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APZVALGA

Si saugos ir klinikiniy eksploataciniy savybiy santrauka (SKESS) parengta siekiant suteikti
visuomenei galimybe susipaZinti su atnaujinta prietaiso pagrindiniy saugos ir klinikiniy
eksploataciniy savybiy vertinimo santrauka.

SKESS nesiekiama pakeisti naudojimo instrukcijos, kuri yra pagrindinis dokumentas, skirtas
saugiam implantuojamojo prietaiso naudojimui uZtikrinti, ir neketinama numatytiesiems
naudotojams ar pacientams pateikti sitilymy diagnostikos ar gydymo klausimais.
NAUDOTOJAMS (SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS) SKIRTA INFORMACIJA:

1. Prietaiso identifikavimas ir bendroji informacija

Gaminio pavadinimas ,EPi-Sense®” kresinimo prietaisas (gaminio kodas
CDK-1413)

,EPi-Sense ST™” kreSinimo prietaisas (gaminio
kodas EPiST):

Kaniulé su kreipikliu (gaminio kodas CSK-6131)

Gaminio grupé (grupés bazinis ,EPi-Sense” kreSinimo prietaisas (CDK-1413):
UDI-DI) 08401439000000000000010ZC

,EPi-Sense ST” kreSinimo prietaisas (EPiST):
08401439000000000000010ZC

Kaniulé su kreipikliu (CSK-6131):
084014390000000000000122G

Gamintojo teisinis pavadinimas, AtriCure
adresas ir atskirasis registracijos 7555 Innovation Way
numeris (SRN) Mason, OH 45040, JAV

SRN: US-MF-000002974

lgaliotojo atstovo ES pavadinimas, | AtriCure Europe B.V.

adresas ir atskirasis registracijos De entree 260
numeris (SRN) 1101 EE Amsterdam

NL

SRN: NL-AR-000000165
Europos medicinos prietaisy ,EPi-Sense” kresinimo prietaisas: C020301 — Sirdies
nomenklatiaros (EMDN) kodas ir audiniy abliacijos elektrokateteriai, radiodaznuminiai
aprasymas ,EPi-Sense ST” kreSinimo prietaisas: C020301 —

Sirdies audiniy abliacijos elektrokateteriai,
radiodaznuminiai

Kaniulé su kreipikliu: V9012 — Chirurginiai
instrumentai, nespecializuota chirurgija, vienkartiniai

Gaminiy klasifikavimas ir taisyklé ,EPi-Sense” kreSinimo prietaisas: Il klase, 7 taisyklé
(pagal MDR) ,EPi-Sense ST” kreSinimo prietaisas: Il klase, 7
taisyklé
Kaniulé su kreipikliu: 1ll klase, 7 taisyklé
Prietaisui iSduoto pirmojo ,EPi-Sense” kreSinimo prietaisas: 2011
sertifikato (CE) iSdavimo metai ,EPi-Sense ST” kreSinimo prietaisas: PerziGrimas

pirminis CE Zenklinimas
Kaniulé su kreipikliu: 2006
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Notifikuotosios jstaigos BSI
pavadinimas, adresas ir numeris Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Numatytoji prietaiso naudojimo paskirtis

2.1.

2.2,

2.3.

Naudojimo paskirtis

.EPi-Sense” kreSinimo prietaisas: ,EPi-Sense” kreSinimo prietaisas skirtas Sirdies audinio
abliacijai naudojant radiodaznumine (RD) energija.

EPi-Sense ST” kreSinimo prietaisas: ,EPi-Sense ST” kre$éjimo prietaisas skirtas Sirdies
audinio abliacijai naudojant radijo daznio (RF) energija.

Kaniulé su kreipikliu: Kaniulé su kreipikliu yra skirta naudoti endoskopijai, uztikrinant
kardiotorakaling chirurgine prieiga.

Indikacija (-os) ir tikslinés populiacijos

.EPi-Sense” kreinimo prietaisas:

e Indikacija: PrieSirdziy virpéjimo epikardinis gydymas, jskaitant naudojimg kartu su
endokardine abliacija, siekiant atkurti normaly sinusinj ritmg (t. y. be PV / PP / PT),
palengvinti prieSirdziy virpéjimo (PV) simptomus ir pagerinti gyvenimo kokybe.

o Tiksliné populiacija: Pacientai, kuriems pasireiSké aritmija, jskaitant prieSirdZiy virpéjima

.EPi-Sense ST” kreSinimo prietaisas:

e Indikacija: Priesirdziy virpéjimo epikardinis gydymas, jskaitant naudojimg kartu su
endokardine abliacija, siekiant atkurti normaly sinusinj ritmg (t. y. be PV / PP / PT),
palengvinti prieSirdziy virpéjimo (PV) simptomus ir pagerinti gyvenimo kokybe.

e Tiksliné populiacija: Pacientai, kuriems pasireiSké aritmija, jskaitant prieSirdziy virpéjima

Kaniulé su kreipikliu:

¢ Indikacija: Naudojimas endoskopijai uztikrinant kardiotorakaline chirurgine prieigg
atliekant minimaliai invazines aritmijy gydymo proceduras.

o Tiksliné populiacija: Pacientai, kuriems atliekama epikardiné abliacija koreguoti aritmijg.

Kontraindikacijos ir (arba) ribojimai

EPi-Sense” ir ,EPi-Sense ST” kredéjimo prietaisai: Pacientai, kuriems atliekant operacijg yra
trombas kairiajame prieSirdyje, pasireiSké sisteminé infekcija, aktyvus endokarditas ar kita
vietiné chirurginés intervencijos srities infekcija. Barretto ezofagitu sergantys pacientai.

Kaniulé su kreipikliu: Zinomy kontraindikacijy néra.

3. Prietaiso aprasas

3.1.

Prietaiso aprasas

»EPi-Sense” kresinimo prietaisas ir ,,EPi-Sense ST” kresinimo prietaisas
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,EPi-Sense” kreSinimo prietaisas (1 pav.) ir ,EPi-Sense ST” kreSinimo prietaisas (2 pav.) yra
sterils vienkartiniai kreSinimo zondai su elektrodais distaliajame gale. Zondai turi lankscia,
keliy spindziy Serdj, kurioje yra latakai vakuumui, perfuzijai ir vieliniam kreipikliui. Zondy
proksimaliajame gale esanciose rankenélése yra su “AtriCure RF” generatoriumi suderinama
jungtis, prievadas, skirtas prijungti prie komerciSkai jgyjamo vakuuminio siurblio, jungtis
fiziologinio tirpalo perfuzijai, ir vielinio kreipiklio iSéjimo prievadas.

Zondy distaliajame gale yra 3 cm kreSinantis elektrodas ir jutikliniai elektrodai. Lanksti, keliy
spindziy Serdis suteikia latakg vakuumui (siurbimui), fiziologinio tirpalo perfuzijai ir vieliniam
kreipikliui. |kiSus zondg ir jj uzdéjus ant Sirdies epikardinio pavirSiaus, veikiant vakuumu ir
siurbiant distaliajame zondo gale audinys tiesiogiai sgveikauja su kreSinanciu elektrodu.
Prijungtas suderinamas “AtriCure RF” generatorius perduoda energijg j kreSinimo prietaisg ir
j kontaktinj audinj, sukeldamas nekroze ir epikardo pazaidas. Per visg procesg, naudojant
vakuumg ir atidarius kartu su prietaisu pateiktg fiziologinio tirpalo &iaupg, per zondg teka
fiziologinis tirpalas.

“EPi-Sense” kreSinimo prietaisas sterilizuotas gama spinduliais, o “EPi-Sense ST”
sterilizuojamas etileno oksidu. Sie prietaisai pagaminti nenaudojant natiralaus kaugiuko
latekso ar polivinilchlorido (PVC). Juose néra ftalaty. Jie néra pagaminti i$ gyvininés kilmés
audiniy medziagy. Siuose prietaisuose yra neridijanciojo plieno, nikelio ir kobalto. Nikelis yra
zinomas alergenas, o kobaltas Europos Sgjungoje registruotas kaip CMR,’ susirlpinimg
kelianti medziaga. KreSinimo prietaisuose yra nedidelis nikelio ir kobalto kiekis; taigi prietaisy
nereikéty naudoti, jei pacientas yra jautrus nikeliui ar kobaltui, nes jis gali sukelti
nepageidaujamg paciento reakcija.

-
 V— _

1 pav.: ,EPi-Sense” kresinimo prietaisas

2 pav.: ,,EPi-Sense ST” kresinimo prietaisas

Kaniulé su kreipikliu

Kaniulé yra sterilus, vienkartinis prieigos jrankis, naudojamas | kratinés ertme jkisti ,EPi-
Sense” arba ,EPi-Sense ST” kreSinimo prietaisg. Kaniulé yra 30 cmilgio su dideliu, centriniu,

" CMR reiskia kancerogeninj, mutageninj arba toksinj reprodukcijai poveikj.
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lanksé&iu spindZiu, kuriame telpa zondas, tiek komercidkai jgyjamas vizualizavimui skirtas
endoskopas. Prieiga prie perikardo ertmés ir Sirdies epikardinio pavirSiaus suformuojama
taikant standartinius chirurginius metodus, pavyzdzui, subksifoidine prieiga.

Kaniulé (3 pav.) susideda i§ distaliojo galiuko, strypo su tekstdrine rankenéle
proksimaliajame gale, vakuumo linijos ir integruoto vielinio kreipiklio.

Kaniulés proksimaliajame gale yra vakuumo prievadas, prie kurio jungiamas komerciskai
jgyjamas vakuuminis siurblys. Siurbimas naudojamas paS$alinti skysCius, kad baty galima
geriau apziuréti perikardo ertme. Prietaise taip pat yra integruotas vielinis
kreipiklis. KreSinimo prietaisus galima kisti per kaniule vir$ kreipiklio.

Kaniulé sterilizuota gama spinduliais. Kaniulé gaminama nenaudojant nattralaus kauc&iuko
latekso joje néra PVC ar ftalaty. Kaniuléje néra gyvininés kilmés audiniy. Kaniulés sudétyje
yra nitinolio, taigi, ir nikelio, kuris yra alergenas. Kaniulés sudétyje yra nedidelis nikelio kiekis,
todél jos negalima naudoti, jei pacientas jautrus nikeliui, nes ji gali sukelti nepageidaujamag
paciento reakcija.

3 pav.: Kaniulé su kreipikliu

Veikimo principai

,EPi-Sense” kreSinimo sistemoje naudojamos gerai zinomos RF kreSinimo, siurbimo ir
perfuzijos technologijos.

Kaniulé yra prieigos jrankis, skirtas zondg jkisti j paciento kratinés ertme. KreSinimo zondas
ir komerciskai jgyjamas endoskopas jkiSami per pagrindinj kaniulés spindj. Zonda taip pat
galima jkisti tiesiai per spindj arba per jkistg vielinj kreipiklj, kuris po to iStraukiamas per spind;.
Vakuumo latakas kaniuléje suteikia galimybe siurbiant pasalinti skyst;.

KreSinantis zondas | kino ertme jkiSamas taikant endoskopinius apzidrai naudojamus
chirurginius metodus. Distalusis zondo galas lie€iasi su Sirdies epikardiniu pavirSiumi.

kreSinant per zondg veikiama vakuumu, kad baty uZtikrintas tvirtas salytis su audiniais
suformuojant pazaidas. Kadangi vakuumu veikiama per zondo vakuumo spindj, audinys
tiesiogiai sgveikauja su spiraliniu elektrodu.

RD energija i$ generatoriaus perduodama j abliacijos zondo spiralinj elektrodg. RD energija
veikiant audinj Sirdies epikardiniame pavirSiuje atsiranda kreSinimo sukelta nekrozeé.
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Per visg kreSinimo procesg per zondg teka fiziologinis tirpalas. Veikiant vakuumu fiziologinis
tirpalas teka per zonda. Vykstant kreSinimui fiziologinis tirpalas atvésina su audiniais
nesilie€iantj kreSinimo prietaiso pavirSiy ir mazina pernelyg didelj kaitinimg zondo ir audinio
salycCio vietoje.

3.2. Nuoroda j ankstesnés (-iy) kartos (-y) prietaisus arba prietaiso variantus, jei tokiy
yra, ir skirtumy aprasymas

,EPi-Sense” kre§inimo prietaisas (CDK-1413)

Sterili barjerinés pakuoté pakeista déklu maiselyje
Tinkamumo naudoti laikas pratestas nuo 1 iki 3 mety

Pailginta sgsaja tarp PEEK vamzdeliy ir jlieto kiStuko, skirto vieliniam kreipikliui
(distaliajame gale)

Reaguojant | i§ naudotojy gautas pastabas ant pritaiso iSorinio korpuso pridéti 6
vaizdiniai taskai.

Reaguojant j iS naudotojy gautas pastabas pridetas polikarbonatinis Tuohy-borst
sandarinamasis voztuvas.

»EPi-Sense ST” kreSinimo prietaisas (EPiST)"

Kad bty lengviau naudoti, pailginta Serdis ilgis

Pridétos Siluminé varza, temperattros reguliavimo ploksté ir LED lemputé, kad jspéty
vartotojg apie nepakankamg prietaiso perfuzijg

Distalinio galo dvikryptés deformacijos pridéjimas dél rinkos grjztamojo rysio

Reaguojant j i$ naudotojy gautas pastabas pridétos rankenélés nukreipimo ir fiksavimo
funkcijos

Distalusis galiukas pakeistas j inkarg su galimybe nukreipti dviem kryptimis

Naujas RD kabelis, kuriame telpa baterija, temperatiros kontrolés ploksté ir LED
lemputé

Pakeisti pagrindinio korpuso vamzdeliai, kad tilpty Siluminés varzos laidai.
Papildomai naudojama pilka poliolefino danga, suteikianti standumo papildomam ilgiui
Reaguojant j i$ naudotojy gautas pastabas pridéti papildomi 5 nuorodiniai taskai.

Atsizvelgiant | pridétus komponentus ir siekiant palaikyti Siluminés varzos funkcijg
sterilizavimui naudojamas etileno oksidas.

Kaniulé su kreipikliu (CSK-6131)"

Sutrumpinta Serdis ir vidiné spyruoklé, kad naudotojas endoskopu nepaZeisty
spyruoklés ir kapsuléje esanciy elementy

i |§vardyti CDK-1413 pakeitimai buvo jdiegti po jo pateikimo j rinkg, nekeic¢iant gaminio kodo.
iil |svardyti EPIST atlikti pakeitimai nurodo jame atliktus apkeitimus, palyginant su prietaiso pirmtaku

CDK-1413.

v |8vardyti pakeitimai nurodo atliktus CSK-6130 dizaino keitimus, po kuriy gaminiu suteiktas ES
MDR kodas CSK-6131.

6 psl. is 41

Forma-522.A



AtriCure, Inc. SKESS: , AtriCure EPi-Sense Coagulation System” kreSinimo sistema CEM-265 Rev D

o Pailgintas jliejamas galiukas, kad baty iSlaikytas prietaiso ilgis

e |Jliejamame galiuke suformuoti papildomi spindziai nitinolio (NiTi) vieloms su poliimido
vamzdeliais

¢ Sutrumpinta nertdijancio plieno distalioji viela

3.3. Visy priedu, skirty naudoti kartu su prietaisu, apraSymas
Skirti naudoti su ,,EPi-Sense” kresinimo prietaisu:
Reikalingas

e CSK-2000 (bazinis UDI-DI: 08401439000000000000011ZE) yra bdtinas
priedas, skirtas naudoti su ,EPi-Sense” kreSinimo prietaisu. CSK-2000 yra
sterilus, vienkartinis radiodaznuminis kabelis, pagamintas ,AtriCure Inc.”, kurio
reikia i§ suderinamo ,AtriCure” RD generatoriaus j prijungta ,EPi-Sense”
kreSinimo prietaisg perduoti radiodaznumine energija.

Rekomenduojama / nebitina

e ISorinio grafinis ekrano programiné jranga (LPK-302; Bazinis UDI-DI:
08401439000000000000009ZT) yra pasirenkamas priedas, kurj gamina
LAtriCure Inc.”, skirtas naudoti kartu su CSK-310 ,AtriCure” RD generatoriaus
sistema ir kreSinimo prietaisu, kad buty rodoma per kiekvieng abliacijos
procedirg tiekiama energija.

Skirta naudoti su ,,EPi-Sense ST” kreSinimo prietaisu:
Reikalingas

e (CSK-2060 (bazinis UDI-DI: 08401439000000000000011ZE) yra bdtinas
priedas, skirtas naudoti su ,EPi-Sense ST” kreSinimo prietaisu. CSK-2060 yra
sterilus, vienkartinis radiodaznuminis kabelis, pagamintas ,AtriCure Inc.”, kurio
reikia i suderinamo ,AtriCure” RD generatoriaus j prijungtg ,EPi-Sense ST”
kreSinimo prietaisg perduoti radiodaznumine energija.

Rekomenduojama / nebitina

e |Sorinio grafinis ekrano programiné jranga (LPK-302; Bazinis UDI-DI:
08401439000000000000009ZT) yra pasirenkamas priedas, kurj gamina
LAtriCure Inc.”, skirtas naudoti kartu su CSK-310 ,AtriCure” RD generatoriaus
sistema ir kreSinimo prietaisu, kad buty rodoma per kiekvieng abliacijos
proceddrg tiekiama energija.

Skirta naudoti su kaniule su kreipikliu:
Reikalingas
o Néra; Zr. 3.4 skirsnj.
Rekomenduojama / nebitina

e Neéra; zr. 3.4 skirsnj.

3.4. Visy kity prietaisy ir gaminiu, skirty naudoti kartu su prietaisu, apraSymas
Skirti naudoti su ,,EPi-Sense” kresinimo prietaisu:

Reikalingas
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Suderinama ,AtriCure” RD generatoriaus sistema¥ (CSK-310; Bazinis UDI-DI:
08401439000000000000008ZR), nesterili, daugkartinio naudojimo

Neutralusis paciento grjiztamasis elektrodas (jZeminimo plokstelé) — minimalus
pavirSiaus plotas 21 kvadratinis colis (136 cm)?)

CSK-6131 — Kaniulé su kreipikliu — sterili, vienkartiné

0,9 % fiziologinis tirpalas (rekomenduojama naudoti 250 ml maiSelj)
Sterilus perfuzijos / IV vamzdeliy rinkinys (10 lasy/ml)

Sterilus vakuumo vamzdeliy rinkinys

Vakuumas, reguliuojamas iki -400 mmHg (-7,7 psi; -53 kPa)

Rekomenduojama / nebitina

0,035 colio (0,89 mm) x 39,4 colio (100 cm) ,J” vielinis kreipiklis
Sterilus vanduo (tik uzpildyti kaniules)

Endoskopas - Zr. naudojimo srities rekomendacijas kaniulés naudojimo
instrukcijose (IFU)

Laikinas iSorinis elektrogramos registravimo prietaisas, atitinkantis toliau
iSvardytas specifikacijas: Atitinka IEC 60601-1 ir sistema priima ekranuotas
2 mm (0,08 colio) kais€iy jungtis

Skirta naudoti su ,,EPi-Sense ST” kreSinimo prietaisu:

Reikalingas

Suderinama ,AtriCure” RD generatoriaus sistema (CSK-310; Bazinis UDI-DI:
08401439000000000000008ZR), nesterili, daugkartinio naudojimo

Neutralusis paciento griztamasis elektrodas (jZzeminimo plokstelé) — minimalus
pavirSiaus plotas 21 kvadratinis colis (136 cm)?

CSK-6131 — Kaniulé su kreipikliu — sterili, vienkartiné

0.9% patalpos temperatiros fiziologinis tirpalas (rekomenduojama naudoti
250 ml maisel))

Sterilus perfuzijos / IV vamzdeliy rinkinys (10 laduy/ml)
Sterilus vakuumo vamzdeliy rinkinys

Vakuumas, reguliuojamas iki -400 mmHg (-7,7 psi; -53 kPa)

Rekomenduojama / nebdtina

0,035 colio (0,89 mm) x 39,4 colio (100 cm) vielinis kreipiklis
5 mm (0,2 colio) endoskopas

Laikinas iSorinis elektrogramos registravimo prietaisas, atitinkantis toliau
iSvardytas specifikacijas: Atitinka IEC 60601-1 ir sistema priima ekranuotas
2 mm (0,08 colio) kais€iy jungtis

¥ Pneumatinis kojinis jungiklis ir CSK-2030 nesterilus, daugkartinio naudojimo jutiklinis kabelis yra
pasirenkami komponentai, jtraukti j CSK-310 RF generatoriaus sistema.
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Skirta naudoti su kaniule su kreipikliu:

Reikalingas

e Vakuumo vamzdeliy komplektas (sterilus)

e Vakuumas, reguliuojamo slégio -250 mmHg (-4,8 psi, -33 kPa)

Rekomenduojama / nebitina

e 35 arba 45 cm (13,8 arba 17,7 colio) ilgio, 5 arba 10 mm (0,2 arba 0,4 colio)
skersmens Taikymo sritis, priklausomai nuo kaniulés naudojimo

e 1000 ml 0,9 % fiziologinio tirpalo arba sterilaus vandens

e Kresinimo prietaisas - Zr. kre$inimo prietaiso naudojimo instrukcijas, kai jis
naudojamas su kaniule su kreipikliu.

4. Rizika ir jspéjimai

4.1. Liekamoji rizika ir nepageidaujamas poveikis

Kresinimo prietaisai (CDK-1413 ir EPiST)

Galimos komplikacijos

Jvykio tikétinumas — 30 pary

Infekcija

< 0,1 %, maziau nei 1 i§ 1 000 pacienty?

Sirdies tamponada/perforacija

3,9 %°

Plaudiy veny stenozé

< 0,1 %, maziau nei 1i§ 1 000 pacienty* °

Kraujagyslés suzalojimas

< 0,1 %, maziau nei 1 i§ 1 000 pacienty?

Perikardo efuzija

3,9 %°

Audiniy perforacija

< 0,1 %, maziau nei 1i§ 1 000 pacienty* °

Gausus kraujavimas

1 %

Diafragminio nervo paZeidimas

1 %°®

Kairiojo prieSirdzio plySimas/perforacija

< 0,1 %, maziau nei 1 i§ 1 000 pacienty?

Tarpuplaucio uzdegimas (mediastinitas)

< 0,1 %, maziau nei 1i§ 1 000 pacienty?

Plau¢iy edema

< 0,1 %, maziau nei 1i§ 1 000 pacienty?

Kraujagyslés prieigos komplikacija

0,2-1,5 %'

Insultas (PSIP)

2 %8

Pjavio ivarza

1,5 %"

Stemplés paZeidimas

< 0,1 %, maziau nei 1i§ 1 000 pacienty?

Pleuros efuzija

< 0,1 %, maziau nei 15§ 1 000 pacienty?

Atrioezofaginé fistulé

< 0,1 %, maziau nei 1i§ 1 000 pacienty® °

Sirdies sustojimas/miokardo infarktas

0 %°

Naujos aritmijos

< 0,1 %, maziau nei 18§ 1 000 pacienty?

Tromboemboliné komplikacija

2 %8

Neurologiné komplikacija

2 %8

Mirtis

<0,1 %, maziau nei 1§ 1 000 pacienty®°’

VisiSka Sirdies blokada, kai reikia implantuoti
Sirdies stimuliatoriy

< 0,1 %, maziau nei 1§ 1 000 pacienty?

Perikarditas

0,3 %!

Sunkus odos nudegimas

< 0,1 %, maziau nei 18§ 1 000 pacienty?

Diafragminé idvarZa

1,5 %"

Kity gretimy struktdry pazeidimas (pvz.,
nudegimas, praddrimas)

< 0,1 %, maziau nei 1§ 1 000 pacienty?

neiSsamas.

a Apskaiciuotasis daznis, remiantis skundais / parduotu kiekiu. Sie duomenys gali biiti
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® Perikardo efuzijy su fiziologine tamponada pasireiskimo daznis CONVERGE tyrime: 3,9 %
(4/102).

¢ Paplitimo daznis CONVERGE Klinikiniame tyrime: 0 %.

dPaplitimo daznis CONVERGE klinikiniame tyrime: 1 % (n = 1/102); dar vienam pacientui
pasireiSké gausus kraujavimas su vélyva perikardo efuzija; jis yra jtrauktas j perikardo efuzijos
reiSkiniy dazn;.

¢ Diafragminio nervo pazeidimo daznis CONVERGE tyrime: 1 % (n = 1/102).

f ApskaiGiuotasis rodiklis nuo 2017 m. HRS / EHRA / ECAS / APHRS / SOLAECE eksperty
bendro sutarimo pareiSkimas dél kateterio ir prieSirdziy virpéjimo chirurginés abliacijos (Calkins
et al. 2017. Heart Rhythm. 14(10), e275-e444).

9 Paplitimo daznis CONVERGE klinikiniame tyrime: 1 % (n = 1/102) insultas; 1 % (n = 1/102)
trumpalaikis iSemijos priepuolis.

h Remiantis sisteminés literatlros apzvalgos rezultatais apie kaniule, vartojama kartu su ,EPi-
Sense” kreSinimo sistema. Pjavio iSvarzy daznis buvo susijes su trans-diafragmine perikardo
prieiga; Siuolaikinéje geriausioje praktikoje dazniau naudojama subksifoidiné prieiga.

"Mirtys, apie kurias pranesta kaip apie skundus, nebuvo susijusios su prietaiso gedimu ar
priskirtinos prietaiso naudojimui.

I Remiantis sisteminés literatliros apzvalgos rezultatais apie ,EPi-Sense” kresinimo sistema.

Pastaba: ,EPi-Sense” buvo naudojamas komercidkai ir CONVERGE tyrime. Jis laikomas
lygiaverciu ,EPi-Sense ST”.

Kaniulé su kreipikliu (CSK-6131)

Galimos komplikacijos Jvykio tikétinumas — 30 pary

Buka gretimyjy organy trauma <1 %®

Infekcija < 0,1 %, maziau nei 1i§ 1 000 pacienty®
Perikardo efuzija 3,9 %°

Kraujagyslés suzalojimas < 0,1 %, maziau nei 1§ 1 000 pacienty®
Audiniy perforacija 0,2 %

Hemodinaminis nestabilumas < 0,1 %, maziau nei 1i§ 1 000 pacienty®
Aritmijos < 0,1 %, maziau nei 1i§ 1 000 pacienty®
Tromboemboliné komplikacija 2 %¢

ISvarza 1,5 %2 °

Pneumotoraksas < 0,1 %, maziau nei 1§ 1 000 pacienty
Konversija j sternotomijg < 0,1 %, maziau nei 1i§ 1 000 pacienty®

@ Remiantis sisteminés literatiros apZvalgos rezultatais apie kaniule, vartojamg kartu su ,EPi-
Sense” kreSinimo sistema.

b Apskaigiuotasis daznis, remiantis skundais / parduotu kiekiu. Sie duomenys gali biiti
neiSsamdas.

¢ Perikardo efuzijy su fiziologine tamponada pasireiskimo daznis CONVERGE tyrime: 3,9 %
(4/102).

dPaplitimo daznis CONVERGE klinikiniame tyrime: 1 % (n = 1/102) insultas; 1 % (n = 1/102)
trumpalaikis smegeny iSemijos priepuolis

¢ Pjavio iSvarzy daznis buvo susijes su trans-diafragmine perikardo prieiga; Siuolaikinéje
geriausioje praktikoje dazniau naudojama subksifoidiné prieiga.

f Stebéjimo po pateikimo rinkai, CONVERGE tyrime ar literatiiroje skelbtuose duomenyse
pneumotoraksas nenurodytas, ta€iau iSlieka galima rizika.

4.2. |spéjimai ir atsargumo priemonés

,»EPI-Sense” kreSinimo prietaisas
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/spéjimai

Kad bity iSvengta netyCinio audiniy pazeidimo, reikia pasiripinti, kad prietaisas
nesiliesty su audiniu, kuris nebus kreSinamas (pvz., kraujagysliy ir nerviniu audiniu).

Kad iSvengtuméte netycCinio kresinimo, visada jsitikinkite, kad prietaisas ar prietaisas
kartu su pasirenkamu vieliniu kreipikliu yra nukreiptas j pageidaujama kre$inimo vietg.

KreSindami venkite kontakto su kitais chirurginiais instrumentais, endoskopais,
kabémis ar kitais objektais. Netyc€inis salytis su objektais vykstant kreSinimo procedirai
gali sukelti RD energijos ar Silumos nutekéjimg ir nety€inj audiniy, besilieiandiy su tais
objektais, kreséjima.

Prietaisas tiekiamas sterilus ir skirtas naudoti tik vienam pacientui. Neperdirbkite ir
pakartotinai nenaudokite. Naudojant pakartotinai galima sugadinti prietaisg, suzaloti
pacientg ir (arba) perduoti infekcine (-es) ligg (-as) i$ vieno paciento kitam.

Kad iSvengtuméte nepageidaujamos reakcijos dél vario poveikio pacientui, valydami
RD kreSinimo elektrodg, nenubraukite ir nesubraizykite jutikliniy elektrody aukso
pavirSiaus.

PrieS naudodami patikrinkite visus prietaisus ir pakuotes. Radus bet kokj pakuotés
pazeidimg, negalima uztikrinti gaminio sterilumo, o tai kelia paciento suzalojimo rizikg.
Rade pazeidimg gaminio nenaudokite.

Degiujy dujy ar kity medziagy uZsidegimo rizika yra badinga radijo dazniy energijos
naudojimui. Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad bty apribotas degiyjy medziagy
patekimas j vietg, kurioje vyksta audiniy kreSinimas.

Reikia pasirGpinti, kad veikiantis RD energijg tiekiantis prietaisas nejudéty. Prietaisui
judant gali sutrikti siurbimas, audiniai gali ply&ti arba jvykti nety&iné abliacija.

Reikéty pasirapinti, kad manipuliuojant prietaisu nebuty suzZalotos kraujagyslés (ar
kitos struktdros). Kraujagysliy suzalojimas gali lemti hemodinamikos nestabilumg arba
pakenkti pacientui.

Kad baty iSvengta gretimy audiniy pazeidimy prie$ jjungiant srovés tiekimg reikia
pasirdpinti, kad patvirtinta tinkama prietaiso buvimo vieta.

Kad bty iSvengta gretimy audiniy pazeidimy, reikia pasirtpinti, kad distalusis kaniulés
galas perikardo ertméje atliekant abliacijg baty uZpildytas kambario temperattros
fiziologiniu tirpalu.

Kad buty iSvengta gretimy audiniy paZeidimuy, reikia pasirtpinti, kad atliekant abliacijg
per prietaisg tekéty fiziologinis tirpalas.

Kad bty iSvengta galimos tromboembolijos, gydytojai turi kruopsciai laikytis kreséjimo
valdymo protokolo, jskaitant kre$éjimo valdyma prie$ operacijg, operacijos laikotarpiu
ir po operacijos.

Gydytojai turi stebéti temperatlrg stempléje, kaip buvo atliekama klinikiniame prietaiso
tyrime, ir stebéti, ar néra galimo gretimy audiniy paZeidimo. Kad baty gauti tikslis
rodmenys, per visg procedirg jsitikinkite, kad zondas yra tiesiai uz abliacijos zondo.

Gydytojai turéty apsvarstyti galimybe po operacijos skirti prieSuzdegiminiy vaisty, kad
sumazinty pooperacinio perikardito ir (arba) uzdelsty po procediros pasireiskianciy
uzdegiminiy perikardo efuzijy galimybe.

KreSinimo prietaise naudojamos i§ anksto pasirinktos galios ir laiko nuostatos;
pakoregavus Sias nuostatas tiekiama energija gali bati pertekliné arba nepakankama.

Kad sumazinty pooperacinio stemplés dirginimo galimybe, gydytojai turéty apsvarstyti
galimybe po operacijos skirti protony siurblio inhibitoriy (PSI).
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e [kiSant ar istraukiant kaniulg iS kuno, abliacijos prietaisas ir standartinis 0,035 colio
(0,89 mm) vielinis kreipiklis NETURETU iSljsti uz kaniulés galiuko.

e EPi-Sense” per daug lankstant ar juo manipuliuojant chirurginiais instrumentais,
prietaisg galima sugadinti.

o Pasirtpinkite, kad persidengiancios strukttros baty atskirtos ir termiskai izoliuotos, kai
tai leidZia anatomija. Jei persidengiancCiy struktlry negalima atskirti, abliacijos atlikti
nereikéty.

e Pakartotinis jZeminimo plokstelés pagalvélés, naudojamos epikardinéje proceduros
dalyje, naudojimas gali pakenkti pacientui.

e Vienalaikis epikardinis ir endokardinis kartografavimas ar abliacija gali sukelti Sirdies
pazeidima.

o Kad bdty iSvengta Zalos pacientui, reikia pasirtpinti, kad abliacijos elektrodas,
naudojant zymas, pvz., nuorodinius taskus, lokacines rodykles ir juodg juostele, buty
nukreiptas | Sirdj ir atokiau nuo perikardo.

e Kad bdty iSvengta galios praradimo, atliekant operacijg distaliajame prietaiso galo
esanti spiralé turi bati Svari, be sukreséjusiy audiniy liku€iy. Nuo prietaiso elektrodo
sukre$éjusiy audiniy likuciy abrazyviniu valikliu arba elektrochirurginiy galiuky valikliu.
Elektrodus galima pazeisti, dél to prietaisas gali sugesti.

e RD signalai gali sukelti neigiamg poveikj implantuojamiesiems kardioverteriams /
defibriliatoriams.

e Neutralaus elektrodo naudojimas ir tinkamas iSdéstymas yra pagrindinis saugaus ir
efektyvaus naudojimo elektrochirurgijoje elementas, ypac uzkertant kelig pacienty
nudegimams. |sitikinkite, kad visas elektrodo plotas yra patikimai pritvirtintas prie
paciento kino.

o Nors distalioji prietaiso dalis yra suprojektuota taip, kad baty lanksti, ir atitikty abliacijos
srities anatomijg, per didelis manipuliavimas, sukimas, grubus formavimas ar
prievartinis prietaiso judinimas gali pazeisti arba deformuoti distalyjj galg ir galimai
pakenkti pacientui. Dél to nuo prietaiso taip pat gali atsiskirti ir (arba) nutrdkti jutikliy
elektrodai.

e Chirurginius instrumentus naudojant Salia distaliojo prietaiso galo ir Salia elektrodo,
reikia bati atsargiems, kad fragmentai nenutrikty nuo prietaiso — elektrodo nespauskite
ir neuzspauskite. Nepjaukite ir nepléskite silikono.

e Kreséjimo prietaisas tinka naudoti tik su suderinamu ,AtriCure” RD generatoriumi,
kabeliais ir priedais. Naudojant kito gamintojo priedus, galima sugadinti prietaisg ir
(arba) suzaloti pacienta.

o Reikia pasirtpinti, kad atstumas iki prietaiso baty pakankamai didelis, kad prietaisas
bdty nesudeétinga perkelti j priekj — prietaisg veikiant jéga jj galima sugadinti, suzaloti
audinius ar pakenkti pacientui.

e Reikia pasirapinti, kad atliekant procedirg metu prietaisas nebity susuktas ar juo per
daug manipuliuojama. Prietaisg sukant ar juo manipuliuojant per daug jis gali sugesti,
gali sublitksti spindis, l0Zti elektrodai ar vakuumo spindZio spyruoklé,elektrodai gali
atsiskirti nuo prietaiso, gali perlinkti PEEK kreipiamasis vamzdelis, iSnykti siurbimas,
atsijungti perfuzijos / IV vamzdeliai, perlinkti perfuzijos / IV vamzdeliai arba galima
suzaloti pacienta.
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Prie vieno vakuumo modulio prijungus kelis prietaisus gali pablogéti vakuumo funkcija.

Kad bty iSvengta infekcijos reikia pasirdpinti, kad manipuliacijai pasirinktas vielinis
kreipiklis likty steriliame lauke.

Reikia stengtis, kad prietaisai ir (arba) vielinio kreipiklio komponentai, esantys kiine bei
juos jkiSant | kaniule ir iStraukiant i8 jos buty matomi. Kad prietaisu ir arba vieliniu
kreipikliu nety&ia nesuzalotuméte audiniy, pries juos jkiSdami ir iStraukdami, visada
visiSkai jtraukite priemones ir komponentus.

Kad buaty iSvengta netikslinio audinio abliacijos, prie$ atlikdami abliacijg jsitikinkite, kad
tarp audinio ir kreSinimo prietaiso elektrodo néra kreipiklio ir (arba) endoskopo.

Jei su kreséjimo prietaisu naudojamas vielinis kreipiklis, kad baty iSvengta netikslinio
audinio abliacijos, jsitikinkite, kad atviro vielinio kreipiklio izoliaciné danga nepazeista.

KreSinimo prietaisus turéty naudoti gydytojai, iSmoke minimaliai invaziniy
endoskopiniy chirurginiy procediry metody ir konkretaus metodo, kurj reikéty taikyti
siekiant iSvengti Zalos pacientui.

Kad atliekant abliacijg stemplé neblty prispausta prie kairiojo prieSirdzio, naudojant
TEE zondg pries abliacijg reikia pasirdpinti, kad TEE zondas baty iStrauktas.

Jei kreSinimo prietaisas naudojamas $alia Sirdies stimuliatoriaus / implantuojamojo
kardiokonverterio (defibriliatoriaus) (AICD), kyla galimo Sirdies stimuliatoriaus veikimo
trikdymo ir galimo Sirdies stimuliatoriaus sugadinimo pavojus. Apsvarstykite galimybe
laikantis gamintojo naudojimo instrukcijy prieS naudodami RD energijg ant Sirdies
stimuliatoriaus / AICD uzdéti magnetg arba atitinkamai suprogramuoti Sirdies
stimuliatoriy / AICD.

Gydytojai po procediros (t. y. praéjus 1-3 savaitéms po procediros) turéty gauti
vaizdg, kad galéty nustatyti po procediros pasireiSkusig uzdegimine perikardo efuzija.

Siame prietaise yra nedidelis nikelio (CAS Nr. 7440-02-0) ir kobalto (CAS Nr. 7440-48-4)
kiekis. Jei pacientas yra jautrus nikeliui ar kobaltui prietaiso nenaudokite, nes prietaisas
pacientui gali sukelti nepageidaujama reakcija.

Papildomy jspéjimy ir atsargumo priemoniy galite rasti ,AtriCure” RD generatoriaus
naudojimo vadove. Jei nesilaikysite RF generatoriaus vadove pateikty nurodymuy,
uzbaigti procedirg gali nepavykii.

Jeigu prietaisas iSimamas i§ déklo naudojant jéga, prietaisg galima sugadinti.

Vakuumo slégis turéty patekti j intervalg nuo -375 iki -425 mmHg (nuo -7,25 iki -
8,22 psi; nuo -50,0 iki -56,7 kPa) - nukrypus nuo Sio slégio intervalo gali sutrikti
siurbimas, pablogéti sglytis su audiniais arba galima suZaloti audinius

Patikrinkite, ar IV linija yra visiSkai atidaryta. Nespauskite fiziologinio tirpalo maiSelio;
taigi, nenaudokite infuzinés pompos ar sléginio maiSelio. Slegiu veikiamas fiziologinis
tirpalas arba i$ dalies atviri perfuzijos vamzdeliai gali lemti skirtingg perfuzijos greitj,
dél to gali susilpnéti siurbimas, o kredinimo parametry vertés skirsis nuo nurodytyjuy,
kas gali lemti perteklinj kaitinima ir audiniy perforacija.

Kad iSvengtuméte netycinio audiniy paZeidimo, pries pirmg kartg tiekdami RD energijg
jsitikinkite, kad prietaisas yra uZpildytas.

Kad iSvengtuméte netycinio audiniy pazeidimo, naudokite TIK 0,9 % fiziologinj tirpala.
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o Jsitikinkite, kad perfuzijos / IV vamzdeliai yra prijungti prie rankenélés ties “laselio”
simboliu; kad iSvengtuméte netyCinio audiniy pazeidimo — nejunkite perfuzijos
vamzdeliy prie €iaupo ar vielinio kreipiklio iSvesties prievado.

o Jsitikinkite, kad rodyklés ant kabelio ir rankenélés yra sulygiuotos ir kabelis visiSkai
prijungtas. Jei kabelis prijungtas netinkamai, prietaisas generatoriuje neregistruojamas.

o |sitikinkite, kad EKG saviraSio jvestys yra izoliuotos nuo Zemeés pavirSiaus, jei ne,
padidéja virpéjimo tikimybé.

e Kad buty iSvengta stemplés paZeidimo, atliekant epikardine ir endokardine abliacijg
reikia stebéti stemplés temperatirg. Jei stemplés temperatira kiekvienos abliacijos
metu padidéja daugiau kaip 0,5 °C (0,9 °F) arba virsija absoliu¢ig maksimalig 38,0 °C
(100,4 °F) temperatiirg, RD energijg reikéty nutraukti, kol temperatira sumazés iki
pradinio lygio arba zemesnés nei 37 °C (98,6 °F).

e Reikia pasirtpinti, kad pazaidos persidengty ir iSvestis baty blokuojama.

e Uztikrinkite, kad manipuliuojant buty siurbiamas perikardo ertméje esantis skystis
NeuZztikrinus siurbimo, gali pablogéti matomumas ir pakisti prietaiso padétis, o tai gali
pakenkti pacientui.

o EPi-Sense” kreSinimo prietaiso funkcinio naudojimo trukmé yra ribota; atlikus daugiau
kaip 30 abliacijos cikly, daugiau abliacijy atlikti negalima, prietaisg pakeiskite.

e Kad bdty iSvengta biologinés tarSos pavojaus, pasirGpinkite, kad prietaisas bty
iSmestas laikantis vietos taisykliy ir perdirbimo plany.

e Kad iSvengtuméte vakuumo ar perfuzijos srauto pertrikio, kreSindami audinius
nepalikite prietaiso vamzdeliy uzspausty.

e Dideli kraujo kre8uliai ir audiniy dalelés gali uzkimsti vakuumo vamzdelio spind;j ir
sutrikdyti siurbima.

e Kad nesuzalotuméte audiniy ar nesugadintuméte prietaiso: nejudinkite prietaiso, jei
jjungtas vakuumas.

e Nesusukite kreSinimo prietaiso, jei distalusis galas yra iSlenktas, nes galite sugadinti
prietaisg, o elektrodai gali atsiskirti ir (arba) nulGzti nuo prietaiso.

e ApZiurékite distalyjj prietaiso galg, kad jsitikintuméte, jog jis su kitais prietaisas,
pavyzdziui, kaniule, neuZspaudZia audiniy (audiniai tarp prietaisy nestringa).

e Chirurginius instrumentus naudojant Salia distaliojo prietaiso galo ir Salia elektrodo,
reikia bdti atsargiems, elektrodo nespauskite ir neuzspauskite. Nenaudokite jrankiy
elektrodo spiralei, padékite jrankius ant silikono tik tada, kai elektrodai gali atsiskirti ir
(arba) nulizti nuo prietaiso.

e Laikinai nenaudojamus aktyvius elektrodus reikia laikyti nuo paciento izoliuotoje
vietoje. To nepadare, galite nudeginti pacientg

Perspéjimai

e Trikdziai, atsirandantys naudojant auk$to daznio chirurgine jrangg, gali turéti neigiamos
jtakos kitos elektroninés medicinos jrangos, pvz., monitoriy ir vaizdo sistemy, veikimui.
Pertvarkykite stebéjimo prietaisy kabelius taip, kad jie nepersidengty su kreSinimo
sistemos kabeliais.

14 psl. i5 41

Forma-522.A



AtriCure, Inc. SKESS: , AtriCure EPi-Sense Coagulation System” kreSinimo sistema CEM-265 Rev D

KreSinimo prietaisuose galios ir laiko nuostatos yra iS anksto parinktos taip, kad
abliacija bty optimali. Pakeitus Siuos parametrus, abliacijos parametrai gali skirtis nuo
Siame dokumente pateikty verciy.

Prie$ nusprendziant gydyti pacientus, reikia imtis atsargumo priemoniy:

o reikia atsizvelgti j galimai pacientui gresiancig didele rizikg pacientams, kurie gali
netoleruoti po proceddros galimai pasireiSkianios uzdelstos uzdegiminés
perikardo efuzijos;

e jvertinti pacientus, kurie gali nesilaikyti reikiamo paskesnio stebéjimo, skirto
jvertinti galimg saugos rizikg, reikalavimy.

Batina uztikrinti, kad ,EPi-Sense” prietaisu gydomi pacientai baty gerai informuoti, su
jais reikia aptarti naudg, galima rizikg ir su ,EPi-Sense” hibridine konvergentine
procedira susijusius rezultatus. Gydytojai turéty atitinkamai aprasyti procedirg
paciento medicininiuose dokumentuose.

Kvalifikuoti operatoriai yra gydytojai, kuriems jy jstaiga suteiké teise atlikti chirurgine
intervencija naudojant subksifoidine prieiga prie perikardo.

PrieS atlikdami procedirg, operatoriai turéty baigti mokymus apie ,EPi-Sense”
prietaiso naudojima.

CONVERGE tyrime kartu atliekamo kairiojo prieSirdZio ausytés uzdarymo saugumas
ir veiksmingumas nevertinti.

Chirurginiy elektrody laidai turi bati iSdéstyti taip, kad baty iSvengta kontakto su
pacientu ar kitais laidais

KreSinimo prietaiso naudojimas ir manipuliavimas juo be | kreipiamajj vamzdelj jkisto
vielinio kreipiklio vielos, gali lemti kreipiamojo vamzdelio perlinkima. Vielinio kreipiklio
j perlinkusj kreipiamajj vamzdelj nekiSkite.

Jsitikinkite, kad prietaisas yra tinkamai prijungtas - perjungimo jungtys gali lemti
netinkamg salytj su audiniais ir sutrikdyti veikima.

»EPi-Sense ST” kreSinimo prietaisas

/spéjimai

Gydytojai turéty apsvarstyti galimybe po operacijos skirti prieSuzdegiminiy vaisty, kad
sumazinty pooperacinio perikardito ir (arba) uzdelsty po proceduros pasireidkiangiy
uzdegiminiy perikardo efuzijy galimybe.

Gydytojai po procediros (t. y. praéjus 1-3 savaitéms po procediros) turéty gauti
vaizda, kad galéty nustatyti po procediiros pasireiSkusig uzdegimine perikardo efuzijg.

KreSinimo prietaise naudojamos i anksto pasirinktos galios ir laiko nuostatos;
pakoregavus Sias nuostatas tiekiama energija gali biti pertekliné arba nepakankama.

Kad sumazinty pooperacinio stemplés dirginimo galimybe, gydytojai turéty apsvarstyti
galimybe po operacijos skirti protony siurblio inhibitoriy (PSI).

,EPi-Sense ST” kreSinimo prietaisg reikéty naudoti tik jj tiesiogiai stebint. Reikia
stengtis, kad prietaisai ir (arba) vielinio kreipiklio komponentai, esantys kine bei juos
jkiSant j kaniule ir iStraukiant i$ jos bty matomi. Kad prietaisu ir arba vieliniu kreipikliu
netyCia nesuzalotuméte audiniy, prie$ juos jkiSdami ir iStraukdami, visada visiSkai
jtraukite priemones ir komponentus.
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e [kiSant ar istraukiant kaniulg iS kuno, abliacijos prietaisas ir standartinis 0,035 colio
(0,89 mm) vielinis kreipiklis NETURETU iSljsti uz kaniulés galiuko.

o Reikia pasirtpinti, kad atstumas iki prietaiso baty pakankamai didelis, kad prietaisas
baty nesudeétinga perkelti j priekj — prietaisg veikiant jéga jj galima sugadinti, suzaloti
audinius ar pakenkti pacientui.

o EPi-Sense ST” kreSinimo prietaisg per daug lankstant ar juo manipuliuojant
chirurginiais instrumentais, prietaisg galima sugadinti.

e Kad baty iSvengta netyCinio audiniy paZeidimo, reikia pasirlpinti, kad prietaisas
nesiliesty su audiniu, kurio abliacija nebus atliekama (pvz., kraujagysliy ir nerviniu
audiniu).

o Kad iSvengtuméte netyCinés abliacijos, visada jsitikinkite, kad prietaisas ar prietaisas
kartu su pasirenkamu vieliniu kreipikliu yra nukreiptas j pageidaujamg abliacijos vieta.

e KreSindami venkite kontakto su kitais chirurginiais instrumentais, endoskopais,
kabémis ar kitais objektais. Netyc€inis salytis su objektais vykstant kreSinimo procedurai
gali sukelti RD energijos ar Silumos nutekéjimg ir nety€ine audiniy, besilieCian€iy su
tais objektais, abliacijg.

e Prietaisas tiekiamas sterilus ir skirtas naudoti tik vienam pacientui. Neperdirbkite ir
pakartotinai nenaudokite. Naudojant pakartotinai galima sugadinti prietaisg, suzaloti
pacientg ir (arba) perduoti infekcine (-es) ligg (-as) i$ vieno paciento kitam.

e Kad iSvengtuméte nepageidaujamos reakcijos dél vario poveikio pacientui, valydami
RD abliacinj elektrodg, nenubraukite ir nesubraizykite jutikliniy elektrody aukso
pavirSiaus.

e PrieS naudodami patikrinkite visus prietaisus ir pakuotes. Radus bet kokj pakuotés
pazeidima, negalima uztikrinti gaminio sterilumo, o tai kelia paciento suzalojimo rizika.
Rade pazeidimg gaminio nenaudokite

e Degiujy dujy ar kity medziagy uzsidegimo rizika yra budinga radijo dazniy energijos
naudojimui. Reikia imtis atsargumo priemoniy, kad baty apribotas degiyjy medziagy
patekimas j audiniy abliacijos viets.

o Reikia pasirtpinti, kad veikiantis RD energijg tiekiantis prietaisas nejudéty. Prietaisui
judant gali sutrikti siurbimas, audiniai gali plysti arba jvykti nety&iné abliacija.

e Pasirtpinkite, kad persidengiancios struktiros baty atskirtos ir termidkai izoliuotos, kai
tai leidZia anatomija. Jei persidengianCiy struktiry negalima atskirti ir termiskai
izoliuoti, abliacijos atlikti nereikéty.

e Reikéty pasirGpinti, kad manipuliuojant prietaisu nebdty suzalotos kraujagyslés (ar
kitos struktdiros). Kraujagysliy suzalojimas gali lemti hemodinamikos nestabilumg arba
pakenkti pacientui.

e Kad baty iSvengta gretimy audiniy pazeidimy prie$ jjungiant srovés tiekima reikia
pasirGpinti, kad patvirtinta tinkama prietaiso buvimo vieta.

e Kad bity iSvengta galimos tromboembolijos, gydytojai turi kruops¢iai laikytis kreSéjimo
valdymo protokolo, jskaitant kreSéjimo valdyma prieS operacijg, operacijos laikotarpiu
ir po operacijos.

o Gydytojai turi stebéti temperatiirg stempléje, kaip buvo atliekama klinikiniame prietaiso
tyrime, ir stebéti, ar néra galimo gretimy audiniy pazeidimo. Kad bty gauti tikslls
rodmenys, per visg procedrg jsitikinkite, kad zondas yra tiesiai uz abliacijos zondo.
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e Pakartotinis jZeminimo plokstelés pagalvélés, naudojamos epikardinéje proceduros
dalyje, naudojimas gali pakenkti pacientui.

e Vienalaikis epikardinis ir endokardinis kartografavimas ar abliacija gali sukelti Sirdies
pazeidima.

o Kad bdty iSvengta galios praradimo, atliekant operacijg distaliajame prietaiso galo
esanti spiralé turi bati Svari, be sukre$éjusiy audiniy liku€iy. Nuo prietaiso elektrodo
sukre$éjusiy audiniy likuciy abrazyviniu valikliu arba elektrochirurginiy galiuky valikliu.
Elektrodus galima paZeisti, dél to prietaisas gali sugesti.

e RD signalai gali sukelti neigiamg poveikj implantuojamiesiems kardioverteriams /
defibriliatoriams.

o Neutralaus elektrodo naudojimas ir tinkamas iSdéstymas yra pagrindinis saugaus ir
efektyvaus naudojimo elektrochirurgijoje elementas, ypal uZkertant kelig pacienty
nudegimams. |sitikinkite, kad visas elektrodo plotas yra patikimai pritvirtintas prie
paciento kino.

e Nors distalioji prietaiso dalis yra suprojektuota taip, kad atitikty abliacijos srities
anatomijag, per didelis manipuliavimas, sukimas, grubus formavimas ar prievartinis
prietaiso judinimas gali pazeisti arba deformuoti distalyjj galg ir galimai pakenkti
pacientui. Dél to nuo prietaiso taip pat gali atsiskirti ir (arba) nutrdkti jutikliy elektrodai.

e chirurginius instrumentus naudojant Salia distaliojo prietaiso galo ir Salia elektrodo,
reikia bati atsargiems, kad fragmentai nenutrikty nuo prietaiso — elektrodo nespauskite
ir neuzspauskite. Nepjaukite ir nepléskite silikono.

e Kreseéjimo prietaisas tinka naudoti tik su suderinamu ,AtriCure” RD generatoriumi,
kabeliais ir priedais. Naudojant kito gamintojo priedus, galima sugadinti prietaisg ir
(arba) suzaloti pacienta.

e Reikia pasirGpinti, kad atliekant procedirg metu prietaisas nebity susuktas ar juo per
daug manipuliuojama. Prietaisg sukant ar juo manipuliuojant per daug jis gali sugesti,
gali sublioksti spindis, l0zti elektrodai ar vakuumo spindZio spyruoklé,elektrodai gali
atsiskirti nuo prietaiso, gali perlinkti PEEK kreipiamasis vamzdelis, iSnykti siurbimas,
atsijungti perfuzijos / IV vamzdeliai, perlinkti perfuzijos / IV vamzdeliai arba galima
suzaloti pacienta.

o Kad bity iSvengta Zalos pacientui, reikia pasiripinti, kad abliacijos elektrodas,
naudojant Zzymas, pvz., nuorodinius taskus, lokacines rodykles ir baltg juostele, bity
nukreiptas j Sirdj ir atokiau nuo perikardo.

e Prie vieno vakuumo modulio prijungus kelis prietaisus gali pablogéti vakuumo funkcija.

¢ Kad bty iSvengta infekcijos reikia pasiripinti, kad manipuliacijai pasirinktas vielinis
kreipiklis likty steriliame lauke.

¢ Kad bity iSvengta netikslinio audinio abliacijos, prie$ atlikdami abliacijg jsitikinkite, kad
tarp audinio ir abliacijos prietaiso elektrodo néra kreipiklio ir (arba) endoskopo.

e Jei su kreséjimo prietaisu naudojamas vielinis kreipiklis, kad baty iSvengta netikslinio
audinio abliacijos, jsitikinkite, kad atviro vielinio kreipiklio izoliaciné danga nepazeista.

e KreSinimo prietaisg turéty naudoti gydytojai, iSmoke minimaliai invaziniy endoskopiniy
chirurginiy procediry metody ir konkretaus metodo, kurj reikéty taikyti siekiant iSvengti
Zalos pacientui.
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o Kad atliekant abliacijg stemplé nebuty prispausta prie kairiojo prieSirdzio, naudojant
TEE zondg pries abliacijg reikia pasirtpinti, kad TEE zondas baty iStrauktas.

e Jei kreSinimo prietaisas naudojamas Salia Sirdies stimuliatoriaus / implantuojamojo
kardiokonverterio (defibriliatoriaus) (AICD), kyla galimo Sirdies stimuliatoriaus veikimo
trikdymo ir galimo Sirdies stimuliatoriaus sugadinimo pavojus. Apsvarstykite galimybe
laikantis gamintojo naudojimo instrukcijy prie§ naudodami RD energijg ant Sirdies
stimuliatoriaus / AICD uZdéti magnetg arba atitinkamai suprogramuoti Sirdies
stimuliatoriy / AICD.

e Akumuliatoriui iSsikrovus ant rankenos jsijungs geltona indikatoriaus lemputé ir RD
energijos tiekimas nutrdks. Zr. naudojimo instrukcijose (IFU) pateiktg trikdziy Salinimo
lentele.

e Auksta temperatura distaliojoje dalyje aktyvins raudong indikatoriaus lempute ant
rankenélés ir RD energijos tiekimas nutriiks. Zr. naudojimo instrukcijose (IFU) pateiktg
trikdziy Salinimo lentele.

e Siame prietaise yra nedidelis nikelio (CAS Nr. 7440-02-0) ir kobalto (CAS Nr. 7440-48-4)
kiekis. Jei pacientas yra jautrus nikeliui ar kobaltui prietaiso nenaudokite, nes prietaisas
pacientui gali sukelti nepageidaujama reakcija.

e Papildomy jspéjimy ir atsargumo priemoniy galite rasti ,AtriCure” RD generatoriaus
naudojimo vadove. Jei nesilaikysite RF generatoriaus vadove pateikty nurodymuy,
uzbaigti procedira gali nepavykti.

o Jeigu prietaisas iSimamas i§ déklo naudojant jéga, prietaisg galima sugadinti.

e Vakuumo slégis turéty patekti j intervalg nuo -375 iki -425 mmHg (nuo -7,25 iki -8,22 psi;
nuo -50,0 iki -56,7 kPa) — nuo Sio slégio intervalo gali sutrikti siurbimas, pablogéti salytis
su audiniais arba galima suzaloti audinius.

o Patikrinkite, ar IV linija yra visiSkai atidaryta. Nespauskite fiziologinio tirpalo maiSelio;
taigi, nenaudokite infuzinés pompos ar sléginio maiSelio. Slégiu veikiamas fiziologinis
tirpalas arba i$ dalies atviri perfuzijos vamzdeliai gali lemti skirtingg perfuzijos greitj,
dél to gali susilpnéti siurbimas, o abliacijos parametry vertés skirsis nuo nurodytyjuy,
kas gali lemti perteklinj kaitinima ir audiniy perforacija.

o |sitikinkite, kad perfuzijos / IV vamzdeliai yra prijungti prie rankenélés ties “laselio”
simboliu; kad iSvengtuméte netyCinio audiniy pazeidimo — nejunkite perfuzijos
vamzdeliy prie Ciaupo ar vielinio kreipiklio prievado.

o |sitikinkite, kad rodyklés ant kabelio ir rankenélés yra sulygiuotos ir kabelis visidkai
prijungtas. Jei kabelis prijungtas netinkamai, prietaisas generatoriuje
neregistruojamas.

e |sitikinkite, kad EKG saviraSio jvestys yra izoliuotos nuo Zzemés pavirSiaus, jei ne,
padidéja virpéjimo tikimybé.
e Uztikrinkite, kad manipuliuojant baty siurbiamas perikardo ertméje esantis skystis

Neuztikrinus siurbimo, gali pablogéti matomumas ir pakisti prietaiso padétis, o tai gali
pakenkti pacientui.

e EPi-Sense ST” kreSinimo prietaiso funkcinio naudojimo trukmé yra ribota; atlikus
daugiau kaip 30 abliacijos cikly, daugiau abliacijy atlikti negalima, prietaisg pakeiskite.

e Kad bity iSvengta biologinés tarSos pavojaus, pasirlpinkite, kad prietaisas bty
iSmestas laikantis vietos taisykliy ir perdirbimo plany.
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Kad iSvengtuméte vakuumo ar perfuzijos srauto pertrikio, kreSindami audinius
nepalikite prietaiso vamzdeliy uzspausty.

Dideli kraujo kresSuliai ir audiniy dalelés gali uzkimsti vakuumo vamzdelio spind; ir
sutrikdyti siurbima.

Kad nesuZalotuméte audiniy ar nesugadintuméte prietaiso: nejudinkite prietaiso, jei
jjungtas vakuumas.

Nesusukite kreSinimo prietaiso, jei distalusis galas yra atlenktas, nes galite sugadinti
prietaisg, o elektrodai gali atsiskirti ir (arba) nullzti nuo prietaiso.

Apzitrékite distalyjj prietaiso galg, kad jsitikintuméte, jog jis su kitais prietaisas,
pavyzdzZiui, kaniule, neuzspaudzia audiniy (audiniai tarp prietaisy nestringa).

Chirurginius instrumentus naudojant alia distaliojo prietaiso galo ir Salia elektrodo,
reikia bati atsargiems, elektrodo nespauskite ir neuZspauskite. Nenaudokite jrankiy
elektrodo spiralei, padékite jrankius ant silikono tik tada, kai elektrodai gali atsiskirti ir
(arba) nulizti nuo prietaiso.

Laikinai nenaudojamus aktyvius elektrodus reikia laikyti nuo paciento izoliuotoje
vietoje. To nepadare, galite nudeginti pacienta.

Kad baty iSvengta stemplés pazeidimo, atliekant epikardine ir endokardine abliacijg
reikia stebéti stemplés temperatirg. Jei stemplés temperatira kiekvienos abliacijos
metu padidéja daugiau kaip 0,5 °C (0,9 °F) arba virSija absoliu¢ig maksimalig 38,0 °C
(100,4 °F) temperatidrg, RD energijg reikéty nutraukti, kol temperatira sumazés iki
pradinio lygio arba zemesnés nei 37 °C (98,6 °F).

Reikia pasirGpinti, kad pazaidos persidengty ir iSvestis bity blokuojama.

Kad bty iSvengta stemplés pazeidimo, atliekant endokardine abliacijg reikia stebéti
stemplés temperatirg. Jei stemplés temperatira kiekvienos abliacijos metu padidéja
daugiau kaip 0,5 °C (0,9 °F) arba virSija absoliu¢ig maksimalig 38,0 °C (100,4 °F)
temperatirg, RD energijg reikéty nutraukti, kol temperatiira sumazés iki pradinio lygio
arba Zemesnés nei 37 °C (98,6 °F).

Perspéjimai

Kad bty iSvengta gretimy audiniy pazeidimy, reikia pasirtpinti, kad distalusis kaniulés
galas perikardo ertméje atliekant abliacijg bty uzpildytas kambario temperatiros
fiziologiniu tirpalu.

Kad bty iSvengta gretimy audiniy paZeidimuy, reikia pasirtpinti, kad atliekant abliacijg
per prietaisg tekéty fiziologinis tirpalas.

Prie$ nusprendziant gydyti pacientus, reikia imtis atsargumo priemoniy:

e reikia atsizvelgti j galimai pacientui gresiandig didele rizikg pacientams, kurie gali
netoleruoti po proceddros galimai pasireiSkianCios uzdelstos uzdegiminés
perikardo efuzijos;

e jvertinti pacientus, kurie gali nesilaikyti reikiamo paskesnio stebéjimo, skirto
jvertinti galimg saugos rizika, reikalavimy.

Bdtina uztikrinti, kad naudojant ,EPi-Sense ST” kreSinimo prietaisg gydomi pacientai
baty gerai informuoti; su jais reikia aptarti nauda, galimg rizikg ir su naudojat ,EPi-
Sense ST” kreSinimo prietaisg atliekama hibridine konvergentine procedira susijusius
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rezultatus. Gydytojai turéty atitinkamai apra8yti procedirg paciento medicininiuose
dokumentuose.

Kvalifikuoti operatoriai yra gydytojai, kuriems jy jstaiga suteiké teise atlikti chirurgine
intervencijg naudojant subksifoidine prieiga prie perikardo.

Pries atlikdami procedirg, operatoriai turéty baigti mokymus apie ,EPi-Sense” ST
prietaiso naudojima.

TrikdZiai, atsirandantys naudojant auksto daZnio chirurgine jrangg, gali turéti
neigiamos jtakos kitos elektroninés medicinos jrangos, pvz., monitoriy ir vaizdo
sistemy, veikimui. Pertvarkykite stebéjimo prietaisy kabelius taip, kad jie
nepersidengty su kreSinimo sistemos kabeliais.

KreSinimo prietaisuose galios ir laiko nuostatos yra i§ anksto parinktos taip, kad
abliacija bty optimali. Pakeitus Siuos parametrus, abliacijos parametrai gali skirtis nuo
Siame dokumente pateikty verciy.

CONVERGE tyrime kartu atliekamo kairiojo prieSirdZio ausytés uzdarymo saugumas
ir veiksmingumas nevertinti.

Prie$ pirma kartg tiekdami RD energijg jsitikinkite, kad prietaisas yra uzpildytas.
Naudokite TIK 0,9 % fiziologin; tirpala.

Chirurginiy elektrody laidai turi bati iSdéstyti taip, kad buty iSvengta kontakto su
pacientu ar kitais laidais.

Jsitikinkite, kad prietaisas yra tinkamai prijungtas - perjungimo jungtys gali lemti
netinkamg salytj su audiniais ir sutrikdyti veikima.

KreSinimo prietaiso naudojimas ir manipuliavimas juo be | kreipiamajj vamzdelj jkisto
vielinio kreipiklio vielos, gali lemti kreipiamojo vamzdelio perlinkima. Vielinio kreipiklio
j perlinkusj kreipiamajj vamzdelj nekiSkite.

Kaniulé su kreipikliu

Ispéjimai

Kaniulé tiekiama sterili ir skirta tik vienkartiniam vartojimui. Neperdirbkite ir pakartotinai
nenaudokite. Naudojant pakartotinai galima suzaloti pacientg ir (arba) perduoti
infekcine (-es) ligg (-as) i$ vieno paciento kitam.

PrieS naudodami apziurékite prietaiso pakuote. Radus bet kokj pakuotés paZeidima,
negalima uztikrinti gaminio sterilumo, todél gaminio naudoti nereikéty.

Prie$ naudojimg apziurékite kaniule ir vielinj kreipiklj. Jsitikinkite, kad kaniulés distalusis
galas ir vielinis kreipiklis yra lygus, juose néra astriy briauny. Astri briauna gali suzaloti
pacientg. Randus astrias briaunas, prietaiso naudoti negalima.

JkiSant ar iStraukiant kaniule su kreipikliu, reikia bati atsargiems. Naudojant didele jéga
galima suzaloti pacientg. Kad jkiSdami sumazintuméte trintj, kaniule sudrékinkite
steriliu fiziologiniu tirpalu.

Manipuliuoti kaniule ar vieliniu kreipikliu reikia atsargiai. Visada jsitikinkite, kad vieliniu
kreipikliu neuZkabinote audinio ir jo nejstiméte j kaniulés su kreipikliu spindj, nes taip
galite sutrikdyti hemodinamikg ir nety&ia suZaloti audinius.
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Manipuliuoti vieliniu kreipikliu, endoskopu ir per vielinj kreipiklj jkiSamais prietaisais
reikia atsargiai. Per didelé jéga gali sugadinti kaniule ir (arba) vielinj kreipiklj arba
sukelti nety€inj audiniy pazeidimg. Kaniulés su kreipikliu naudojimo laikas yra ribotas;
jei numatoma daugiau nei 18 kaniulés, vielinio kreipiklio ar endoskopo lenkimo cikly,
rekomenduojama stebéti, ar priemonés nesugadinamos. Jei pastebimas gedimas,
prietaisg pakeiskite.

Susuktos priemonés netraukite. Priemone traukiant susuktg galima sugadinti kaniule
ir (arba) vielinj kreipiklj arba suZaloti pacienta.

Siame prietaise yra nedidelis nikelio (CAS Nr.7440-02-0) kiekis. Jei pacientas yra
jautrus nikeliui, prietaiso nenaudokite, nes prietaisas pacientui gali sukelti
nepageidaujamg reakcija.

Kad sumazety infekcijos rizika, kaniule iSimant iS pakuotés, reikia pasirGpinti, kad
vielinis kreipiklis, kaniulés gaubtelis ir Ciaupas likty steriliame lauke.

Kaniule su kreipikliu jkiSant ir iStraukiant, kai vielinis kreipiklis yra iSlindes, galima
suzaloti pacienta. Vielinj kreipiklj visada jtraukite j kaniulés kreipiklio spindj.

Pries jkiSant ir iStraukiant bet kokias per vielinj kreipiklj kiSamas priemones reikia nuimti
kaniulés gaubtelj ir sukiklj — nenuémus gaubtelio galima sugadinti kaniulés gaubtelj
arba per vielinj kreipiklj kiSamas priemones ir sutrikdyti numatytg procedira.

Nemodifikuokite kaniulés — modifikuojant gali atsirasti astriy briauny, kurios gali nety¢ia
suzaloti audinius.

Dirbant su chirurginiais instrumentais Salia distaliojo kaniulés galo reikia bdti
atsargiems — neuZspauskite distaliojo vielinio kreipiklio galo chirurginiais instrumentais
ir, manipuliuodami chirurginiais instrumentais pasiripinkite, kad jie neisljsty i$ kaniulés
spindzio. Jei taip atsitiks, galima sulauzyti kaniule ir pradurti ar netyCia suzaloti
audinius.

Kad baty iSvengta biologinés tarSos pavojaus, pasiripinkite, kad prietaisas bty
iSmestas laikantis vietos taisykliy ir perdirbimo plany.

Atsargumo priemonés

Kaniulés su kreipikliu per daug nesukite. Sukant per daug gali perlinkti kaniulés
vakuumo vamzdeliai , dél to gali sutrikti siurbimas ir pablogéti matomumas.

Kaniulés su kreipikliu j paciento kiing nekiskite per daug. |kiSus per daug gali pablogéti
siurbimas per kaniule.

Prie$ naudodami prietaisg apzitrékite. Jei randama kokiy nors pazZeidimy, negalima
uztikrinti gaminio veikimo, todél jo naudoti nereikéty.

Perspéjimai

Jeigu vielinis kreipiklis jkiSamas ne per angg gaubtelio centre (praduriant gaubtelj ar
visiSkai nuémus gaubtelj), gali pablogéti gaubtelio veikimas.

Nepakeitus sukiklio, atsiveria astrus proksimaliojo vielinio kreipiklio galas, kuris gali
suZaloti pacients ir (arba) naudotojg.

|sitikinkite, kad kaniulés gaubtelis yra visiSkai pritvirtintas prie kaniulés rankenélés
visiSkai nepritvirtinus gaubtelio sumazéja kaniulé gaubtelio funkcionalumas.
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e Kaniule nemanipuliuokite laikydami uz kaniulés gaubtelio gselés. Taip elgiantis gali
kaniulés gaubtelis gali atsilaisvinti ir nukristi nuo kaniulés, todél pablogés kaniulés
funkcionalumas.

o Vakuumo slégis turéty patekti j intervalg nuo -225 iki -275 mmHg (nuo -4,35 iki -5,32 psi;
nuo -30,0 iki -36,7 kPa).

o Dideli kraujo kreSuliai ir audiniy dalelés gali uzkimsti vakuumo vamzdelio spind;j ir
sutrikdyti siurbima j kaniule su kreipikliu.

e Kad iSvengtuméte vakuumo ar perfuzijos srauto pertrikio, kreSindami audinius
jsitikinkite, kad vamzdelis neuZspaustas ir neperlinkes.

4.3. Kiti svarbus saugos aspektai, jskaitant visy naudojimo saugos taisomyjy veiksmy
(NSTV, jskaitant FSN), jei taikoma, santrauka

Buvo atliktas naudojimo veiksmas 3011706110-05.18.19-005-R. Sterilus ,EPi-Sense”
kreSinimo sistemos (CDK-1413) pakuotés sandariklis buvo galimai paZeistas ir pasireiSké
blogiausiu atveju galima Zala — pasireiské infekcija. 2019 m. geguzés 29 d. buvo paskelbtas
naudojimo saugos praneSimas apie paveikty partijy atS8aukimg JAV, Nyderlanduose ir
Vokietijoje. Visi veiksmai buvo atlikti siekiant uzdaryti naudojimo veiklg. AtSaukimas buvo
nutrauktas 2020m. geguzés 4 d.

5. Klinikinio vertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo j rinkg santrauka (PMCF)

pateikiantys klinikiniy jrodymy, patvirtinanéiy atitiktj atitinkamiems bendriesiems saugos ir
veiksmingumo reikalavimams, nepageidaujamo Salutinio poveikio vertinimg bei naudos ir rizikos
santykio priimtinuma. Tai yra objektyvi ir subalansuota visy turimy klinikiniy duomeny, susijusiy
su atitinkama priemone, neatsizvelgiant j tai, ar jie palankds, nepalankds ir (arba) negalutiniai,
klinikinio vertinimo rezultaty santrauka.

5.1. Klinikiniy duomenuy, susijusiy su lygiaverte priemone, santrauka, jei taikytina

.EPi-Sense ST” kreSinimo prietaisg (EPiST) jvertino ir jam pritaré notifikuotoji jstaiga,
remdamasi lygiavertiSkumu. Buvo jrodytas lygiavertiskumas ,EPi-Sense” kresinimo prietaisui
(CDK-1413 ,AtriCure Inc.”, bazinis UDI-DI: 08401439000000000000010ZC). Sioje SKESS

ir veiksminguma.

Notifikuotoji jstaiga jvertino kaniule su kreipikliu (CSK-6131), remdamasi lygiavertiSkumo
principu ir jai pritaré. buvo pademonstruotas lygiavertiSkumas pirmtakés kaniulés su kreipikliu
(,AtriCure, Inc.”) naudotos CONVERGE tyrime ir kituose stebéjimo tyrimuose, dizainui. Sioje
SKESS pateikiami kaniulés su kreipikliu ir klinikiniai duomenys, patvirtinantys jos sauguma ir
veiksminguma.

5.2. Klinikiniy duomenuy, gauty atlikus prietaiso tyrimus pries$ prietaiso Zenklinimg CE
zenklu, santrauka, jei taikytina

Tyrimo identifikavimas CONVERGE tyrimas

Clinicaltrials.gov: NCT01984346

Delurgio et al. 2020'

Prietaiso tapatumas +EPi-Sense” kreSinimo prietaisas (CDK-1413)
Kaniulé su kreipikliu (CSK-6130)

LAtriCure” RD generatoriaus sistema (CSK-310)

22 psl. i5 41

Forma-522.A



AtriCure, Inc. SKESS: , AtriCure EPi-Sense Coagulation System” kreSinimo sistema CEM-265 Rev D

Sterilus RD laidas (CSK-2000)

Numatytasis prietaiso Simptominio nuolatinio prie8irdziy virpé&jimo, kuris yra
naudojimas tyrime atsparus gydymui maziausiai vienu | ir (arba) lll klasés
antiaritminiu vaistu (AAD) arba vaistas netoleruojamas,
gydymui, kai plauciy venos (PV) izoliavimo procedira
abliacijos badu suardant pluo&tus tarp epikardo pazaidy
atliekama naudojant atvirg drékinamag RD abliacijos kateter.
Tyrimo tikslai Jrodyti (eksperimentinés) konvergentinés procediros
pranasuma, palyginti su atskira abliacija endokardiniu
kateteriu (kontrolé), siekiant bendros sékmés, kuri
apibréziama priesirdziy virpéjimo (plazdéjimo) (prieSirdinés
tachikardijos) nebuvimu, nevartojant | ir lll klasés AAD,
iSskyrus praeityje nesékmingg gydyma | ar lll klasés AAD,
nedidinant dozés praéjus 3 ménesiy laikotarpiui nevartojant
vaisty per 12 ménesiy laikotarpj po procediros iki stebéjimo
vizito.

Priimtinas rizikos charakteristikas apibudins sunkiy
nepageidaujamy reiskiniy (MAE) daznis gydomy pacienty

grupéje.
Tyrimo struktara ir Atsitiktiniy im¢&iy kontroliuojamas tyrimas
stebéjimo laikotarpio Pagrindinio kriterijaus stebéjimo laikotarpis: 12 ménesiy po
trukmeé atliktos procediros

llgalaikis stebéjimas: 5 metai po atliktos procediros
Pirminis ir antrinis Pagrindinis veiksmingumo kriterijus: Sékmeé ar nesékmé
kriterijus (-ai) uztikrinant priesirdziy virpéjimo (plazdéjimo) (prieSirdinés

tachikardijos) nebuvimag, nevartojant | ir lll klasés AAD,
iSskyrus praeityje nesékminga gydyma | ar Il klasés AAD ar
ju netoleravima, nedidinant dozés po 3 ménesiy laikotarpio
nevartojant vaisty per 12 ménesiy laikotarpj po procediros
iki stebéjimo vizito.

Pagrindinis saugumo kriterijus: Pagrindinis saugumo
kriterijus bus apibréZiamas toliau iSvardyty pagrindiniy
nepageidaujamy reiskiniy (MAE) dazniu tiriamiesiems
asmenims, kuriems atliekama konvergenciné procedira per
laikotarpj nuo proceddros iki 30 pary po proceddros.

e Sirdies tamponada/perforacija
Sunki plauciy stenozé
Gausus kraujavimas
Miokardo infarktas
Insultas
Trumpalaikis iSeminis priepuolis (PSIP)
Atrioezofaginé fistulé
Diafragminio nervo pazeidimas
Mirtis

Antriniai veiksmingumo kriterijai:

e Sékmé arba nesékmeé 90 % palengvinant su PV
susijusias problemas, palyginti su pradinio lygiu, ir
visy | ir lll klasiy AAD vartojimo sumazéjimas per
12 ménesiy po proceddros.

e Sékmeé arba nesékmé 90 % palengvinant su PV
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susijusias problemas, nepaisant | ir lll klasiy AAD
vartojimo busenos per 12 ménesiy po proceduros.

e Gyvenimo kokybés (QOL) pokytis nuo pradinio
vertinimo per 12 ménesiy po proceduros.

e 6 minuciy éjimo testo rezultato pokytis nuo pradinio
vertinimo.

o  Sékmé ar nesékmé uZztikrinant prieSirdziy virpéjimo
nebuvima, bei visy | ir Il klasés AAD, iSskyrus
praeityje nesékmingg gydyma | ar Il klasés AAD ar
jy netoleravimg, nedidinant dozés po 3 ménesiy
laikotarpio nevartojant vaisty per 12 ménesiy
laikotarpj po proceduros iki stebéjimo vizito.

e Sékmé ar nesekmé uztikrinant prieSirdziy virpéjimo
nebuvimg, nepaisant | ir lll klasés AAD vartojimo po
3 ménesiy laikotarpio nevartojant vaisty per
12 ménesiy laikotarpj po procediros iki stebéjimo
vizito.

Antrinis saugumo kriterijus:

e Sunkiy nepageidaujamy reiskiniy (SAE) daznis
tyrime per laikotarpj iki 12-to ménesio vizito po
procediros kiekvienoje tyrimo grupéje.

Tiriamyjy asmeny atrankos | Jtraukimo kriterijai:
jtraukimo (nejtraukimo) e AmzZius > 18 mety; < 80 mety
kriterijai o Kairysis priesirdis < 6,0 cm (perkritininé echoskopija

[TTE] parasternalinis 4 kamery vaizdas)

e Atsparumas gydymui vienos klasés AAD (I ir (arba)

[l klasés) arba gydymo netoleravimas.

e Registruojamas persistuojantis PV
o Pateiktas rasytinis informuoto asmens sutikimas

Nejtraukimo kriterijai:

e Pacientai, kuriems reikalinga gretutiné operacija,
pvz., voztuvo atitaisymas ar pakeitimas, vainikiniy
arterijy Suntavimo (CABG) operacija ir prieSirdziy
pertvaros defekto uzdarymas.

o Kairiojo skilvelio iSstimimo frakcija < 40 %

e Pacienté nésc&ia arba dalyvaudama tyrime planuoja
pastoti.

e Gretutinés sveikatos buklés, kai tikétina gyvenimo
trukmeé yra trumpesné, nei vieneri metai

e Praeityje atlikta Sirdies operacija

o Praeityje persirgtas perikarditas

e Praeityje jvykes galvos smegeny kraujotakos
sutrikimas (CVS), iSskyrus be pasekmiy jvykusj
PSIP.

e Pacientai, kuriems diagnozuota aktyvi infekcija arba
sepsis.

o Pacientai, kuriems diagnozuotos stemplés opos,
striktdros ir varikoze.

e Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi ir kuriems
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neatliekama dializé (apibréZiama glomeruly filtracijos
greiCiu [GFG] = 40)

e Pacientai, negalintys vartoti antikoagulianty,
pavyzdZiui, heparino ir kumadino.

¢ Pacientai, gydomi nuo skilveliy aritmijy.

e Pacientai, kuriems praeityje buvo atlikta kairiojo
prieSirdZiy kateteriné abliacija dél AF (i8skyrus
abliacijas dél AFL ar kity supraventrikuliniy aritmijy).

e Pacientai, kuriems yra implantuoti kardioverteriai
defibriliatoriai (KVD).

|traukty tyrimy skaiéius

Hibridiné konvergentiné grupé: 102 pacientai
Endokardo abliacijos grupé (kontroliné): 51 pacientai

Tyrimo populiacija

Amzius (metai), vidutinis
SN

Vyrai
Baltaodziai
Ugis (cm), vidutinis + SN

Svoris (kg), vidutinis £ SN

Klno masés indeksas
(kg/m?), vidutinis + SN
Pries8irdziy virpéjimo mety
skaicius (metai nuo
persistuojancio PV
diagnozés nustatymo)

Persistuojantis PV

llgalaikis persistuojantis AF

»EPi-Sense” Kateteriné abliacija
(Hibridiné konvergentiné grupé) (Endokardo
abliacijos grupé)
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
4,4+48 4547

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

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

Tyrimo metody santrauka

Tai buvo perspektyvinis, atviras, 2:1 atsitiktiniy imciy,
daugiacentris, pagrindinis klinikinis tyrimas. Tiriamiesiems
atsitiktiniy imc&iy badu buvo paskirta vieng i$ dviejy
procediry: konvergentiné proceddra, naudojant ,EPi-Sense”
arba atskirai endokardiniu kateteriu atliekama abliacijos
proceddra. | §j tyrimg galéjo bati jtraukti tiriamieji asmenys,
kuriems pasireiSké simptominis persistuojantis PV,
atitinkantys visus jtraukimo / nejtraukimo kriterijus.

Abiejy tyrimo grupiy tiriamieji asmenys po buvo vertinami po
proceddros praéjus 1, 3, 6 ir 12 ménesiy. Tiriamasis asmuo
Siame tyrime dalyvavo 12 ménesiy nuo procediros su
papildomais ilgalaikiais paskesniais vizitais praéjus: 18

ménesiy, 2, 3, 4 ir 5 metams po procediros.

Rezultaty santrauka

Saugumo ir veiksmingumo kriterijai — visi pacientai

Kriterijus

Kateteriné
abliacija

Gydymo skirtumas,

»EPi-Sense” .
p verté
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Pagrindinis
veiksmingumo

65,7 % (67 i$ 102)
[95 % PI: 56,5 %,
74,9 %]

49,0 % (25 i§ 51)
[95 % PI: 35,3 %,
62,7 %]

16,7 %
[95 % PI: 0,1 %,

Pagrindinis saugumo

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

33,2 %], p=0,0472

Po 12 ménesiy
pasiektas = 90 % nastos
sumazéjimas neskiriant

naujy / nedidinat I / Il
klasés AAD dozés

80,0 % (60 i§ 75)
[95 % PI: 70,9 —
89,1 %]

56,8% (25 i§ 44)
[95 % PI: 42,2 —
71,5 %]

232 %
[95 % PI: 6,0 %,
40,4 %], p = 0,0069

PV po 12 ménesiy
nepasireiské, neskiriant
naujy / nedidinant | / Il

klasés AAD dozés

70,6 % (7218 102)
[95 % PI: 61,7 —
79,4 %]

51,0 % (26 i8 51)
[95 % PI: 37,3 —
64,7 %]

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

AFSS sudétinio balo
pokytis per 12 ménesiy:
n, vidutinis + SN

60, -11,7 £ 7,71

37,-10,3+7,16

SF-36 fizinés sveikatos
sudétinio balo pokytis
per 12 ménesiy: n,
vidutinis + SN

97,7,3+10,67

50, 5,7 £ 10,49

SF-36 psichikos
sveikatos sudétinio balo
pokytis per 12 ménesiy:

n, vidutinis £ SN

97,5,7 £ 10,51

50,7,7+12,78

6 minuciy éjimo rezultato
pokytis per 12 ménesiy:
n, vidutinis + SN

94,9,2 + 120,59

48,-12,4 + 190,09

Antrinis saugos

32,4% (33 i5 102)

35,3% (18 & 51)

Post-hoc papildomi veiksmingumo kriterijai — visi pacientai*

Kriterijus

»EPi-Sense”

Kateteriné
abliacija

Gydymo skirtumas

Aritmija nepasireiSké
nevartojant AAD
(12 ménesiy)

52,0 % (53 i85 102)

31,4 (16 i§ 51)

20,6 %
(4,6 — 36,6 %)

Aritmija nepasireiské
nepaisant AAD vartojimo
(12 ménesiy)

74,5 % (76 i35 102)

58,8 % (30 i 51)

15,7 %
(-0,25 — 31,6 %)

Aritmija nepasireiské
nevartojant AAD
(18 ménesiy)

43,1 % (44 i$ 102)

23,5 % (1218 51)

19,6 %
(4,5 — 34,7 %)

Aritmija nepasireiské
nepaisant AAD vartojimo
(18 ménesiy)

63,7% (65 i§ 102)

47 1% (24 18 51)

16,7 %
(0,0 — 33,2 %)

Post-hoc veiksmingumo ir saugumo kriterijai — ilgalaikis persistuojantis PV*

Kriterijus ,EPi-Sense” Kate.terll_ne Gydymo skirtumas
abliacija
Pagrindinis 65,8 % (25 i3 38) 37,0 % (108 27) 28,8 %
veiksmingumo [95 % PI: 50,7 - [95 % PI: 18,8 - [95 % PI: 5,1 -
80,9 %] 55,3 %] 52,4 %]
Pagrindinis saugumo 7,9 % (38 38) - -
[19,2% VPR]
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Po 12 ménesiy
pasiektas = 90 % nastos
sumazéjimas neskiriant
naujy / nedidinat | / Il
klasés AAD dozés

78,9% (30 i§ 38)
[95 % PI: 66,0 —
91,9 %]

46,2% (12 i§ 26)
[95 % PI: 27,0 —
65,3 %]

PV po 12 ménesiy

71,1 % (27 15 38)

37,0 % (10 1§ 27)

nepasireiské, neskiriant [95 % PI: 56,6 — [95 % PI: 18,8 —

naujy / nedidinant | / Il 85,5 %] 55,3 %]

klasés AAD dozeés

AFSS sudétinio balo 23,-129+7,79 22,-9,8+7,93 -
pokytis per 12 ménesiy:

n, vidutinis + SN

SF-36 fizinés sveikatos 38,7,9+9,27 27, 3,0 £ 10,40 -
sudétinio balo pokytis

per 12 ménesiy: n,

vidutinis £ SN

SF-36 psichikos 38,5,6 +13,49 27,6,5 + 14,61 -

sveikatos sudétinio balo
pokytis per 12 ménesiy:
n, vidutinis + SN

Aritmija nepasireiSké 52,6 % (20 is 38) 25,9 % (78 27) 26,7 %
nevartojant AAD (12 [95 % PI 3,8 —
ménesiy) 49,6 %]
Aritmija nepasireiSké 73,7% (28 is 38) 44,4% (128 27) 29,2%
nepaisant AAD vartojimo [95 % PI: 5,8 —
(12 ménesiy) 52,6 %]
Aritmija nepasireiSké 47,4 % (18 is 38) 22,2 % (6i8 27) 25,2 %
nevartojant AAD (18 [95 % PI: 2,8 —
ménesiy) 47,5 %]
Aritmija nepasireiské 68,4 % (26 iS 38) 33,3 % (98 27) 35,1 %
nepaisant AAD vartojimo [95 % PI: 12,0 —
(18 ménesiy) 58,2 %]

Antrinis saugos

26,3 % (10 i 38)

33,3 % (98 27)

Tyrimo ribojimai

abliacijg.

o Kateterio grupéje neatlikta empiriné endokardiné
uzpakalinés sienelés abliacija, nors kyla problemy
saugiai atlikti transmuraline uZpakalinés sienelés

e | endokardinés abliacijos tyrimg nebuvo jtraukta
krioabliacija.

o Neatliktas kairiojo prieSirdZio ausytés elektrinis
izoliavimas (uzvérimas).

su sauga ar veiksmingumu
per tyrima susije prietaiso
trakumai arba prietaiso

keitimai

UZregistruoti du (2) prietaiso gedimai. Abiem atvejais buvo
per didelé varza ir prietaisai buvo pakeisti.

*Pasikliautinieji intervalai post-hoc analizése nekoreguoti pagal daugialypuma.

5.3. IS kity Saltiniy gauty klinikiniy duomeny santrauka, jei taikytina

Sisteminés literatlros paieSka atliekama kaip tiriamyjy prietaisy klinikinio vertinimo dalis.

duomeny apie ,EPi-Sense” kresinimo prietaiso ir kaniulés su kreipikliu naudojimg?®. Buvo
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paskelbta papildomy Klinikiniy duomeny apie kaniule, naudojant pirmesniy karty kreSinimo
prietaisus; Sie tyrimai iSvardyti literatliros sgrage®2*.

Tyrimas, dizainas,
N

Eksploatacinés savybés

Saugumo rezultatai

Larson ir kt. 20202

Prospective, single
centre

N=113

ISgyvenimas be > 30 sekundziy
trunkancio PV/PT epizodo per
12 mén laikotarpj po abliacijos
procediros: 53 %.

Praéjus vieneriems metams po
procediros, 94 % kohortos aritmija
nepasireiské > 5 %.

Vidutinis PV atvejy daznis
kohortoje po 12 ménesiy buvo
2,8 %.

IS viso procediros
komplikacijy pasireiské 16 i3
113 tiriamujy asmeny (14 %).

MAE pasireiské 5i$ 113
pacienty (4,4 %):

3 Sirdies tamponados atvejai
2 gausaus kraujavimo atvejai

Procediros komplikacijy
gerokai sumaZzéjo trans-
diafragmine prieigg pakeitus
subksifoidine chirurgine
prieiga (23 %, palyginti su
3,8 %; p = 0,005).

Maclean ir kt. 20203

Retrospektyvinis,
pagal polinkj
sutampantis,
vienacentris

N = 43 tiriamieji
asmenys gydyti
atliekant hibridine
procedirg naudojant
,EPi-Sense”
(kaniule) ir N = 43
tiriamieji asmenys
gydyti atliekant tik
endokardine
kateterine abliacija.

Hibridinés ir endokardinés

Be PV per 1 metus (viena

procedara, vartojant AAD):
60,5%, palyginti su 25,6%,
p = 0,002

Be PV per 1 metus (viena
procedira, be AAD):

37,2 %, palyginti su 13,9 %,
p = 0,025

llgalaikis iSgyvenimas be aritmijos
(kelios procediros, vartojant AAD;
vidutinis paskesnis stebéjimas
30,5 £ 13,3 mén.):

58,1 %, palyginti su 30,2 %,

p = 0,036

llgalaikis i8gyvenimas be aritmijos
(kelios procediros, be AAD;
vidutinis stebéjimas 30,5 + 13,3
meénesio):

32,5 %, palyginti su 11,6 %,
p=0,82

Hibridinés ir endokardinés

Komplikacijos: 11,6 %,
palyginti su 2,3 %, p=0,2

MAE pasireiSkeé 3 i$ 43
pacienty (6,98 %):

2 Sirdies tamponados atvejai
1 diafragminio nervo
pazeidimo atvejis

Makati ir kt. 20204

Retrospektyvinis,
registro analizé

Nepasireiskiant PV/PP/PT: 75 %
per 15,4 £ 6,5 mén. stebéjimo
laikotarpj

Periprocedirinés
komplikacijos: 6 %
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Tyrimas, dizainas,
N

Eksploatacinés savybés

Saugumo rezultatai

N =226

Vidutiné liekamoji PV nasta:
1,10 % per 7,30 = 3,00 mén.
stebéjimo laikotarpj
8,5 % per 19,05 + 3,86 meén.
stebéjimo laikotarpj

Pacienty, kuriems pasireiské <5 %
PV, dalis:

94 % per 7,30 £ 3,00 mén.
stebéjimo laikotarpj

88 % per 19,05 + 3,86 mén.
stebéjimo laikotarpj

Pacienty, kuriems pasireidké <1%
PV, dalis:

90 % per 7,30 = 3,00 mén.
stebéjimo laikotarpj

80 % per 19,05 + 3,86 mén.
stebéjimo laikotarpj

Buvo penki (5) papildomi
perikardo efuzijos, jvykusios
praéjus 2-4 savaitéms po
proceduros. Jie buvo gydomi
medicinidkai arba atliekant
perikardo centeze be ilgalaikiy
pasekmiy.

MAE pasireidké 6 i$ 226
pacienty (2,65 %):

3 gausaus kraujavimo atvejai
1 insultas

2 diafragminio nervo
pazeidimo atvejai

Ellis et al. 20205

Perspektyvinis
registro stebéjimo

N =33

PV/PT nepasireiské:

91 % (20 i$ 22 pacienty) po

6 ménesiy

90 % (18 i$ 20 pacienty) po
12 ménesiy

92 % (11 i8 12 pacienty) po
18 ménesiy

92 % (11 i$ 12) po 24 ménesiy

Uminiy periproceddriniy
komplikacijy (< 7 dieny)
nebuvo (0).

MAE daznis buvo 0%.

Tarp trisdeSimties dieny
nepageidaujamy reiskiniy
buvo du (2) pacientai, kuriems
pasireiské perikardo efuzija,
kuriai reikéjo perikardo
centezés, ir vienas (1) pjavio
iSvarzos atitaisymo atvejis.

llgalaikiy komplikacijy, insulty
ar mir€iy nebuvo (0).

Tonks et al. 20208

Retrospektyvinis,
vienacentris

N =36

Per 12 ménesiy priesirdiné aritmija
nepasireiSké 78 % tiriamuyjy
asmeny.

Periprocedariniy mirciy,
pakartotiniy operaciju, insulty
ar dideliy komplikacijy
neuzregistruota (0).

Vienam (1) pacientui
pasireiSké diafragminio nervo
paralyzius, dviems (2)
pacientams — sunkus
perikarditas, o trims (3)
pacientams — reikSminga
perikardo efuzija.

MAE pasireidké 2 i8 36
pacienty (5,56 %):
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Tyrimas, dizainas,
N

Eksploatacinés savybés

Saugumo rezultatai

1 Sirdies tamponados atvejis
1 diafragminio nervo
pazeidimo atvejis

Gulkarov et al.
20197

Retrospektyvinis,
vienacentris

N = 31

Be PV/PP per 1 metus: 71 %
Be PV per 1 metus: 87 %
Be PV/PP per 2 metus: 52 %

Be PV per 2 metus: 71 %

UZzregistruotos keturios (4)
peri-procedirinés
komplikacijos.

Du (2) pacientai i$ karto po
procediros patyré nesunkiy
smegeny kraujagysliy
sutrikimy, kurie laikui bégant
iSnyko be jokio liekamojo
deficito.

Dviem (2) pacientams
iSsivysté perikardo efuzija su
Sirdies tamponada, dél kurios
praéjus mazdaug dviems (2)
savaitéms po iSradymo reikéjo
skubaus perikardo drenaZzo.

MAE pasireiské 4 i$ 31
paciento (12,90 %):

2 Sirdies tamponados atvejai
2 insultas

Jan et al. 20188

Perspektyvinis,
atsitiktiniy im¢iy

N = 24, tiriamieji
asmenys gydyti
naudojant ,EPi-
Sense” arba Nr.
kresinimo prietaisg"
ir kaniule atliekant
hibridine proceddrs.
N = 26 tiriamieji
asmenys buvo
gydyti atliekant tik
kateterine
endokardo abliacija.

Be PV/PP/PT nevartojant AAD:
58,3 % tiriamyjy asmeny, kuriems
atlikta hibridiné procedira, per
vidutiniskai 30,5 £ 6,9 ménesio
stebéjimo laikotarpj PV/PP/PT
nevartojant AAD nepasireiske,
palyginti su 34,6 % tiriamujy
asmeny, kuriems atlikta tik
kateteriné abliacija.

PV/PP/PT pasikartojimas buvo
labiau tikétinas tik grupéje, kurioje
taikyta tik kateteriné abliacija,
palyginti su hibridinés procediros
grupe (OR 3,78 (95 % PI (1,17,
12,19), p = 0,048)).

Komplikacijy daznis:
Hibridinés proceddros grupé:
12,5 %

Kateterinés abliacijos grupé:
0%

MAE pasireiské 1 i$ 24
pacienty (4,17 %):
1 gausaus kraujavimo atvejis

5.4. Bendra klinikinio veiksmingumo ir saugos santrauka

Klinikiné ,EPi-Sense” ir ,EPi-Sense ST” kreSinimo prietaisy nauda yra galimybé atkurti

Vi Jan et al. apraso ,EPi-Sense” Nr. kresinimo prietaiso derinio naudojimg gydant kohortos
pacientus. Nr. yra pirmesnés kartos prietaisas, neZenklinamas CE Zenklu pagal ES MDR.
NeZinoma, kiek pacienty Siame tyrime buvo gydomi naudojant ,EPi-Sense” kreSinimo prietaisa.
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normaly sinusinj ritmg (t. y. nepasireiSkiant PV / PP / PT), palengvinti PV simptomus (Sirdies
plakimg, dusulj ramybés busenoje, dusulj fizinio aktyvumo metu, fizinio krivio netoleravimag,
nuovargj ramybeéje, galvos svaigimg / galvos svaigimg ir skausmag ar spaudimg kritinéje) bei
pagerinti gyvenimo kokybe. Klinikiné kaniulés nauda yra prieigos | perikardo ertme
suklrimas, suteikiant galimybe atlikti epikardinés abliacijos procedirg koreguoti aritmijas.
Remiantis klinikiniu vertinimu, Si klinikiné nauda patvirtinama pakankamais Kklinikiniais
duomenimis, jskaitant CONVERGE tyrimo rezultatus ir paskelbtus klinikinius tyrimus.
Klinikiniai ,EPi-Sense” (CDK-1413) jrodymai taikomi ,EPi-Sense ST’ (EPiST), remiantis
lygiavertiSkumu.

Eksploataciniy savybiy klinikinio vertinimo tikslas buvo jungtinis sékmés rodiklis
(apibréZiamas normalaus sinusinio ritmo atkdrimu arba PV / PP / PT nebuvimu) per
12 ménesiy po procedidros 65 % tiriamuyjy asmeny, kai pasikliautinojo intervalo riba mazesné
nei 55 %. Jungtinis sékmés daznis CONVERGE tyrime ir remiantis sisteminés literatiros
apzvalgos duomenimis atitiko §j eksploataciniy savybiy rodiklj ir sieké > 65 %.

Klinikinio jvertinimo saugumo tikslas buvo < 12 % svarbiy nepageidaujamy reiskiniy (MAE)
daznis ir 20 % virSutiné pasikliautinojo intervalo riba. Pagrindiniai nepageidaujami reiskiniai
yra Sirdies tamponada / perforacija, sunki plauciy venos stenozé (skersmens sumazéjimas
=70 %), gausus kraujavimas (kai reikia perpilti kraujg arba = 20 % sumazéjes hematokritas),
miokardo infarktas, insultas, praeinantis smegeny iSemijos priepuolis, atrioezofaginé fistulée,
diafragminio nervo pazeidimas ir mirtis. Bendras MAE daznis CONVERGE tyrime ir,
remiantis sisteminéje paskelbtos literatlros apZvalgoje pateiktais duomenimis, §j saugumo
tikslg atitiko, nes jungtinis rodiklis sieké < 12 %.

Remiantis Klinikiniu jvertinimu, tiriamy prietaisy naudojimo nauda yra didesné uz rizikg, kai
tiriamosios priemonés naudojamos pagal paskirtj, o tiriamuyjy priemoniy rizikos ir naudos
santykis yra palankus. Klinikiniy duomeny rezultatai neparodé jokios naujos ar netikétos
rizikos. Buvo atlikta rizikos valdymo veikla ir nustatyta, kad taikomos rizikos kontrolés
priemonés ir toliau yra veiksmingos, o visa rizika buvo sumazinta tiek, kiek to reikalauja
LAtriCure” rizikos valdymo programa ir BS EN ISO 14971.

5.5. Po pateikimo j rinkg vykdomas arba planuojamas klinikinis stebéjimas

LAtriCure” ir toliau stebi ilgalaikius CONVERGE tyrimo rezultatus (aprasytus 5.2 skyriuje).
Pacientai stebimi apklausiant telefonu per 2, 3, 4 ir 5 mety laikotarpj po konvergentinés
proceduros. Per kiekvieng stebéjimo epizodg renkami duomenys apie pacienty sveikatos
bukle, Sirdies ritmg, vaisty vartojimg (jskaitant | ir Ill klasés AAD ir antikoaguliantus) bei
nepageidaujamus reiskinius.

Nebuvo jokiy neatsakyty CONVERGE tyrime kilusiy klausimy, taciau ,AtriCure”, vykdydama
klinikinj stebéjima po pateikimo j rinkg (PMCF), ir toliau renka duomenis apie ,EPi-Sense”
kredinimo sistemos saugumg ir veiksminguma. Siuo metu vykdomi klinikinio stebéjimo po
pateikimo j rinkg (PMCF) tyrimai yra tyréjy remiami moksliniai tyrimai, TRAC-AF registro
(clinicaltrials.gov NCT05111015) ir poregistracinis CONVERGE tyrimai (CONVERGE PAS,
clinicaltrials.gov NCT05393180).

Tyréjy remiami tyrimai, naudojant ,EPi-Sense” kreSinimo sistemg, yra (1) papildomy
realiomis sglygomis gaunamy jrodymy apie tiriamuyjy prietaisy naudojimg atliekant
procediras tyrimo centre rinkimas, (2) pacienty, gydyty tiriamaisiais prietaisais ar atliekant
procediras, rezultaty palyginimas su anks€iau naudojant kontrolines priemones atlikty
proceddry, tyrimy ar literatlroje paskelbtais rezultatais ir (3) papildomy ar naujy kriterijy
vertinimas pacientams, gydomiems tiriamaisiais prietaisais ar procedidromis.
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TRAC-AF yra daugiacentris, retrospektyvinis (perspektyvinis) registras, kuriame
registruojami suaugusiy pacienty, nuo PV gydyty atliekant abliacija, rezultatai. Jame yra
pacienty, gydyty naudojant ,EPi-Sense” kreSinimo sistema, rezultatai. TRAC-AF tikslas yra
geriau suprasti abliacijos intervencijy veiksminguma gydant nuo PV. Siame registre stebimi
rezultatai, susije su PV pasikartojimu, PV nebuvimu, PV nasta, AAD vartojimu,
nepageidaujamais reidkiniais bei su proceddra ar prietaisu susijusiomis komplikacijomis.

CONVERGE PAS yra perspektyvinis, daugiacentris, atviras, vienos grupés tyrimas, skirtas
jvertinti pacienty, nereaguojanciy j gydyma maziausiai vienu | ir (arba) Il klasés AAD arba jo
netoleruojanCiy, nuo simptomy sukeliancio ilgalaikio persistuojancio prieSirdziy virpéjimo
gydyty naudojant komercine ,EPi-Sense” kre$éjimo sistema klinikinius rezultatus.

6. Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos

PriedirdZiy virpéjimo valdymas: Ritmo kontrolé

Kontroliuoti Sirdies ritma skirti vaistai, pavyzdziui, beta adrenoblokatoriai, kalcio kanaly blokatoriai
ir Sirdies glikozidai, gali bdti naudojami pasireiSkus prieSirdziy virpéjimui sulétinti Sirdies
susitraukimy daznj. Nors Sie vaistai neiSgydo nuo PV, jie pasizymi retesniu Salutiniu poveikiu nei
ritma kontroliuojantys vaistai. Neseniai atlikta meta-analizé, j kurig buvo jtraukti AFFIRM klinikinio
tyrimo rezultatai, parodé, kad vartojant Sirdies susitraukimy daznj veikianCiy ir ritmg

reikSmingai nesiskyré, taCiau ritmg kontroliuojantys vaistai buvo siejami su didesniu
hospitalizacijy dazniu?®.

PrieSirdziy virpéjimo valdymas: Ritmo valdymas

Siuo metu pagrindinés ritmo kontrolés indikacijos taikomos pacientams, kuriems pasireidkia
paroksizminis ar persistuojantis prieSirdZiy virpéjimas, hemodinamikos sutrikimai, susije su
priesirdziy virpéjimo epizodais, arba kuriems pasireiSkia varginantys simptomai, nepaisant
tinkamos 8irdies susitraukimy daznio kontrolés?6. Ritmo kontrolés strategija apima pirmine
farmakologine ar elektronine kardioversijg, po kurios skiriamas farmakologinis gydymas, siekiant
palaikyti normaly sinusinj ritma.

Tromboembolijos reiSkiniy valdymas

Pirmojo pasirinkimo insulto prevencijos priemoné daZniausiai yra geriamieji antikoaguliantai®’.
Tradiciniai antikoaguliantai yra heparinai ir kumarinai (vitamino K antagonistai), tarp kuriy
varfarinas yra labiausiai paplites? dél jrodyto jo vartojimo klinikinio veiksmingumo.

JAV Maisto ir vaisty administracijoje (FDA) uZregistruoti keli naujesni insulto prevencijai
pasireiSkus nevoZtuviniam PV skirti antikoaguliantai, jskaitant dabigatrana, rivaroksabang ir
apiksabang?®, klinikiniuose tyrimuose jrodyta, kad varfarinas yra uz juos neprastesnis.

Nors geriamieji antikoaguliantai gali bati veiksmingi insulto prevencijai, pacientams padidéja
kraujavimo rizika, nes Sie vaistai neleidzia kraujui kreséti. Be to, daugelis pacienty vengia tokio
gydymo vengdami nepageidaujamo Salutinio poveikio ir vaisty sgveikos.

Abliacijos procediiros
Farmacinés galimybés apsiriboja tik prieSirdziy virpéjimo ir (arba) su Sia bikle susijusios rizikos
valdymu; jie néra gydymas nuo pacios aritmijos.

Buvo tiriamos jvairios abliacijos procediros kaip galimi gydomieji metodai arba galbat aritmijos
modifikavimas taip, kad gydymas vaistais tapty efektyvesnis. Abliacijos metoduose démesys
sutelkiamas | elektriniy keliy, dalyvaujan€iy vystantis prie prieSirdZiy virpéjimui, nutraukima,
modifikuojant prieSirdziy virpéjima sukeliancius dirgiklius ir (arba) nejprastg ritmg palaikant]
miokardo audinj®.
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Patofiziologinio mechanizmo (-y), kuriuo (-iais) grindziamas prieSirdziy virpéjimas (PV),
supratimas yra pagrindas, kuriuo remiantis kuriamos dabartinés abliacijos strategijos. 1990-
aisiais buvo nustatyta, kad plauc¢iy veny (PV) miokardo rankovés yra pagrindiné AF dirgikliy
vieta®'. Todél daugumai pacienty, kuriems pasireiskia paroksizminis PV, abliacijos procedira
turéty bati nukreipta j plauciy venas®2. Taciau pacientams, sergantiems ne paroksizminiu PV,
iSvengti aritmijos vien PV izoliavimo nepakanka®3*. Per daugelj mety, naudojant pazangias
kartografavimo technologijas, buvo nustatyti ir iSbandyti papildomi galimi abliacijos taikiniai uz
PV riby, ypa¢ pacientams, kuriems pasireiské persistuojancio PV formos. Kartu su PV dirgikliais
priesirdziy audiniai gali bati labai svarbis ilgalaikei ir progresuojangiai ligai®'. Audiniy pokydiai,
galintis prisidéti prie PV, yra prieSirdziy fibrozé, epikardiniai riebalai ir endo/epikardine disociacijg
sukeliantis anatominis nevienalytiSkumas.

PaZaidas galima suformuoti atliekant nuoseklius pjavius arba naudojant prietaisg, kuris
naudodamas energijos Saltinj suardo ar uz3aldo Sirdies audinj. DaZniausiai abliacijai naudojamos
energijos rasys yra radiodaznuminé ir krioterminé energija. Sie energijos $altiniai suzaloja $irdies
audinj, sukeldami jo randéjimg arba jj suardydami ir sutrikdydami elektrinius signalus. Tarp jy RD
energija yra dazniausiai taikoma Sirdies audiniui, kuriame kyla aritmija®>*. Naujas abliacijos
metodas, vadinamasis impulsinio lauko abliacija (PFA), sukelia negriztamg Igsteliy
elektroporacijg, tiriamas kaip Sirdies abliacijos metodas, taiau duomenys pirmiausia yra

ilgalaikis saugumas Siuo metu nezinomas.

Chirurginé abliacija

»,Cox-Maze” chirurginés abliacijos proceddra buvo pristatyta 1987 m. Jg sudaré sudétingi
Hslabirinto” formos pjaviai priesirdyje, taip pat sinusinio mazgo srityje, kad nutraukty nepastovius
signalus, trikdanc¢ius normaly sinusinj ritmg*°. Labirinto (,pjovimo ir siuvimo”) procedira, atvira
chirurginé procedira, daznai derinama su kitomis Sirdies operacijomis (pvz., voztuvy korekcija,
vainikiniy arterijy Suntavimo ), yra abliacijos procedira, per kurig atliekami nuoseklis atriotomijos
pjaviai, kuriai sukuriami elektriniai barjerai, neleidziantys palaikyti PV.

Siuolaikiniuose ,Cox-Maze” metoduose vietoj pjaviy naudojama radiodaznuminé ar krioterminé
energija, sutrikdanti elektrinj signalg ir sukuria aritmijg su panaSiais pazaidy modeliais,
pavyzdziui, ,Cox-Maze IlI” ir ,Cox-Maze IV”. Krioenergijos naudojimo Sirdies audinio abliacijai
privalumai yra kolageno i§saugojimas ir audinio struktdrinio vientisumo palaikymas®. Nepaisant
krioabliacijos zondy naudojimo pranasumuy, yra ribojimy ar sglygy, kurios gali turéti jtakos Sios
technologijos veiksmingumui. Tarp krioabliacijos veiksmingumo ribojimy paminétinas abliacija
veikiamo audinio storis; storam Sirdies audiniui gali prireikti daugkartinio kriozondo naudojimo.

Dél labai invazinio atviros Sirdies chirurginés abliacijos pobddzio Siuo metu ji daugiausia skirta
pacientams, kuriems dél kity priezascCiy, pavyzdziui, voztuvy koregavimo ar vainikiniy arterijy
Suntavimo, atliekama atvira Sirdies operacija. Taciau apraSyti torakoskopiniai metodai, kai
suformuoti epikardines pazaidas naudojami RD abliacijos spaustukai ar jutikliai, siekiant
apytiksliai nustatyti “labirinto” pazaidas, skirti pacientams, kuriems atvira Sirdies operacija kartu
neatliekama3®4°. Be to, taip pat buvo aprasyti hibridiniai metodai, kuriuose derinama minimaliai
invaziné epikardiné abliacijg su endokardo abliacija, kurie gali suformuoti ,Cox-Maze V"' ar
panasiy, bet su mazesniu pazaidy rinkiniu.

Kateteriné abliacija

Perkutaniné kateteriu grindZiama abliacija yra gerai Zinomas intervencinis metodas, naudojamas
gydyti nuo jvairiy aritmijy®, kuriame intrakardinio kartografavimo bddu nustatomas atskiras
aritmijg generuojantj Zidinj, kuris yra abliacijos tikslas. PV situacija yra sudétingesné, nes néra
vieno aritmijos Zidinio ir gali bdti papildomy veiksniy, kurie palaiko, o ne suzadina PV42. Nuo
abliacijos metody taikymo pradzios 1990-yjy pradzioje po truputj buvo suprasti pagrindiniai su
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PV susije Sirdies elektriniai keliai. 1990-yjy pabaigoje buvo pripaZinta, kad PV daZniausiai
pasireiSkia dél nenormaliy Zidiniy plauciy veny ir kairiojo prieSirdZio jungties srityje ar Salia jos,
todeél buvo galima taikyti labiau sutelktus, perodinius abliacijos metodus. Pagrindinés strategijos,
atsiradusios zidinio abliacijai plauciy venose, kaip nustatyta elektrofiziologiniu kartografavimu,
yra segmentiné angos abliacija, grindziama plauciy veny potencialu (elektrinis metodas), arba
apskritiminé plauciy veny abliacija (anatominis metodas). Perimetriné plauciy veny abliacija Siuo
metu yra dazniausiai naudojamas metodas.

Kateterinés abliacijos procedirai naudojami metodai naudojant endokardinj kateterj taikant
prieigg per veng*®. llgainiui kateteriu grindziamos technologijos patobuléjo, jskaitant drékinimo
patobulinimus, siekiant sumazinti tdrio apkrovg ir gary pliGpsnius, taip pat kontaktinj jégos
registravima realiuoju laiku tarp kateterio ir Sirdies audinio, kad baty galima pagerinti klinikinius
rezultatus. Nepaisant tokiy pastangy pagerinti kateterinés abliacijos sékme, didesnis

analizémis, nebuvo nuosekliai jrodytas*+7.

Keli endokardiniai kateteriai yra intrakardinés elektrofiziologijos diagnostiniai kateteriai; Sie
prietaisai leidzia gydytojui stebéti (t. y. jauciant, stimuliuojant ir fiksuojant) pazaidy formavimo
pazanga gydant priesSirdziy virpéjima. Didelio tankio kartografavimas su ziediniais kateteriais gali
padéti lokalizuoti ir optimizuoti papildomas pazaidas ir gali bati naudingas nustatant taikinius ne
plaugiy venose*.

Minimaliai invaziniai prietaisai

Visai neseniai buvo sukurti minimaliai invaziniai prietaisai, skirti Sirdies audinio abliacijai. Siekiant
iSsaugoti veiksmingumag, tuo paciu sumazinant komplikacijy daznj ir atsigavimo laikg, buvo
aprasyti keli minimaliai invaziniai chirurginiai metodai, kurie skiriasi prieigos vieta, abliacijos
energijos $altiniu ir pazaidy rinkiniu‘®®. Sie prietaisai jkiSami j epikardinj audinj atliekant
laparoskopines, torakoskopines ir (arba) endoskopines procediras, siekiant suformuoti Sirdies
audinio pazaidas. Atliekant Sias procediras atliekami mazi pjaviai (t. y. rakto skylutés), per
kuriuos pasiekiamas Sirdies audinys. Prietaisai, kuriems taikomas §i SKESS, yra minimaliai
invaziniai prietaisai, Sirdies audinio abliacijai naudojantys RD energijg, todél suformuojamos
pazaidos, nutraukiangios klaidingus aritmijg generuojandius signalus. Sioje SKESS nurodytais
prietaisais pazaidos sukuriamos veikiant plakancig Sirdj ir tiesiogiai stebint panaudojant vielinj
kreipiklj.

7. Rekomenduojamos naudotojy charakteristikos ir mokymas

Sirdies ir kritinés chirurgai, atsizvelgiant j jy i$silavinimg ir mokymuose jgyta kvalifikacijg naudoti
LAtriCure EPi-Sense”, ,EPi-Sense ST” prietaisus ir kaniules. ,AtriCure” siGlo papildomg iSsamy
Svietimg ir mokymus apie Siy ,AtriCure” prietaisy naudojimg pagal prietaiso naudojimo
instrukcijas. Sie mokymai skirti gydytojams, naudojantiems ,AtriCure” ,EPi-Sense”, ,EPi-Sense
ST’ prietaisus ir kaniules.

8. Nuoroda j visus taikomus darniuosius standartus ir bendrasias specifikacijas
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Standartas Prietaisai Atitiktis Loginis
(visiSka / pagrindimas,

daliné / ne) jei dalinis/ne

BS EN ISO 13485:2016+A11: 2021 — ,EPi-Sense” Visiskas Netaikytina

Medicinos priemonés. Kokybés ,EPi-Sense ST”

vadybos sistemos. Kaniulé

Reglamentuojantys reikalavimai

BS EN ISO 14971:2019 ,EPi-Sense” Visiskas Netaikytina

+A11:2021 Medicinos prietaisai. ,EPi-Sense ST’

Rizikos valdymo taikymas Kaniulé

medicinos prietaisams

BS EN ISO 14155:2020 Zmonéms -EPi-Sense” VisiSkas Netaikytina

skirty medicinos priemoniy klinikinis ,EPi-Sense ST”

tyrimas. Geroji klinikiné praktika Kaniulé

BS EN ISO 10993-1:2020 Biologinis ,EPi-Sense” VisiSkas Netaikytina

medicinos priemoniy vertinimas — 1 ,EPi-Sense ST”

dalis: Vertinimai ir bandymai atliekant Kaniulé

rizikos valdymo procedirg

BS EN ISO 10993-4:2017 Biologinis -EPi-Sense” VisiSkas Netaikytina

medicinos prietaisy vertinimas — 4 ,EPi-Sense ST”

dalis. Medicinos priemoniy sgveikos Kaniulé

su krauju tyrimy parinkimas

BS EN ISO 10993-5:2009 Biologinis ,EPi-Sense” VisiSkas Netaikytina

medicinos priemoniy vertinimas — 5 .EPi-Sense ST”

dalis: CitotoksiSkumo in vitro Kaniulé

bandymai

BS EN ISO 10993-10:2021 Biologinis ,EPi-Sense” Visiskas Netaikytina

medicinos priemoniy vertinimas — 10 .EPi-Sense ST”

dalis: Odos jautrinimo bandymai Kaniulé

BS EN ISO 10993-11:2018 m. ,EPi-Sense” Visiskas Netaikytina

medicinos priemoniy biologinio ,EPi-Sense ST”

vertinimo — 11 dalis: Sisteminio Kaniulé

toksiSkumo tyrimas

BS EN ISO 10993-12:2021 Biologinis -EPi-Sense” VisiSkas Netaikytina

medicinos priemoniy vertinimas — 12 ,EPi-Sense ST”

dalis: Méginio paruoSimas ir Kaniulé

etaloninés medziagos

BS EN ISO 10993-23:2021 Biologinis ,EPi-Sense” VisiSkas Netaikytina

medicinos priemoniy vertinimas — 23 .EPi-Sense ST”

dalis: Dirginimo bandymai Kaniulé

BS EN 60601-1:2006+A2:2021 ,EPi-Sense” VisiSkas Netaikytina

Medicininé elektriné jranga — 1 dalis. .EPi-Sense ST”

Bendrieji batinosios saugos ir esminiy

eksploataciniy charakteristiky

reikalavimai

BS EN 60601-1-6:2010+A2:2021 ,EPi-Sense” Visiskas Netaikytina

Medicininé elektriné jranga—1 -6 ,EPi-Sense ST”

dalys. Bendrieji batinosios saugos ir

esminiy eksploataciniy charakteristiky

reikalavimai — Gretutinis standartas

Naudojamumas
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Standartas Prietaisai Atitiktis Loginis
(visiSka / pagrindimas,

daliné / ne) jei dalinis/ne

BS EN 60601-1-2:2015+A1:2021 ,EPi-Sense” Visiskas Netaikytina

1-2 dalis: Bendrieji batinosios saugos | ,EPi-Sense ST”

ir esminiy eksploataciniy

charakteristiky reikalavimai —

Gretutinis standartas

Elektromagnetiniai trikdziai.

Reikalavimai ir bandymai

BS EN 60601-2-2:2018 Medicininé ,EPi-Sense” Visiskas Netaikytina

elektros jranga — 2-2 dalis. Ypatingieji | ,EPi-Sense ST”

badtinosios saugos ir esminiy Kaniulé

eksploataciniy charakteristiky

reikalavimai

auksto daznio chirurginei jrangai ir

auksto daznio chirurginéms

priemonéms

ISTA 3A:2018 Gabenimo talpykliy ir -EPi-Sense” VisiSkas Netaikytina

sistemy eksploataciniy savybiy ,EPi-Sense ST”

bandymai Kaniulé

BS EN ISO 11135:2014+A1+2019: .EPi-Sense ST” Visiskas Netaikytina

Sveikatos priezidros produkty

sterilizavimas. Etileno oksidas.

Medicinos priemoniy sterilizavimo

proceso kdrimo, validavimo ir

einamosios kontrolés reikalavimai

BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019 ~EPi-Sense” VisiSkas Netaikytina

Sveikatos priezidros produkty Kaniulé

sterilizavimas. Spinduliuoté — 1 dalis.

Medicinos priemoniy sterilizavimo

proceso kirimo, patvirtinimo ir

jprastinés kontrolés reikalavimai

BS EN ISO 11137-2:2015 Sveikatos -EPi-Sense” VisiSkas Netaikytina

prieziaros produkty sterilizavimas. Kaniulé

Spinduliuoté — 2 dalis. Sterilizavimo

dozés nustatymas

BS EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 ,EPi-Sense” VisiSkas Netaikytina

Sveikatos priezidros produkty ,EPi-Sense ST”

sterilizavimas. Mikrobiologiniai Kaniulé

metodai

BS EN ISO 11737-2:2020: Sveikatos ,EPi-Sense” VisiSkas Netaikytina

priezidros produkty sterilizavimas. ,EPi-Sense ST”

Mikrobiologiniai metodai Kaniulé

BS EN ISO 11607-1:2020 Galutinai -EPi-Sense” VisiSkas Netaikytina

sterilizuoty medicinos prietaisy ,EPi-Sense ST’

pakuotés — 1 dalis: Reikalavimai Kaniulé

medziagoms, sterilaus barjero

sistemoms ir pakuotés sistemoms

BS EN ISO 11607-2:2020 Galutinai -EPi-Sense” VisiSkas Netaikytina

sterilizuoty medicinos prietaisy .EPi-Sense ST”

pakuotés - 2 dalis: Formavimo, Kaniulé
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Standartas Prietaisai Atitiktis Loginis
(visiSka / pagrindimas,

daliné / ne) jei dalinis/ne

sandarinimo ir surinkimo procesy

validavimo reikalavimai

ASTM F1980:2021 Standartinis -EPi-Sense” VisiSkas Netaikytina

medicinos prietaisy steriliy barjeriniy ,EPi-Sense ST”

sistemy pagreitinto senéjimo vadovas

ASTM F1929:2015 ASTM F1929 Kaniulé VisiSkas Netaikytina

standartas, skirtas dazy jsiskverbimui

aptikti nuotékius poringose

medicininése pakuotése

BS EN ISO 15223-1:2021 Medicinos ,EPi-Sense” Visiskas Netaikytina

prietaisai — Medicinos prietaisy .EPi-Sense ST”

etiketése naudotini simboliai, Kaniulé

pateikiamos etiketés ir jose

pateikiama informacija — 1 dalis:

Bendrigji reikalavimai.

BS EN ISO 20417:2021 Medicinos -EPi-Sense” VisiSkas Netaikytina

prietaisai — Gamintojo pateiktina ,EPi-Sense ST”

informacija Kaniulé

BS EN IEC 62366-1:2015+A1:2020 -EPi-Sense” VisiSkas Netaikytina

Medicinos prietaisai — ,EPi-Sense ST”

Panaudojamumo inzinerijos taikymas Kaniulé

medicinos priemonéms

BS EN IEC 63000:2018 m. Techniniai ,EPi-Sense” Visiskas Netaikytina

dokumentai, skirti elektriniams ir ,EPi-Sense ST”

elektroniniams gaminiams vertinti, Kaniulé

atsizvelgiant j pavojingujy medziagy

ribojimg

BS EN ISO 14644-1:2015 Svarios -EPi-Sense” Visiskas Netaikytina

patalpos ir susijusios kontroliuojamos ,EPi-Sense ST’

aplinkos patalpos — Klasifikacija Kaniulé

BS EN ISO 14644-2:2015 Svarios ,EPi-Sense” VisiSkas Netaikytina

patalpos ir susijusios kontroliuojamos ,EPi-Sense ST”

aplinkos patalpos — stebésena Kaniulé
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9. Ankstesnés versijos

SKESS
redakcijos
numeris

ISleidimo data

Pakeitimo aprasas

Validuota
notifikuotosios
jstaigos (taip
arba ne)

Validavimo
kalba

A

Zr. ,AtriCure”
.MasterControl”

Pirminis leidimas

Ne

Angly

B

Zr. ,AtriCure”
,MasterControl”

1 skyriuje pataisyta kaniulés
klasifikavimo taisyklé. 3.2

Ne

Angly

skirsnis papildytas gaminiy
kodais ir iSnaSomis. 5.1
skirsnyje pridétas kaniulés
lygiavertiSkumo apraSymas.
5.3 skirsnyje papildyta (vi)
iSnada. ] 5.5 skirsnj jtraukti
klinikinio stebéjimo po
pateikimo j rinkg veiksmy
aprasymai.

Zr. ,AtriCure”
,MasterControl”

Atnaujintas klinikinio Ne
naudingumo pareidkimas,
kuriame iSvardyti 7 PV
simptomai.

Pridétas bazinis UDI-DI,
skirtas CSK-2000.
Suvienodinti “EPi-Sense” ir
“EPi-Sense ST” jspéjimai su
IFU-0296 ir IFU-0297,
iStaisant tipografine klaidg ir
trokstamag Zod,.

Angly

Zr. ,AtriCure”
,MasterControl

1 skirsnyje pataisytas
jgaliotojo atstovo ES adresas
ir notifikuotosios jstaigos
adresas i$ ,Nyderlandai” j
.,NL” . Atnaujinta 9 skirsnio
perzidry istorijos lentelé,
kurioje nurodyta ,Validuota
notifikuotosios jstaigos” —
Taip.

Taip Angly
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