készilék kdrosodasat okozhatja.

¢ Ne dllitsa be a vakuumot -375 és -425 mmHg (-7,25 és -8,22 psi; -50,0 és -56,7 kPa)
nyomason kivilre - az ettél a nyomastartomanytél valo eltérés csotkkentheti a szivasi
képességet, csokkentheti a szovetekkel valo érintkezést, vagy szovetkarosodast okozhat.

e Ellendrizze, hogy az infuzids vezeték teljesen nyitva van-e. Ne allitson nyomas ala
sooldatos tasakot, azaz ne hasznaljon infuzidés pumpat a beadashoz vagy nyomas alatt
Iévd tasakot. A nyomas alatt allé sboldat vagy a részlegesen nyitott perfuziés csévek
megvaltoztathatjak a perfuzidés sebességet, ami a szivas elvesztését és az ablacids
méretek eltérését okozhatja a felsorolt értékektdl, és szdveti perforacidkat okozhat a
tulzott felmelegedés miatt.

o Gyb6z6djon meg roéla, hogy a perfuzids/influziés csovek a szévetek nem szandékos
karosodasanak elkerlilése érdekében luer-csatlakozoval (IRRIG) ellatott perfuzios
csovekhez csatlakoznak — ne csatlakoztassa a perfuzids cséveket a zaré6csaphoz vagy
a ,vezérdrot-porthoz”.

e Gy6z8djon meg arrdl, hogy a kabelen és a fogantylin Iévé nyilak egy vonalban vannak,
és a kabel teljesen csatlakoztatva van. A készulék nem regisztral a generatoron, ha a
kabel rosszul van csatlakoztatva.

o Gyb6z6djon meg arrdl, hogy az EKG-rogzité bemenetei el vannak kilonitve a
foldeléstdl, ha nem, akkor nagyobb a fibrillacié lehetésége.
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Gy6z6djon meg arrél, hogy a perikardidlis térben lévé folyadék a kezelés soran
szivodik. Ennek elmulasztasa veszélyeztetheti a vizualitast és a készillék
elhelyezését, ami a beteg sériléséhez vezethet.

Az EPi-Sense ST koagulacios készilék korlatozott élettartammal rendelkezik; Ha tobb
mint 30 ablacidés ciklus tértént, és tovabbi ablaciok nem végezhetdk, cserélje ki a
készuléket.

Biztositsa, hogy a késziléket a helyi rendeletek és az Ujrahasznositasi tervek szerint
artalmatlanitsak a bioldgiai veszélynek valé kitettség megel6zése érdekében.

A vakuum vagy a perfuzios aramlas megszakitasanak elkerilése érdekében ne hagyja
a készulék csdveit beszoritva a szdvetek koagulaciéja kdzben.

A nagy vérrogok és szdvetrészecskék eltdémithetik a vakuum lumenét és ronthatjak
a szivast.

A szovetek vagy készulék karosodasanak elkerlilése érdekében: Ne mozgassa a
késziiléket, ha vakuum van bekapcsolva.

Ne feszitse meg a koagulacios készulléket, ha a disztalis vége elhajlik, mert a készulék
karosodhat, és az elektrodak levalhatnak és/vagy letérhetnek a készilékrél.

Vizualizélja a készullék disztalis végét, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy az nem
szoritja / ragadja be a szdvetet mas eszkdzokkel, példaul a kantillel.

Ovatosan kell eljarni, amikor a késziilék disztalis végét az elektréda kdzelében kezeli
sebészeti miiszerekkel - ne nyomja 0ssze vagy rogzitse az elektrodat. Ne hasznaljon
segédeszkdzoket az elektrédatekercsen, csak szilikonra helyezze a segédeszkdzoket,
mivel az elektrodak levalhatnak és/vagy letérhetnek a készulékrél.

Az ideiglenesen fel nem hasznalt aktiv elektrédakat a betegtdl elkulonitett helyen kell
tarolni. Ennek elmulasztasa a beteg égési sérlléseihez vezethet.

A nyel6csd hdmérsékletének monitorozasat epikardialis és endokardialis ablacio soran
kell alkalmazni a nyel6cs® karosodasanak megelézése érdekében. Ha a nyel6csd
hémérséklete minden egyes ablacié soran tobb mint 0,5 °C (0,9 °F) fokkal névekszik,
vagy meghaladja a 38,0 °C (100,4 °F) abszolut maximumot, az RF energiat le kell
allitani, amig a hémérséklet nem csdkken az alapértékre vagy 37 °C (98,6 °F) ala.

Ugyelni kell arra, hogy a léziok atfedésben legyenek a kilépési blokk elérése
érdekében.

A nyel6cs6 hémérsékletének monitorozasat endokardialis ablacié soran kell
alkalmazni a nyel6csd karosodasanak megel6zése érdekében. Ha a nyel6csd
hémérséklete minden egyes ablacié soran tobb mint 0,5 °C (0,9 °F) fokkal névekszik,
vagy meghaladja a 38,0 °C (100,4 °F) abszolut maximumot, az RF energiat le kell
allitani, amig a hémérséklet nem csdkken az alapértékre vagy 37 °C (98,6 °F) ala.

Figyelmeztetések

Ugyelni kell arra, hogy a perikardidlis térben |évé kanll disztalis vége
szobahdémeérsékletli sooldattal legyen feltdltve az ablacié soran, a kollateralis
szOvetkarosodast elkerllése végett.

Ugyelni kell arra, hogy a késziilék az ablacié soran perfundalva legyen a véletlen
szOvetkarosodas elkerllése érdekében.
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A betegek kezelésének mérlegelése el6tt dvintézkedéseket kell tenni:

e Magas kockazatunak mindsill, és nem biztos, hogy toleralja az eljaras utani
esetleges késleltetett gyulladasos perikardialis folyadékgyulemet.

o Akik lathatélag nem tartjdk be a szikséges nyomon kdvetést a potencialis
biztonsagi kockazatok azonositasa érdekében.

Annak biztositasa érdekében, hogy az EPi-Sense ST koagulacios késziilékkel kezelt
betegek megfeleld tajékoztatast kapjanak, meg kell beszélni a beteggel az EPi-Sense
ST Coagulation Device Hybrid Convergent eljarassal kapcsolatos el6nyoket,
lehetséges kockazatokat és eljarasi eredményeket. Az orvosoknak ennek megfeleléen
kell dokumentalniuk az egészséglgyi dokumentacioban.

A képesitett operatorok olyan orvosok, akiket intézményuk felhatalmazott sebészeti
szubxiphoid perikardialis hozzéaférés elvégzésére.

Az operatoroknak az eljaras elvégzése el6tt el kell végezniiik az EPi-Sense ST
koagulacios készilék hasznalatara vonatkozo képzést.

A nagyfrekvencias sebészeti berendezések mikddése altal okozott interferencia
hatranyosan befolyasolhatja mas elektronikus orvosi berendezések, példaul monitorok
és képalkotd rendszerek miikodését. Rendezze at a fellgyeleti eszkdz kabeleit ugy,
hogy azok ne fedjék a koagulacids rendszer kabeleit.

A koagulacits készulékek eldre bedllitott teljesitmény- és idébeallitdsokkal rendelkeznek
az optimalis ablacio érdekében. Ezeknek a beallitasoknak a modositasa azt
eredményezheti, hogy az ablaciés dimenzio eltér a dokumentumban megadott értékektél.

Az egyidejlileg alkalmazott bal pitvari figgelék zarédasanak biztonsagossagat és
hatasossagat a CONVERGE vizsgélatban nem értékelték.

Gy6z8djon meg rdla, hogy a készllék az elsé RF tapellatas el6tt fel van toltve.
CSAK 0,9% normal soéoldatot hasznaljon.

A sebészeti elektrédakhoz vezet6 kébeleket ugy kell elhelyezni, hogy
megakadalyozzak a beteggel vagy mas vezetékekkel val6 érintkezést.

Gyb6z6djon meg a készilék megfeleld csatlakoztatasardl - a csatlakozasok
valtakozasa nem megfeleld szOveti érintkezést és csdkkentett funkcionalitast okozhat.

A koagulaciés készulék pozicionalasa és manipuldlasa a vezetécs6be behelyezett
vezérdrot nélkil a vezet6csd elgorbilését okozhatja. Ne helyezzen vezérdrotot
megtort vezetécsbbe.

Kaniil Vezetéeszkozzel:

Figyelmeztetések

A Canlll steril és csak egyszeri hasznalatra szolgal. Ne kezelje és ne hasznalja ujra!
Az ismételt felhasznalas a beteg sériilését és/vagy a fert6z6 betegség(ek) egyik
betegrdl a masikra torténd atvitelét okozhatja.

Hasznalat el6tt ellendrizze a késziilék csomagolasat. Ha a csomagolas barmilyen
sériilése esetén, a termék sterilitasa nem garantalhatd, ne hasznalja a terméket!

Hasznalat el6tt ellenérizze a kanUlt és a vezet6huzalt. Gy6z6djon meg arrél, hogy a
Kanul disztalis vége és vezérdrétja sima, éles szélektél mentes. Az éles él potencialis
sérilést okozhat a betegnek. Ha éles szél észlelhetd, a készlléket ne hasznalja.
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Ovatosan kell eljarni a Kaniil Vezetéeszkdz behelyezésekor vagy eltavolitasakor. A
tulzott erd alkalmazasa potencialis sérllést okozhat a betegnek. A behelyezés soran
fellépd surlédas csdkkentése érdekében kenje meg a kaniilt steril séoldattal.

Ovatosan kell eljarni a kaniil vagy a vezérdrét manipulalasakor. Mindig tgyeljen arra,
hogy a vezérdrét ne fogja fel a szOvetet, és ne kerlljon a kanllbe vezetélumennel, mivel
ez megvaltozott hemodinamikat vagy nem szandékos szdvetkarosodast okozhat.

Ovatosan kell eljari a vezérdrét, a szkdp és a vezetéken keresztilli eszkdzok
manipulalasakor. A tulzott erék karosithatjak a kanllt és/vagy a vezérdrotot, vagy nem
kivant szévetkarosodast okozhatnak. A Kanul Vezet6eszkdzzel korlatozott élettartamu;
ha a kanll, a vezérdrét vagy a szkop 18-nal tobb hajlitasi ciklusat tervezik, ajanlott
figyelni az esetleges karosodasokat. Ha karosodast észlel, cserélje ki a készliléket.

Kerllje a nyomaték tulzott hdzasat. A nyomaték tulzott meghuzasa karosithatja a
kanilt és/vagy a vezérdroétot, vagy a beteg sértilését okozhatja.

Ez a készilék kis mennyiségl nikkelt tartalmaz (CAS# 7440-02-0). Ne haszndlja a
késziléket, ha a beteg érzékeny a nikkelre, mivel ez a betegnél mellékhatassal jarhat.

Amikor a Kandlt kiveszi a csomagolasbdl, tgyelni kell arra, hogy a vezérdrét, a kanl
kupakja és az elzardcsap steril térben maradjon a fert6zés kockazatanak csdkkentése
érdekében.

A Kanll Vezetdeszkdz behelyezése vagy eltavolitasa, mikézben a vezérdrot ki van
nyujtva, potencialis karosodast okozhat a betegnek. Mindig huzza vissza teljesen a
vezérdrotot a kantlbe, a vezet6lumennel.

A kanul kupakjat és nyomatékat el kell tavolitani a huzalon tuli eszk6zok behelyezése
és eltavolitasa el6tt - a kupak behelyezés elétti eltavolitasanak elmulasztasa a kandil
kupakjanak és/vagy a huzalon tuli eszkézoknek a karosodasat okozhatja, ami
megakadalyozza a tervezett kezelés alkalmazasat.

Ne modositsa a Kandlt! - a modositas éles éleket eredményezhet, amelyek nem
szandékos szovetsérilést okozhatnak.

Ovatosan kell eljarni, amikor a sebészeti miiszereket a kaniil disztalis vége kdzelében
kezelik — ne szoritsa a vezérdrot disztalis végét sebészeti eszk6zokkel, és ne hagyja,
hogy a sebészeti miszerek a Canul lumenén kivil maradjanak manipulacioé kézben. Ez
elvaghatja vagy eltdrheti a kanult, és szoveti perforaciot vagy nem kivant sérulést okozhat.

Biztositsa, hogy a késziiléket a helyi rendeletek és az Ujrahasznositasi tervek szerint
artalmatlanitsak a bioldgiai veszélynek vald kitettség megel6zése érdekében.

Ovintézkedések

Kerllje a kanll és vezérdrot tulforgatasat. A tulforgatas a kanil vakuumcsévének
torését okozhatja, csokkentve a kaniil szivasat, ezaltal csokkentve a lathatdésagot.

Kerllje a Kanul VezetBeszkdz tulzott behelyezését a beteg testébe. A tulzott
behelyezés cstkkentheti a Kanul szivasat.

Hasznalat el6tt ellendrizze a késziiléket. Ha barmilyen sérilést talal, a termék funkcidja
nem biztosithato, és a terméket nem szabad hasznalni.
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Figyelmeztetések

e Ha nem vezetik keresztil a vezérdrotot a kupak kdzepén lévé furaton (vagy a kupak
kilyukasztasa vagy a kupakon kivili teljes elhelyezése), az csdkkentheti a kupak
mikodését.

e Ha nem cseréli ki a nyomatékot, a vezet6drot éles proximalis vége szabadon marad,
és sérllést okozhat a betegnek és/vagy a funkcionalitasat.

o Gy6z8djon meg arrdl, hogy a Kanul kupak teljesen rogzitve van a Kanul markolatahoz -
a kupak teljes rogzitésének elmulasztasa csdkkenti a Kanil kupak funkciojat.

¢ A kupak fogantyujanak megragadasaval ne manipulalja a Kanult. Ezzel meglazithatja
vagy eltavolithatja a Kanul kupakjat, ami csokkenti a funkcionalitast.

e Ne allitson vakuumnyomast a -225 és -275 Hgmm kozoétti tartomanyon kivilre
(-4,35 és -5,32 psi; -30,0 és -36,7 kPa kozott).

e A nagyméretli vérrdgok és szovetrészecskék eltdmithetik a vakuumlument és
karosithatjak a kanllbe térténé szivast.

e A vakuum vagy a perfuziés aramlas megszakitasanak elkerlilése érdekében
gy6z8djon meg arrdl, hogy a csévek nincsenek beszoritva vagy megtoérve a szovetek
koagulacioja soran.

4.3. Egyéb vonatkozé biztonsagi szempontok, beleértve adott esetben barmely teriileten
végrehaijtott biztonsagi korrekcids intézkedés (FSCA, beleértve az FSN-t is) 6sszefoglaléjat.

A 3011706110-05.18.19-005-R cselekvési program végrehajtasa. Az EPi-Sense
Koagulaciés Rendszer (CDK-1413) steril csomagolasi zéarja sérilhetett, és a fert6zés
legrosszabb esetben is okozhatott méltanyos fertézés okozta karokat. 2019. majus 29-én
helyszini biztonsagi kozlemenyt adtak ki az erintett tételek visszahivasara az Egyesdlt
Allamokban, Hollandidban és Németorszagban. Minden miveletet végrehajtottak a
cselekvési program lezarasahoz. A visszahivas 2020. majus 4-én megszint.

5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kévetés (PMCF)
osszefoglalasa

E szakasz célja, hogy atfogé modon 6sszefoglalja a klinikai értékelés eredményeit és a klinikai
adatokat, amelyek a vonatkozé altalanos biztonsagi és teljesitménykdvetelményeknek valé
megfelelés megerdsitéséhez, a nemkivanatos mellékhatasok értékeléséhez és az elbny-
kockazat arany elfogadhatésagahoz sziikséges klinikai bizonyitékot képezik. A jelentésnek
objektiv és kiegyensulyozott 6sszefoglalonak kell lennie a sz6ban forgd készlilékkel kapcsolatos
valamennyi rendelkezésre allo klinikai adat klinikai értékelési eredményeirdl, fiiggetlendl attol,
hogy azok kedvezbek, kedvezbtlenek és/vagy nem meggybzéek.

5.1. Az egyenértékii késziilékre vonatkozo klinikai adatok 6sszefoglalasa, ha van ilyen

Az EPi-Sense ST koagulacios készuléket (EPIST) a bejelentett szervezet egyenértékiiség
alapjan értékelte és jovahagyta. Egyenértékiiséget igazoltak az EPi-Sense Koagulacios
Késziulékkel (CDK-1413; AtriCure, Inc.; Basic UDI-DI: 08401439000000000000010ZC). Az
EPi-Sense Koagulaciés Készilék és a biztonsagossagat és teljesitményét alatamaszto
klinikai adatok szerepelnek ebben az SSCP-ben.

A Kanul Vezetéeszkozt (CSK-6131) a bejelentett szervezet egyenértékiiség alapjan értékelte
és hagyta jova. Egyenértékiiséget mutattak ki a Kanll Vezetékrendszer (AtriCure, Inc.)
predikatumtervével, amelyet a CONVERGE vizsgalatban és mas megfigyelési vizsgalatokban
hasznaltak. A Kanll Vezetékrendszer és a biztonsagossagat és teljesitményét alatamaszto
klinikai adatok ebben az SSCP-ben szerepelnek.
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5.2. A késziiléken a CE-jelolés el6tt végzett vizsgalatok klinikai adatainak 6sszefoglalasa,

ha van ilyen

A vizsgalat/tanulmany
azonositasa

CONVERGE vizsgalat
Clinicaltrials.gov: NCT01984346
Delurgio et al. 2020'

A késziilék azonositasa

EPi-Sense Koagulacios Késziilék (CDK-1413)
Kanil Vezetéeszkdzzel (CSK-6130)

AtriCure RF Generator Rendszer (CSK-310)
Steril RF-kabel (CSK-2000)

A késziilék
rendeltetésszerii
felhasznalasa a vizsgalat
soran

A tlinetekkel jaro tartds pitvarfibrillacio kezelése, amely
refrakter vagy intolerans legalabb egy |. és/vagy lll. osztalyu
antiaritmias gyégyszerrel (AAD) szemben, amikor az EPi-
Sense készuléket nyitott irrigalt RF ablaciés katéterrel
alkalmazzak a tidévéna (PV) izolaciéjanak befejezésére az
epikardialis 1éziok kozotti attorések ablatalasaval.

A tanulmany célja

A konvergens eljaras (kisérleti) kivaldsaganak bizonyitasa a
kizarolagos endokardialis katéteres ablaciohoz (kontroll)
képest az altalanos sikeresség tekintetében, amelyet az
AF/AFL/AT-mentesként definialtak I. és lll. osztalyd AAD-ok
hianyaban (kivéve egy korabban sikertelen I. vagy lll.
osztalyu AAD-t), a dozis névelése nélkil a 3 honapos kitiltasi
id6szakot kovetéen a beavatkozast kdvetd 12 hénapos
utévizsgalatig.

A sulyos nemvart események (MAE) el6fordulasi ardnya a
kezelési agban elfogadhaté kockazati profilt mutat.

Tanulmany megtervezése
és a nyomon kovetés
idétartama

Randomizalt, kontrollos vizsgalat

Elsédleges végeredmeéy nyomon kovetése: 12 hénappal az
ablacios eljaras utan

Hosszu tava nyomon kdvetés: 5 évvel az ablaciés eljaras utan

Els6dleges és masodlagos
végeredmény(ek)

Elsédleges hatékonysagi végeredmény: Sikeres vagy
sikertelen, az AF/AFL/AT mentesség |. és lll. osztalya AAD-k
nélkul (kivéve a korabban sikertelen vagy intolerans |. vagy lll.
osztalyu AAD-okat), a dézis ndvelése nélkil a 3 hénapos
kitiltasi id6szakot kdvetéen a beavatkozast kdvetd 12 hénapos
utdvizsgalatig.

Elsédleges biztonsagi végeredmény: A vizsgalat elsédleges
biztonsagossagi végeredményét az alabbiakban felsorolt
sulyos nemvart események (MAE-k) eléfordulasa hatarozza
meg a konvergens eljarason atesett alanyok esetében az
eljarast kovetd 30 napos idészak alatt.

e Szivtamponad/perforacio
Sulyos tid8sziikulet
Tulzott vérzés
Szivinfarktus
Stroke
Atmeneti ischaemias roham (TIA)
Atrioesophagealis fistula
Frenikus idegkarosodas
Halal
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Masodlagos hatékonysagi végeredméynek:

Sikeres vagy sikertelen a 90%-os cstkkenés elérése
a kiindulasi AF-terheléshez képest és az dsszes |.
és lll. osztalyu AAD-rél vald leallas a beavatkozast
kévetd 12 hénapban.

Sikeres vagy sikertelen a 90%-os csokkenés elérése
a kiindulasi AF-terheléshez képest, fuggetlenul az I.
és lll. osztalyu AAD-statuszuktdl a beavatkozast
kovetd 12 honapban

Az életminGség valtozasara (QOL) vonatkozé
intézkedések az eljarast kbvetd 12. hénapban a
kiindulasi értékekhez képest

A 6 perces séta tesztpontszamanak valtozasa az
alappontszamhoz képest

AF-mentesség sikere vagy sikertelensége, és
minden I. és lll. osztalyu AAD elhagyasa (kivéve a
kordbban sikertelen vagy intolerans I. vagy lll.
osztalyu AAD-okat), a dozis ndvelése nélkil a

3 honapos kitiltasi id6szakot kdvetden a
beavatkozast kdvetd 12 hdnapos utdvizsgalatig.
AF-mentesség sikere vagy sikertelensége,
fuggetlenul az |. és Ill. osztalya AAD statusztdl a 3
hénapos Kkitiltasi id6szakot kdvetéen a beavatkozast
kdvetd 12 hénapos utdvizsgalatig

Masodlagos biztonsagi végeredmény:

A komoly nemvart események (SAE-k) el6fordulasa
a vizsgalatban az eljarast kdvetd 12 hdnapos vizitig
a vizsgalat minden agaban.

A vizsgalati alanyok
bevalasztasi/kizarasi
kritériumai

Bevalasztasi kritériumok:

Eletkor > 18 év; < 80 év

Bal pitvar < 6,0 cm (mellkasi ultrahang (TTE)
paraszternalis 4 kamras felvétel)

Refrakter vagy intolerans egy AAD-ra (. és/vagy Il
osztalyu)

A tartés AF dokumentélasa

irasos beleegyez6 nyilatkozat

Kizarasi kritériumok:

Egyidejlleg végzett mitétet igényld betegek, példaul
billenty(javitas vagy -csere, koszoruér-bypass-graft
(CABG) miitét és pitvari szeptumdefektus lezarasa.
Bal kamrai ejekcios frakcio < 40%

Terhes vagy terhességet tervez a vizsgalat alatt

Egy év varhato élettartamot korlatozo tarsbetegségek
Korabbi szivmtét

A pericarditis torténete

Korabbi cerebrovascularis baleset (CVA), kivéve a
teljesen megsziint atmeneti isémias roham (TIA)-ot
Aktiv fertézésben vagy szepszisben szenvedd betegek
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¢ Nyel6csofekélyben, sziikiletben és varikusban
szenvedd betegek

o Veseelégtelenségben szenvedd betegek, akik nem
részesullnek dializisben (a glomerularis sz(rési rata
(GFR) =< 40).

o Azok a betegek, akiknek ellenjavallt az olyan
véralvadasgatlo szerek, mint a heparin és a kumadin
alkalmazéasa

o Kamrai aritmia miatt kezelt betegek

e Olyan betegek, akiknél korabban mar volt bal pitvari
katéteres ablacio AF miatt (nem tartalmazza az AFL
vagy mas szupraventrikularis aritmiak ablaciojat).

e A meglévéd beiiltethetd kardioverter defibrillatorokkal
(ICD) rendelkezé betegek.

Bevont vizsgalatok szama

Hibrid konvergens agazat: 102 beteg
Endocardialis ablaciés agazat (kontroll): 51 beteg

Vizsgalati populacio

Eletkor (év), atlag + o
(széras)

Férfi
Kaukazusi
Magassag (cm), o + atlag

Suly (kg), atlagos + o
Testtémeg-index (kg/m?), +
o-t atlagolja

A pitvarfibrillaciéban eltoltott
évek szama (a tartés AF-
diagnozis ota eltelt évek)

Tartos AF

Hosszu ideig tarto tartés AF

EPi-Sense Katéterablacio

(Hibrid konvergens ag) (endokardialis
ablacios ag)

63,7 £ 9,64 65,1 + 6,66

78% (80/102) 53% (27/51)

94% (96/102) 98% (50/51)

177,7 + 8,43 173,9+ 11,64
104,3 + 19,98 106,3 + 23,90
33,0 + 5,86 35,1+7,13
4448 45+47

63% (64/102) 47% (24/51)

37% (38/102) 53% (27/51)

A vizsgalati médszerek
osszefoglalasa

Ez egy prospektiv, nyilt, 2:1 aranyban randomizalt,
tdbbkdzpontu, kulcsfontossagu klinikai vizsgalat volt. Az
alanyokat véletlenszeriien valasztottak ki a kdvetkezd két
eljaras egyikére: az EPi-Sense-t hasznal6 konvergens
eljaras vagy 6nallé endokardialis katéteres ablacios eljaras.
Azok a betegek, akiknél a tlinetekkel jaro tartdés AF megfelelt
az 0sszes bevalasztasi/kizarasi kritériumnak, alkalmasak
voltak erre a vizsgalatra.

A vizsgalat mindkét agaban részt vev alanyokat a
beavatkozas utan 1, 3, 6 és 12 honap mulva értékelték. A
vizsgalatban valé részvétel a beavatkozastol szamitott 12
hénapig tartott, tovabbi, hosszu tavu nyomon kdvetési
vizitekkel: 18 hénappal, 2, 3, 4 és 5 évvel az eljaras utan.
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Az eredmények 6sszefoglalasa

Biztonsagi és hatékonysagi végeredmények — minden beteg

[95% CI: 56,5%,
74,9%]

. . . . . Kezelési
Végeredmény EPi-Sense Katéterablacio Kiilénbség, p-érték
Elsédleges hatékonysag 65,7% (67/102) 49,0% (25/51) 16,7%

[95% CI: 35,3%,
62,7%]

[95% Cl: 0,1%,
33,2%], p=0,0472

Elsédleges biztonsag

7,84% (8/102)
[95% UCL: 13,7%]

290%-0s
tehercsokkentés a
12. hénapban,
Uj/megndvelt I/111.
osztalyd AAD-k nélkil

80,0% (60/75)
[95% CI: 70,9 —
89,1%]

56,8% (25/44)
[95% CI: 42,2 —
71,5%]

23.2%
[95% CI: 6,0%,
40,4%], p=0,0069

AF-mentes
12. hénapban,
Uj/megndvelt I/111.
osztalya AAD nélkal

70,6% (72/102)
[95% CI: 61,7 —
79,4%]

51,0% (26/51)
[95% CI: 37,3 —
64,7%]

19,6%
[95% CI: 3,3%,
35,9%], p=0,0172

Az AFSS 6sszetett
pontszamanak valtozasa
a 12. hénapban: n,
atlagto

60, -11,7 £ 7,71

37,-10,3+7,16

Az SF-36 fizikai egészségi
allapot 6sszetett
pontszamanak valtozasa a
12. hénapban: n, atlag+ o

97,7,3+10,67

50, 5,7 £ 10,49

Az SF-36 mentalis
egészségi allapot
Osszetett pontszamanak
valtozasa a
12. hénapban: n, atlag + o

97, 5,7 £ 10,51

50,7,7+12,78

A 6 perces gyaloglas
pontszamanak valtozasa
a 12. hénapban: n,
atlagto

94, 9,2 £ 120,59

48, -12,4 + 190,09

Masodlagos biztonsag

32,4% (33/102)

35,3% (18/51)

Post-hoc kiegészité hatékonysagi végeredmények — minden beteg*

Végeredmény

EPi-Sense

Katéterablacio

Kezelési kiilonbség |

Ritmuszavar-mentesség
az AAD-ok nélkul
(12 hénap)

52,0% (53/102)

31,4 (16/51)

20,6%
(4,6 — 36,6%)

Ritmuszavar-mentesség
az AAD-oktol fliggetlendil

74,5% (76/102)

58,8% (30/51)

15,7%
(-0,25 — 31,6%)

(12 hénap)

Ritmuszavar-mentesség 43,1% (44/102) 23,5% (12/51) 19,6%

az AAD-k nélkl (4,5-34,7%)
(18 hénap)

Ritmuszavar-mentesség
az AAD-ktél faggetlenal
(18 hoénap)

63,7% (65/102)

47,1% (24/51)

16,7%
(0,0 — 33,2%)
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Post-hoc hatékonysagi és biztonsagi végeredmények — régéta fennallé tartés AF*

Végeredmény EPi-Sense Katéterablacié Kezelési kiillonbség
Elsédleges hatékonysag 65,8% (25/38) 37,0% (10/27) 28,8%
[95% CI: 50,7 — [95% CI: 18,8 — [95% CI: 5,1 —
80,9%] 55,3%] 52,4%]
Elsédleges biztonsag 7,9% (3/38) [19,2% - -
UCL]
290%-0s 78,9% (30/38) 46,2% (12/26) -
tehercsokkentés a [95% CI: 66,0 — [95% CI: 27,0 —
12. hénapban, 91,9%] 65,3%]
uj/megnévelt I/111.
osztalyu AAD-k nélkil
AF-mentes 12. hénapban, 71,1% (27/38) 37,0% (10/27) -
Uj/megndvelt I/ll. osztalyu [95% CI: 56,6 — [95% CI: 18,8 —
AAD nélkiil 85,5%] 55,3%]
Az AFSS Osszetett 23,-129+7,79 22,-9,8+7,93 -
pontszamanak valtozasa
a 12. hénapban: n, atlag
to
Az SF-36 fizikai egészségi 38,7,9+9,27 27,3,0+£ 10,40 -
allapot 6sszetett
pontszamanak valtozasa a
12. hénapban: n, atlag+ o
Az SF-36 mentélis 38,5,6 £ 13,49 27,6,5 1+ 14,61 -
egészségi allapot
Osszetett pontszamanak
valtozasa a 12. hénapban:
n, atlag+ o
Ritmuszavar-mentesség 52,6% (20/38) 25,9% (7/27) 26,7%

az AAD-ok nélkiil
(12 hénap)

[95% CI 3,8-49,6%]

Ritmuszavar-mentesség 73,7% (28/38) 44.4% (12/27) 29,2%

az AAD-oktdl fuggetlendl [95% CI: 5,8 —
(12 hénap) 52,6%]
Ritmuszavar-mentesség 47,4% (18/38) 22,2% (6/27) 25,2%

az AAD-k nelkl [95% CI: 2,8 —
(18 hoénap) 47,5%]
Ritmuszavar-mentesség 68,4% (26/38) 33,3% (9/27) 35,1%

az AAD-kt6l fuggetlendl [95% CI: 12,0 -
(18 hoénap) 58,2%]

Masodlagos biztonsag

26,3% (10/38)

33,3% (9/27)

A vizsgalat korlatai

tortént.

o A katéteres karban nincs empirikus endokardialis hatso
fal ablacio, bar a biztonsagos transzmuralis hatso fal
ablacié elérése kihivast jelent.

e Akrioballon nem tartozott az endokardialis ablaciéhoz.

e A bal pitvari figgelék elektromos izolalasa/kizarasa nem

A biztonsaggal vagy a

teljesitménnyel kapcsolatos
barmilyen eszkézhiba vagy

eszkozcserék a vizsgalat
soran

Két (2) eszkdz meghibasodott. Mindkét esetben az
impedancia til magas volt, és az eszk6zoket kicserélték.

*A konfidenciaintervallumok post-hoc elemzésekben nincsenek tébbszérdsen korrigalva.
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5.3. Egyéb forrasokbol szarmazo klinikai adatok 6sszefoglalasa, ha van ilyen

A szisztematikus szakirodalmi kereséseket a vizsgalt készulékek klinikai értékelésének
részeként végzik. E keresések alapjan a kdvetkez6 publikacidkat azonositottak, amelyek az
EPi-Sense Koagulaciés Készilék és Kanlil Vezetbeszkozzel torténd alkalmazasaval
kapcsolatos klinikai adatokrol szamoltak be?®. Tovabbi klinikai adatokat tettek kozzé a
Kanulrdl a koagulacios készulék korabbi verzidit hasznalva; ezek a tanulmanyok az
irodalomjegyzékben talalhatok.%-2.

Tanulmany,
megtervezés, N

Teljesitményeredmények

Biztonsagi eredmények

Larson et al. 20202

Prospektiv, egy
kbézpontos vizsgalat

N=113

AF/AT-epizddtél mentes tulélés
30 masodpercig > a kitiltasi
dészakot kdvetd 12 hénap
elteltével: 53%.

Egy évvel a kitiltas utan a kohorsz
94%-a volt mentes az 5%-ot
meghalado ritmuszavar-
terheléstél.

Az atlagos AF-terhelés a kohorszban
a 12. hénapban 2,8% volt.

Az Osszes eljarasi szov6dmeény

16/113 (14%) volt.

MAE-t 113 betegbdl 5-nél
(4,4%) jelentettek:

3 szivtamponad

2 tulzott vérzés

Az eljarasi sz6v6dmények
szignifikansan csokkentek a
transzdiafragmatikus mutéti
hozzaférésrél a sub-xiphoid
mtéti hozzaférésre valo
attérést kovetéen (23% vs.
3,8%; p=0,005).

Maclean et al. 20203

Retrospektiv,
hajlanddsagi
parositas
(propensity-
matched),
egykdzpontos
vizsgalat

N = 43 EPi-
Sense/Kanl hibrid
eljarassal kezelve;

N =43 csak
endokardialis katéter
ablacidval kezelve

Hibrid vs endokardialis:

AF-mentes 1 év alatt (egyszeri
eljaras, AAD-ok):
60,5% vs. 25,6%, p=0,002

AF-mentes 1 év alatt (egyszeri
eljaras, AAD-k nélkal):
37,2% vs. 13,9%, p=0,025

Ritmuszavar-mentes tulélés
hosszu tavon (tébb eljaras, AAD-
ok; atlagos kovetési id6 30,5 +
13,3 honap):

58,1% vs. 30,2%, p=0,036

Ritmuszavar-mentes tulélés
hosszu tavon (t0bbszoros
eljarasok, AAD-k nélkul; atlagos
kovetés 30,5 £ 13,3 hénap):
32,5% vs. 11,6%, p=0,82

Hibrid vs endokardialis:

Szévédmeények: 11,6% vs.
2,3%, p=0,2

MAE-ket 43 betegbdl 3-nal
(6,98%) jelentettek:

2 szivtamponad

1 frenikus idegkarosodas
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Tanulmany,
megtervezés, N

Teljesitményeredmények

Biztonsagi eredmények

Makati et al. 20204
Retrospektiv,
nyilvantartasi
elemzés

N=226

AF-/AFL-/AT-mentesség: 75%
15,4 + 6,5 honapos kdvetés

Atlagos maradék AF-terhelés:
1,10% 7,30 £ 3,00 hénapos
kovetéssel

8,5% 19,05 £ 3,86 hénapos
kovetéssel

A betegek ardnya <5%-0s AF-
terheléssel:

94% 7.30 £ 3.00 honapos kovetés
88% 19,05 + 3,86 hénapos
kovetéssel

A betegek aranya <1%-os AF-
terheléssel:

90% 7,30 £ 3,00 hénapos kovetés
80% 19,05 £ 3,86 hénapos
kbvetéssel

Periproceduralis
szévédmeények: 6%

Ot (5) tovabbi perikardialis
folyadékgyulem fordult el6
2—4 héttel az eljaras utan.
Ezeket orvosilag vagy
pericardiocentesis utjan
kezelték, hosszu tavu
kdvetkezmények nélkdl.

MAE-t 226 betegbdl 6-nal
(2,65%) jelentettek:

3 tulzott vérzés

1 stroke

2 frenikus idegkarosodas

Ellis et al. 2020°
Prospektiv,
megfigyelési
nyilvantartas

N=33

AF-/AT-mentesség:

91% (22 beteg kozll 20) a

6. hdénapban

90% (20 beteg kozil 18) a
12. hénapban

92% (12 beteg kozil 11) a
18. hénapban

92% (11 /12) a 24. hénapban

Nem volt (0) akut
periproceduralis szévédmény
(<7 nap).

A MAE aranya 0% volt.

A harminc napos rossz
behatasu események
kozott két (2) perikardialis
folyadékgyulem volt, amely
pericardiocentesist igényelt,
és egy (1) hegsérv
helyreallitéasa.

Nem volt (0) hosszu tavu
szévédmeény, stroke vagy
halaleset.

Tonks et al. 20208

Prospektiv, egy
kézpontos vizsgalat

N=36

A pitvari aritmiaktol valé
12 hénapos mentesség 78% volt.

Nincs (0) periproceduralis
halaleset, ujbdli mitét, stroke
vagy sulyos szé6védmény
el6fordulasa.

Egy (1) betegnek frenikus
idegbénulasa, két (2)
betegnek sulyos pericarditise
és harom (3) betegnek
jelentés pericardialis
folyadékgyileme volt.
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Tanulmany, Teljesitményeredmények Biztonsagi eredmények
megtervezés, N
MAE-ket 36 betegbdl 2-nél
(5,56%) jelentettek:
1 szivtamponad
1 frenikus idegkarosodas
Gulkarov et al. 20197 | AF/AFL-mentes 1. évben: 71% Négy (4) periproceduralis
szovédmény volt.
Prospektiv, egy AF-mentes 1. évben: 87%
kbézpontos vizsgalat Két (2) beteg szenvedett
AF/AFL-mentes 2. évben: 52% kisebb agyi érkatasztrofat
N=31 kdzvetlenll a beavatkozas
AF-mentes 2. évben: 71% utén, ami maradandoé
karosodas nélklil megszint.
Két (2) betegnél perikardialis
folyadékgyilem alakult ki
szivtamponaddal, amely
korulbelil két (2) héttel az
elbocsajtas utan kialakuld
perikardialis drenazst igényelt.
MAE-ket 31 betegbdl 4-nél
(12,90%) jelentettek:
2 szi tamponad
2 stroke
Jan et al. 20188 AF-/AT-/AFL-mentes AAD nélkdil: Komplikaciok aranya:
A hibrid csoport 58,3%-a, mig a Hibrid agazat: 12.5%
Prospektiv, csak katéteres ablaciés csoport Katéter ablaciés agazat: 0%
randomizalt 34,6%-a volt AF/AT/AFL-mentes
AAD-kezelés nélkiil az atlagos MAE-ket 24 betegbdl 1-nél
N = 24 EPi-Sense 30,5 £ 6,9 honapos kdveteési (4,17%) jelentettek:
vagy Numeris id6 alatt. 1 tulzott vérzés
koagulacios
készitménnyel Az AF/AT/AFL kitjulasa
kezelve" és Kanll valészinlbb volt a csak katéteres
hibrid eljarasban csoportban, mint a hibrid
N = 26 csak csoportban (OR 3,78 (95% ClI
endokardialis (1,17, 12,19), p=0,048)).
katéterablacioval
kezelve

5.4. A klinikai teljesitmény és biztonsag altalanos 6sszefoglalasa.

Az EPi-Sense és az EPi-Sense ST Koagulacios készilékek klinikai elényei a normal
szinuszritmushoz valé visszatérés (azaz az AF/AFL/AT-mentesség), az AF-tinetek
(szivdobogas, nyugalmi légszomj, fizikai aktivitas kézbeni 1égszomj, mozgasintolerancia,

Vi Jan és munkatarsai leirjak, hogy az EPi-Sense és a Numeris koagulacios késziilékek

koagulacios készulék, amely az EU MDR szerint nem rendelkezik CE-jeldléssel. Nem ismert, hogy
ebben a vizsgalatban hany beteget kezeltek az EPi-Sense koagulaciés készulékkel.
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5.5.

nyugalmi faradtsag, szédilés/szédilés, mellkasi fajdalom vagy nyomas) csokkentése
valamint az életmindség javitasa. A kanil klinikai elénye, hogy hozzaférést biztosit a
perikardialis térhez, lehetévé téve az epikardialis ablacidt a ritmuszavarok kezelésére. A
klinikai értékelés alapjan ezeket a klinikai elényoket elegendé klinikai adat tamasztja ala,
beleértve a CONVERGE vizsgalat eredményeit és a publikalt klinikai vizsgalatokat. Az EPi-
Sense (CDK-1413) klinikai bizonyitékai az EPi-Sense ST-re (EPiST) az egyenértékiliség
alapjan vonatkoznak.

A klinikai értékelés teljesitménycélja egy 65%-0s 6sszevont sikerességi arany volt (a normal
szinuszritmusba valé visszatérés vagy az AF/AFL/AT-mentesség meghatarozasa) a
beavatkozast kovet6 12 hdénapban, 55%-os alsé konfidenciahatarral. A CONVERGE
vizsgalat és a klinikai értékelés szisztematikus irodalmi attekintése soran azonositott
publikalt szakirodalom egytittes sikerességi aranya megfelelt ennek a teljesitménycélnak, az
Osszesitett sikerességi arany >65% volt.

A klinikai értékelés biztonsagossagi célkitiizése az volt, hogy a sulyos nemvart események
aranya <12% legyen, 20%-os felsé konfidenciahatarral. A sulyos nemvart események kézé
tartozik a szivtamponad/perforacid, sulyos tiddszikulet (270%-os atmérécsokkenés), tulzott
vérzés (transzfuzidt igényl6 vagy =20%-os hematokrit-cs6kkenés), szivinfarktus, stroke,
atmeneti ischaemias roham, atrioesophagealis fisztula, frenikus idegsérilés és halal. A
CONVERGE vizsgalatbdl és a Klinikai Ertékelés szisztematikus irodalmaban azonositott
publikalt szakirodalombdl szarmazé MAE egyuttes aranya megdfelelt ennek a biztonsagi
célkitizésnek, az 6sszevont arany <12% volt.

A Klinikai Ertékelés alapjan a vizsgalt késziilékek hasznalatanak elényei meghaladjak a
kockazatot, ha a vizsgalt készllékeket rendeltetésszeriien hasznaljak, és a vizsgalt készulékek
elény-kockazat aranya kedvezé. A klinikai adatokbdl szarmazoé eredmények nem azonositottak
Uj vagy varatlan kockazatot. A kockazatkezelési tevékenységeket elvégezték, és
megallapitottak, hogy az alkalmazott kockazatkezelési intézkedések tovabbra is hatékonyak,
és az AtriCure kockazatkezelési programjaban és a BS EN ISO 14971 szabvanyban
el6irtaknak megfeleléen minden kockazatot a lehet6 legnagyobb mértékben csdkkentettek.

Folyamatban 1évd vagy tervezett forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kévetés

Az AtriCure tovabbra is figyelemmel kiséri a CONVERGE vizsgalat hosszu tava eredményeit
(lasd 5.2. pont). A paciensek nyomon kdvetése telefonon térténik a konvergens eljarast
kovetd 2., 3., 4. és 5. évben. Minden egyes nyomon kdvetéskor adatokat gyijtenek a
paciensek egészségi allapotarol, ritmusallapotardl, gyogyszerhasznalatardl (beleértve az |I.
és lll. osztalyu AAD-okat és az antikoagulansokat) és a rossz behatasu eseményekrol.

A CONVERGE vizsgalat soran nem merlltek fel megvalaszolatlan kérdések; az AtriCure
azonban a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kévetés (PMCF) révén tovabbra is gydijti
az EPi-Sense koagulacios rendszer biztonsagossagara és teljesitményére vonatkozé
adatokat. A folyamatban lévé PMCF-vizsgalatok kdzé tartoznak a vizsgalé altal szponzoralt
kutatasok, a TRAC-AF nyilvantartas (clinicaltrials.gov NCT05111015) és a CONVERGE
jévahagyas utani vizsgalat (CONVERGE PAS, clinicaltrials.gov NCT05393180).

A vizsgalo altal tamogatott, az EPi-Sense koagulaciés rendszert alkalmazé kutatas (1)
tovabbi valds bizonyitékokat gylijt a vizsgalt készllékek és eljarasok vizsgald kézpontban
torténd alkalmazasardl, (2) dsszehasonlitja a vizsgalt készilékekkel vagy eljarasokkal kezelt
betegek eredményeit a vizsgal6 kdzpontban vagy a publikalt szakirodalomban kezelt korabbi
kontrollok eredményeivel, és (3) tovabbi vagy Uj végeredményeket értékel a vizsgalt
készllékekkel vagy eljarasokkal kezelt betegeknél.
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A TRAC-AF egy multicentrikus, retrospektiv/iprospektiv nyilvantartas, amely az AF
kezelésére szolgald ablacion atesett felnétt betegek eredményeit rogziti. Ez magaban
foglalja az EPi-Sense koagulacios rendszerrel kezelt betegek eredményeit is. A TRAC-AF
célja, hogy jobban megértse az ablaciés beavatkozasok hatékonysagat az AF kezelésében.
Ez a nyilvantartas az AF kiljulasaval, az AF-mentességgel, az AF-terheléssel, az AAD
hasznalataval, a rossz behatasu eseményekkel, valamint az eljarassal- vagy készilékkel
kapcsolatos szév6dményekkel kapcsolatos eredményeket kéveti nyomon.

A CONVERGE PAS egy prospektiv, multicentrikus, nyilt, egyagu vizsgalat, amelynek célja
a klinikai eredmények (periproceduralis és hosszu tavu) értékelése az EPi-Sense
koagulaciés rendszer kereskedelmi alkalmazasa soran kezelt betegek kohorszaban,
tinetekkel jard, régota fennalld perzisztens pitvarfibrillacidban szenvedd betegek
kezelésére, akik refrakterek vagy intoleransak legalabb egy I. és/vagy lll. osztalyu AAD-re.

6. Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak

A pitvarfibrillacio kezelése: Pulzusszabalyozas

A szivfrekvenciat szabalyoz6 gydégyszerek, példaul béta-blokkoldk, kalciumcsatorna-blokkoldk
és szivglikozidok alkalmazhatok pitvarfibrillacié esetén a szivirekvencia lassitasara. Habar ezek
a gyogyszerek nem gyogyitjak az AF-et, alacsonyabb mellékhatasprofillal rendelkezhetnek, mint
a ritmusszabalyoz6 gyogyszerek. Egy nemrégiben készilt metaanalizis, amely az AFFIRM
klinikai vizsgalat eredményeit is tartalmazta, megallapitotta, hogy a frekvencia- és a
ritmuskontroll gyégyszerek nem eredményeztek szignifikansan eltéré klinikai kimeneteleket,
beleértve a haldlozast, a vérzéseket és a tromboembdliak szamat, de a ritmuskontroll
gyogyszerek magasabb rehospitalizacids rataval jartak egyitt.25.

A pitvarfibrillacié kezelése: Ritmusszabalyozas

Jelenleg a ritmusszabalyozas f6 indikacioi a paroxizmalis vagy perzisztald pitvarfibrillacioban
szenvedd betegek, akiknél a pitvarfibrillaciés epizédokhoz hemodinamikai kompromisszum
tarsul, vagy akiknél a megfelel6 ritmusszabalyozas ellenére zavaré tiinetek jelentkeznek.?. A
ritmuskontroll-stratégia magaban foglalja a kezdeti farmakoldgiai vagy elektronikus kardioverziot,
majd a normal szinuszritmus fenntartasat célzé farmakoldgiai kezelést.

Thromboembolias események kezelése

A stroke megel6zésének elsdnek javasolt kezelése jellemzéen a szajon &t szedhetd
antikoagulansok.?’. A hagyomanyos antikoagulansok kézé tartoznak a heparinok és a kumarinok
(K-vitamin-antagonistak), amelyek kozlil bizonyitott hatékonysaga miatt a warfarin a legelterjedtebb?®
a klinikai alkalmazasban.

Szamos Ujabb antikoagulans gyogyszer, koztiik a dabigatran, a rivaroxaban és az apixaban?®,
megkapta az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyégyszeriigyi Hatésaganak (FDA) engedélyét a
stroke megel6zésére nem-valvularis AF esetén, és klinikai vizsgalatokban a warfarinnal szemben
nem bizonyultak rosszabbnak.

Mig a szajon at szedhet6 antikoagulansok hatékonyak lehetnek a stroke megelézésében, de a
betegeknél fokozott a vérzés kockazata, mivel az ilyen tipusu gyogyszerek megakadalyozzak a
véralvadast. Ezenkivil sok beteg elkerlli az ilyen tipusu kezelést a karos mellékhatésok és a
gyoégyszerkdlcsdnhatas miatt.

Ablaciés eljarasok
A gyogyszeres lehetéségek kizardlag a pitvarfibrillacié és/vagy az allapottal kapcsolatos rizikok
kezelésére korlatozédnak; nem jelentik maganak a ritmuszavarnak a kezelését.
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Szamos ablativ eljarast vizsgaltak, mint potencialisan gyogyité megkdzelitést, vagy esetleg
modositjak az aritmiat ugy, hogy a gyogyszeres terapia hatékonyabba valjon. Az ablativ
megkozelitések a pitvarfibrillaci6hoz hozzajarulé elektromos palyak megszakitasara
Osszpontositanak, a pitvarfibrillacidé kivaltd tényezdinek és/vagy az aberralt ritmust fenntartéd
szivizomszubsztrat modositasaval®.

A pitvarfibrillacié (AF) hatterében allé patofiziolégiai mechanizmus(ok) megértése az alap,
amelyre a jelenlegi ablacios stratégiak épulnek. Az 1990-es évek egyik alapvet6 felfedezése az
volt, hogy a tlidévénak (PV) szivizomhiivelyei az AF kivaltoinak egyik f& helyszine.?'. Ennek
eredményeként a legtdbb paroxizmalis AF-ben szenved® betegnél az ablacios eljarasnak a
tidéveénakat kell megcéloznia®2. A nem paroxizmalis AF-ben szenved6 betegeknél azonban ugy
tinik, hogy a PV izolalasa 6nmagaban nem elegend® az aritmia megel6zésére.?334, Az évek
soran fejlett feltérképezési technoldgiak alkalmazasaval tovabbi potencialis ablacios célpontokat
azonositottak és teszteltek a PV-ken kivil, kiilébnésen az AF perzisztens formaiban szenveddé
betegek esetében. Az AF okozta tényez6kon kivil a pitvari szubsztrat is kritikus lehet a tartds és
progressziv betegség szempontjabolP'. A pitvari fibrozis, az epikardidlis zsir és az
endo/epikardialis disszociaciéhoz vezet6 anatémiai heterogenitas olyan szubsztratumok,
amelyek hozzajarulhatnak az AF kialakulasahoz.

A léziok létrehozhatdk egymast koévetd bemetszésekkel, vagy olyan eszkdzzel, amely
energiaforrast hasznal a szivszdvet elégetésére vagy lefagyasztasara. Az ablacié leggyakoribb
energiatipusai kdzé tartozik a radiéfrekvencia és a kriotermikus energia. Ezek az energiaforrasok
az elektromos jelek megzavarasa érdekében a szdvetek hegesedésével vagy elpusztitdsaval
ablataljak a szivszOvetet. Ezek kézul az RF energia a leggyakrabban alkalmazott az olyan
megjelend ablaciés modszert, az ugynevezett impulzusos mez6 ablaciét (PFA), amely a sejtek
irreverzibilis elektroporaciojat foglalja magaban, sziv ablacios technikaként vizsgaljak, de az
adatok elsésorban preklinikai jellegliek.®”. A PFA potencidlis elénye, hogy nem hordozza a
termikus sérilések kockazatat, de a hosszabb tavu biztonsag jelenleg nem ismert.

Sebészeti ablacio

A Cox-Maze sebészeti ablacios eljarast eredetileg 1987-ben vezették be. Ez bonyolult ,labirintus”
bemetszéseket tartalmazott a pitvarokba, valamint a sinus csomépontba, hogy megzavarja a
szabalytalan jeleket, amelyek zavarjak a normal sinus ritmust®°. A labirintus (,vagas és varras”)
eljaras, egy nyitott sebészeti eljaras, amelyet gyakran kombinalnak mas szivmitétekkel (pl.
billenty(javitas, koszoruér-bypass oltas), egy ablativ eljaras, amely egymast kdvetd atriotomias
metszéseket foglal magaban, és a célia az AF fenntartasat megakadalyoz6 elekiromos
akadalyok létrehozasa.

A kortars Cox-Maze megkodzelitések radidfrekvencias vagy kriotermikus energiat alkalmaznak a
bemetszések helyett, hogy megzavarjak az elektromos jelet, és hasonlo léziés mintazata
ritmuszavart hoznak létre, mint példaul a Cox-Maze Il és a Cox-Maze IV. A krioenergia
alkalmazasanak elényei kozé tartozik, a kollagén megdérzése és a szovet szerkezeti
integritdsanak fenntartasa®. A krioablaciés szondak hasznalatanak elényei ellenére vannak
olyan korlatozasok vagy feltételek, amelyek befolyasolhatjak ennek a technoldgianak a
hatékonysagat. A krioablacié hatékonysaganak korlatai kdzé tartozik az ablalandé szdvet
vastagsaga; A vastag szivszdvet a krioszonda t6bbszori alkalmazaséat igényelheti.

A nyitott szivm(téti ablacié rendkivil invaziv jellege miatt jelenleg elsésorban olyan betegek
szamara tartjak fenn, akik mas okok miatt nyitott szivmtéten esnek at, példaul billenty(javitas
vagy koszoruér-bypass oltas miatt. Azonban olyan thorakoszképos megkdzelitéseket, amelyek
RF ablaciés szoritét vagy tollat hasznalnak epikardidlis elvaltozasok létrehozasara, hogy
megkozeltsék a ,labirintus” Iézidkat, olyan betegeknél t6rténé alkalmazasra irtak le, akik nem
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esnek at egyidejlileg nyilt szivm(itéten3®4°. Ezenkivil olyan hibrid technikakat is leirtak, amelyek
kombinaljak a minimalisan invaziv epikardidlis ablaciét az endokardialis ablacioval, amelyek
szintén képesek létrehozni a Cox-Maze IV-et*' vagy hasonld, de csokkentett |éziokészletek.

Katéterablacio

A perkutan katéter alapu ablacid j6l megalapozott intervencios megkozelités a kilonb6zé
aritmiak kezelésére®, amelyben az intrakardialis térképezés diszkrét aritmogén fokuszt azonosit,
amely az ablacié célpontja. Az AF esetében a helyzet dsszetettebb, mivel nincs egyetlen
aritmogén fokusz, és az AF-nek lehetnek olyan tovabbi kivaltd okai, amelyek inkabb fenntartjak,
mint kivaltjak az AF-et.*?. Az ablacios technikak 1990-es évek eleji bevezetése 6ta egyre jobban
megértették a szivben lév6, az AF-hez kapcsolddo elektromos palyakat. Az 1990-es évek végeén
felismerték, hogy az AF leggyakrabban a tiidévénak és a bal pitvar talalkozasanal vagy annak
kozelében lévé abnormalis fokuszbdl szarmazik, ami koncentraltabb, perkutan ablacios
technikak megvaldsitasahoz vezetett. Az elektrofiziologiai térképezéssel azonositott pulmonalis
vénakon bellili fokalis ablacié alapvet6 stratégiai a pulmonalis véna potencidlja altal vezérelt
szegmentalis ostialis ablacidé (elektromos megkozelités) vagy a periférias pulmonalis véna
ablacié (anatémiai megkozelités). A periférias pulmonalis vénas ablacié jelenleg a
leggyakrabban hasznalt megkézelités.

A katéteres ablacios eljaras endokardialis katéteres technikat hasznal transzvénas megkozelitésen
keresztiil.*3. A katéter-alapu technologia az id6k soran némi fejlédésen ment keresztiil, beleértve
az irrigacio fejlesztését a térfogatterhelés és a gézpukkanasok csdkkentése érdekében, valamint a
katéter és a szivszovet kOzotti valds ideju érintkezési eré érzékelését a klinikai eredmények
potencialis javitasa érdekében. A katéteres ablacié sikerességének javitasara tett eréfeszitések
ellenére a randomizalt klinikai vizsgalatok, medfigyelési tanulmanyok és metaanalizisek altal
értékelt jobb hatékonysagot nem sikertilt kovetkezetesen bizonyitani.*47.

Tobb endokardialis katéter a sziven beliili elektrofiziolégiai diagnosztikai katéter; ezek az
eszkdzok lehetévé teszik az orvos szamara, hogy nyomon kdvesse (azaz érzékeléssel, pace-
inggel és rogzitéssel) a lézidk sikerességét a pitvarfibrillacio kezelése soran. A kor alaku
katéterekkel végzett nagy sirliiségli térképezés segithet a tovabbi léziok iranyitasaban és
optimalizalasaban, és hasznos lehet a nem tlidévénas célpontok azonositasaban?®.

Minimalisan invaziv eszkbzbk

Ujabban minimalisan invaziv eszkdzoket hoztak létre a szivszdvet eltavolitasara. A hatékonysag
megdrzése, valamint a szévédmények és a felépulési id6 csokkentése érdekében szamos
minimalisan invaziv sebészeti technikat irtak le, amelyek a hozzaférési hely, az ablacios
energiaforras és a léziokészlet tekintetében eltéréek.**°°. Ezeket az eszkdzoket laparoszkdpos,
torakoszkopos és/vagy endoszkdpos eljarasokkal viszik be az epikardialis szévetbe, hogy a
szivszOvetben l|ézidkat hozzanak létre. Ezek az eljarasok kis bemetszésekkel (azaz
kulcslyukakkal) jarnak, hogy hozzaférienek a szivszdvetekhez. SSCP targyat képez6 eszk6zok
minimalisan invaziv eszkdzdk, amelyek RF energiat hasznalnak a szivszévet ablaculalasara, ami
olyan |ézidk kialakulasahoz vezet, amelyek megszakitjak az aritmia altal generalt hibas jeleket.
Az ebben az SSCP-ben szerepld készllékek esetében a 1ézidk a dobogd sziven jonnek létre
kbzvetlen vizualizacié mellett egy vezérdrot segitségével.

7. Javasolt profil és képzés a felhasznaldok szamara

A sziv- és mellkassebészek képesitéssel rendelkeznek az AtriCure EPi-Sense, EPi-Sense ST
és a Kanll hasznalatara. Az AtriCure tovabbi atfogd oktatast és képzést kinal ezen AtriCure
készilékek hasznalatarol a késziilék hasznalati utasitasa szerint. Ez a képzés az AtriCure EPi-
Sense, EPi-Sense ST és Kanll készuléket hasznald klinikusok szamara lesz elérhetd.
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8. Hivatkozas barmely harmonizalt szabvanyra és az alkalmazott egységes eléirasokra

1. rész: Az alapvetd biztonsagra és

kbvetelmények

teljesitbképességre vonatkozo altalanos

Szabvany Eszkoz Medfelelés Indoklas, ha

(teljes/részleges/ | részleges/nem
nem)

BS EN ISO 13485:2016+A11: 2021 EPi-Sense Teljes N/A

Orvostechnikai eszk6zok — EPi-Sense ST

Mindségiranyitasi rendszerek — Kanuil

Szabalyozasi célu kdvetelmények

BS EN ISO 14971:2019 +A11:2021 EPi-Sense Teljes N/A

Orvostechnikai eszk6zok — EPi-Sense ST

Kockazatkezelés alkalmazasa Kanul

orvostechnikai eszk6z6k esetében

BS EN ISO 14155:2020 EPi-Sense Teljes N/A

Orvostechnikai eszk6zok klinikai EPi-Sense ST

vizsgalata embereken — J6 klinikai Kanul

gyakorlat

BS EN ISO 10993-1:2020 EPi-Sense Teljes N/A

Orvostechnikai eszk6z6k bioldgiai EPi-Sense ST

értékelése — 1. rész: Ertékelés és Kaniil

tesztelés a kockazatkezelési

folyamat keretében

BS EN ISO 10993-4:2017 EPi-Sense Teljes N/A

Orvostechnikai eszkdzok biologiai EPi-Sense ST

értékelése — 4. rész: A vérrel valo Kanul

kdlcsbnhatasra vonatkozo

vizsgalatok kivalasztasa

BS EN ISO 10993-5:2009 EPi-Sense Teljes N/A

Orvostechnikai eszk6zok bioldgiai EPi-Sense ST

értékelése — 5. rész: In vitro Kanul

citotoxicitasi vizsgalatok

BS EN ISO 10993-10:2021 EPi-Sense Teljes N/A

Orvostechnikai eszk6z6k bioldgiai EPi-Sense ST

értékelése — 10. rész: Kanul

Bérszenzibilizacios vizsgalatok

BS EN ISO 10993-11: 2018 EPi-Sense Teljes N/A

Orvostechnikai eszk6zdk bioldgiai EPi-Sense ST

értékelése — 11. rész: A szisztémas Kanul

toxicitas vizsgalata

BS EN ISO 10993-12:2021 EPi-Sense Teljes N/A

Orvostechnikai eszkdzok biologiai EPi-Sense ST

értékelése — 12. rész: Minta- Kanul

elékészités és referenciaanyagok

BS EN ISO 10993-23:2021 EPi-Sense Teljes N/A

Orvostechnikai eszk6z6k bioldgiai EPi-Sense ST

értékelése — 23. rész: Irritacios Kanul

vizsgalatok

MSZ EN 60601-1:2006+A2:2021 EPi-Sense Telies N/A

Orvostechnikai villamos készulékek — EPi-Sense ST
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Szabvany Eszkoz Megdfelelés Indoklas, ha
(teljes/részleges/ | részleges/nem
nem)
MSZ EN 60601-1-6:2010+A2:2021 EPi-Sense Teljes N/A
Orvosi elektromos berendezések — EPi-Sense ST
1-6. rész: Az alapvet6 biztonsagra és
teljesit6képességre vonatkozé
altalanos kdvetelmények:
Hasznalhatésag
MSZ EN 60601-1-2:2015+A1:2021 EPi-Sense Teljes N/A
1-2. rész: Az alapvet6 biztonsagra és | EPi-Sense ST
teljesit6képességre vonatkozé
altalanos kdvetelmények —
Mellékszabvany: Elektromagneses
zavarok — kdvetelmények és
vizsgalatok
MSZ EN 60601-2-2: 2018 EPi-Sense Teljes N/A
Orvostechnikai villamos késziilékek — EPi-Sense ST
2-2. rész: Az alapvetd biztonsagra és Kanul
teljesitéképességre vonatkozd
kiilonos kovetelmények a
nagyfrekvencias sebészeti
berendezések és nagyfrekvencias
sebészeti tartozékok esetében
ISTA 3A:2018 Szallitotartalyok és EPi-Sense Teljes N/A
rendszerek teljesitményvizsgalata EPi-Sense ST
Kanul
BS EN ISO 11135:2014+A1+2019: EPi-Sense ST Teljes N/A
Egészségugyi termékek sterilizalasa.
Etilén-oxid. Az orvostechnikai
eszkozok sterilizalasi folyamatanak
fejlesztésére, validalasara és
rutinellenérzésére vonatkozé
kovetelmények
BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019 EPi-Sense Teljes N/A
Egészséguigyi termékek sterilizalasa. Kanul
Sugarzas — 1. rész: Az
orvostechnikai eszk6zok sterilizalasi
folyamatanak fejlesztésére,
validalasara és rutinellenérzésére
vonatkozo kévetelmények
BS EN ISO 11137-2:2015 EPi-Sense Teljes N/A
Egészségugyi termékek sterilizalasa. Kanul
Sugarzas — 2. rész: A sterilizald
dézis megallapitasa
BS EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 EPi-Sense Teljes N/A
Egészséguigyi termékek sterilizalasa. EPi-Sense ST
Mikrobiolégiai médszerek Kanil
BS EN ISO 11737-2:2020: EPi-Sense Teljes N/A
Egészségugyi termékek sterilizalasa. | EPi-Sense ST
Mikrobiolégiai médszerek Kanul
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Szabvany Eszkoz Megdfelelés Indoklas, ha

(teljes/részleges/ | részleges/nem
nem)

BS EN ISO 11607-1:2020 EPi-Sense Teljes N/A

Véglegesen sterilizalt orvostechnikai EPi-Sense ST

eszk6zOk csomagolasa — 1. rész: Az Kanuil

anyagok, a sterilgat-rendszerek és a

csomagolérendszerek kdvetelményei

BS EN ISO 11607-2:2020 EPi-Sense Teljes N/A

Véglegesen sterilizalt orvostechnikai EPi-Sense ST

eszkdzOk csomagolasa — 2. rész: A Kanul

formazasi, lezarasi és

Osszeszerelési folyamatok validalasi

kovetelményei

ASTM F1980: 2021 Altalanos EPi-Sense Teljes N/A

utmutato a steril akadaly gyorsitott EPi-Sense ST

Oregedéséhez

ASTM F1929: 2015 Altalanos Kanul Teljes N/A

vizsgalati médszer a pordzus orvosi

csomagolas tomitésszivargasanak

festékkel térténd kimutatasara

BS EN ISO 15223-1:2021 EPi-Sense Teljes N/A

Orvostechnikai eszkdzok. Az EPi-Sense ST

orvostechnikai eszk6zok cimkeéin, Kanul

cimkézésén és a mellékelendd

informacidkon hasznalandé

szimbolumok. 1. rész: Altalanos

kdvetelmények

BS EN ISO 20417:2021 EPi-Sense Teljes N/A

Orvostechnikai eszk6zok — A gyartd EPi-Sense ST

altal szolgaltatandé informacidk Kanul

BS EN IEC 62366-1:2015+A1:2020 EPi-Sense Teljes N/A

Orvostechnikai eszk6zok — EPi-Sense ST

Hasznalhatosagi tervezés Kanuil

alkalmazasa orvostechnikai

eszkodzokre

BS EN IEC 63000:2018 Miszaki EPi-Sense Teljes N/A

dokumentacié az elektromos és EPi-Sense ST

elektronikus termékek értékeléséhez Kanul

a veszélyes anyagok korlatozasa

érdekében

BS EN ISO 14644-1:2015 EPi-Sense Teljes N/A

Tisztaterek és kapcsolodo ellendrzétt | EPi-Sense ST

kbérnyezetek — Osztalyozas Kanul

BS EN ISO 14644-2:2015 EPi-Sense Teljes N/A

Tisztaterek és kapcsolodo ellenérzott | EPi-Sense ST

koérnyezetek — Monitoring Kanul

42 /38. oldal

522.A sablon




AtriCure, Inc.

9. Médositasi el6zmények

SSCP: AtriCure EPi-Sense Koagulaciés Rendszer

CEM-265 Rev D

SSCP
atdolgozas
szama

Kibocsatas
datuma

Valtozas leirasa

Tanusité
szervezet
validalta (Igen
vagy Nem)

Validalas
nyelve

A Lasd AtriCure
MasterControl

Els6 kiadas

Nem

Angol

B Lasd AtriCure
MasterControl

Javitott Kanulosztalyozasi
szabaly az 1. szakaszban.
Termékkodok és labjegyzetek
hozzaadasa a 3.2.
szakaszhoz. Az 5.1. szakasz a
kanul egyenértékliségének
leirdsaval egészult ki. Az 5.3.
szakasz a (vi.) labjegyzettel
egeészilt ki. A forgalomba
hozatal utani klinikai
termékkovetés (PMCF)
tevékenységeinek leirasa
kiegészilt az 5.5. szakaszzal.

Nem

Angol

C Lasd AtriCure
MasterControl

Frissitettiik a klinikai elénydkre
vonatkozo nyilatkozatot a 7
AF-tinet felsorolasaval.
Basic UDI-DI hozzaadva a
CSK-2000-hez.

Az EPi-Sense és EPi-Sense
ST figyelmeztetések IFU-
0296-hoz és IFU-0297-hez
igazitasa egy tipografiai hiba
és egy hianyzé sz6
kijavitasaval.

Nem

Angol

D Lasd AtriCure
MasterControl

Az EU meghatalmazott
képvisel6jének cimét és a
bejelentett szervezet cimét
LHollandiardl” ,NL”-re javitottuk
az 1. szakaszban. Frissitettik
a 9. szakasz Mdédositasi
el6zmények tablazatat, hogy
~lgen” legyen a ,Bejelentett
szervezet altal validalt”
kifejezésre.

Igen

Angol
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