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PARSKATS
Sis dro$uma un kliiniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku
piekluvi ierices droSuma un kiiniskas veiktspéjas galveno aspektu atjauninatajam kopsavilkumam.

SSCP neaizstaj lietoSanas instrukciju ka galveno dokumentu, kas nodroSina droSu ierices
lietoSanu, un nesniedz diagnostikas vai terapijas ieteikumus paredzétajiem lietotajiem vai

pacientiem.

INFORMACIJA LIETOTAJIEM/VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM:

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

Izstradajuma nosaukums

EPi-Sense®koagulacijas ierice (produkta kods CDK-
1413)

EPi-Sense ST™ koagulacijas ierice (produkta kods
EPIST):

Kanula ar vadotni (produkta kods CSK-6131)

Izstradajumu grupas/saimes
pamata UDI-DI

EPi-Sense koagulacijas ierice (CDK-1413):
08401439000000000000010ZC
EPi-Sense ST koagulacijas ierice (EPiST):
08401439000000000000010ZC

Kanula ar vadotni (CSK-6131):
08401439000000000000012ZG

Razotaja juridiskais nosaukums,
adrese un vienotais registracijas
numurs (VRN)

AtriCure

7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 ASV
VRN: US-MF-000002974

ES pilnvarota parstavja
nosaukums, adrese un vienotais
re@istracijas numurs (VRN)

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam

NL

VRN: NL-AR-000000165

Eiropas medicinisko iericu
nomenklataras (EMDN) kods un
apraksts

EPi-Sense koagulacijas ierice: C020301 - Sirds audu
ablacijas elektriskie katetri, radiofrekvence
EPi-Sense ST koagulacijas ierice: C020301 - Sirds
audu ablacijas elektriskie katetri, radiofrekvence
Kanula ar vadotni: V9012 — Kirurgiskie instrumenti,
nespecializéta kirurgija, vienreiz lietojami

Izstradajuma klase un noteikums
(saskana ar Medicinisko ieri¢u
regulu):

EPi-Sense koagulacijas ierice: Il klase, 7. noteikums
EPi-Sense ST koagulacijas ierice: Il klase,

7. noteikums

Kanula ar vadotni: lll klase, 7. noteikums

Gads, kad $Sai iericei pieskirts
pirmais sertifikats (CE)

EPi-Sense koagulacijas ierice: 2011
EPi-Sense ST koagulacijas ierice: Tiek veikta
izskatiSana sakotné&jai CE markésanai
Kanula ar vadotni: 2006
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Pilnvarotas iestades nosaukums,
adrese un numurs

BSI

Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL

+31 20 346 0780

CE 2797

2. lerices paredzétais lietojums

2.1. Paredzétais merkis

EPi-Sense koagulacijas ierice: EPi-Sense koagulacijas ierice ir paredzéta sirds audu

ablacijai, izmantojot radiofrekvences (RF) energiju.

EPi-Sense ST koagulacijas ierice: EPi-Sense ST koagulacijas ierice ir paredzéta sirds audu

ablacijai, izmantojot radiofrekvences (RF) energiju.

Kanula ar vadotni: Kanula ar vadotni ir paredzéta endoskopiskai lietoSanai, lai nodroSinatu

kardiotorakalu kirurgisku piekluvi.

2.2, Indikacijas un mérka populacijas

EPi-Sense koagulacijas ierice:

e Indikacija: Priek8kambaru fibrilacijas epikardiala arstéSana, tostarp ari kopa ar
endokardialo ablaciju, ar mérki atjaunot normalu sinusa ritmu (t.i., novérstu AF/AFL/AT),
samazinatu AF simptomus un uzlabotu dzives kvalitati.

e Mérka populacija: Pacienti ar aritmijam, tostarp priekSkambaru fibrilaciju

EPi-Sense ST koaqgulacijas ierice:

e Indikacija: Priek8kambaru fibrilacijas epikardiala arstéSana, tostarp ari kopa ar
endokardialo ablaciju, ar mérki atjaunot normalu sinusa ritmu (t.i., novérstu AF/AFL/AT),
samazinatu AF simptomus un uzlabotu dzives kvalitati.

e Mérka populacija: Pacienti ar aritmijam, tostarp priek8kambaru fibrilaciju

Kanula ar vadotni:

¢ Indikacija: Endoskopiska lietoSana, lai nodro$inatu kardiotorakalu kirurgisko piekjuvi
minimali invazivas procediras aritmijas arstésanai.
e Merka populacija: Pacienti, kam tiek veikta epikardiala ablacija aritmijas arstésanai.

2.3. Kontrindikacijas un/vai ierobezojumi

EPi-Sense un i-Sense ST koagulacijas ierices: Pacienti,

kuriem konstatéts kreisa

priekSkambara trombs, sistémiska infekcija, aktivs endokardits vai cita infekcija, kas pastav
lokali kirurgiskas iejauk$anas zona operacijas laika. Pacienti ar ezofagitu (baribas vada

iekaisumu).

Kanula ar vadotni: Nav zinamu kontrindikaciju.

3. lerices apraksts

3.1. lerices apraksts
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EPi-Sense koagulacijas ierice un EPi-Sense ST koagulacijas ierice

EPi-Sense koagulacijas ierice (Attéls 1) un EPi-Sense ST koagulacijas ierice (Attéls 2) ir
sterilas, vienreiz lietojamas koagulacijas zondes ar elektrodiem zondes distalaja
gala. Zondem ir elastigs, vairaku limenu silikona serdenis, kas ietver vairakus kanalus
vakuumam, perfizijai un virzo$ajam vadam. Zondes proksimalaja gala izvietotajos rokturos
ir ietverts savienotadjs saderigam AtriCure RF {eneratoram, ports, kas lauj izveidot
savienojumu ar komerciali pieejamiem vakuuma sdkniem, savienojums fiziologiskajam
Skidumam perfuzijai, un ports virzo$a vada izejai.

Zondeés ir iebuvets 3 cm koagulacijas elektrods un sensoru elektrodi distalaja gala. Elastigs,
vairaku limenu silikona serdenis veido kanalu vakuumam (stks$anai), fiziologiska Skiduma
perfazijai, k& arT virzoSajam vadam. Kad zonde ir ievietota un pozicionéta uz sirds
epikardialas virsmas, tiek izveidots vakuums un stk$anas process zondes distalaja gala
izraisa auda tieSu mijiedarbibu ar koagulacijas elektrodu. Ja ir pievienots saderigs AtriCure
RF generators, tas nodod energiju koagulacijas iericei un audiem, kas ar to atrodas
saskarsmé, izraisot nekrozi un radot bojajumus uz epikarda. ST procesa laika zondé noris
fiziologiska $kiduma perfizija - ja ir izveidots vakuums un ja ierices fiziologiska $kiduma
krans ir atvérts.

EPi-Sense koagulacijas iericei ir veikta gamma sterilizacija, un EPi-Sense ST koagulacijas
ierice ir sterilizéta, izmantojot etilénoksidu. STs ierices nav razotas no dabiska gumijas
lateksa vai polivinila hlorida (PVC). Tas nesatur ftalatus. Tas nav raZzotas no materialiem, kas
iegti no dzivnieku audiem. Sajas iericés ir ieklauts neris&josais térauds, kas satur nikeli un
kobaltu. Ir zinams, ka nikelis ir alergéns, savukart kobalts Eiropas Savieniba ir registréts ka
potenciali kancerogéna, mutagéna vai reproduktivai sistémai toksiska viela (CMR).
Koagulacijas ierices satur nelielus nikela un kobalta daudzumus; tadé| Sis ierices nedrikst
lietot, ja pacientam ir konstatéts jutigums pret nikeli vai kobaltu, jo tada gadijuma iericu
lietoSana var izraistt negativu pacienta reakciju.

-
VYV r— _

Attels 1: EPi-Sense koagulacijas ierice

Attels 2: EPi-Sense ST koagulacijas ierice

' CMR apzimé kancerogénas, mutagénas vai reproduktivai sistémai toksiskas vielas.
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Kanula ar vadotni

Kanula ir sterils, vienreiz lietojams piekluves instruments, ko lieto, lai ievaditu EPi-Sense vai
EPi-Sense ST koagulacijas ierici kriSu dobuma. Kanula ir 30 cm gara, tai ir liels, elastigs
centralais limens, kura ietilpst gan zonde, gan komerciali pieejami endoskopi vizualizacijas
mérkiem. Piekluve sirds perikarda dobumam un sirds epikardialajai virsmai tiek nodroSinata,
izmantojot standarta kirurgiskas metodes, pieméram, zem-$képveida izauguma (“sub-
xihpoid”) pieeju.

Kanula (Attels 3) sastdv no distala uzgala, kata ar rievotu satveri proksimalaja gala,
vakuuma lTnijas un iebavéta virzo$a vada.

Kanula ietverts vakuuma ports proksimalaja gala, ko var pievienot pie komerciali pieejamiem
vakuuma sidkniem. StkSana tiek veikta ar mérki izvadrtt Skidrumus, lai varétu labak vizualizét
perikarda dobumu. lericé tapat ir ieblvéts virzoSais vads. Koagulacijas ierices var pozicionét
pari virzoSajam vadam caur kanulu.

Kanulai ir veikta gammas sterilizacija. Kanula nav razota no dabiska gumijas lateksa, un ta
nesatur PVC un ftalatus. Ta nesatur audus, kas iegati no dzivniekiem. Kanula ietverts
nitinols, ITdz ar to ta satur nikeli, kas ir alergéns. Kanula satur nelielus nikela daudzumus;
tadel to nedrikst lietot, ja pacientam ir konstatéts jutigums pret nikeli, jo tada gadijuma
kanulas lietoSana var izraisit negativu pacienta reakciju.

Attels 3: Kanula ar vadotni

Darbibas principi

EPi-Sense koagulacijas sistéma tiek lietotas plasi zinamas RF koagulacijas, sikSanas un
perfizijas tehnologijas.

Kanula ir piekluves instruments, ko izmanto, lai ievaditu zondi pacienta krdSu dobuma.
Koagulacijas zondi un komerciali pieejamos endoskopus iesp&jams ievadit caur kanulas
galveno lumenu. Zondi tapat var ievadit gan tieSi caur lumenu, gan ar iebuvéta virzosa vada
palidzibu, ievadot So vadu atpakal limena. Kanulas vakuuma linija nodroSina Skidrumu
izvadiSanu, izmantojot sukSanu.

Koagulacijas zonde tiek ievietota vizualiz€jamaja kermena dobuma, izmantojot endoskopijas
kirurgiskas metodes. Zondes distalais gals nonak saskarsmé ar sirds epikardialo virsmu.
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3.2

Koagulacijas laika caur zondi tiek padots vakuums, lai nodroSinatu stabilu audu saskarsmi,
nodrodinot vienmérigu bojajumu veido$anu. Padodot vakuumu caur zondes vakuuma
Ilimenu, audi nonak tieSa saskarsmeé ar spirales elektrodu.

RF energija no generatora tiek padota uz ablacijas zondes spirales elektrodu. RF energijas
padosana uz audiem izraisa koagulacijas nekrozi un rada bojajumus uz sirds epikardialas
virsmas.

Koagulacijas procesa laika caur zondi tiek veikta fiziologiska skiduma perfiizija. Izveidotais
vakuums “velk” fiziologisko $kidumu caur zondi. Koagulacijas laika fiziologiskais $kidums
atdzesé koagulacijas ierices virsmu, kas neatrodas saskarsmé ar audiem, un novers parlieku
zondes un audu saskarnes uzkarSanu.

Atsauce uz iepriek$éjam paaudzeém vai variantiem, ja tadi ir, un atSkirtbu apraksts
EPi-Sense koagulacijas ierice (CDK-1413)1
e Sterilas barjeras iepakojuma maina uz paplati maisina
e Deriguma termina maina no 1 lidz 3 gadiem
e Palielinata saskarne starp PEEK caurulvadiem un virzo8a vada forméto spraudni
(distalaja gala)
o Arégja ierices kata pievienoti 6 vizuali redzami punkti, nemot véra klientu atsauksmes

e Pievienots polikarbonata Tuohy Borst varsts, nemot véra klientu atsauksmes

EPi-Sense ST koagulacijas ierice (EPiST)iii
o Palielinats kata garums, lai atvieglotu lietoSanu

o Pievienots termorezistors, temperatiras vadibas shémas plate un LED gaisma, kas
bridina lietotaju gadijuma, ja ierices perfuzija nav optimala

e Pievienota distala uzgala divvirzienu deflekcija, nemot véra klientu atsauksmes

e Rokturis papildinats ar deflekcijas un blokéSanas spéju, nemot véra Kklientu
atsauksmes

o Distalais uzgalis mainits, lai balstitu divvirzienu deflekcijas spéju

e Jauns RF kabelis, lai nodroSinatu akumulatoru temperatdras vadibas platei un LED
gaismai

e |zmainas galvena korpusa caurulvadiem, lai nodroSinatu vietu termorezistora vadiem
e Pievienots peléks poliolefina apvalks, lai uzturétu papildu garuma stingrumu
e Pievienoti 5 vizuali papildu atsauces punkti, nemot véra klientu atsauksmes

e Pareja uz etiléenoksida sterilizaciju, nemot véra papildu komponentus, kas
nepiecieSami termorezistora funkcionésanai

i Uzskaittas izmainas ir ieviestas CDK-1413 iericé kops$ laika, kad ta kluvusi pieejama pardo$ana,
nemainot produkta kodu.

i Uzskaititas izmainas ir ieviestas EPiST modell un nosaka §T modela atskiribu no iepriek$gjas
ierices, CDK-1413.
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Kanula ar vadotni (CSK-6131)"v

e Kata un iek$éjas atsperes salsinasSana, lai novérstu lietotdja izraisttos bojajumus
atsperei un enkapsulacijas elementam, veicot lietoSanu ar endoskopu

e Forméta uzgala pagarina8ana, lai uzturétu ierices garumu

o Papildu limeni formé&taja uzgali, lai varétu pievienot Nitinola (NiTIl) vadus ar poliimida
caurulem

o Neriséjosa térauda distala vada saisinaSana

3.3. Visu lietosanai kopa ar ierici paredzéto piederumu apraksts
LietoSanai ar EPi-Sense koagulacijas ierici
Nepieciesams

e (CSK-2000 (Pamata UDI-DI: 08401439000000000000011ZE) ir obligati
nepiecieSams piederums lietoSanai ar EPi-Sense koagulacijas ierici. CSK-2000
ir sterils, vienreiz lietojams radiofrekvences kabelis, ko razo AtriCure, Inc., un
kas paredzéts RF energijas parraidisanai no saderiga AtriCUre RF generatora
uz pievienoto EPi-Sense koagulacijas ierici.

leteicams/péc izvéles

e Argja grafiska displeja programmatira (LPK-302; Pamata UDI-DI:
08401439000000000000009ZT) ir izveles piederums, ko razo AtriCure, Inc., un
ko paredzéts izmantot kopa ar CSK-310 AtriCure RF generatora sistému un
koagulacijas ierici, lai paradrtu katras ablacijas laika padoto energiju.

LietoSanai ar EPi-Sense ST koagulacijas ierici
NepiecieSams

e (CSK-2060 (Pamata UDI-DI: 08401439000000000000011ZE) ir obligati
nepiecieSams piederums lietoSanai ar EPi-Sense ST koagulacijas ierici. CSK-
2060 ir sterils, vienreiz lietojams radiofrekvences kabelis, ko razo AtriCure, Inc.,
un kas paredzéts RF energijas parraidiSanai no saderiga AtriCUre RF
generatora uz pievienoto EPi-Sense ST koagulacijas ierici.

leteicams/péc izvéles

e Argja grafiska displeja programmatira (LPK-302; Pamata UDI-DI:
08401439000000000000009ZT) ir izvéles piederums, ko razo AtriCure, Inc., un
ko paredzéts izmantot kopa ar CSK-310 AtriCure RF generatora sistému un
koagulacijas ierici, lai paraditu katras ablacijas laika padoto energiju.

LietoSanai ar kanulu ar vadotni:
NepiecieSams
e Nav; skatiet 3.4. sadalu.
leteicams/péc izvéles

¢ Nav; skatiet 3.4. sadalu.

v Uzskaititas izmainas atspogulo konstrukcijas izmainas modell CSK-6130, kam tagad pieskirts
produkta kods CSK-6131 saskana ar ES Medicinisko iericu regulu.
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3.4. Visu citu lietoSanai kopa ar ierici paredzéto ieri€u un izstradajumu apraksts
LietoSanai ar EPi-Sense koagulacijas ierici
NepiecieSams

e Saderiga AtriCure RF @eneratora sistéma¥ (CSK-310; pamata UDI-DI:
08401439000000000000008ZR), nav sterila, atkartoti lietojama

e Pasivais (indiferentais) pacienta atgriezes elektrods (aizsarga elektrods) -
platiba vismaz 21 kvadratcollas (136 cm?)

e CSK-6131- Kanula ar vadotni - sterila, vienreiz lietojama

¢ 0,9% normals fiziologiskais $kidums (ieteicams 250 ml maisin$)

o Sterils perfuzijas/IV caurulvadu komplekts (10 piles/ml)

e Sterils vakuuma caurulvadu komplekts

e Vakuums reguléts uz -400 mmHg (-7,7 psi; -53 kPa)
leteicams/péc izvéles

e 0,035 collu (0,89 mm) x 39,4 collu (100 cm) “J” virzo3ais vads

e Sterils Gdens (tikai kanulas pildi$sanai)

o Endoskops - skat. kanulas IFU skata ierices ieteikumus

e Pagaidu aréja elektrogrammas ierakstiS8anas ierice, kas atbilst $adam
specifikacijam: Atbilst IEC 60601-1, un sistéma lauj lietot ekranétus 2 mm
(0,08 collu) tapu savienotajus.

LietoSanai ar EPi-Sense ST koagulacijas ierici
NepiecieSams

e Saderiga AtriCure RF generatora sisttma (CSK-310; pamata UDI-DI:
08401439000000000000008ZR), nav sterila, atkartoti lietojama

e Pasivais (indiferentais) pacienta atgriezes elektrods (aizsarga elektrods) -
platiba vismaz 21 kvadratcollas (136 cm?)

e (CSK-6131- Kanula ar vadotni - sterila, vienreiz lietojama
e 0,9% normals istabas temperatiras fiziologiskais Skidums (ieteicams 250 ml
maisins)
e Sterils perfazijas/IV caurulvadu komplekts (10 piles/ml)
e Sterils vakuuma caurulvadu komplekts
e Vakuums reguléts uz -400 mmHg (-7,7 psi; -53 kPa)
leteicams/péc izvéles
e 0,035 collu (0,89 mm) x 39,4 collu (100 cm) virzoSais vads

v Pneimatisks pedalis un CSK-2030 - nesterils, atkartoti lietojams sensoru kabelis - ir
papildaprikojuma komponenti, kas var tiek piegadati kopa ar CSK-310 RF generatora sistému
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5 mm (0,2 collu) endoskops

Pagaidu aréja elektrogrammas ierakstiSanas ierice, kas atbilst $adam
specifikacijam: Atbilst IEC 60601-1, un sistéma lauj lietot ekranétus 2 mm
(0,08 collu) tapu savienotajus.

LietoSanai ar kanulu ar vadotni:

NepiecieSams

e Vakuuma caurulvadu komplekts (sterils)

e Vakuums reguléts uz -250 mmHg (-4,8 psi, -33 kPa)

leteicams/péc izvéles

e 35vai45cm (13,8 vai 17,7 collu) gar§, 5 vai 10 mm (0,2 vai 0,4 collu) diametra
skata ierice, atkariba no kanulas lietoSanas veida

e 1000 ml 0,9% normals fiziologiskais Skidums vai sterils 0dens

o Koagulacijas ierice - skatiet lietoSanas instrukcijas koagulacijas iericei lietoSanai

kopa ar kanulu ar vadotni.

4. Riski un bridinajumi

4.1. Nenoverstie riski un blakusparadibas

Koagulacijas ierices (CDK-1413 un EPiST)

Potencialas komplikacijas

Varbutiba 30 dienu perioda

Infekcija

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientu?®

Sirds tamponade/perforacija

3,9%°

PlausSu vénu stenoze

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientu®°

Asinsvadu trauma

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientu?®

Izsvidums perikarda

3,9%°

Audu perforacija

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientu®®

Parlieka asinoSana

1%

Diafragmas nerva trauma

1%*

Kreisa priek§8kambara plisums/perforacija

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientu?®

Mediastinits

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientu?®

PlauSu taska

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientu?®

Asinsvadu piekluves komplikacija

0,2-1,5%"

Insults/parejoSa iSémiska lekme

2%9

Incizijas trice

1,5%"

Baribas vada trauma

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientu?®

Pleiras izsvidums

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientu?®

PriekS§kambara-baribas vada fistula

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientu®®

Sirdsdarbibas apstasanas/miokardiala
infekcija

0%°

Jaunas aritmijas

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientu?®

Tromboemboliskas komplikacijas

2%9

Neirologiskas komplikacijas

2%9

Nave

<0,1%, mazak neka 1 no 1000 pacientiem?°
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Pilntga sirds blokade, kuras gadijuma < 0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientu?
nepiecieSama sirdsdarbibas stimulatora

implantacija

Perikardits 0,3%°

Nopietni adas apdegumi < 0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientu®
Transdiafragmas triice 1,5%"

Bojajumi (piem., apdegumi, diGrumi) citam < 0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientu?
blakus eso$ajam struktiram

@ Prognozéta vértiba, balstoties uz stidzibam/komerciali noteiktajam vértibam. Attieciba uz
Siem datiem iespéjama nepietiekama datu zino3ana.

bPerikarda izsviduma paradi$anas biezums ar tamponades fiziologiju CONVERGE pétijuma:
3,9% (4/102).

¢ ParadiSanas biezums CONVERGE kliniskaja pétijuma: 0%.

dParadi$anas biezums CONVERGE kliniskaja pétijuma: 1% (n=1/102); vél vienam pacientam
tika novérota parlieka asinoS$ana ar vélinu perikarda izsvidumu, un Sis pacients tika ieklauts
perikarda izsviduma gadijumu skaita.

¢ Diafragmas nerva traumu paradiSanas biezums CONVERGE pétijuma: 1% (n=1/102).
fParedzama vértiba, balstoties uz 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE ekspertu
vienpratigas deklaracijas par priekSkambaru fibrilacijas katetru un kirurgisko ablaciju (Calkins
et al. 2017. Heart Rhythm. 14(10), e275-e444).

9 Paradidanas bieZums CONVERGE kliskaja pétijuma: 1% (n=1/102) insults; 1% (n=1/102)
parejosa iSémiska Iekme.

h Balstoties uz sistematiska literatiras apskata rezultatiem kanulai, kas tiek lietota ar EPi-
Sense koagulacijas sistému. Incizijas triices paradisanas biezums ir saistits ar
transdiafragmas perikarda piekluves metodi; paSreiz labaka praksé ir zem-Sképveida
izauguma (“sub-xiphoid”) piekluves metode.

"Naves, kas zinotas stdzibas, nebija saistitas ar ierices nepareizu darbibu un nav uzskatamas
par ierices lietoSanas sekam.

i Balstoties uz sistematiska literatliras apskata rezultatiem EPi-Sense koagulacijas sistémai.

Piezime: EPi-Sense tika lietota gan komerciali, gan CONVERGE pétijuma. Ta uzskatama par
lidzvertigu EPi-Sense ST.

Kanula ar vadotni (CSK-6131)

Potencialas komplikacijas Varbatiba 30 dienu perioda

Ar trulu priekSmetu radttas traumas blakus <1%?

eso$ajiem organiem

Infekcija <0,1%, mazak neka 1 no 1000 pacientiem®
Izsvidums perikarda 3,9%°

Asinsvadu trauma < 0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientu®
Audu perforacija 0,2%°

Hemodinamiska nestabilitate <0,1%, mazak neka 1 no 1000 pacientiem®
Aritmijas <0,1%, mazak neka 1 no 1000 pacientiem®
Tromboemboliskas komplikacijas 2%

Trdce 1,5%*¢

Pneimotorakss <0,1%, mazak neka 1 no 1000 pacientiem’
Pareja uz sternotomiju <0,1%, mazak neka 1 no 1000 pacientiem®

aBalstoties uz sistematiska literatliras apskata rezultatiem kanulai, kas tiek lietota ar EPi-
Sense koagulacijas sistemu.

b Prognozéta vértiba, balstoties uz stidzibam/komerciali noteiktajam vértibam. Attieciba uz
Siem datiem iespéjama nepietieckama datu zinoSana.
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¢ Perikarda izsviduma paradi$anas biezums ar tamponades fiziologiju CONVERGE pétijuma:
3,9% (4/102).

dParadi$anas biezums CONVERGE kliniskaja pétijuma: 1% (n=1/102) insults; 1% (n=1/102)
parejosa iSémiska Iekme

¢ Incizijas trices paradiSanas biezums ir saistits ar transdiafragmas perikarda piekluves
metodi; pasreiz labaka praksé ir zem-8képveida izauguma (“sub-xiphoid”) piekluves metode.
f Pécpardosanas parraudzibas datos, CONVERGE pétijuma un zinatniskaja literatdra par
pneimotoraksu nav zinots, tomér tas joprojam ir potencials risks.

4.2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

EPi-Sense koagulacijas ierice

Bridinajumi

Janodro8ina, lai ierice nesaskartos ar audiem, kam nav paredzéts veikt koagulaciju
(piem., asinsvadu un nervu audi), lai novérstu nejausu bojajumu radiSanu audiem.

Lai izvairttos no nejauSas koagulacijas, obligati nodroSiniet, lai ierice (vai ierice
kombinacija ar papildu virzoSo vadu) tiktu orientéta pret vélamo koagulacijas vietu.

Koagulacijas laika izvairieties no saskarsmes ar citiem kirurgijas instrumentiem, skata
iericem (endoskopiem), Suves materidliem vai citiem priekSmetiem. Nejausa
saskarsme ar priek§metiem koagulacijas laika var izraisit RF energijas vai siltuma
vadiSanu un nejausu koagulaciju audiem, kas saskaras ar minétajiem priekSmetiem.

lerice tiek piegadata sterila veida un paredzéta tikai vienai lietoSanas reizei. Nedrikst
apstradat vai sterilizét atkartoti. Atkartota lietoSana var izraistt ierices bojajumus,
traumas pacientam un/vai infekciozu slimibu parneSanu no viena pacienta uz otru.

Tirot RF koagulacijas elektrodu, izvairieties no sensoru elektrodu zelta virsmas
saskrapésanas vai noberSanas, lai neizraisitu negativu reakciju, kad var$ reagé ar
pacienta organismu.

Pirms lietoSanas parbaudiet visas ierices un iepakojumu. Ja tiek konstatéts
iepakojuma defekts, tas nozimé, ka produkta sterilums nav garantéts - tas rada
pacienta traumas risku. Nelietojiet produktu, ja iepakojums ir defektivs.

RF energijas lietoSana ir neizbégami saistita ar uzliesmojo$u gazu vai citu materialu
aizdedzinaSanas risku. Jaisteno droSibas pasakumi, lai novérstu uzliesmojoSu
materialu iekl0Sanu zona, kur tiek veikta audu koagulacija.

Jauzmanas, lai RF energijas pado$anas laika ierice netiktu parvietota. lerices kustiba
var izraistt sikSanas spéka zudumu un audu pliSanu, ka art nejausu ablaciju.

Jauzmanas, lai ierices manipuléSanas laika netiktu saspiesti (ierobezoti) asinsvadi vai
citas struktdras. Asinsvadu saspieSana var izraisit hemodinamisko nestabilitati vai
kaitéjumu pacientam.

Pirms energijas pado$anas uzmanigi japarliecinas, ka ierice ir pareizi novietota,
pretéja gadijuma var tikt izraistti netieSi audu bojajumi.
Lai izvairitos no netieSiem audu bojajumiem, janodroSina, lai ablacijas laika kanulas

distalais galds perikarda dobuma batu piepildits ar istabas temperatiras fiziologisko
Skidumu.

Ablacijas laika janodroSina, lai ierfcei tiktu veikta perfizija, pretéja gadijuma var tikt
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izraistti netieSi audu bojajumi.
e Arstiem ir jaizpilda pilns anti-koagulacijas protokols, kas ietver anti-koagulacijas

parvaldibas pasakumus pirms operacijas, operacijas laikd un péc operacijas, lai
noveérstu potencialu tromboemboliju.

e Arstiem jabalstas uz ierices kliniskas izpétes laika veikto baribas vada temperatiras
parraudzibu, lai parraudzitu potencialos netieSos audu bojajumus. Lai nodroSinatu
rezultatu precizitati, proceduras laika janodrosina, lai zonde atrastos tieSi aiz ablacijas
zondes.

e Arstiem jaizsver nepiecieSamiba lietot pretiekaisuma zales péc operacijas, lai
mazinatu péc-operacijas perikardita iespéju un/vai kavéta péc-procediras iekaisiga
izsviduma perikarda iespé&ju.

e Koagulacijas ierice lieto ieprieks iestatitas energijas un laika vértibas; $o iestatljumu
maini$ana var izraisit parlieku vai nepietiekamu energijas padevi.

o Arstiem jaizsver nepiecie$amiba lietot protonu stkna inhibitorus (PSI) péc operacijas,
lai mazinatu péc-operacijas baribas vada kairinajumu iespéju.

e levietojot kanulu organisma vai iznemot kanulu no organisma, ablacijas iericei un
standarta 0,0035 collu (0,89 mm) NAV jabat izvirzitai talak par kanulas uzgali.

o Parlieka EPi-Sense liek§anas un/vai nepareizas manipulacijas, lietojot kirurgiskos
instrumentus, var izraistt ierices bojajumus.

o Ciktal to pielauj anatomija, nodroSiniet, lai parklatas struktdras tiktu atdalitas un
termiski izolétas. Ja parklatas struktlras nav iesp&jams atdalit, ablaciju nedrikst veikt.

e Ja procediras epikarda dala lietotais aizsarga elektrods tiek atkartoti lietots
endokardialaja dala, var tikt izraisits kaitéjums pacientam.

¢ Vienlaiciga epikarda un endokardiala kartéSana vai ablacija var izraisit sirds traumas.

e Lai novérstu kaitéjumu pacientam, janodrosina, lai ablacijas elektrods bltu pagriezts
pret sirdi un prom no perikarda, Sim mérkim izmantojot vizualas pazimes, t.i., Tpasos
atsauces punktus, lokatora bultas un melno svitru.

e Spirdlei ierices distalaja gald operacijas laika ir jabat tirai no koagulata, pretéja
gadijuma var norisét energijas zudums. Netiriet koagulatu no ierices elektroda,
izmantojot abrazivu tiri8anas Ilidzekli vai elektro-kirurgijas uzgalu tiritaju. Tad&jadi var
izraisTt elektrodu bojajumus un sekojoSu ierices atteici.

¢ RF signali var negativi ietekmét implantéjamas kardioversijas ierices/defibrilatorus.

e Lai nodro$inatu droSu un efektivu elektro-kirurgijas lietoSanu, un jo Tpasi lai novérstu
pacienta apdegumus, TpaSi svarigi ir pareizi lietot un novietot pasivo (indiferento)
elektrodu. NodroSiniet, lai visa elektroda platiba batu stingri piestiprinata pie pacienta
kermena.

e Lai gan ierices distala dala ir konstruéta ta, lai ta pielagotos ablacijai paklautds zonas
anatomijai, tomér parliekas manipulacijas, griezes moments, agresiva formésana vai
ierices kustibas forséSana var izraisit distdla gala bojajumus vai deformacijas un
potenciali kaitét pacientam. Turklat tadéjadi var izraisit sensora elektrodu atdaliSanos
vai nolGSanu no ierices.

e Veicot darbibas ar kirurgiskiem instrumentiem pie ierices distala gala (elektroda
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tuvuma), jauzmanas, lai novérstu fragmentu noldsanu no ierices - nedrikst saspiest vai
spécigi satvert elektrodu. Negrieziet un neplésiet silikona materialu.

e Koagulacijas ierice ir piemérota tikai lietoSanai ar saderigu AtriCure RF generatoru,
kabeliem un piederumiem. Citu raZotaju piederumu lietoSana var izraistt ierices
bojajumus un/vai pacienta traumas.

e JanodroSina, lai kanals (celS) ierices pozicionéSanai batu pietiekami liels, lai ierici
varétu viegli parvietot uz priek3u - ierices forséSana var izraistt ierices bojajumus, audu
bojajumus vai kaitéjumu pacientam.

e Jauzmanas, lai procediras laika iericei netiktu izraisita vérpe un netiktu veiktas
parliekas  (nevajadzigas) manipulacijas. lerices  vérpe/parlieks  griezes
moments/nevajadzigas manipulacijas var izraisit ierices bojajumus, Iimena
sabruk8anu, elektrodu lG8anu vai vakuuma |O0mena atsperes |GSanu, elektrodu
atdalisanos no ierices, PEEK virzoSas caurules deformacijas, stkSanas spéka
zudumu, perfazijas/IV caurulvadu atvienoSanos, perfazijas/IV caurulvadu deformacijas
vai kaitéjumu pacientam.

e Vairaku ieri€u pievienoSana pie viena vakuuma bloka var ierobezot vakuuma
funkcionalitati.

e Janodrosina, lai virzoSais vads (papildaprikojums) manipulaciju laika paliktu sterilaja
lauka, lai noverstu infekcijas iespéju.

e JanodroSina ieri€u un/vai virzo$a vada komponentu vizualizéSana, kameér tie atrodas
organisma, kamer tie tiek ievietoti kanula un/vai iznemti no tas. Neaizmirstiet pilntba
veikt ieriéu un komponentu ievilk8anu pirms ievietoSanas un iznems8anas, lai novérstu
nejausu audu sabojasanu ar iericém un/vai virzo$o vadu.

e Pirms audu ablacijas parliecinieties, ka virzoSais vads un/vai skata ierice (endoskops)
neatrodas starp audiem un koagulacijas ierices elektrodu, lai novérstu nevajadzigu
(nejausu) audu ablaciju.

e Jaar koagulacijas ierici tiek lietots virzoSais vads, parliecinieties, ka izolgjoSais parklajums
ir vesels visa atklata virzo8a vada garuma, lai novérstu nejausu audu ablaciju.

o Koagulacijas ierices jalieto arstiem, kas ir apmaciti minimali invazivu endoskopijas
kirurgisko procediru veik8ana, ka arf parzina specifiskas metodes, kas nepiecieSams,
lai noverstu kaitéjumu pacientam.

e Jaizmantojat TEE zondi, janodrosina, lai TEE zonde tiktu iznemta pirms ablacijas, lai
novérstu baribas vada piespiesanu pret kreiso priekSkambari ablacijas laika.

e Ja koagulacijas ierice tiek lietota sirdsdarbibas stimulatora/AICD (implantéjama
kardioversijas defibrilatora) tuvuma, pastav potencials risks, ko izraisa iespé&jami
traucéjumi sirdsdarbibas stimulatora darbibai un potenciali sirdsdarbibas stimulatora
bojajumi. Izskatiet iespéju novietot magnétu uz sirdsdarbibas stimulatora/AICD, vai
programmét sirdsdarbibas stimulatoru/AICD saskana ar raZotdja lietoSanas
instrukcijam pirms RF energijas pado$anas.

o Arstiem javeic attélveido$ana péc procediras (apméram 1-3 nedélas péc proceddras),
lai atklatu iespéjamu a péc-procediras iekaisigo izsvidumu perikarda.

e ST ierice satur nelielus nikela (CAS nr. 7440-02-0) un kobalta (CAS nr. 7440-48-4)
daudzumus. Nelietojiet ierici, ja pacientam ir konstatéts jutigums pret nikeli vai kobaltu,
jo tada gadijuma var izraisit negativu pacienta reakciju.
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e Papildu bridinajumi un piesardzibas pasakumi atrodami saderigd AtriCure RF
generatora lietotaja rokasgramata. RF Jeneratora rokasgramata sniegto instrukciju
neievérosSana var izraisit nespéju pareizi izpildit proceddru.

o Parlieka spéka pieméro8ana, iznemot ierici no iepakojuma paplates, var izraistt ierices
bojajumus.

o Neiestatiet vakuumu uz spiedienu, kas parsniedz diapazonu no -375 l1dz -425 mmHg
(-7,25 hdz -8,22 psi; -50,0 Iidz -56,7 kPa) - 81 spiediena diapazona parsniegSana var
samazinat sik$anas spéku, samazinat saskarsmi ar audiem vai izraisit audu
bojajumus

e Parliecinieties, ka IV Iinija ir pilntba atvérta. Neizveidojiet spiedienu fiziologiska
Skiduma maisina - proti, nelietojiet infuzijas stkni padevei, un nelietojiet spiediena
maisinu. Spiediena izveido$ana fiziologiskajam $kidumam vai dalgji atvertu perfazijas
caurulvadu lietoSana var izraisit perflzijas atruma izmainas, kas savukart izraisa
stukS8anas spéka zudumu un koagulacijas izméru izmainas (salildzinajuma ar
uzskaitttajam vértibam), un var izraistt audu perforaciju saistiba ar parlieku uzkarsanu.

e Lai novérstu nejausus audu bojajumus, nodroSiniet, lai ierice tiktu uzpildita pirms
pirmas RF energijas padeves.

e Lai novérstu nejausus audu bojajumus, lietojiet TIKAI 0,9% normalo fiziologisko
Skidumu.

e Parliecinieties, ka perfuzijas/IV caurulvadi ir savienoti ar rokturi pie “piles” simbola, lai
novérstu nejausus audu bojajumus - nesavienojiet perfiizijas caurulvadus ar kranu vai
ar “Virzosa vada izeju”.

e Parliecinieties, ka bultinas uz kabela un roktura ir saskanotas,un ka kabelis ir pilntba
savienots. Ja kabelis nav pareizi savienots, generators neatpazis ierici.

o Parliecinieties, ka ieejas no EKG ierakstiSanas ierices ir izolétas no zeméjuma - pretéja
gadijuma pieaug fibrilacijas iespéja.

o Epikarda un endokardialas ablacijas laika ir javeic baribas vada temperatiras
parraudziba, lai novérstu bojajumus baribas vadam. Ja baribas vada temperatira
pieaug par vairak neka 0,5 °C (0,9 °F) katra ablacijas reizé, vai arl ja temperatira
parsniedz absolito maksimumu 38,0 °C (100,4 °F), RF energijas padeve ir jaaptur, Iidz
temperatira nokritas I1dz bazes Iinijai vai zem 37 °C (98,6 °F).

e Laiiegitu izejas blokadi (“exit block”), janodrosina, lai bojajumi parklatos.

¢ NodroSiniet, lai manipulaciju laika tiktu veikta Skidruma aspiracija perikarda dobuma.
Ja tas netiek nodroSinats, var tikt negativi ietekméta redzamiba un ierices novietojums,
kas savukart var izraisit kaitéjumu pacientam.

o EPi-Sense koagulacijas ierices darbmuizs ir ierobezots; ja ir veikti vairak neka 30
ablacijas cikli un vairak ablaciju nav iesp&jams veikt, nomainiet ierici.

e NodroSiniet, lai ierice tiktu utilizEéta (izmesta atkritumos) saskana ar viet&jiem
noteikumiem un otrreizéjas parstrades planiem, lai novérstu biologiski bistamu
materialu iedarbibu.

e Lai novérstu vakuuma vai perfizijas plismas traucéjumus, nodrosSiniet, lai audu
koagulacijas laika ierices caurulvadi netiktu saspiesti.

e Lieli asins recekli un audu dalas var nosprostot vakuuma limenu un negativi ietekmét
sukSanas procesu.
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Lai novérstu bojajumus audiem vai iericei: Neparvietojiet ierici, kad ir aktivizéts
vakuums.

Negrieziet koagulacijas ierici, ja tas distalais gals ir izliekts - tadejadi var izraistt ierices
bojajumus, elektrodu atdaliSanos un/vai nold$anu no ierices.

Vizualizéjiet ierices distalo galu, lai parliecinatos, ka tas nav saspiedis/ietvéris audus
saskarsmé ar citam iericém, pieméram, kanulu.

Veicot darbibas ar kirurgiskiem instrumentiem pie ierices distala gala (elektroda
tuvuma), jabit uzmanigiem - nedrikst saspiest vai spécigi satvert elektrodu. Nelietojiet
instrumentus saskarsmé ar elektroda spirali - novietojiet instrumentus tikai uz silikona,
jo elektrodi var atdalities un/vai nolizt no ierices.

Aktivie elektrodi, kas dotaja bridi netiek lietoti, ir jauzglaba vieta, kas ir izoléta no
pacienta. Pretéja gadijuma var izraistt pacienta apdegumus.

Piesardzibas pasakumi

Traucéjumi, ko izraisa augstas frekvences kirurgiska aprikojuma lieto$ana, var negativi
ietekmét cita elektroniska medicinas aprikojuma (pieméram, monitoru un
attélveido8anas sistému) darbibu. lzvietojiet monitoringa ieri€u kabelus ta, lai tie
neparklatos ar koagulacijas sistémas kabeliem.

Koagulacijas iericém ir iepriek$ iestatitas energijas un laika vértibas, kas nodros$ina
optimalu ablaciju. So iestatliumu maina var izraisit ablacijas izméru novirzes
salidzinajuma ar $aja dokumenta sniegtajam vértibam.

Pirms Sadu pacientu arstniecibas procediru izskatiSanas ir jaisteno piesardzibas
pasakumi:

e pacienti, kas tiek uzskatiti par augsta riska pacientiem, un kuriem var bat bistams
potencialais kavétais péc-procediras izsvidums perikarda.

e pacienti, kas varétu neievérot procediras péc operacijas, kas nepiecieSamas, lai
identificétu potencialos drosibas riskus.

Lai nodroSinatu, ka pacienti, kam tiek veikta arstnieciba ar EPi-Sense ierici, tiktu
atbilstoSi informéti, ar pacientu ir jaizruna potencialie riski un procediras sekas saistiba
ar EPi-Sense hibrido konvergento procediru. Arstiem ir javeic atbilstosi ieraksti
mediciniskajos datos.

Kvalificéti operatori (lietotaji) ir arsti, kurus vinu iestade ir pilnvarojusi veikt kirurgisko
zem-3képveida izauguma (“sub-xiphoid”) perikarda piekluvi.

Operatoriem pirms procediras veikSanas jaiziet pilna EPi-Sense ierices lietoSanas
apmaciba.

CONVERGE pétijuma netika novertéta pavadosa kreisa priekSkambara ekstremitates
aizver8anas droSiba un efektivitate.

Kabeli uz kirurgiskajiem elektrodiem ir janovieto ta, lai novérstu saskarsmi ar pacientu
vai citiem vadiem.

Ja virzo$aja caurulé nav ievietots virzoSais vads, koagulacijas ierices pozicionéSana
un manipulacijas var izraistt virzo8as caurules deformacijas. Neievietojiet virzoSo vadu
deforméta virzosaja caurulé.
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Parliecinieties, ka ierice ir pareizi savienota - savienojumu parslégSana var izraistt
nepietiekamu saskarsmi ar audiem un ierobezotu funkcionalitati.

EPi-Sense ST koagulacijas ierice

Bridinajumi

Arstiem jaizsver nepiecieSamiba lietot pretieckaisuma zales péc operacijas, lai
mazinatu péc-operacijas perikardita iespéju un/vai kavéta péc-procedlras iekaisiga
izsviduma perikarda iespéju.

Arstiem javeic attélveidosana péc procediras (apméram 1-3 nedélas péc proceddras),
lai atklatu iespéjamu a péc-procediras iekaisigo izsvidumu perikarda.

Koagulacijas ierice lieto ieprieks iestatitas energijas un laika vértibas; $o iestatijumu
maini$ana var izraistt parlieku vai nepietiekamu energijas padevi.

Arstiem jaizsver nepiecie$amiba lietot protonu stkna inhibitorus (PSI) péc operécijas,
lai mazinatu péc-operacijas baribas vada kairingjumu iespéju.

EPi-Sense ST koagulacijas ierici drikst lietot tikai tieSas vizualizéSanas apstaklos.
Janodrosina ieri€u un/vai virzo$a vada komponentu vizualizéSana, kameér tie atrodas
organisma, kamer tie tiek ievietoti kanula un/vai iznemti no tas. Neaizmirstiet pilntba
veikt ieri€u un komponentu ievilkS8anu pirms ievietoSanas un iznem8anas, lai novérstu
nejausu audu sabojasanu ar iericém un/vai virzo$o vadu.

levietojot kanulu organisma vai iznemot kanulu no organisma, ablacijas iericei un
standarta 0,0035 collu (0,89 mm) NAV jabat izvirzitai talak par kanulas uzgali.

Janodro$ina, lai kanals (celS) ierices pozicionéSanai batu pietiekami liels, lai ierici
varétu viegli parvietot uz prieksu - ierices forsé€Sana var izraistt ierices bojajumus, audu
bojajumus vai kaitéjumu pacientam.

Parlieka EPi-Sense ST koagulacijas ierices liek§8anas un/vai nepareizas manipulacijas,
lietojot kirurgiskos instrumentus, var izrais’t ierices bojajumus.

Janodrosina, lai ierice nesaskartos ar audiem, kam nav paredzéts veikt ablaciju (piem.,
asinsvadu un nervu audi), lai novérstu nejausu bojajumu radiSanu audiem.

Lai izvairitos no nejauSas ablacijas, obligati nodroSiniet, lai ierice (vai ierice
kombinacija ar papildu virzoSo vadu) tiktu orientéta pret vélamo ablacijas vietu.

Koagulacijas laika izvairieties no saskarsmes ar citiem kirurgijas instrumentiem, skata
iericém (endoskopiem), Suves materidliem vai citiem priekSmetiem. Nejausa
saskarsme ar priekSmetiem koagulacijas laika var izraisit RF energijas vai siltuma
vadiSanu un nejausu ablaciju audiem, kas saskaras ar minétajiem priekSmetiem.

lerice tiek piegadata sterila veida un paredzéta tikai vienai lietoSanas reizei. Nedrikst
apstradat vai sterilizét atkartoti. Atkartota lietoSana var izraistt ierices bojajumus,
traumas pacientam un/vai infekciozu slimibu parneSanu no viena pacienta uz otru.

Tirot RF ablacijas elektrodu, izvairieties no sensoru elektrodu zelta virsmas
saskrapésanas vai nober$anas, lai neizraistu negativu reakciju, kad var$ reagé ar
pacienta organismu.

Pirms lietoSanas parbaudiet visas ierices un iepakojumu. Ja tiek konstatéts
iepakojuma defekts, tas nozimé, ka produkta sterilums nav garantéts - tas rada
pacienta traumas risku. Nelietojiet produktu, ja iepakojums ir defektivs.
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¢ RF energijas lietoSana ir neizbégami saistita ar uzliesmojo$u gazu vai citu materialu
aizdedzinaSanas risku. Jaisteno droSibas pasakumi, lai novérstu uzliesmojoSu
materialu iek|liSanu zona, kur tiek veikta audu ablacija.

e Jauzmanas, lai RF energijas padosanas laika ierice netiktu parvietota. lerices kustiba
var izraistt sik8anas spéka zudumu un audu plidanu, ka arT nejausu ablaciju.

o Ciktal to pielauj anatomija, nodroSiniet, lai parklatas struktdras tiktu atdalttas un
termiski izolétas. Ja parklatas struktiras nav iespéjams atdalit un termiski izolét,
ablaciju nedrikst veikt.

e Jauzmanas, lai ierices manipuléSanas laika netiktu saspiesti (ierobezZoti) asinsvadi vai
citas struktlras. Asinsvadu saspieSana var izraisit hemodinamisko nestabilitati vai
kaitéjumu pacientam.

e Pirms energijas pado$anas uzmanigi japarliecinds, ka ierice ir pareizi novietota,
preté€ja gadijuma var tikt izraistti netieSi audu bojajumi.

e Arstiem ir jaizpilda pilns anti-koagulacijas protokols, kas ietver anti-koagulacijas
parvaldibas pasakumus pirms operacijas, operacijas laikd un péc operacijas, lai
novérstu potencialu tromboemboliju.

e Arstiem jabalstas uz ierices kliniskas izpétes laika veikto baribas vada temperatiiras
parraudzibu, lai parraudzitu potencialos netieSos audu bojajumus. Lai nodroSinatu
rezultatu precizitati, proceddras laika janodro$ina, lai zonde atrastos tiesi aiz ablacijas
zondes.

e Ja procediras epikarda dald lietotais aizsarga elektrods tiek atkartoti lietots
endokardialaja dala, var tikt izraisits kaitéjums pacientam.

¢ Vienlaiciga epikarda un endokardiala kartéSana vai ablacija var izraisrt sirds traumas.

e Spirdlei ierices distalaja gald operacijas laika ir jabat tirai no koagulata, pretéja
gadijuma var norisét energijas zudums. Netiriet koagulatu no ierices elektroda,
izmantojot abrazivu tiriS8anas Ilidzekli vai elektro-kirurgijas uzgalu tiritaju. Tad&jadi var
izraisTt elektrodu bojajumus un sekojoSu ierices atteici.

¢ RF signali var negativi ietekmét implantéjaméas kardioversijas ierices/defibrilatorus.

e Lai nodro$inatu droSu un efektivu elektro-kirurgijas lietoSanu, un jo Tpasi lai novérstu
pacienta apdegumus, Tpasi svarigi ir pareizi lietot un novietot pasivo (indiferento)
elektrodu. NodroSiniet, lai visa elektroda platiba batu stingri piestiprinata pie pacienta
kermena.

e Laigan ierices distala dala ir konstruéta ta, lai ta pielagotos ablacijai paklautds zonas
anatomijai, tomér parliekas manipulacijas, griezes moments, agresiva formésana vai
ierices kustibas forséSana var izraisit distdla gala bojajumus vai deformacijas un
potenciali kaitét pacientam. Turklat tadéjadi var izraisit sensora elektrodu atdaliSanos
vai nolGsanu no ierices.

e Veicot darbibas ar kirurgiskiem instrumentiem pie ierices distala gala (elektroda
tuvuma), jauzmanas, lai novérstu fragmentu nold$anu no ierices - nedrikst saspiest vai
spécigi satvert elektrodu. Negrieziet un neplésiet silikona materialu.

e Koagulacijas ierice ir piemérota tikai lietoSanai ar saderigu AtriCure RF generatoru,
kabeliem un piederumiem. Citu razotaju piederumu lietoSana var izraisit ierices
bojajumus un/vai pacienta traumas.

e Jauzmanas, lai procediras laika iericei netiktu izraisita verpe un netiktu veiktas
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parliekas  (nevajadzigas) manipulacijas. lerices  vérpe/parlieks  griezes
moments/nevajadzigas manipulacijas var izraisit ierices bojajumus, ldmena
sabrukSanu, elektrodu l03anu vai vakuuma limena atsperes lGSanu, elektrodu
atdaliSanos no ierices, PEEK virzoSas caurules deformacijas, sikS$anas spéka
zudumu, perfazijas/IV caurulvadu atvienoSanos, perfuzijas/IV caurulvadu deformacijas
vai kaitéjumu pacientam.

e Lai novérstu kaitéjumu pacientam, janodro$ina, lai ablacijas elektrods batu pagriezts
pret sirdi un prom no perikarda, $im mérkim izmantojot vizualas pazimes, t.i., ipaSos
atsauces punktus, lokatora bultas un balto svitru.

e Vairaku ieri€u pievienoSana pie viena vakuuma bloka var ierobezot vakuuma
funkcionalitati.

e Janodrosina, lai virzoSais vads (papildaprikojums) manipulaciju laika paliktu sterilaja
lauka, lai novérstu infekcijas iespéju.

e Pirms audu ablacijas parliecinieties, ka virzoSais vads un/vai skata ierice (endoskops)
neatrodas starp audiem un ablacijas ierices elektrodu, lai novérstu nevajadzigu
(nejausu) audu ablaciju.

e Ja ar koagulacijas ierici tiek lietots virzoSais vads, parliecinieties, ka izolgéjoSais
parklajums ir vesels visa atklatd virzo$a vada garuma, lai novérstu nejausu audu
ablaciju.

o Koagulacijas ierice jalieto arstiem, kas ir apmaciti minimali invazivu endoskopijas
kirurgisko proceddru veik§ana, ka arT parzina specifiskas metodes, kas nepiecie$ams,
lai noverstu kaitéjumu pacientam.

e Jaizmantojat TEE zondi, janodroSina, lai TEE zonde tiktu iznemta pirms ablacijas, lai
novérstu baribas vada piespieSanu pret kreiso priekS§kambari ablacijas laika.

e Ja koagulacijas ierice tiek lietota sirdsdarbibas stimulatora/AICD (implantéjama
kardioversijas defibrilatora) tuvuma, pastav potencials risks, ko izraisa iesp&jami
traucéjumi sirdsdarbibas stimulatora darbibai un potenciali sirdsdarbibas stimulatora
bojajumi. Izskatiet iespéju novietot magnétu uz sirdsdarbibas stimulatora/AICD, vai
programmét sirdsdarbibas stimulatoru/AICD saskana ar raZotdja lietoSanas
instrukcijam pirms RF energijas pado$anas.

o Zems akumulatora uzlades limenis izraisis indikatora gaismas rokturi iedegSanos
dzeltena krasa, un apturés RF energijas padevi. Atsauces problému novérSanas
tabula IFU.

o Distala gala augsta temperatira izraisis indikatora gaismas rokturT iedeg3anos
sarkana krasa, un apturés RF energijas padevi. Atsauces problému novérSanas tabula
IFU.

o Siierice satur nelielus nikela (CAS nr. 7440-02-0) un kobalta (CAS nr. 7440-48-4)
daudzumus. Nelietojiet ierici, ja pacientam ir konstatéts jutigums pret nikeli vai kobaltu,
jo tada gadijuma var izraisit negativu pacienta reakciju.

e Papildu bridinadjumi un piesardzibas pasakumi atrodami saderigd AtriCure RF
generatora lietotaja rokasgramata. RF generatora rokasgramata sniegto instrukciju
neieveérosana var izraisit nespé€ju pareizi izpildrt proceddru.

o Parlieka spéka pieméroSana, iznemot ierici no iepakojuma paplates, var izraistt ierices
bojajumus.
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o Neiestatiet vakuumu uz spiedienu, kas parsniedz diapazonu no -375 [1dz -425 mmHg
(-7,25 Idz -8,22 psi; -50,0 I1dz -56,7 kPa) - ST spiediena diapazona parsniegsana var
samazinat sik$anas spéku, samazinat saskarsmi ar audiem vai izraisit audu
bojajumus.

e Parliecinieties, ka IV Iinija ir pilntba atvérta. Neizveidojiet spiedienu fiziologiska
Skiduma maisina - proti, nelietojiet inflzijas sikni padevei, un nelietojiet spiediena
maisinu. Spiediena izveido$ana fiziologiskajam $kidumam vai dalgji atvértu perfazijas
caurulvadu lietoSana var izraisit perfuzijas atruma izmainas, kas savukart izraisa
stkSanas spéka zudumu un ablacijas izméru izmainas (salidzindjuma ar uzskaititajam
vértibam), un var izraistt audu perforaciju saistiba ar parlieku uzkar$anu.

o Parliecinieties, ka perfuzijas/IV caurulvadi ir savienoti ar perfazijas caurulvadiem ar
Luera savienotaju (IRRIG), lai novérstu nejauSus audu bojajumus - nesavienojiet
perfuzijas caurulvadus ar kranu vai ar “Virzo$a vada portu”.

e Parliecinieties, ka bultinas uz kabela un roktura ir saskanotas,un ka kabelis ir pilntba
savienots. Ja kabelis nav pareizi savienots, generators neatpazis ierici.

e Parliecinieties, ka ieejas no EKG ierakstiSanas ierices ir izolétas no zeméjuma - pretéja
gadijuma pieaug fibrilacijas iespéja.

¢ NodroSiniet, lai manipulaciju laika tiktu veikta Skidruma aspiracija perikarda dobuma.
Jatas netiek nodroS$inats, var tikt negativi ietekméta redzamiba un ierices novietojums,
kas savukart var izraistt kaitejumu pacientam.

o EPi-Sense ST koagulacijas ierices darbmizs ir ierobezots; ja ir veikti vairak neka 30
ablacijas cikli un vairak ablaciju nav iesp&jams veikt, nomainiet ierici.

e NodroSiniet, lai ierice tiktu utilizéta (izmesta atkritumos) saskana ar viet&jiem
noteikumiem un otrreizéjas parstrades planiem, lai novérstu biologiski bistamu
materialu iedarbibu.

e Lai novérstu vakuuma vai perfuzijas plismas traucéjumus, nodroSiniet, lai audu
koagulacijas laika ierices caurulvadi netiktu saspiesti.

e Lieli asins recekli un audu dalas var nosprostot vakuuma limenu un negativi ietekmét
sukSanas procesu.

e Lai noverstu bojajumus audiem vai iericei: Neparvietojiet ierici, kad ir aktivizéts
vakuums.

¢ Negrieziet koagulacijas ierici, ja tas distalais gals ir atliekts - tadé&jadi var izraistt ierices
bojajumus, elektrodu atdaliSanos un/vai nolt$anu no ierices.

e Vizualizéjiet ierices distalo galu, lai parliecinatos, ka tas nav saspiedis/ietvéris audus
saskarsme ar citam iericém, pieméram, kanulu.

e Veicot darblbas ar kirurgiskiem instrumentiem pie ierices distala gala (elektroda
tuvuma), jabat uzmanigiem - nedrikst saspiest vai spécigi satvert elektrodu. Nelietojiet
instrumentus saskarsmé ar elektroda spirali - novietojiet instrumentus tikai uz silikona,
jo elektrodi var atdalities un/vai nolGzt no ierices.

o Aktivie elektrodi, kas dotaja bridi netiek lietoti, ir jauzglaba vieta, kas ir izoléta no
pacienta. Pretéja gadijuma var izraisit pacienta apdegumus.

e Epikarda un endokardialas ablacijas laikd ir javeic bartbas vada temperatiras
parraudziba, lai novérstu bojajumus baribas vadam. Ja baribas vada temperatira
pieaug par vairak nekd 0,5 °C (0,9 °F) katra ablacijas reize, vai arT ja temperatira
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parsniedz absollto maksimumu 38,0 °C (100,4 °F), RF energijas padeve ir jaaptur, l1dz
temperatdra nokritas I1dz bazes linijai vai zem 37 °C (98,6 °F).

Lai iegltu izejas blokadi (“exit block”), janodrosina, lai bojajumi parklatos.

Endokardialas ablacijas laika ir javeic baribas vada temperatiiras parraudziba, lai
novérstu bojajumus baribas vadam. Ja baribas vada temperatira pieaug par vairak
neka 0,5 °C (0,9 °F) katra ablacijas reiz€, vai arT ja temperatira parsniedz absolato
maksimumu 38,0 °C (100,4 °F), RF energijas padeve ir jaaptur, Ildz temperatira
nokritas [1dz bazes Inijai vai zem 37 °C (98,6 °F).

Piesardzibas pasakumi

Lai izvairitos no netieSiem audu bojajumiem, janodroSina, lai ablacijas laika kanulas
distalais galds perikarda dobuma batu piepildits ar istabas temperatiras fiziologisko
Skidumu.

Ablacijas laika janodrosina, lai iericei tiktu veikta perfizija, pretéja gadijuma var tikt
izraistti netieSi audu bojajumi.

Pirms $adu pacientu arstniecibas procediru izskatiSanas ir jaisteno piesardzibas
pasakumi:

e pacienti, kas tiek uzskatiti par augsta riska pacientiem, un kuriem var bat bistams
potencialais kavétais péc-procediras izsvidums perikarda.

e pacienti, kas varétu neievérot procedlras péc operacijas, kas nepiecieSamas,
lai identificétu potencialos dro$ibas riskus.

Lai nodrosinatu, ka pacienti, kam tiek veikta arstnieciba ar EPi-Sense ST koagulacijas
ierTci, tiktu atbilstoSi informéti, ar pacientu ir jaizruna potencialie riski un procediras
sekas saistiba ar EPi-Sense ST koagulacijas ierices hibrido konvergento procedaru.
Arstiem ir javeic atbilstosi ieraksti mediciniskajos datos.

Kvalificéti operatori (lietotaji) ir arsti, kurus vinu iestade ir pilnvarojusi veikt kirurgisko
zem-8képveida izauguma (“sub-xiphoid”) perikarda piekluvi.

Operatoriem pirms procediras veikSanas jaiziet pilna EPi-Sense Sense ST
koagulacijas ierices lietoSanas apmaciba.

Traucéjumi, ko izraisa augstas frekvences kirurgiska aprikojuma lieto$ana, var negativi
ietekmét cita elektroniskda medicinas aprikojuma (piemé&ram, monitoru un
attélveidoSanas sistému) darbibu. lzvietojiet monitoringa ieri€u kabelus ta, lai tie
neparklatos ar koagulacijas sistémas kabeliem.

Koagulacijas iericém ir ieprieks iestatitas energijas un laika vértibas, kas nodrosina
optimalu ablaciju. So iestatljumu maina var izraisit ablacijas izméru novirzes
salidzindjuma ar $aja dokumenta sniegtajam veértibam.

CONVERGE pétijuma netika novértéta pavadosa kreisa prieckS8kambara ekstremitates
aizverSanas droSiba un efektivitate.

NodroSiniet, lai ierTce tiktu uzpildita pirms pirmas RF energijas padeves.
Lietojiet TIKAI 0,9% normalo fiziologisko Skidumu.

Kabeli uz kirurgiskajiem elektrodiem ir janovieto ta, lai novérstu saskarsmi ar pacientu
vai citiem vadiem.
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Parliecinieties, ka ierice ir pareizi savienota - savienojumu parslégSana var izraistt
nepietiekamu saskarsmi ar audiem un ierobezotu funkcionalitati.

Ja virzo3aja caurulé nav ievietots virzoSais vads, koagulacijas ierices pozicionéSana
un manipulacijas var izraisit virzo8as caurules deforméacijas. Neievietojiet virzoSo vadu
deforméta virzosaja caurulé.

Kanula ar vadotni

Bridinajumi

Kanula tiek piegadata sterila veida un paredzéta tikai vienai lietoSanas reizei. Nedrikst
apstradat vai sterilizét atkartoti. Atkartota lietoSana var izraisit traumas pacientam
un/vai infekciozu slimibu parne$anu no viena pacienta uz otru.

Pirms lietoSanas parbaudiet ierices iepakojumu. Ja tiek konstatéts iepakojuma defekts,
tas nozimé, ka produkta sterilums nav garantéts, un produktu nedrikst lietot.

Pirms lietoSanas parbaudiet kanulu un virzoSo vadu. Parliecinieties, ka kanulas
distalais gals un virzoSais vads ir gluds un bez asam Skautném. Asas Skautnes var
potenciali izraisit kaitéjumu pacientam. Ja atrodat asu Skautni, ierici nedrikst lietot.

levietojot un iznemot kanulu ar vadotni, jabat loti uzmanigiem. Parlieka spéka
pieméroSana var potenciali izraistt kait€jumu pacientam. Lai mazinatu berzi
ievietoSanas laika, ieellojiet kanulu ar sterilu fiziologisko $kidumu.

Veicot manipulacijas ar kanulu vai virzoSo vadu, jabdat uzmanigiem. Vienmér
parliecinieties, ka virzoSais vads neieker audus un neievada tos kanulas limen3 -
tadéjadi var izraistt izmainitu hemodinamiku vai nevélamus audu bojajumus.

Veicot manipulacijas ar virzoSo vadu, skata ierici (endoskopu) un jebkadam citam
iericém, kas tiek virzitas pari virzo$ajam vadam, jabat uzmanigiem. Parlieka spéka
pieméroSana var izraistt kanulas un/vai virzo8a vada bojajumus vai izraisit nejausus
audu bojajumus. Kanulas ar vadotni darbmiZs ir ierobeZots. Ja paredzéts veikt vairak
neka 18 kanulas, virzo8a vada vai skata ierices (endoskopa) liekSanas ciklus,
ieteicams uzmanities no iesp&jamiem bojajumiem. Ja tiek konstatéti bojajumi,
nomainiet ierici.

Izvairieties no griezes ierices vilk§anas ar parlieku spéku. Griezes ierices vilkS§ana ar
parlieku spéku var izraistt kanulas un/vai virzo$a vada bojajumus vai pacienta traumas.

ST ierice satur nelielus nikela (CAS nr. 7440-02-0) daudzumus. Nelietojiet ierici, ja
pacientam ir konstatéts jutigums pret nikeli, jo tada gadijuma var izraisit negativu
pacienta reakciju.

Lai mazinatu infekcijas risku, iznemot kanulu no iepakojuma, janodro$ina, lai virzoSais
vads, kanulas vacins un krans nepamestu sterilo lauku.

Ja kanula ar vadotni tiek ievietota vai iznemta, kamér virzo$ais vads ir izvirzits, pastav
iespéja izraisit kaitéjumu pacientam. Obligati vienmér pilniba ievelciet virzoSo vadu
kanulas lGmena.

Pirms jebkadu pa vadu virzito iericu ievietoSanas vai iznems$anas ir janonem kanulas
vacin$ un griezes ierice - ja vacin$ netiek nonemts pirms ievietoSanas, var tikt izraistti
bojajumi kanulas vacinam un pa vadu virzitajam iericém, un var k|Gt neiespéjami
Tstenot planoto arstniecibas proceddru.

Neveiciet kanulas modifikacijas - tadéjadi iespéjams radit asas Skautnes, kas izraisa
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nevélamus audu bojajumus.

Veicot darbibas ar kirurgiskiem instrumentiem pie kanulas distdla gala, jabat
uzmanigiem - nedrikst saspiest vai spécigi satvert virzo$a vada distalo galu ar
kirurgiskajiem instrumentiem, un nedrikst pielaut kirurgisko instrumentu atraanos
arpus kanulas Iimena manipulaciju laika. Tadéjadi var izraisit kanulas sagrieSanu vai
[GSanu, un sekojosu audu perforaciju vai nevélamus audu bojajumus.

NodroSiniet, lai ierice tiktu utilizéta (izmesta atkritumos) saskana ar vietéjiem
noteikumiem un otrreizéjas parstrades planiem, lai novérstu biologiski bistamu
materialu iedarbibu.

Drosibas pasakumi

Izvairieties no kanulas parliekas rotacijas. Parlieka rotacija var izraisit kanulas
vakuuma caurulvadu deforméacijas, samazinot kanulas sok8anas spéku, un idz ar to
izraistt samazinatu redzamibu.

Izvairieties no kanulas pardk dzilas ievietoSanas pacienta kermeni. Paradk dzila
ievietoSana var samazinat kanulas stk3anas spéku.

Pirms lietoSanas parbaudiet ierici. Ja tiek konstatéti bojajumi, tas nozimé, ka produkta
funkcionalitate nav garantéta, un produktu nedrikst lietot.

Piesardzibas pasakumi

Ja virzoSais vads netiek ievietots caur caurumu vacina centra (ja vacin$ tiek caurdurts
vai ja vads pilniba atrodas arpus vacina), var tikt ierobeZota vacina funkcionalitate.

Ja netiek nomainita griezes ierice, tiek atklats virzo$a vada asais proksimalais gals,
kas var izraisit traumas pacientam un/vai lietotajam.

Parliecinieties, ka kanulas vacin$ ir pilniba pievienots pie kanulas satveres - ja vacins
netiek pilntba pievienots, var tikt ierobeZota kanulas vacina funkcionalitate.

Neveiciet manipulacijas ar kanulu, satverot to aiz kanulas vacina izcilna. Tadéjadi var
nejausi padarit vacinu valigu vai atdalit vacinu no kanulas, izraisot ierobezotu
funkcionalitati.

Neiestatiet vakuumu uz spiedienu, kas parsniedz diapazonu no -225 I1dz -275 mmHg
(-4,35 Idz -5,32 psi; -30,0 dz -36,7 kPa).

Lieli asins recekli un audu dalas var nosprostot vakuuma Idmenu un negativi ietekmét
sukSanas procesu kanulai.

Lai novérstu vakuuma vai perfizijas plismas traucéjumus, nodroSiniet, lai audu
koagulacijas laika caurulvadi netiktu saspiesti vai defofrméti.

4.3. Citi batiski droSuma aspekti, tostarp ekspluatacijas droSumu korigéjoso darbibu
kopsavilkums (FSCA, tostarp FSN), ja piemérojams

Ir veikta lauka procedidra 3011706110-05.18.19-005-R. EPi-Sense koagulacijas sistémai
(CDK-1413) tika konstatéts potencials sterild iepakojuma blives efektivitates zudums, kam
sliktakaja gadijuma bija iesp&jams sapratigi pielaujams infekcijas risks (“reasonable harm”) .
2019. gada 29. maija tika izdots Praktiskas droSibas pazinojums negativi ietekméto produkta
partiju atsaukSanai ASV, Niderlandé un Vacija. Ir izpilditas visas darbibas, kas
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nepiecieSamas, lai pabeigtu minéto lauka proceduru. Produktu atsauk$ana tika izbeigta
2020. gada 4. maija.

5. Kliniskas novértéSanas un kliniskas uzraudzibas péc laiSanas tirgi kopsavilkums
(PMCF)

Sis sadalas mérkis ir sniegt izsmelosu kopsavilkumu par kliniska novértéjuma rezultatiem un
kliniskajiem datiem, kas kopa veido kiinisko pieradijumu kopumu, kas lauj apstiprinat atbilstibu
batiskajam visparigas drosibas un veiktspéjas prasibam, novértét nevélamas blakusparadibas
un ieguvumu-riska attiecibas adekvatumu. Tam jabut objektivam un izsvértam kopsavilkumam
par visu pieejamo, ar minéto ierici saistito klinisko datu kliniska novértéjuma rezultatiem,
neatkarigi no ta, vai rezultati ir pozitivi, negativi un/vai nepilnigi.

5.1. Klinisko datu kopsavilkums saistiba ar lidzvértigu ierici, ja piemérojams

EPi-Sense ST koagulacijas ierices (EPiST) novértéjumu un apstiprinaSanu veica pilnvarota
iestade, balstoties uz Idzvértibas principu. Tika demonstréta Iidzvértiba EPi-Sense
koagulacijas iericei (CDK-1413; AtriCure, Inc,; pamata UDI-DI:
08401439000000000000010ZC). EPi-Sense koagulacijas ierice un kliniskie dati, kas
apstiprina tas droStbu un veiktspéju, ir ieklauti Saja SSCP.

Kanulas ar vadotni (CSK-6131) novértéjumu un apstiprinaSanu veica pilnvarota iestade,
balstoties uz [dzvértibas principu. Tika demonstréta lidzvértiba iepriekS€jai kanulas ar
vadotni (AtriCure, Inc.) konstrukcijai, kas tika izmantota CONVERGE pétijuma un citos
novéroSanas pétijumos. Kanula ar vadotni un kliiniskie dati, kas apstiprina tas droSibu un
veiktspéju, ir ieklauti Saja SSCP.

5.2. Klinisko datu kopsavilkums par ierices pétijumiem pirms CE markéjuma
pieSkirSanas, ja piemérojams

Pétijuma identitate CONVERGE pétijums

Clinicaltrials.gov: NCT01984346

Delurgio et al. 2020’

lerices identitate EPi-Sense koagulacijas ierice (CDK-1413)

Kanula ar vadotni (CSK-6130)

AtriCure RF generatora sistéma (CSK-310)

Sterils RF kabelis (CSK-2000)

lerices paredzétais Simptomatiskas, persistéjosas priekSkambaru fibrilacijas
lietojums pétijuma arstnieciba, ja fibrilacija ir grati arstéjama vai nepanes
vismaz vienu | un/vai lll klases anti-aritmijas zalu (AAZ)
veidu, lietojot kombinacija ar atklatas irigacijas RF ablacijas
katetru, lai papildinatu plausu vénu (PV) izolaciju, veicot
ablaciju caurlauSanas vietam starp epikardialajiem
bojajumiem.

Pétijuma meérki Demonstrét konvergentas procediras (eksperimentala)
parakumu salidzinajuma ar autonomo endokardialo katetra
ablaciju (kontrole) attieciba uz kopé&jiem panakumiem, kas
tiek definéti ka atbrivoSana no AF/AFL/AT, nelietojot | un Ill
klases AAZ, iznemot | vai lll klases AAZ, kas ieprieks
neveiksmigi lietotas, nepalielinot devu péc 3 ménesu
stabilizacijas perioda beigam I1dz sekojo3ajai apskates vizitei
12 ménesus péc proceddras.
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Batisku nevélamu notikumu (BNN) bieZums arstniecibas
grupa demonstrés pienemamu riska profilu.

Pétijuma plans un
novérosanas ilgums

Randomizéts kontroléts pétijums

Primara meérka kritérija novérosana: 12 ménesus péc
atsauces (indeksa) procediras

ligtermina novéroSana: 5 gadus péc atsauces procediras

Primarie un sekundarie
mérka kritériji

Primaras efektivitates mérka kritérijs: Veiksmigi vai
neveiksmigi sasniegta atbrivoSana no AF/AFL/AT, nelietojot
['un lll klases AAZ, iznemot | vai lll klases AAZ, kas ieprieks
neveiksmigi lietotas, nepalielinot devu péc 3 ménesu
stabilizacijas perioda beigam I1dz sekojosajai apskates vizitei
12 ménesus péc proceddras.

Primarais droSibas mérka kritérijs: Primarais drosibas mérka
kritérijs pétijumam tiks definéts kd zemak uzskaitito batisko
nevélamo notikumu (BNN) biezums pacientiem, kas iziet
konvergento proceddru attieciba uz laika periodu sakot no
procedurala laika I1dz 30 dienam péc proceddras.

Sirds tamponade/perforacija

Nopietna plausu stenoze

Parlieka asinoSana

Miokardiala infekcija

Insults

Parejosa iSémiska Iekme

PriekSkambara-baribas vada fistula

Diafragmas nerva trauma

Nave

Sekundarie efektivitates mérka kritériji:

¢ Veiksmigi vai neveiksmigi panakts 90%
samazinajums AF slodzei salidzinajuma ar bazes
[Tniju, un nelietojot nekadas | un Il klases AAZ
12 ménesu punkta péc procediras

o Veiksmigi vai neveiksmigi panakts 90%
samazinajums AF slodzei salidzinajuma ar bazes
[Tniju, neatkarigi no attieciga | un Ill klases AAZ
statusa 12 ménesu punkta péc procediras

e Dzives kvalitates (DK) izmainas raditaji 12 ménesu
punkta péc procediras, salidzinot ar to bazes linijas
veértibam

e |zmainas 6 minGSu staigasanas testa raditaja,
salidzinot ar bazes Ilinijas raditaju

o Veiksmigi vai neveiksmigi sasniegta atbrivo$ana no
AF, nelietojot nekadas | un Il klases AAZ, iznemot |
vai lll klases AAZ, kas iepriekS neveiksmigi lietotas,
nepalielinot devu péc 3 ménesu stabilizacijas
perioda beigam Iidz sekojoSajai apskates vizitei
12 ménesus péc procediras

o Veiksmigi vai neveiksmigi sasniegta atbrivoSana no
AT, neatkarigi no attieciga | un Il klases AAZ
statusa péc 3 ménesu stabilizacijas perioda beigam
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l1dz sekojoSajai apskates vizitei 12 méneSus péc
procediras

Sekundarais droSibas mérka kritérijs:
o Buatisku nevélamo notikumu (BNN) biezums pétijuma
[T[dz apmekléjumam 12 ménesSus péc procedaras,
katra pétijuma pacientu grupa.

leklauSanas/izslegSanas
kritériji petamo personu
atlase

leklau$anas kritériji:

e Vecums > 18 gadi; < 80 gadi

e Kreisais priekSkambaris < 6,0 cm (“Trans Thoracic
Echo” [TTE] parasternalais 4 kambaru skats)

o  Griti arstéjams vai nepanes vienu AAZ (I un/vai lll
klases)

o Persistéjosas priekSkambaru fibrilacijas
dokumentacija

e Sniegta rakstiska apzinata piekriSana

IzslégSanas kritériji:

¢ Pacienti, kam nepiecieS§ama pavado$as kirurgiskas
operacijas, pieméram, varstulu laboSana vai
nomaina, koronaro artériju $untésanas (KAS)
kirurgiskas operacijas un atriala septalo defektu
slégsana.

e Kreisa kambara izsviedes frakcija < 40%

e Gritniecibas stavoklT vai arf plano klat stavoklt
pétijuma laika

¢ Komorbidi veselibas stavokli, kas ierobezo
paredzamo miza ilgumu viena gada termina

e leprieksg&ja sirds kirurgija

e Perikardita vésture

o lepriek$éjs cerebrovaskulars starpgadijums (CVS),
iznemot pilntba izarstétu parejoSo iSémisko Iekmi

e Pacienti ar aktivu infekciju vai sepsi

e Pacienti ar baribas vada ¢ilam, saSaurinajumiem un
varikozam vénam

e Pacienti ar nieru darbibas trauc&jumiem, kam netiek
veikta dialize (definéts ka glomerulu filtracijas atrums
[GFA] < 40)

e Pacienti ar kontrindikacijam attieciba uz
antikoagulantiem, pieméram, heparinu un
koumadinu

e Pacienti, kuriem tiek arstéta ventrikulara aritmija

e Pacienti, kuriem ieprieks veikta kreisa
priek8kambara katetra ablacija priekS§kambaru
fibrilacijai (neietver ablaciju AFL vai citam
supraventrikularajam aritmijam)

o Pacienti, kuriem implantéti kardioversijas defibrilatori
(ICD).

Registréto pétijumu skaits

Hibridu konvergéjosa pacientu grupa: 102 pacienti
Endokardialas ablacijas pacientu grupa (kontrole): 51
pacienti
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Pétijuma populacija

Vecums (gadi), vidgja
vértiba + standartnovirze

Virietis

Balta rase

Augums (cm), vidéja vértiba
* standartnovirze

Svars (kg), vidéja vértiba +
standartnovirze

Kermena masas indekss
(kg/m?), vidéja vértiba +
standartnovirze
PriekS8kambaru fibrilacijas
gadu skaits (gadi kop$
persistéjoSas priekS8kambaru
fibrilacijas diagnozes)
Persistéjosa priek8kambaru
fibrilacija

llgstoda persistéjosa
priek§kambaru fibrilacija

EPi-Sense Katetra ablacija
(Hibridu konvergéjo$a pacientu (Endokardialas
grupa) ablacijas pacientu
grupa)
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 + 5,86 351+7,13
4448 45+47

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

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

Pétijjuma metozu
kopsavilkums

Sis bija prospektivs, atklats, 2:1 randomizéts, vairaku centru,
pivotalais klThiskais pétijums. Pacientiem tika veikta
randomizacija uz vienu no divam proceddram: konvergéjosa
procedira, izmantojot EPi-Sense, vai autonoma
endokardiala katetra ablacijas procedira. Sim pétijumam
tika pielaisti pacienti ar simptomatisku persistéjosu
priekSkambaru fibrilaciju, kas atbilst visiem
ieklausanas/izslégSanas kritérijiem.

Pacienti abas pétijuma grupas tika novéroti péc procediras
péc 1, 3, 6 un 12 méneSiem. Pacientu daliba $aja pétijuma
noriséja 12 ménesSus péc proceddras, veicot papildu,
ilgtermina novéroSanas vizites péc: 18 ménesiem, 2, 3, 4 un
5 gadiem péc procediras.

Rezultatu kopsavilkums

DrosSibas un efektivitates mérka kritériji - visi pacienti

Arstniecibas

Mérka kritérijs EPi-Sense Katetra ablacija proceduru
atskiriba, p vértiba
Primara efektivitate 65,7% (67/102) 49,0% (25/51) 16,7%

[95% CI: 56,5%,

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

[95% CI: 0,1%,
74,9%)]

Primara drosSiba

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

33,2%], p=0.0472

Sasniegts 290% slodzes
samazinajums péc 12
meénesiem, bez

80,0% (60/75)
[95% CI: 70,9 —
89,1%]

56,8% (25/44)
[95% Cl: 42,2 —
71,5%]

23,2%
[95% CI: 6,0%,
40,4%], p=0,0069
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jaunam/pastiprinatam
I/lll klases AAZ

Atbrivo$ana no AF péc
12 ménesiem, bez
jaunam/pastiprinatam
I/lll klases AAZ

70,6% (72/102)
[95% Cl: 61,7 —
79,4%]

51,0% (26/51)
[95% ClI: 37,3 —
64,7%]

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

AFSS kompleksa
raditaja izmainas péc
12 ménesiem: n, vidgja
vértiba + standartnovirze

60, -11,7 £ 7,71

37,-10,3+7,16

SF-36 fiziskas veselibas
kompleksa raditaja
izmainas pec
12 ménesiem: n, vidéja
vértiba + standartnovirze

97,7,3+10,67

50, 5,7 £ 10,49

SF-36 garigas veselibas
kompleksa raditaja
izmainas péc
12 ménesiem: n, vidéja
vértiba + standartnovirze

97,5,7 £ 10,51

50,7,7+12,78

6 minGSu staigasanas
testa raditaja izmainas
péc 12 ménesiem: n,
vidéja vértiba +
standartnovirze

94,9,2 + 120,59

48,-12,4 + 190,09

Sekundara droSiba

32,4% (33/102)

35,3% (18/51)

Post-hoc papildu efektivitates mérka kritériji - visi pacienti*

Merka kritérijs

EPi-Sense

Katetra ablacija

Arstniecibas
procediru atSkiriba

AtbrivoSana no aritmijas, 52,0% (53/102) 31,4 (16/51) 20,6%
bez AAZ (12 ménesi) (4,6 — 36,6%)
AtbrivoSana no aritmijas, 74,5% (76/102) 58,8% (30/51) 15,7%

neatkarigi no AAZ
statusa (12 ménesi)

(-0,25 — 31,6%)

Atbrivosana no aritmijas, 43,1% (44/102) 23,5% (12/51) 19,6%
bez AAZ (18 ménesi) (4,5 —34,7%)
Atbrivosana no aritmijas, 63,7% (65/102) 47,1% (24/51) 16,7%

neatkarigi no AAZ
statusa (18 ménesi)

(0,0 — 33,2%)

Post-hoc efektivitates un drosibas meérka kritériji - ilgstoSa persistéjosa
priek§kambar

u fibrilacija*

Arstniecibas

Mérka kritérijs EPi-Sense Katetra ablacija proceduru
atskiriba
Primara efektivitate 65,8% (25/38) 37,0% (10/27) 28,8%
[95% CI: 50,7 - [95% CI: 18,8 - [95% CI: 5,1 -
80,9%] 55,3%] 52,4%]

Primara droSiba

7,9% (3/38) [19,2%

UCL]

Sasniegts 290% slodzes
samazinajums péc 12
ménesiem, bez

78,9% (30/38)
[95% CI: 66,0 —
91,9%]

46,2% (12/26)
[95% Cl: 27,0 —

65,3%]
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jaunam/pastiprinatam
I/lll klases AAZ

AtbrivoSsana no AF péc
12 ménesiem, bez
jaunam/pastiprinatam
I/l klases AAZ

71,1% (27/38)
[95% Cl: 56,6 —
85,5%]

37,0% (10/27)
[95% ClI: 18,8 —
55,3%]

AFSS kompleksa
raditaja izmainas péc 12
meénesiem: n, vidgja
vértiba + standartnovirze

23,-129+7,79

22,-9,8+7,93

SF-36 fiziskas veselibas
kompleksa raditaja
izmainas péc 12
meénesiem: n, vidéja
vértiba + standartnovirze

38,7,9+9,27

27,3,0+ 10,40

SF-36 garigas veselibas
kompleksa raditaja
izmainas péc 12
meénesSiem: n, vidéja
vértiba + standartnovirze

38,5,6 £ 13,49

27,6,5+ 14,61

AtbrivoSana no aritmijas, 52,6% (20/38) 25,9% (7/27) 26,7%
bez AAZ (12 ménesi) [95% CI 3,8 —
49,6%]
AtbrivoSana no aritmijas, 73,7% (28/38) 44,4% (12/27) 29,2%
neatkarigi no AAZ [95% CI: 5,8 —
statusa (12 ménesi) 52,6%]
AtbrivoSana no aritmijas, 47,4% (18/38) 22,2% (6/27) 25,2%
bez AAZ (18 ménesi) [95% Cl: 2,8 —
47,5%]
Atbrivo$ana no aritmijas, 68,4% (26/38) 33,3% (9/27) 35,1%
neatkarigi no AAZ [95% CI: 12,0 —
statusa (18 ménesi) 58,2%]

Sekundara drosSiba

26,3% (10/38)

33,3% (9/27)

Pétijjuma ierobezojumi

o Netiek empiriski novérota endokardiala aizmuguréjas
sienas ablacija katetra grupa, lai gan ir problémas iegit
drosu transmuralo aizmuguréjas sienas ablaciju.

+ Endokardialajai ablacijai netika ieklautas kriobalona
procediras.

o Kreisa priekSkambara ekstremitates elektriska
izolacija/izslégSana netika veikta.

Jebkadas ierices
nepilnibas vai ierices
nomaina saistiba ar
droSumu vai veiktspéju
pétijuma laika

nomainitas.

Tika novéroti divas (2) ierices darbibas klidas. Abos
gadijumos impedance bija parak augsta, un ierices tika

*Ticamibas intervali post-hoc analizés netiek korigéti, lai nemtu véra daudzéjadibu.

5.3. Klinisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja piemérojams

Atbilsto3o ieri€u klTniska novértéjuma ietvaros tika veikti sistematiski zinatniskas literatiras
mekléjumi. Balstoties uz Siem mekléjumiem, tika identificétas talak noraditas publikacijas,
kuras zinots par kliniskajiem datiem saistiba ar EPi-Sense koagulacijas ierices un kanulas
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ar vadotni lietoSanu®®. Papildu kliniskie dati ir publicéti saistiba ar kanulu, izmantojot
iepriek$éjas koagulacijas ierices paaudzes; Sie pétijumi uzskaititi literatdras saraksta®24.

Pétijums, plans, N

Veiktspéjas rezultati

Drosibas rezultati

Larson et al. 20202

Prospektivs, viena
centra

N=113

IzdzivoSana ar atbrivoSanu no
jebkadam AF/AT epizodém > 30
sekundes, 12 ménesu punkta péc
stabilizéSanas perioda: 53%.

Vienu gadu péc stabilizéSanas
perioda, 94% no kohortas bija
atbrivoti no aritmijas slodzes > 5%.

Vidéja AF slodze kohorta 12
meénesu punkta bija 2,8%.

Kopéjas proceduras
komplikacijas bija 16/113
(14%).

Batiski nevélamie notikumi
zinoti 5/113 pacientiem
(4,4%):

3 sirds tamponades gadijumi
2 parliekas asinoSanas
gadijumi

Procediiras komplikacijas
batiski samazinajas péc
parejas no transdiafragmas
piekluves metodes uz zem-
8képveida izauguma (“sub-
xiphoid”) piekluves metodi
(23% salidzinajuma ar 3,8%;
p=0,005).

Maclean et al. 20203

Retrospektiva,
tendencu atbilstibas,
viena centra

N=43 arstéti ar EPi-
Sense/kanulu,
izmantojot hibrida
proceduru; N=43
arstéti tikai ar
endokardialo katetra
ablaciju

Hibrida procediira salidzindjuma ar

Hibrida procedira

endokardialu:

AtbrivoSana no AF péc 1 gada
(viena procedira, ar AAZ):
60,5% salidzinajuma ar 25,6%,
p=0,002

AtbrivoSana no AF péc 1 gada
(viena procedira, bez AAZ):
37,2% salidzinajuma ar 13,9%,
p=0,025

IzdzivoSana ilgtermina ar
atbrivo$anu no aritmijas (vairakas
proceddras, ar AAZ; vidégja
novéroSanas vizite 30,5 + 13,3
meénesi):

58,1% salidzinajuma ar 30,2%,
p=0,036

IzdzivoSana ilgtermina ar
atbrivoSanu no aritmijas (vairakas
proceduras, bez AAZ; vidéja
novéroSanas vizite 30,5 + 13,3
ménesi):

salidzindjuma ar
endokardialu:

Komplikacijas: 11,6%
salidzinajuma ar 2,3%, p=0,2

Batiski nevélamie notikumi
zinoti 3/43 pacientiem
(6,98%):

2 sirds tamponades gadijumi
1 diafragmas nerva trauma
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Pétijums, plans, N

Veiktspéjas rezultati

Drosibas rezultati

32,5% salidzinajuma ar 11,6%,
p=0,82

Makati et al. 2020*

Retrospektiva,
registra analize

N =226

AtbrivoSana no AF/AFL/AT: 75%
pie 15,4 £ 6,5 méneSu novéro3ana

Vidéja atlikust AF slodze:
1,10% ar 7,30 + 3,00 ménesu
novéroSana

8,5% ar 19,05 + 3,86 ménesSu
novéroSana

Pacientu ar <5% AF slodzi
proporcija:

94% pie 7,30 £ 3,00 ménesu
noveéroSana

88% ar 19,05 + 3,86 ménesu
novéroSana

Pacientu ar £1% AF slodzi
proporcija:

90% pie 7,30 £ 3,00 ménesu
novérosana

80% ar 19,05 + 3,86 ménesu
noveéroSana

Periproceduralas
komplikacijas: 6%

2-4 nedélas péc procediras
tika konstatéti pieci (5) papildu
perikarda izsviduma gadijumi.
Sie gadijumi tika parvaldtti
mediciniski vai izmantojot
perikardiocentézi bez
ilgtermina sekam.

Batiski nevélamie notikumi
zinoti 6/226 pacientiem
(2,65%):

3 parliekas asinoSanas
gadijumi

1 insulta gadijums

2 diafragmas nerva traumas

Ellis et al. 20205
Prospektivs,
novéroSanas

registra

N =33

AtbrivoSana no AF/AT:

91% (20 no 22 pacientiem) péc

6 ménesiem

90% (18 no 20 pacientiem) péc
12 ménesiem

92% (11 no 12 pacientiem) péc
18 ménesSiem

92% (11 no 12) péc 24 ménesSiem

Netika novérotas (0) akatas
periproceduralas
komplikacijas (<7 dienas).

Bitisko nevélamo notikumu
koeficients bija 0%.

Trisdesmit dienu nevélamie
notikumi ietvéra divus (2)
pacientus ar izsvidumu
perikarda, kam bija
nepiecieSama
perikardiocentéze, un vienu
(1) incizijas traces laboSanas
gadijumu.

Netika novérotas (0)
ilgtermina komplikacijas,
insulta vai naves gadijumi.

Tonks et al. 20208

Retrospektivs, viena
centra

N = 36

Atbrivosana no priekS§kambara
aritmijas péc 12 ménesiem - 78%.

Netika novéroti (0)
periproceduralas naves
gadijumi, atkartotas
operacijas, insulta gadijumi
vai batiskas komplikacijas.
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Pétijums, plans, N

Veiktspéjas rezultati

Drosibas rezultati

Vienam (1) pacientam tika
konstatéta diafragmas nerva
trieka, diviem (2) pacientiem
tika konstatéts nopietns
perikardits, un tris (3)
pacientiem tika konstatéts
batisks izsvidums perikarda.

Bdtiski nevélamie notikumi
zinoti 2/36 pacientiem
(5,56%):

1 sirds tamponades gadijumi
1 diafragmas nerva traumas

Gulkarov et al.
20197

Retrospektivs, viena
centra

N =31

AtbrivoSana no AF/AFL péc 1
gada: 71%

AtbrivoSana no AF péc 1 gada:
87%

AtbrivoSana no AF/AFL péc 2
gadiem: 52%

AtbrivoSana no AF péc 2 gadiem:

71%

Tika novérotas (4)
periproceduralas
komplikacijas.

Diviem (2) pacientiem noriséja
mazak butiski
cerebrovaskularie
starpgadijumi uzreiz péc
proceduras, kas laika gaita
izzuda bez jebkadiem
atlikuSiem traucéjumiem.

Diviem (2) pacientiem
izveidojas izsvidums
perikarda ar sirds tamponadi,
Sajos gadijumos bija
nepiecieSama steidzama
perikarda drenaza apméram
divas (2) nedélas péc
pacienta izrakstiSanas.

Bdtiski nevélamie notikumi
zinoti 4/31 pacientiem
(12,90%):

2 sirds tamponades gadijumi
2 insulta gadijums

Jan et al. 20188

Prospektivs,
randomizéts

N=24 arstéti ar EPi-
Sense vai Numeris
koagulacijas ierici"

AtbrivoSana no AF/AT/AFL bez
AAZ:

58,3% ar hibrida procediru
salidzinajuma ar 34,6% ar tikai
katetra ablacijas grupu tika
panakta atbrivo$ana no
AF/AT/AFL bez AAZ lietoSanas

Komplikaciju biezums:

Hibrida pacientu grupa: 12,5%
Katetra ablacijas pacientu
grupa: 0%

Batiski nevelamie notikumi
zinoti 1/24 pacientiem
(4,17%):

vi Jan et al. apraksta EPi-Sense un Numeris koagulacijas ieri¢u kombinacijas lietodanu pacientu
kohortas arstéSanai. Numeris ir koagulacijas ierices iepriek8€ja paaudze, kas nav ES markeéta
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Pétijums, plans, N | Veiktspéjas rezultati Drosibas rezultati

un kanulu, vidéji 30,5 £ 6,9 ménesu 1 parliekas asinoSanas
izmantojot hibrida novéeroSanas vizite. gadijumi

proceddru

N=26 arstéti tikai ar | AF/AT/AFL atkartoSanas bija
endokardialo katetra | vairak iesp&jama pacientu grupa,
ablaciju kura tika arstéta tikai ar katetru,
salidzinajuma ar hibrida pacientu
grupu (OR 3,78 (95% CI (1,17,
12,19), p=0,048)).

5.4. Kliniskas veiktspéjas un droSuma visparéjs kopsavilkums

EPi-Sense un EPi-Sense ST koagulacijas iericu kliniskie ieguvumi ir normala sinusa ritma
atjaunoSana (t.i., atbrivoSana no AF/AFL/AT), AF simptomu (palpitacijas, aizdusas miera
stavokli, aizdusas fizisku aktivitadu laika, fiziskas slodzes nepaneSanas, noguruma miera
stavoklr, reibona un krasSu kurvja sapju vai spiediena) samazina8ana un dzives kvalitates
uzlaboSana. Kanulas kliniskais ieguvums ir piekluves sniegSana perikarda dobumam, lai
lautu veikt epikardialo ablaciju aritmiju arstéSanai. Balstoties uz kiinisko novértéjumu, Sos
kliniskos ieguvumus atbalsta pietiekams klinisko datu apjoms, tostarp art rezultati no
CONVERGE pétijuma un publicétajiem kliniskajiem pétijumiem. Kliniskie pieradijumi
attieciba uz EPi-Sense (CDK-1413) attiecas arT uz EPi-Sense ST (EPiST), balstoties uz
[fdzvertigumu.

Kliniskd novértéjuma veiktspéjas mérkis bija apkopots veiksmiga rezultata koeficients
(definéts ka normala sinusa ritma atjaunoSana vai atbrivoSana no AF/AFL/AT) 12 méneSus
péc procediras - 65%, ar zemaku ticamibas robezu 55%. Kombinétais veiksmiga rezultata
koeficients CONVERGE pétijumam un publicétajai literatirai, kas noradita kliniska
noveértéjuma sistematiskaja literattiras apskata, atbilda Sim veiktspéjas mérkim, jo apkopotais
veiksmiga rezultata koeficients bija >65%.

Kltniska novértéjuma droSibas mérkis bija bitisko nevélamo notikumu (BNN) radrtajs <12%,
ar augsejo ticamibas robezu 20%. Bitiskie nevélamie notikumi ietver sirds
tamponadi/perforaciju, nopietnu plausu stenozi (=270% diametra samazinajums), parlieku
asinosanu (nepiecieSama asins parlieSana vai 220% hematokritu raditaja kritums),
miokardialo infekciju, insultu, parejoSu iSémisko Iekmi, priekS§kambara-baribas vada fistulu,
diafragmas nerva traumu un navi. Kombinétais BNN raditajs CONVERGE pétijumam un
publicétajai literatdrai, kas noradtta kliniska novértéjuma sistematiskaja literatlras apskata,
atbilda Sim drosibas mérkim, jo apkopotais koeficients < 12%.

Balstoties uz klinisko novértéjumu, minéto ieriu lietoSanas ieguvumi ir paraki par riskiem, ja
ierices tiek lietotas pareizi, un Iidz ar to iericém ir pozitiva riska-ieguvuma attieciba. Kiliniski
datu rezultati nenoradija uz nekadiem jauniem vai iepriek§ nezinamiem riskiem. Ir veiktas
riska parvaldibas aktivitates, un konstatéts, ka esoSie risku kontroles pasakumi joprojam ir
efektivi, un visi riski ir maksimali samazinami atbilstoSi tam, kas noteikts AtriCure risku
parvaldibas programma un BS EN ISO 14971.

5.5. Notiekosa vai planota kliniska uzraudziba péc laiSanas tirga

AtriCure turpina parraudzit CONVERGE pétijuma ilgtermina rezultatus (aprakstiti 5.2.

saskana ar ES Medicinisko ieri¢u regulu. Nav zinams, cik pacientu $aja pétijuma tika arstéti ar EPi-
Sense koagulacijas ierici.
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sadala). Pacientiem tiek veikta novéroSana pa talruni ik péc 2, 3, 4 un 5 gadiem péc
konvergentas procediras. Katra novéro$anas reizé tiek ievakti dati par pacienta veselibas
stavokli, sirds ritmu, zalu lietoSanu (tostarp attiectbd uz | un Il klases AAZ un
antikoagulantiem) un nevélamiem notikumiem.

CONVERGE pétijuma netika konstatéti neatbildéti jautajumi; tomeér AtriCure turpina ievakt
datus par EPi-Sense koagulacijas sistémas droSibu un veikispéju, veicot klinisko
novéroSanu péc laiSanas tirgd (PMCF). Pasreiz 1stenotie PMCF pétijumi ietver pétnieku
finansétos pétijumus, TRAC-AF registru (clinicaltrials.gov NCT05111015), un CONVERGE
péc-apstiprindjuma pétijumu (CONVERGE PAS, clinicaltrials.gov NCT05393180).

Pétnieku finansétie pétijumi, kuros tiek izmantota EPi-Sense koagulacijas sistéma, (1) ievac
papildu prakses pieradijumus par minéto ieri¢u lietoSanu un procediram pétijumu centra, (2)
salidzina rezultatus pacientiem, kas arstéti ar minétajam iericém vai procediram, ar
rezultatiem, kas ieguti no vésturiskajam kontroles grupam, kas arstétas pétijumu centra, vai
kas minétas publicétaja literatdra, un (3) novérté papildu vai jaunus mérka Kkritérijus
pacientos, kas arstéti ar minétajam iericém vai procediram.

TRAC-AF ir vairaku centru, retrospektivs/prospektivs registrs, kas registré rezultatus
pieaugusSiem pacientiem, kam tiek veikta ablacija AF arstéSanai. Tas ietver ari rezultatus
pacientiem, kas arstéti ar EPi-Sense koagulacijas sisttmu. TRAC-AF mérkis ir uzlabot
izpratni par ablacijas procediru efektivitati AF arsté$ana. Sis registrs seko rezultatiem, kas
saistiti ar AF atkartoSanos, atbrivoSanu no AF, AF slodzi, AAZ lietoSanu, nevélamiem
notikumiem un komplikacijam, kas saistitas ar proceduru vai ierici.

CONVERGE PAS ir prospektivs, vairaku centru, atklats, vienas pacientu grupas pétijums,
kura mérkis ir novertét kliniskos rezultatus (periproceduralos un ilgtermina) pacientu kohorta,
kas tika arstéts, lietojot komerciali pieejamo EPi-Sense koagulacijas sistému, lai arstétu
simptomatisku ilgstoSu persistéjoSu priekS8kambaru fibrilaciju pacientiem, kurus grati arstet
vai kuri nepanes vismaz vienu | un/vai lll klases AAZ.

6. lespéjamas diagnostikas vai terapijas alternativas

PriekSkambara fibrilacijas parvaldiba: Sirds frekvences kontrole

Sirds ritma kontroles zales, pieméram, beta blokétajus, kalcija kanala blokétajus un sirds
glikozidus var lietot, lai samazinatu sirds frekvenci atrialas fibrilacijas gadijuma. Lai gan Sis zales
nevar izarstét AF, tas var laut ieglt zemaku blakusparadibu profilu salidzindjuma ar ritma
kontroles zalem. Nesen veikta metaanalize, kas ietverta AFFIRM kliniska pétijuma rezultatus,
konstatéja, ka frekvences un ritma kontroles zales nedeva batiski atSkirigus kliniskos rezultatus,
tostarp attieciba uz mirstibu, asinoSanu un tromboembolisko raditaju, tomér ritma kontroles zales
ir saistitas ar augstaku atkartotas hospitalizé$anas raditaju?.

PriekSkambara fibrilacijas parvaldiba: Ritma kontrole

Pasreiz ritma kontrole galvenokart ir indicéta pacientiem ar paroksismalu vai persistéjosSu
priekSkambaru fibrilaciju, kam novérojama hemodinamiskd pasliktinaSanas saistiba ar
priekSkambaru fibrilacijas epizodém, vai kuriem ir apgrdtinosi simptomi par spiti adekvatai sirds
frekvences kontrolei®®. Ritma kontroles stratégija ietver sakotnéjo farmakologisko vai elektronisko
kardioversiju, kam seko farmakologiska arsté$ana, lai uzturétu normalu sinusa ritmu.

Tromboembolisko notikumu parvaldiba:

Operativa parvaldiba insulta novér§anai parasti ir balstita uz oralajam antikoagulacijas vielam?’.
Tradicionalie antikoagulanti ietver heparinus un kumarinus (K vitamina antagonistus), no tiem
klTniski tiek visbiezak izmantots varfarins 28, pamatojoties uz ta pieradito efektivitati.
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Vairakas jaunakas antikoagulantu zales, tostarp dabigatrans, rivaroksabans un apiksabans?®, ir
sanémusi ASV Partikas un zalu administracijas (Food and Drug Administration, FDA)
apstipringjumu insulta profilaksei ne-varstulu AF gadijuma, un kiiniskajos pétljumos ir
demonstréts, ka Sis zales nav sliktakas par varfarinu.

Lai gan oralas antikoagulacijas zales var bit efektivas insulta profilaksei, pacientiem pastav
palielinats asinodanas risks, jo 1s zales novers asins recek|u veidoSanos. Turklat daudzi pacienti
izvairas no 8T arstniecibas veida saistiba ar negativajam blakusparadibam un zalu mijiedarbibu.

Ablacijas proceddras
Farmaceitiskie risinajumi aprobeZzojas tikai ar priek8kambara fibrilacijas parvaldibu un/vai saistito
risku parvaldibu; tie nearsté pasu aritmiju.

Ir pétitas dazadas ablacijas procediras, lai noteiktu, vai tas var izmantot aritmijas arstésanai vai
aritmijas parveidoSanai ta, lai medikamentoza terapija klatu efektivaka. Ablacijas pieeju pamata
ir priekSkambaru fibrilaciju izraisoSo elektrisko celu partraukSana, Sim nolikam parveidojot
priekSkambaru fibrilacijas ierosinatajus un/vai miokarda substratu, kas uztur anormalu ritmu.

Pasreizéjas ablacijas stratégijas ir veidotas, balstoties uz izpratni par priekSkambara fibrilacijas
(AF) pamata patofiziologiskajiem mehanismiem. Butisks atklajums $aja joma tika veikts 1990.
gados, kad tika konstatéts, ka plausu vénu (PV) miokarda “piedurknes” (angliski “myocardial
sleeves”) ir bltiska AF izraisitaju atradanas vieta®'. Tadé| vairakumam pacientu, kam konstatéta
paroksismala AF, ablacijas procediiru vajadzétu orientét uz plausu vénam?32. Tomér tiek
uzskatits, ka pacientiem, kam konstatéta ne-paroksismala AF, PV izolacija pati par sevi nav
pietiekama, lai novérstu aritmiju3®34. Gadu gaita, izmantojot modernas karté$anas tehnologijas,
ir identificéti un testéti papildu potencialie ablacijas mérki arpus PV, jo 1pasi pacientiem ar
persistéjosam AF formam. Papildus AF izraisitajiem, ilgstoSai un progreséjosai slimibai var bt
kritiski nozimigs atrialais (priek8kambara) substrats®!. Substrats, kas var sekmét AF, ietver atrialo
fibrozi, epikardidlos taukus un anatomisko neviendabigumu, kas izraisa endo/epikardialo
disociaciju.

Bojajumus var radtt ar secigam incizijam, vai art lietojot ierici, kas izmanto energijas avotu, lai
dedzinatu vai saldétu sirds audus. izplatitakie ablacijas energijas veidi ir radiofrekvence un
kriotermiska energija. Sie energijas avoti veic ablaciju sirds audiem, veidojot audos rétas vai
iznicinot audus, lai izraisttu traucgjumus elektriskajiem signaliem. No minétajiem, RF energija
visbiezak tiek lietota, lai veiktu ablaciju sirds audiem, par kuriem zinams, ka tie izraisa aritmiju35:3¢,
PaSreiz tiek pétita jauna ablacijas metode, ko sauc pulséta lauka ablacija (“pulsed field ablation”,
PFA), kas ietver neatgriezenisku Stnu elektroporaciju, ko varétu izmantot ka sirds ablacijas
metodi, tomér pasreiz pieejamie dati galvenokart ir pirms-kiiniska rakstura®. PFA potenciala
priekSrociba ir tada, ka ta nav saistita ar termisku traumu risku, tomér ilgtemrina drosiba pasreiz
nav zinama.

Kirurgiska ablacija

Koksa labirinta kirurgiskas ablacijas procedira sakotnéji tika ieviesta 1987. gada. STs procediras
laika tika veiktas sarezgitas “labirinta” tipa incizijas priek8kambari, ka arT sinusa mezgla, lai
traucétu nejausa rakstura signaliem, kas traucé normalam sinusa ritmam?°. Labirinta (“grie$anas
un sasdSanas” jeb “cut and sew”) procedira ir atklata kirurgiska procedira, kas biezZi tiek
kombinéta ar citam sirds kirurgijas operacijam (piem., varstulu laboSanu, koronaro artériju
SuntéSanu), ka ablacijas procedira, kas ietver secigi veiktas atriotomijas incizijas ar mérki radit
elektriskas barjeras, kas novérs AF uzturéSanu.

Modernas Koksa labirinta metodes inciziju vieta izmanto radiofrekvences vai kriotermisko
energiju, lai traucétu elektriskajiem signaliem, kas rada aritmiju, izmantojot lldzigus bojajumu
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rakstus - pieméram, Koksa labirints Il un Koksa labirints IV. Krioenergijas lietoSanas
priekSrocibas sirds audu ablacijai ietver kolagéna [imena saglab&Sanu un audu strukturalas
integritates uzturéSanu®®. Par spiti krioablacijas zondu lietoSanas priekSrocibam, pastav
ierobezojumi vai nosacijumi, kas var negativi ietekmét $1s tehnologijas efektivitati. Krioablacijas
efektivitates ierobeZojumi ietver ablacijai paklauto audu biezumu - bieziem sirds audiem var bat
nepiecieSama atkartota krio zondes lietoSana.

Nemot véra atklatas sirds kirurgiskas ablacijas |oti invazivo raksturu, pasreiz ta galvenokart tiek
veikta tikai pacientiem, kam tiek veikta atklatas sirds kirurgiska operacija citu iemeslu dél,
pieméram, varstulu laboSanai vai koronaro artériju SuntéSanai. Tomér ir aprakstitas
torakoskopiskas pieejas, kuras izmantotas RF ablacijas skavas vai nodalijumi, lai raditu
epikardialos bojajumus, kas lidzinas “labirinta” bojajumiem, un tiek izmantotas pacientiem, kas
neiziet vienlaicigu atklato sirds kirurgisko operacijuy®®4°. Turklat ir aprakstitas ari hibrida
metodes, kas kombiné minimali invazivu epikardialo ablaciju ar endokardialo ablaciju un var
izveidot Cox labirintu IV#4' vai arf lidzigas, bet samazinatas bojajumu kopas.

Katetra ablacija

Perkutana katetra ablacija ir visparatzita iejauk$anas pieeja dazadu aritmiju arstésanai®. Saja
pieeja intrakardiala kartéSana identificé diskrétu aritmogénu fokusu, kas ir ablacijas mérkis.
Situacija AF gadijuma ir sarezgitaka, jo nav viena atseviSka aritmogéna fokusa, un var pastavét
citi AF sekmétaji, kam ir vairak uzturo$a, nevis iniciéjo3a iedarbiba*?. Kop$ ablacijas metozu
lietoSanas iesakuma 1990. gadu sakuma ir padzilindjusies izpratne par pamata elektriskajiem
kanaliem sird1, kas saistiti ar AF. 1990. gadu beigas tika atklats, ka AF visbieZzak izraisa
nenormals fokuss plausu vénu un kreisa priekSkambara savienojuma tuvuma, un rezultata kluva
iespéjamas vairak fokusétas, perkutdnas ablacijas metodes. Pamata stratégijas, kas ir
izstradatas fokalajai ablacijai plausu vénam (identificeétas ar elektrofiziologiskas karté$anas
palidzibu), ir segmentu ostiala ablacija, ko vada ar plausu vénu potencialu (elektriska pieeja), vai
aploces (cirkumferenciala) plauSu vénu ablacija (anatomiska pieeja). Aploces plausu vénu
ablacija pasreiz ir visbiezak izmantota pieeja.

Katetra ablacijas procedidra tiek izmantotas endokardialés, uz katetru balstitds metodes,
izmantojot transvenozo pieeju*®. Laika gaita uz katetru balstitas tehnologijas ir attistijusas,
tostarp panakti uzlabojumi irigacijas procesa, lai samazinatu tilpuma slodzi un tvaika trok3nus,
ka arTreala laika saskarsmes spéka detektéSana starp katetru un sirds audiem, kas var potenciali
uzlabot klmiskos rezultatus. Par spiti Siem méginajumiem uzlabot katetra ablacijas rezultatus,
randomizétie kliniskie pétijumi, novérojumu pétijumu un metaanalizes nav konsekventi
paradijusas uzlabotu efektivitati¢4-47.

Vairaki endokardialie katetri ir intrakardiali elektrofiziologijas diagnostikas katetri; $Ts ierices |auj
arstam parraudzit (t.i., veicot detektéSanu, stimuléSanu un ieraksti$anu) radtto bojajumu iespaidu
uz priekSkambara fibrilacijas arstéSanu. Augsta blivuma kartéSana, izmantojot cirkularus
katetrus, var palidzét papildu bojajumu vadiSana un optimizéS$ana, un var noderét, lai identificétu
citus mérkus, kas nav plausu vénas*.

Minimali invazivas ierices

Pédeja laika ir raditas minimali invazivas ierices sirds audu ablacijai. Ar mérki samazinat
komplikaciju biezumu un saisinat atveseloSanas periodu, vienlaikus saglabajot efektivitates
lTmeni, ir raditas un aprakstitas vairdkas minimali invazivas kirurgijas metodes ar atSkirigam
piekluves vietam, ablacijas energijas avotiem un radito bojajumu kopam*®%. Sis ierices tiek
ievaditas pie epikardidlajiem audiem, izmantojot laparoskopijas, torakoskopijas un/vai
endoskopijas proceddras, lai raditu sirds audu bojajumus. Sts procediras ietver mazu inciziju
(“atslegas caurumu”) radianu, lai pieklat sirds audiem. lerices, uz kuram attiecas Sis SSCP, ir
minimali invazivas ierices, kas izmanto RF energiju, lai veiktu ablaciju sirds audiem, izraisot tadu
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bojajumu radiSanu, kas traucé aritmijas raditajiem haotiskajiem signaliem. lerices, uz kuram
attiecas Sis SSCP, bojajumi tiek radtti aktivi stradajosai sirdi, veicot tieSu vizualizaciju ar virzosa

vada palidzibu.

7. leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

Sirds un torakalie kirurgi tiek izglitoti un apmactti lietot zondes AtriCure EPi-Sense, EPi-Sense
ST un kanulas ierices. AtriCure piedava visaptverosu papildu izgltitibu un apmacibu par minéto
AtriCure ieri¢u lietoanu saskana ar ierices lietoSanas instrukciju. ST apmaciba bas pieejama
arstiem, kuri izmanto AtriCure EPi-Sense, EPi-Sense ST un kanulas ierices.

8. Atsauce uz visiem piemérojamajiem saskanotajiem standartiem un kopéjam

specifikacijam

Standarts lerices Atbilstiba Pamatojums,
(pilna/daléja/nav) | ja daléja/nav
BS EN ISO 13485:2016+A11: 2021 EPi-Sense Pilna Neatbilst
Mediciniskas ierices. Kvalitates EPi-Sense ST
vadibas sistémas. ReglamentéjoSas Kanula
prasibas
BS EN ISO 14971:2019 EPi-Sense Pilna Neatbilst
+A11:2021 Mediciniskas ierices - EPi-Sense ST
Riska vadibas pieméroSana Kanula
mediciniskdm iericém
BS EN ISO 14155:2020 Cilvékiem EPi-Sense Pilna Neatbilst
paredzéto medicinisko ieri¢u kliniska EPi-Sense ST
izpéte. Laba kliniska prakse Kanula
BS EN ISO 10993-1:2020 EPi-Sense Pilna Neatbilst
Medicinisko piederumu biologiska EPi-Sense ST
izvértéSana. 1. dala. NovértéSana un Kanula
testéSana riska parvaldibas procesa
BS EN ISO 10993-4:2017 EPi-Sense Pilna Neatbilst
Medicinisko piederumu biologiska EPi-Sense ST
izvértéSana. 4. dala. Testu atlase Kanula
mijiedarbibai ar asinim
BS EN ISO 10993-5:2009 EPi-Sense Pilna Neatbilst
MedicTnisko piederumu biologiska EPi-Sense ST
izvértéSana. 5. dala. Testi in vitro Kanula
citotoksicitatei
BS EN ISO 10993-10:2021 EPi-Sense Pilna Neatbilst
Medicinisko piederumu biologiska EPi-Sense ST
izvérteSana. 10. dala. Testi adas Kanula
sensibilizacijai
BS EN ISO 10993-11:2018 EPi-Sense Pilna Neatbilst
Medicinisko piederumu biologiska EPi-Sense ST
izvérteSana. 11. dala. Sistémiska Kanula
toksiskuma tests
BS EN ISO 10993-12:2021 EPi-Sense Pilna Neatbilst
Medicinisko piederumu biologiska EPi-Sense ST
izvértéSana. 12. dala. Paraugu Kanula
sagatavoSana un atsauces materiali.
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Standarts

lerices

Atbilstiba
(pilna/daléja/nav)

Pamatojums,
ja daléja/nav

BS EN ISO 10993-23:2021
Medicinisko piederumu biologiska
izvértéSana. 23. dala. Kairingjuma
testi

EPi-Sense
EPi-Sense ST
Kanula

Pilna

Neatbilst

BS EN 60601-1:2006+A2:2021
Mediciniskas elektroiekartas—

1. dala. Visparigas prasibas attieciba
uz pamatdroSumu un batisko
veiktspéju

EPi-Sense
EPi-Sense ST

Pilna

Neatbilst

BS EN 60601-1-6:2010+A2:2021
Mediciniskas elektroiekartas— Part 1-
6. dala: Visparigas prasibas attieciba
uz pamatdroSumu un batisko
veiktspéju. Papildus standarts:
Lietojamiba

EPi-Sense
EPi-Sense ST

Pilna

Neatbilst

BS EN 60601-1-2:2015+A1:2021
1-2. dala. Visparigas prasibas
attieciba uz pamatdroSumu un
batisko veiktspéju. Papildus
standarts: Elektromagnétiskie
traucéjumi. Prasibas un testi

EPi-Sense
EPi-Sense ST

Pilna

Neatbilst

BS EN 60601-2-2:2018 Mediciniskas
elektroiekartas — 2-2. dala: Ipasas
prasibas attieciba uz pamatdroSumu
un batisko veiktspéju

augstas frekvences kirurgiskajam
aprikojumam un augstas frekvences
kirurgiskajiem piederumiem

EPi-Sense
EPi-Sense ST
Kanula

Pilna

Neatbilst

ISTA 3A:2018 TransportéSanas
konteineru un sistému veiktspéjas
testéSana

EPi-Sense
EPi-Sense ST
Kanula

Pilna

Neatbilst

BS EN ISO 11135:2014+A1+2019:
Veselibas apripes lidzek|u
sterilizacija. Etilenoksids Medicinisko
piederumu sterilizacijas procesa
izstradasanas, validéSanas un
dieniSkas uzraudziSanas visparigas
prasibas

EPi-Sense ST

Pilna

Neatbilst

BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019
Veselibas apripes l1dzeklu
sterilizacija. ApstaroSana— 1. dala:
Medicinisko piederumu sterilizacijas
procesa izstradasanas, validéSanas
un dieniSkas uzraudziSanas
visparigas prasibas

EPi-Sense
Kanula

Pilna

Neatbilst

BS EN ISO 11137-2:2015 Veselibas
aprupes lidzek|u sterilizacija.
ApstaroSana- 2. dala: SterilizéjoSa
apstarojuma devas izvéle

EPi-Sense
Kanula

Pilna

Neatbilst

37. lpp. no 42

Veidlapa-522.A




AtriCure, Inc.

SSCP: AtriCure EPi-Sense koagulacijas sistema

CEM-265 Rev D

Standarts lerices Atbilstiba Pamatojums,
(pilna/daléja/nav) | ja daléja/nav
BS EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 EPi-Sense Pilna Neatbilst
Veselibas apripes I1dzek|u EPi-Sense ST
sterilizacija. Mikrobiologiskas Kanula
metodes
BS EN ISO 11737-2:2020: Veselibas EPi-Sense Pilna Neatbilst
apripes idzeklu sterilizacija. EPi-Sense ST
Mikrobiologiskds metodes Kanula
BS EN ISO 11607-1:2020 EPi-Sense Pilna Neatbilst
lepakojums un tara terminali EPi-Sense ST
sterilizétiem medicinas piederumiem. Kanula
1. dala. Prasibas, kas jaizvirza
materialiem, sterilajam
barjersisttmam un iepako3Sanas
sistémam
BS EN ISO 11607-2:2020 EPi-Sense Pilna Neatbilst
lepakojums un tara terminali EPi-Sense ST
sterilizétiem medicinas piederumiem. Kanula
2. dala. VeidoSanas, hermetizéSanas
un aprikoSanas procesu validéSanas
prasibas
ASTM F1980: 2021 Sterilo EPi-Sense Pilna Neatbilst
barjersistému paatrinatas EPi-Sense ST
novecosanas standarta
rokasgramata
ASTM F1929:2015 Standarta testa Kanula Pilna Neatbilst
metode hermétiskuma noplazu
noteik§ana poraina medicinas
iepakojuma, izmantojot krasvielu
BS EN ISO 15223-1:2021 EPi-Sense Pilna Neatbilst
Mediciniskas ierices. Simboli EPi-Sense ST
medicinisko ieri€u etiketéSanai, Kanula
etiketéSana un sniegta informacija. 1.
dala: Visparigas prasibas
BS EN ISO 20417:2021 EPi-Sense Pilna Neatbilst
Mediciniskas ierices. Razotaja EPi-Sense ST
shiegta informacija par Kanula
mediciniskajam iericém
BS EN IEC 62366-1:2015+A1:2020 EPi-Sense Pilna Neatbilst
Mediciniskas ierices - Lietojamibas EPi-Sense ST
tehnologiju pieméro$ana Kanula
mediciniskdm iericém
BS EN IEC 63000:2018 Tehniska EPi-Sense Pilna Neatbilst
dokumentacija elektrisko un EPi-Sense ST
elektronisko izstradajumu Kanula
novértéSanai attieciba uz bistamu
vielu ierobezoS$anu
BS EN ISO 14644-1:2015 Tiras EPi-Sense Pilna Neatbilst
telpas un saistitas kontrolétas vides. EPi-Sense ST
Klasifikacija Kanula
38. Ipp. no 42

Veidlapa-522.A




AtriCure, Inc.

SSCP: AtriCure EPi-Sense koagulacijas sistema

CEM-265 Rev D

Standarts lerices Atbilstiba Pamatojums,
(pilna/daléja/nav) | ja daléja/nav
BS EN ISO 14644-2:2015 Tiras EPi-Sense Pilna Neatbilst
telpas un saistitas kontrolétas vides. EPi-Sense ST
Uzraudziba Kanula
9. Redakciju vésture
SSCP lzdoSanas Izmainu apraksts Pilnvarotas Apstiprinajuma
redakcijas | datums iestades valoda
numurs apstiprinajums
(ja/ne)
A Skat. AtriCure | Sakotnéja redakcija Né Anglu
MasterControl
B Skat. AtriCure | Labots kanulas Né Anglu
MasterControl | klasifikacijas noteikums 1.
sadala Pievienoti produktu
kodi un véres 3.2. sadalai.
Pievienots kanulas
efektivitates apraksts 5.1.
sadalai. Pievienota véere
(vi) 5.3. sadalai. Pievienoti
PMCF aktivitasu apraksti
5.5. sadalai.
C Skat. AtriCure | Atjauninata kiinisko Né Anglu
MasterControl | ieguvumu deklaracija, lai
uzskaititu 7 AF simptomus.
Pievienots pamata UDI-DI
CSK-2000.
Saskanoti bridinajumi EPi-
Sense un EPi-Sense ST
attieciba uz IFU-0296 un
IFU-0297, labojot
tipografijas kltdu un
trikstoSu vardu.
D Skat. AtriCure | 1. sadala labota ES Ja Anglu
MasterControl | pilnvarota parstavja
adrese un pilnvarotas
iestades adrese, no
“Niderlande” uz “NL".
Atjauninata 9. sadalas
redakciju véstures tabula,
lai noradttu “Ja” punkta
“Pilnvarotas iestades
apstiprindjums”.
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