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Ta povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti (SSCP) je namenjen zagotavijanju javnega dostopa
do posodobljenega povzetka glavnih vidikov varnosti in klini¢ne uéinkovitosti pripomocka.

SSCP ne nadome$c¢a navodil za uporabo, ki predstavijajo glavni dokument za zagotavljanje
varne uporabe pripomocka, niti ni namenjen dajanju diagnosti¢nih ali terapevtskih predlogov

predvidenim uporabnikom ali bolnikom.

INFORMACIJE ZA PREDVIDENE UPORABNIKE/ZDRAVSTVENE STROKOVNJAKE:

1. Identifikacija pripomocka in splo$ne informacije

Ime izdelka

Koagulacijski pripomocek EPi-Sense® (koda
izdelka CDK-1413)

Koagulacijski pripomocCek EPi-Sense ST™ (koda
izdelka EPiST):

Kanila z vodilom (koda izdelka CSK-6131)

Osnovni UDI-DI za skupino/druzino

izdelkov

Koagulacijski pripomocek EPi-Sense (CDK-1413):
08401439000000000000010ZC

Koagulacijski pripomoc¢ek EPi-Sense ST (EPiST):
08401439000000000000010ZC

Kanila z vodilom (CSK-6131):
08401439000000000000012ZG

Pravno ime, naslov in enotna
registrska sStevilka (SRN)
proizvajalca

AtriCure

7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 ZDA
SRN: US-MF-000002974

Ime, naslov in enotna registrska
Stevilka (SRN) pooblaséenega
zastopnika v EU

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam

NL

SRN: NL-AR-000000165

Oznaka in opis evropske
nomenklature o medicinskih
pripomockih (EMDN)

Koagulacijski pripomoc¢ek EPi-Sense: C020301 —
elektrokatetri za ablacijo srénega tkiva,
radiofrekvencéni

Koagulacijski pripomoc¢ek EPi-Sense ST: C020301 —
elektrokatetri za ablacijo srénega tkiva,
radiofrekvencni

Kanila z vodilom: V9012 — kirurSki instrumenti, ni
specialistiCna kirurgija, za enkratno uporabo

Klasifikacija izdelka in pravilo (v
skladu z MDR)

Koagulacijski pripomocek EPi-Sense: razred lll, pravilo 7
Koagulacijski pripomocek EPi-Sense ST: razred llI,
pravilo 7

Kanila z vodilom: razred lll, pravilo 7

Leto izdaje prvega certifikata (CE),

ki pokriva pripomoéek

Koagulacijski pripomoc¢ek EPi-Sense: 2011
Koagulacijski pripomoc¢ek EPi-Sense ST: V pregledu
za zacetno pridobitev oznake CE

Kanila z vodilom: 2006
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Ime, naslov in Stevilka BSI
priglasenega organa Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Predvidena uporaba pripomocka

2.1 Predvideni namen

Koagulacijski pripomocek EPi-Sense: Koagulacijski pripomocek EPi-Sense je predviden za
ablacijo srénega tkiva z uporabo radiofrekvencne energije.

Koagulacijski pripomocek EPi-Sense ST: Koagulacijski pripomoc¢ek EPi-Sense ST je
predviden za ablacijo srénega tkiva z uporabo radiofrekvencne energije.

Kanila z vodilom: Kanila z vodilom je predvidena za endoskopsko uporabo, in sicer zagotavlja
kardiotorakalni kirurski dostop.

2.2 Indikacije in ciljne populacije

Koagulacijski pripomocek EPi-Sense:

e Indikacije: Epikardialno zdravljenje atrijske fibrilacije, tudi v primeru avgmentacije z
endokardialno ablacijo, z namenom ponovne vzpostavitve normalnega sinusnega ritma
(tj. odsotnost AF/AFL/AT), zmanjSanja simptomov AF in izboljSanja kakovosti Zivljenja.

¢ Ciljna populacija: Bolniki z aritmijami, vklju€no z atrijsko fibrilacijo

Koagulacijski pripomocek EPi-Sense ST:

e Indikacije: Epikardialno zdravljenje atrijske fibrilacije, tudi v primeru avgmentacije z
endokardialno ablacijo, z namenom ponovne vzpostavitve normalnega sinusnega ritma
(tj. odsotnost AF/AFL/AT), zmanj8anja simptomov AF in izbolj8anja kakovosti Zivljenja.

e Cilina populacija: Bolniki z aritmijami, vklju€no z atrijsko fibrilacijo

Kanila z vodilom:

¢ Indikacije: Endoskopska uporaba za zagotavljanje kardiotorakalnega kirurS8kega dostopa
med minimalno invazivnimi postopki za zdravljenje aritmij.

¢ Ciljna populacija: Bolniki, pri katerih se izvaja epikardialna ablacija za zdravljenje aritmije.

2.3 Kontraindikacije in/ali omejitve

Koagulacijski pripomo¢ki EPi-Sense in EPi-Sense ST: Bolniki s prisotnostjo levega atrijskega
tromba, sistemske okuzbe, aktivnega endokarditisa ali druge lokalne okuzbe na mestu
kirurS8kega posega v €asu kirurS8kega posega. Bolniki z Barrettovim poZziralnikom.

Kanila z vodilom: Ni znanih kontraindikacij.

3. Opis pripomocka

3.1 Opis pripomoc¢ka

Koagulacijski pripomocek EPi-Sense in koagulacijski pripomoéek EPi-Sense ST

Koagulacijski pripomocki EPi-Sense (Slika 1) in EPi-Sense ST (Slika 2) so sterilne
koagulacijske sonde za enkratno uporabo z elektrodami na distalnem koncu. Sonde imajo
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prilagodljivo silikonsko gred z ve€ lumni, ki zagotavlja lo€ene poti za vakuum, perfuzijo in
vodilno zico. Ro¢aji na proksimalnem koncu sond vkljuCujejo prikljuéek za zdruzljiv
generator RF AtriCure, vhod za prikljuitev na komercialno dostopno vakuumsko ¢rpalko,
prikljucek za fizioloSko raztopino za perfuzijo, in odprtino za izhod vodilne zice.

Sonde vkljuCujejo 3-cm koagulacijsko elektrodo in zaznavalne elektrode na distalnem
koncu. Prilagodljiva gred z ve€ lumni zagotavlja pot za vakuum (sukcijo), perfuzijo fizioloSke
raztopine in vodilno Zico. Ko je sonda vstavljena in names¢ena na epikardialno povrsino
srca, se uporabi vakuum, sukcija na distalnem koncu sonde pa poskrbi za neposredni stik
tkiva s koagulacijsko elektrodo. Ko je priklju¢en, zdruzljivi generator RF AtriCure prenasa
energijo v koagulacijski pripomocek in v dotaknjeno tkivo, kar povzro€a nekrozo in ustvarja
lezije, ki izvirajo iz epikarda. Med celotnim postopkom poteka perfuzija fizioloSke raztopine
skozi sondo, ko se uporabi vakuum in je petelincek za fizioloSko raztopino, ki je prilozen
pripomocku, odprt.

Koagulacijski pripomocek EPi-Sense je steriliziran z gama Zzarki, EPi-Sense ST pa z
etilenoksidom. Ti pripomocki niso izdelani iz lateksa iz naravnega kavcuka ali polivinilklorida
(PVC). Ne vsebujejo ftalatov. Niso izdelani iz snovi, pridobljenih iz Zivalskih tkiv. Ti
pripomocki vklju€ujejo nerjavno jeklo, ki vsebuje nikelj in kobalt. Nikelj je znan alergen, kobalt
pa je v Evropski uniji registriran kot pogojno nevarna snov CMR'. Koagulacijski pripomo¢cki
vsebujejo majhne koli¢ine niklja in kobalta, zato pripomockov ne smete uporabljati, Ce je
bolnik obéutljiv na nikelj ali kobalt, saj lahko to povzro€i neZelene ucinke pri bolniku.

-
 VNr— _

Slika 1: Koagulacijski pripomoéek EPi-Sense

Slika 2: Koagulacijski pripomoé¢ek EPi-Sense ST

Kanila z vodilom

Kanila je sterilno orodje za enkratno uporabo, ki se uporablja za uvajanje koagulacijskega
pripomocka EPi-Sense ali EPi-Sense ST v prsno votlino. Kanila je dolga 30 cm in ima velik,
osrednji prilagodljiv lumen, ki sprejme sondo in komercialno razpolozZljiv endoskop za
vizualizacijo. Dostop do perikardialnega prostora in epikardialne povrSine srca se doseze s
standardnimi kirur§kimi tehnikami, kot je subksifoidni pristop.

' CMR pomeni rakotvorne ali mutagene snovi ali snovi, strupene za razmnozZevanje.
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Kanila (Slika 3) je sestavljena iz distalne konice, gredi s teksturiranim ro€ajem na
proksimalnem koncu, vakuumskega voda in integrirane vodilne Zice.

Kanila ima na proksimalnem koncu vakuumsko odprtino, ki se pritrdi na komercialno
razpolozljivo vakuumsko ¢rpalko. Sukcija se uporablja za odstranjevanje tekocin za boljSo
vizualizacijo v perikardialnem prostoru. Pripomoc€ek vklju€uje tudi integrirano vodilno
Zico. Koagulacijske pripomocke lahko namestite preko vodilne Zice skozi kanilo.

Kanila je sterilizirana z gama zarki. Kanila ni izdelana iz lateksa iz naravnega kavCuka in ne
vsebuje PVC-ja ali ftalatov. Ne vsebuje tkiv Zivalskega izvora. Kanila vklju€uje nitinol in tako
vsebuje nikelj, ki je alergen. Kanila vsebuje majhne koli¢ine niklja, zato se ne sme uporabljati,
Ce je bolnik obgutljiv na nikelj, saj lahko to povzro€i nezeleno reakcijo pri bolniku.

Slika 3: Kanila z vodilom

Nacela delovanja

Koagulacijski sistem EPi-Sense uporablja uveljavljene tehnologije radiofrekvencne
koagulacije, sukcije in perfuzije.

Kanila predstavlja orodje za dostop in se uporablja za vstavitev sonde v bolnikovo prsno
votlino. Koagulacijska sonda in komercialno razpolozljiv endoskop se vstavita skozi glavni
lumen kanile. Sonda se lahko vstavi tudi neposredno skozi lumen ali preko vgrajene vodilne
Zice, ki je nato speljana nazaj skozi lumen. Vakuumski vod v kanili omogoca odstranjevanje
tekoCine s sukcijo.

Koagulacijska sonda se vstavi v telesno votlino pod vizualizacijo z uporabo endoskopskih
kirurSkih tehnik. Distalni konec sonde se postavi tako, da se dotika epikardialne povrsine
srca.

Med koagulacijo se skozi sondo dovaja vakuum, da se zagotovi zajem trdega tkiva za Cvrste
lezije. Ko se vakuum dovaja preko vakuumskega lumna sonde, se tkivo neposredno zajame
s spiralno elektrodo.

Radiofrekvencna energija iz generatorja se prenasa na spiralno elektrodo ablacijske sonde.
Dovajanje radiofrekvencne energije v tkivo povzro¢a koagulacijsko nekrozo in ustvarja lezije
na epikardialni povrsini srca.

V celotnem procesu koagulacije se skozi sondo perfundira fizioloSka raztopina. Uporabljeni
vakuum povlece fizioloSko raztopino skozi sondo. FizioloSka raztopina med koagulacijo hladi
povrsino koagulacijskega pripomocka, ki ni v stiku s tkivom, in zavira prekomerno segrevanije
na sondi in sti¢ni povrsini tkiva.
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3.2 Sklic na prejSnje generacije ali razlicice, e obstajajo, in opis razlik

Koagulacijski pripomoéek EPi-Sense (CDK-1413)ii

Zamenjava sterilne pregradne embalaze na pladnju v vrecki
PodaljSanje roka uporabnosti z 1 na 3 leta

Sti¢na povrsina se je povec€ala med cevko PEEK in oblikovanim vti¢em za vodilno Zico
(distalni konec)

Dodajanje 6 vizualnih pik na zunanji gredi naprave zaradi povratnih informacij s trga

Dodatek polikarbonatnega ventila Tuohy borst zaradi povratnih informacij s trga

Koagulacijski pripomoéek EPi-Sense ST (EPiST)'

DolZina gredi je povecana za laZjo uporabo

Dodajanje termistorja, vezja za nadzor temperature in luéi LED, ki uporabnika opozori
na suboptimalno perfuzijo pripomocka

Dodatek dvosmernega upogiba distalne konice zaradi povratnih informacij s trga
Dodatek upogiba in zmogljivosti zaklepanja za ro€aj zaradi povratnih informacij s trga
Distalna konica se je spremenila za zmogljivost dvosmernega upogiba sidra

Novi kabel RF za namestitev baterije za vezje za nadzor temperature in lu¢ LED
Sprememba v cevki glavnega okrova za prilagoditev termistorske Zice

Dodatek sive poliolefinske zunanje obloge za ohranjanje togosti dodatne dolzine
Dodatek 5 dodatnih referenénih pik zaradi povratnih informacij s trga

Sprememba sterilizacije z etilenoksidom zaradi dodanih komponent za funkcionalnost
termistorja

Kanila z vodilom (CSK-6131)"

SkrajSanje gredi in notranje vzmeti, da se prepreci poskodba vzmeti in ovojnice med
uporabo z endoskopom

PodaljSanje oblikovane konice za ohranjanje dolzine pripomocka

Dodatni lumni v oblikovani konici za dodajanje nitinolnih (NiTi) Zic s poliimidnimi
cevkami

SkrajSanje distalne Zice iz nerjavnega jekla

i Navedene spremembe so bile uvedene v CDK-1413 od njegove uvedbe na trg, in sicer brez
sprememb kode izdelka.

i Navedene spremembe so prikazane v EPIST in odrazajo spremembe predhodnega
pripomo¢ka CDK-1413.

v Navedene spremembe oznacujejo spremembe zasnove CSK-6130, ki je zdaj v skladu z EU
MDR pridobila kodo izdelka CSK-6131.
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3.3 Opis katerih koli dodatkov, ki so predvideni za uporabo v kombinaciji s
pripomockom

Za uporabo s koagulacijskim pripomo¢kom EPi-Sense:
Obvezno

e CSK-2000 (osnovni UDI-DI: 08401439000000000000011ZE) je obvezni
dodatek za uporabo s koagulacijskim pripomo¢kom EPi-Sense. CSK-2000 je
sterilni radiofrekvencni kabel za enkratno uporabo, ki ga proizvaja druzba
AtriCure, Inc. in je potreben za prenos radiofrekvencne energije iz zdruzljivega
generatorja RF AtriCure na priklju¢eni koagulacijski pripomocek EPi-Sense.

Priporo¢eno/neobvezno

e Programska oprema External Graphics Display (LPK-302; osnovni UDI-DI:
08401439000000000000009ZT) je neobvezni dodatek, ki ga proizvaja druzba
AtriCure, Inc. in je namenjena uporabi v povezavi z generatorskim sistemom RF
AtriCure CSK-310 in koagulacijskim pripomoc&kom za prikaz energije, dovajane
med posamezno ablacijo.

Za uporabo s koagulacijskim pripomo¢kom EPi-Sense ST:
Obvezno

e (CSK-2060 (osnovni UDI-DI: 08401439000000000000011ZE) je obvezni
dodatek za uporabo s koagulacijskim pripomockom EPi-Sense ST, CSK-2060 je
sterilni radiofrekvenéni kabel za enkratno uporabo, ki ga proizvaja druzba
AtriCure, Inc. in je potreben za prenos radiofrekvencne energije iz zdruzljivega
generatorja RF AtriCure na priklju€eni koagulacijski pripomocek EPi-Sense ST.

Priporoéeno/neobvezno

e Programska oprema External Graphics Display (LPK-302; osnovni UDI-DI:
08401439000000000000009ZT) je neobvezni dodatek, ki ga proizvaja druzba
AtriCure, Inc. in je namenjena uporabi v povezavi z generatorskim sistemom RF
AtriCure CSK-310 in koagulacijskim pripomoc&kom za prikaz energije, dovajane
med posamezno ablacijo.

Za uporabo s kanilo z vodilom:
Obvezno
e Jih ni; glejte oddelek 3.4.
Priporo¢eno/neobvezno

e Jih ni; glejte oddelek 3.4.

3.4 Opis katerih koli drugih pripomockov in izdelkov, ki so predvideni za uporabo v
kombinaciji s pripomockom

Za uporabo s koagulacijskim pripomockom EPi-Sense:
Obvezno

e Zdruzljiv generatorski sistem RF AtriCure¥ (CSK-310; osnovni UDI-DI:
08401439000000000000008ZR), nesterilen, za veckratno uporabo

¥ Pnevmatsko nozno stikalo in nesterilni zaznavalni kabel za veckratno uporabo CSK-2030 so
neobvezne komponente, vkljuene v generatorski sistem RF CSK-310.
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e Indiferentna povratna elektroda za bolnika (ozemljitvena plos¢a) — najmanjSa
povrsina 21 kvadratnih palcev (136 cm?)

e (CSK-6131 — kanila z vodilom — sterilna, za enkratno uporabo

¢ 0,9-% normalna fizioloSka raztopina (priporo¢ena je 250-ml vrecka)

e Sterilni perfuzijski/iv. komplet cevk (10 kapljic/ml)

e  Sterilni komplet vakuumskih cevk

e Vakuum je reguliran na —400 mmHg (7,7 psi; =53 kPa)
Priporoéeno/neobvezno

¢ Vodilna Zica v obliki ¢rke »J« 0,035 in (0,89 mm) x 39,4 in (100 cm)

e Sterilna voda (samo za izpiranje kanile)

o Endoskop - glejte priporocila za podrocje uporabe v navodilih za uporabo

e Zacasni zunaniji pripomocek za belezenje elektrogramov, ki izpolnjuje naslednje
specifikacije: Skladen je s standardom IEC 60601-1 in sistem sprejema
oklopljene pinske priklju¢ke 2 mm (0,08 in)

Za uporabo s koagulacijskim pripomockom EPi-Sense ST:
Obvezno

e Zdruzljiv generatorski sistem RF AtriCure (CSK-310; osnovni UDI-DI:
08401439000000000000008ZR), nesterilen, za veckratno uporabo

¢ Indiferentna povratna elektroda za bolnika (ozemljitvena plos¢a) — najmanjSa
povrsina 21 kvadratnih palcev (136 cm?)

e (CSK-6131 — kanila z vodilom — sterilna, za enkratno uporabo

e 0,9-% navadna fizioloSka raztopina (priporo€ena je 250-ml vrecka)

e  Sterilni perfuzijski/iv. komplet cevk (10 kapljic/ml)

e  Sterilni komplet vakuumskih cevk

e Vakuum je reguliran na —400 mmHg (7,7 psi; =53 kPa)
Priporoéeno/neobvezno

e Vodilna zica 0,035 in (0,89 mm) x 39,4 in (100 cm)

e Endoskop 5 mm (0,2 in)

e ZacCasni zunaniji pripomocek za belezenje elektrogramov, ki izpolnjuje naslednje
specifikacije: Skladen je s standardom IEC 60601-1 in sistem sprejema
oklopljene pinske priklju¢ke 2 mm (0,08 in)

Za uporabo s kanilo z vodilom:
Obvezno
o Komplet vakuumskih cevk (sterilni)
e Vakuum je reguliran na —250 mmHg (—4,8 psi; —33 kPa)
Priporo¢eno/neobvezno

e Endoskop dolzine 35 ali 45 cm (13,8 ali 17,7 in) in premera 5 ali 10 mm (0,2 ali
0,4 in), odvisno od uporabe kanile
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e 1000 ml 0,9-% navadne fizioloSke raztopine ali sterilne vode

e Koagulacijski pripomocek — glejte navodila za uporabo koagulacijskega
pripomocka pri uporabi kanile z vodilom.

4. Tveganja in opozorila

4.1 Preostala tveganja in nezeleni u€inki

Koagulacijski pripomocki (CDK-1413 in EPiST)

Morebitni zapleti

Verjetnost pojavnosti — 30 dni

Okuzba

< 0,1 %, manj kot 1 od 1.000 bolnikov?

Sréna tamponada/perforacija

3,9 %°

Stenoza pljuénih ven

< 0,1 %, manj kot 1 od 1.000 bolnikov®*°

Poskodba Zile

< 0,1 %, manj kot 1 od 1.000 bolnikov?

Perikardialni izliv

3,9 %°

Perforacija tkiva

< 0,1 %, manj kot 1 od 1.000 bolnikov®*°

Cezmerna krvavitev

1 %

Poskodba freni€nega Zivca

1 %°

Ruptura/perforacija levega atrija

< 0,1 %, manj kot 1 od 1.000 bolnikov?

Mediastinitis

< 0,1 %, manj kot 1 od 1.000 bolnikov?

Plju¢ni edem

< 0,1 %, manj kot 1 od 1.000 bolnikov?

Zaplet pri Zilnem dostopu

0,2-1,5 %'

MoZganska kap/TIA

2 %8

Incizijska hernija

1,5 %"

PoSkodba poZiralnika

< 0,1 %, manj kot 1 od 1.000 bolnikov?

Plevralni izliv

< 0,1 %, manj kot 1 od 1.000 bolnikov?

Atrioezofagealna fistula

< 0,1 %, manj kot 1 od 1.000 bolnikov®°

Sréni zastoj/miokardni infarkt

0 %°

Nove aritmije

< 0,1 %, manj kot 1 od 1.000 bolnikov®

Trombemboli¢ni zaplet

2 %8

NevroloSki zaplet

2 %8

Smrt

< 0,1 %, manj kot 1 od 1.000 bolnikov®¢

Kompletni sréni blok, zaradi katerega je
potrebna vsaditev srénega spodbujevalnika

< 0,1 %, manj kot 1 od 1.000 bolnikov?

Perikarditis

0,3 %!

Resna koZna opeklina

< 0,1 %, manj kot 1 od 1.000 bolnikov?

Transdiafragmalna hernija

1,5 %"

Poskodbe (npr. opekline, punkcija) drugih
sosednjih struktur

< 0,1 %, manj kot 1 od 1.000 bolnikov?

premalo.

3,9 % (4/102).

stopnjo perikardialnega izliva.

14(10), e275-e444).

a2 Qcenjena stopnja temelji na pritozbah/komercialni stopniji. O teh podatkih se morda poro¢a
b Stopnja pojavnosti perikardialnih izlivov s fiziologijo tamponade iz preskusanja CONVERGE:

¢ Stopnja pojavnosti iz klinicnega preskusanja CONVERGE: 0 %.
4 Stopnja pojavnosti iz klinicnega preskusanja CONVERGE: 1 % (n = 1/102); pri $e enem
bolniku je prislo do ¢ezmerne krvavitve z zapoznelim perikardialnim izlivom in je vkljuéen v

¢ Stopnja pojavnosti poSkodbe freni€nega zivca iz preskusanja CONVERGE: 1 % (n = 1/102).
fOcenjena stopnja iz soglasne strokovne izjave HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE o
katetrski in kirurdki ablaciji atrijske fibrilacije iz leta 2017 (Calkins et al. 2017. Heart Rhythm.

9 Stopnja pojavnosti iz klinicnega preskusanja CONVERGE: mozganska kap 1 % (n = 1/102);
prehodni ishemi¢ni napad (TIA) 1 % (n = 1/102).
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" Na podlagi rezultatov sistemati¢nega pregleda literature za kanilo, ki se uporablja s
koagulacijskim sistemom EPi-Sense. Incidenca incizijske hernije je bila povezana s
transdiafragmalnim perikardialnim dostopom; subksifoidni dostop pa se pogosteje uporablja v
sodobni najboljsi praksi.

'Smrtni primeri, o katerih so poro¢ali kot o pritozbah, niso bili povezani z okvaro pripomocka ali
jih ni bilo mogoce pripisati uporabi pripomocka.

I Na podlagi rezultatov sistemati¢nega pregleda literature za koagulacijski sistem EPi-Sense.

Opomba: Sistem EPi-Sense je bil vklju¢en v komercialno uporabo in preskusanje
CONVERGE. Obravnava se ga kot enakovrednega pripomocku EPi-Sense ST.

Kanila z vodilom (CSK-6131)

Morebitni zapleti Verjetnost pojavnosti — 30 dni

Topa travma sosednjih organov <1 %®

Okuzba < 0,1 %, manj kot 1 od 1.000 bolnikov®
Perikardialni izliv 3,9 %°

Poskodba zile < 0,1 %, manj kot 1 od 1.000 bolnikov?
Perforacija tkiva 0,2 %

Hemodinamska nestabilnost < 0,1 %, manj kot 1 od 1.000 bolnikov®
Avritmije < 0,1 %, manj kot 1 od 1.000 bolnikov®
Trombemboli¢ni zaplet 2 %

Hernija 1,5 %>

Pnevmotoraks < 0,1 %, manj kot 1 od 1.000 bolnikovf
Pretvorba v sternotomijo < 0,1 %, manj kot 1 od 1.000 bolnikov®

@Na podlagi rezultatov sistematiCnega pregleda literature za kanilo, ki se uporablja s
koagulacijskim sistemom EPi-Sense.

b Ocenjena stopnja temelji na pritozbah/komercialni stopnji. O teh podatkih se morda poroca
premalo.

¢ Stopnja pojavnosti perikardialnih izlivov s fiziologijo tamponade iz preskuSanja CONVERGE:
3,9 % (4/102).

4 Stopnja pojavnosti iz klinicnega preskusanja CONVERGE: mozganska kap 1 % (n = 1/102);
prehodni ishemicni napad (TIA) 1 % (n = 1/102)

¢Incidenca incizijske hernije je bila povezana s transdiafragmalnim perikardialnim dostopom;
subksifoidni dostop pa se pogosteje uporablja v sodobni najboljsi praksi.

f O pnevmotoraksu niso poro¢ali v podatkih o nadzoru po dajanju na trg, preskuanju
CONVERGE ali literaturi, vendar ostaja potencialno tveganje.

4.2 Opozorila in previdnostni ukrepi

Koagulacijski pripomocek EPi-Sense

Opozorila

o Pazitije treba, da pripomocek ni v stiku s tkivom, za katerega ni predvidena koagulacija
(npr. Zilnim in Zivénim tkivom), da se preprec¢i nenamerna poskodba tkiva.

e Da bi se izognili nenamerni koagulaciji, vedno zagotovite, da je pripomocek ali
pripomoc¢ek v kombinaciji z neobvezno vodilno Zico usmerjen proti Zelenemu mestu
koagulacije.

e Med koagulacijo se izogibajte stiku z drugimi kirurSkimi instrumenti, endoskopi,
sponkami ali drugimi predmeti. Nenamerni stik s predmeti med koagulacijo lahko
privede do prevodnosti radiofrekvencne energije ali toplote in nenamerne koagulacije
tkiv v stiku s temi predmeti.
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e Pripomocek je ob dobavi sterilen in predviden samo za uporabo pri enem bolniku. Ne
obdelajte in ne uporabite ga ponovno. Zaradi ponovne uporabe lahko pride do
poskodbe pripomocka, telesnih poSkodb bolnika in/ali prenosa kuznih bolezni z enega
bolnika na drugega.

o Med CiS¢enjem koagulacijske radiofrekvenéne elektrode ne strgajte ali spraskaijte zlate
povrSine zaznavalnih elektrod, da se izognete nezZelenim ucinkom zaradi
izpostavljenosti bolnika bakru.

e Pred uporabo preglejte vse pripomocke in embalazo. Ce se ugotovi kakrsna koli
poskodba ovojnine, sterilnosti izdelka ni mogoce zagotoviti, kar predstavlja tveganje
za poSkodbe bolnika. Izdelka ne uporabljajte, e ugotovite prisotnost poskodbe.

e Nevarnost vziga vnetljivih plinov ali drugih materialov je nelocljivo povezana z uporabo
radiofrekvenéne energije. Sprejeti je treba previdnostne ukrepe za omejitev vnetljivih
materialov na obmocdju, kjer se izvaja koagulacija tkiva.

e Paziti je treba, da se pripomoek med dovajanjem radiofrekvenéne energije ne
premakne. Premikanje pripomocka lahko povzro€i izgubo sukcije in pretrganje tkiva
in/ali nenamerno ablacijo.

e Paziti je treba, da med upravljanjem pripomocka niso omejene nobene zile (ali druge
strukture). Omejitev zile lahko povzro¢i hemodinamsko nestabilnost ali poSkodbe
bolnika.

e Paziti je treba, da se namestitev pripomocka potrdi pred uporabo napajanja, da se
prepreci kolateralna poskodba tkiva.

e Paziti je treba, da se distalni konec kanile v perikardialnem prostoru med ablacijo
napolni s fizioloSko raztopino s sobno temperaturo, da se izognete kolateralnim
poSkodbam tkiva.

e Paziti je treba, da se pripomocek med ablacijo perfundira, da se prepre€i nenamerna
poskodba tkiva.

e Zdravniki morajo izvajati celovit protokol proti koagulaciji, vkljuéno s predoperativnim,
intraoperativnim in pooperativnim antikoagulacijskim zdravljenjem, da se prepreci
morebitna trombembolija.

e Zdravniki morajo uporabljati spremljanje temperature poziralnika, kot je bilo izvedeno
med kliniéno raziskavo pripomocka, da spremljajo morebitne kolateralne poSkodbe
tkiva. Med celotnim postopkom zagotavljajte, da je sonda namesc&ena neposredno za
ablacijsko sondo, da zagotovite natan¢no odcitavanje.

e Zdravniki morajo razmisliti o pooperativnih protivhetnih zdravilih, da zmanj3ajo
moznost pooperativnega perikarditisa in/ali zapoznelih vnetnih perikardialnih izlivov po
posegu.

o Koagulacijski pripomocCek uporablja prednastavljene nastavitve moci in ¢asa;
prilagoditev teh nastavitev lahko povzroCi prekomeren ali nezadosten prenos energije.

e Zdravniki morajo razmisliti o pooperativnih zaviralcih protonske &rpalke (IPC), da
zmanj$ajo moznost pooperativnega drazenja poziralnika.

e Privstavljanju ali izvle€enju kanile iz telesa ablacijski pripomoc&ek in standardna vodilna
zica 0,035 in (0,89 mm) NE smeta segati ¢ez konico kanile.

e Pretirano upogibanje in/ali nepravilno pomikanje pripomoc¢ka EPi-Sense s kirurskimi
orodji lahko povzro€i poskodbe pripomocka.
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e PrepriCajte se, da so prekrivajoce se strukture locene in toplotno izolirane, kadar
anatomija to dopus¢&a. Ce prekrivajocih se struktur ni mogoce loé€iti, se ablacije ne sme
izvesti.

e Ponovna uporaba ozemljitvene plo$ce, uporabljene v epikardialnem delu postopka za
endokardialni del, lahko povzroci poskodbo pri bolniku.

o Hkratno epikardialno in endokardialno kartiranje ali ablacija lahko povzro¢i poSkodbo
srca.

e Da bi se izognili poSkodbam bolnika, je treba paziti, da je ablacijska elektroda
usmerjena proti srcu in stran od perikarda, v ta namen pa se uporabljajo vizualni znaki,
tj. referencne pike, lokatorske puscice in ¢rna Crta.

¢ Med operacijo na spirali na distalnem koncu pripomocka ne sme biti koaguluma, da se
prepreci izguba moci. Koaguluma ne Cistite z elektrode pripomoc€ka z abrazivnim
Cistilnikom ali elektrokirurskim Cistilnikom za konice. Elektrode se lahko poSkodujejo,
kar povzroc€i okvaro pripomocka.

¢ Na vsadne kardioverterje/defibrilatorje lahko negativno vplivajo radiofrekvencni signali.

e Uporaba in pravilna namestitev indiferentne elektrode je klju¢ni element pri varni in
ucinkoviti uporabi elektrokirurgije, zlasti pri prepreevanju opeklin pri bolnikih.
Prepri€ajte se, da je celotno obmocje elekirode zanesljivo pritrjeno na bolnikovo telo.

e Medtem ko je distalni del pripomocCka zasnovan tako, da ga je mogoce preoblikovati,
da ustreza anatomiji obmocja, na katerem je treba izvajati ablacijo, lahko pretirana
manipulacija, vrtenje, grobo oblikovanje ali prisilno gibanje pripomocka poskodujejo ali
deformirajo distalni konec in povzrocijo morebitno poskodbo pri bolniku. To lahko
povzroci tudi, da se zaznavalne elektrode locijo od in/ali odlomijo s pripomocka.

e Pri uporabi distalnega konca pripomocka v blizini elektrode s kirur§kimi instrumenti je
treba paziti, da se prepreci odlom fragmentov s pripomocka — elektrode ne stiskajte ali
vpenjajte. Silikona ne rezite ali trgajte.

o Koagulacijski pripomocek je primeren samo za uporabo z zdruzljivim generatorjem RF
AtriCure, kabli in dodatki. Uporaba dodatkov drugega proizvajalca lahko poSkoduje
pripomocek in/ali poSkoduje bolnika.

e Paziti je treba, da je pot za namestitev pripomocka dovol;j velika, da lahko pripomocek
enostavno napreduje — uporaba sile pri pripomoCku lahko povzroci poskodbe
pripomocka, poskodbe tkiva ali poskodbe pri bolniku.

e Paziti je treba, da pripomo&ek med postopkom ni zvit ali preve¢ manipuliran.
Upogibanje/vrtenje/prekomerna manipulacija pripomoc¢ka lahko povzro€i poskodbe
pripomoCka, kolaps lumna, zlom elektrod ali vzmeti vakuumskega lumna, loditev
elektrod od pripomoc¢ka, zvitie vodilne cevke PEEK, izgubo sukcije, odklop
perfuzijske/iv. cevke, zvitje perfuzijske/iv. cevke ali poskodbe pri bolniku.

e Prikljucitev ve¢ pripomockov na eno vakuumsko enoto lahko zmanj$a funkcionalnost
vakuuma.

e Paziti je treba, da neobvezna vodilna Zica med manipulacijo ostane v sterilnem polju,
da preprecite okuzbo.

e Zagotoviti je treba, da so pripomocki in/ali komponente vodilne Zice, ko so v telesu,
med uvajanjem in/ali odstranjevanjem iz kanile vizualizirani. Pred vstavitvijo in
odstranitvijo vedno popolnoma uvlecite pripomocke in komponente, da se izognete
nenamernim poskodbam tkiva s pripomocki in/ali vodilno Zico.
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e Pred ablacijo tkiva se prepri€ajte, da vodilna Zica in/ali endoskop nista med tkivom in
elektrodo koagulacijskega pripomocka, da se izognete ablaciji nepredvidenega tkiva.

e Ce s koagulacijskim pripomo&kom uporabljate vodilno Zico, zagotovite, da je
izolacijska obloga nedotaknjena vzdolZ izpostavljene vodilne Zice, da preprecite
ablacijo nepredvidenega tkiva.

o Koagulacijske pripomocke bi morali uporabljati zdravniki, usposobljeni za tehnike
minimalno invazivnih endoskopskih kirurskih posegov in za poseben pristop, ki se
uporablja za prepreCevanje poskodb bolnika.

e Ce uporabljate sondo TEE, je treba paziti, da sondo TEE pred ablacijo izvledete, da se
med ablacijo poziralnik ne stisne ob levi atrij.

o Ce se koagulacijski pripomoé&ek uporablja v blizini srénega spodbujevalnika/AICD,
obstaja potencialna nevarnost zaradi morebitnih motenj delovanja srénega
spodbujevalnika in morebitne poSkodbe srénega spodbujevalnika. Razmislite o
namestitvi magneta na sréni spodbujevalnik/AICD ali programiranju srénega
spodbujevalnika/AICD v skladu s proizvajalCevimi navodili za uporabo, preden
uporabite radiofrekvenéno energijo.

e Zdravniki morajo pooperativno izvesti slikanje (tj. 1-3 tedne po posegu) za odkrivanje
vnetnih perikardialnih izlivov po posegu.

e Ta pripomocek vsebuje majhne koli¢ine niklja (8t. CAS 7440-02-0) in kobalta
(8t. CAS 7440-48-4). Ne uporabljajte pripomocka, ¢e je bolnik obcutljiv na nikelj ali
kobalt, saj lahko to povzro&i nezelen ucinek pri bolniku.

e Dodatna opozorila in previdnostni ukrepi so na voljo v priroéniku za upravljavce
zdruzljivih generatorjev RF AtriCure. NeupoStevanje navodil v priroCniku za
generator RF lahko prepreci zmoznost dokon€anja postopka.

e Z uporabo prekomerne sile pri jemanju pripomo¢ka s pladnja lahko poskodujete
pripomocek.

¢ Ne nastavljajte vakuuma na tlake zunaj razpona od —375 do —425 mmHg (-7,25 do —
8,22 psi; od —50,0 do —56,7 kPa) — odstopanje od tega tlaCnega razpona lahko zmanjsa
zmogljivosti sukcije, zmanj3a stik s tkivom ali povzro€i poSkodbe tkiva.

e Preverite, ali je iv. vod popolnoma odprt. Ne pritiskajte na vrecko s fizioloSko raztopino;
to pomeni, da ne uporabljajte infuzijske Crpalke za dovajanje ali tlacne vrecke.
Vzpostavljanje tlaka v cevkah za fizioloSko raztopino ali delno odprtih perfuzijskih
cevkah lahko spreminja hitrost perfuzije, kar povzrodi izgubo sukcije in dimenzije
koagulacije, da se razlikujejo od navedenih vrednosti, ter povzroli perforacije tkiva
zaradi prekomernega segrevanja.

e Prepriajte se, da je pripomoéek pred prvim dovajanjem radiofrekvenéne energije
pripravljen, da preprecite nenamerno poskodbo tkiva.

e Uporabite SAMO 0,9-% navadno fizioloSko raztopino, da preprecite nenamerno
poskodbo tkiva.

e PrepriCajte se, da so perfuzijske/iv. cevke povezane z vhodom s simbolom »kapljice,
da se izognete nenamernim poskodbam tkiva — perfuzijske cevke ne prikljuujte na
petelinéek ali »izhod vodilne Zice«.

e Prepriajte se, da so pusCice na kablu in ro¢aju poravnane ter je kabel popolnoma
priklju¢en. Pripomocek se ne registrira na generatorju, ¢e kabel ni pravilno priklju¢en.

e PrepriCajte se, da so vhodi iz zapisovalnika EKG loCeni od ozemljitve, sicer obstaja
pove€ana moznost fibrilacije.
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Med epikardialno in endokardialno ablacijo je treba spremljati temperaturo poZziralnika,
da se prepreéi poskodbo poziralnika. Ce se temperatura poZiralnika med vsako
ablacijo zvisa za ve¢ kot 0,5°C (0,9 °F) ali nad absolutni maksimum 38,0 °C
(100,4 °F), je treba radiofrekvencno energijo prekiniti, dokler se temperatura ne zniza
na izhodi§¢no vrednost ali pod 37 °C (98,6 °F).

Paziti je treba, da se lezije prekrivajo in se tako doseze izhodni blok.

Prepritajte se, da se tekogina v perikardialnem prostoru med manipulacijo aspirira. Ce
tega ne storite, lahko ogrozite vidljivost in namestitev pripomocka, kar lahko poSkoduje
bolnika.

Koagulacijski pripomocek EPi-Sense ima omejeno zivljenjsko dobo; €e je zakljuenih
veC¢ kot 30 ablacijskih ciklov in ni mogoce izvesti dodatnih ablacij, zamenjajte
pripomocek.

Poskrbite, da bo pripomodek odstranjen v skladu z lokalnimi veljavnimi odloki in nacrti
recikliranja, da se prepreci izpostavljenost bioloskim nevarnostim.

Da bi se izognili prekinitvi vakuumskega ali perfuzijskega toka, naj cevke pripomocka
med koagulacijo tkiva ne ostanejo vpete.

Veliki krvni strdki in delci tkiva lahko zamasijo vakuumski lumen in poslabsajo sukcijo.

Ce se zelite izogniti poskodbam tkiva ali pripomoc¢ka: Pripomocka ne premikaijte, &e je
vklopljen vakuum.

Koagulacijskega pripomocka ne vrtite, &e je distalni konec ukrivljen, saj lahko pride do
poskodbe pripomocka in se lahko elektrode lo€ijo od in/ali odlomijo s pripomocka.

Vizualizirajte distalni konec pripomocka, da zagotovite, da ne stisne/zajame tkiva z
drugimi pripomocki, kot je kanila.

Pri uporabi distalnega konca pripomocka v bliZini elektrode s kirur8kimi instrumenti je
treba paziti — elektrode ne stiskajte ali vpenjajte. Ne uporabljajte orodij na spirali
elektrode, orodja polozite le na silikon, ker se lahko elektrode locijo od in/ali odlomijo
s pripomocka.

ZacCasno_neuporabljene aktivne elektrode je treba hraniti na mestu, loCenem od
bolnika. Ce tega ne upostevate, lahko to povzroci opekline pri bolniku.

Svarila

Motnje, ki jih povzro€a delovanje visokofrekvenéne kirurSke opreme, lahko negativno
vplivajo na delovanje druge elektronske medicinske opreme, kot so monitoriji in sistemi
za slikanje. Znova razporedite kable pripomocka za spremljanje tako, da se ne
prekrivajo s kabli koagulacijskega sistema.

Koagulacijski pripomocki imajo prednastavljene nastavitve modi in ¢asa za optimalno
ablacijo. Spreminjanje teh nastavitev lahko povzroci, da se dimenzija ablacije razlikuje
od vrednosti, navedenih v tem dokumentu.

Pred odlo¢anjem o zdravljenju naslednjih bolnikov je treba sprejeti previdnostne
ukrepe:

e bolniki z visokim tveganjem, ki morda ne prenesejo potencialno zapoznelega
vnetnega perikardialnega izliva po posegu;
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e bolniki, ki morda ne bodo upoStevali potrebnih kontrolnih pregledov za
prepoznavanje morebitnih varnostnih tvegan;.

Da bi bili bolniki, ki se zdravijo s pripomockom EPi-Sense, dobro obves¢eni, se je treba
z bolnikom pogovoriti o koristih, morebitnih tveganjih in postopkovnih izidih, povezanih
s postopkom EPi-Sense Hybrid Convergent. Zdravniki morajo podatke ustrezno
dokumentirati v zdravstveni kartoteki.

Kvalificirani operaterji so zdravniki, ki jih njihova ustanova pooblasti za izvajanje
kirurSkega subksifoidnega perikardialnega dostopa.

Operaterji morajo pred izvedbo postopka opraviti usposabljanje o uporabi pripomocka
EPi-Sense.

Varnosti in u€inkovitosti so¢asne okluzije avrikule levega atrija v Studiji CONVERGE
niso ovrednotili.

Kabli za kirurSke elektrode morajo biti nameS¢&eni tako, da preprec€ujejo stik z bolnikom
ali drugimi odvodi.

Pozicioniranje in manipulacija koagulacijskega pripomocka brez vodilne Zice,
vstavljene v vodilno cevko, lahko povzrodi zvitje vodilne cevke. Izogibajte se vstavljanju
vodilne zice v prepognjeno vodilno cevko.

Prepriajte se, da je pripomocCek pravilno priklju¢en — preklapljanje spojev lahko
povzroCi nezadosten stik s tkivom in zmanjSa funkcionalnost.

Koagulacijski pripomoéek EPi-Sense ST

Opozorila

Zdravniki morajo razmisliti o pooperativnih protivnetnih zdravilih, da zmanj$ajo
moznost pooperativnega perikarditisa in/ali zapoznelih vnetnih perikardialnih izlivov po
posegu.

Zdravniki morajo pooperativno izvesti slikanje (tj. 1-3 tedne po posegu) za odkrivanje
vnetnih perikardialnih izlivov po posegu.

Koagulacijski pripomo€ek uporablja prednastavljene nastavitve moci in ¢asa;
prilagoditev teh nastavitev lahko povzroCi prekomeren ali nezadosten prenos energije.

Zdravniki morajo razmisliti o pooperativnih zaviralcih protonske ¢&rpalke (IPC), da
zmanj$ajo moznost pooperativnega drazenja poziralnika.

Koagulacijski pripomoc&ek EPi-Sense ST uporabljajte samo pri neposredni vizualizaciji.
Zagotoviti je treba, da so pripomocki in/ali komponente vodilne Zice, ko so v telesu,
med uvajanjem in/ali odstranjevanjem iz kanile vizualizirani. Pred vstavitvijo in
odstranitvijo vedno popolnoma uvlecite pripomocke in komponente, da se izognete
nenamernim poskodbam tkiva s pripomocki in/ali vodilno Zico.

Pri vstavljanju ali izvle€enju kanile iz telesa ablacijski pripomocek in standardna vodilna
Zica 0,035 in (0,89 mm) NE smeta segati ez konico kanile.

Paziti je treba, da je pot za namestitev pripomoc¢ka dovolj velika, da lahko pripomoc¢ek
enostavno napreduje — uporaba sile pri pripomocku lahko povzro¢i poskodbe
pripomocka, poSkodbe tkiva ali poSkodbe pri bolniku.

Pretirano upogibanje in/ali nepravilno pomikanje koagulacijskega pripomocka EPi-
Sense ST s kirurskimi orodji lahko povzro¢i poSkodbe pripomocka.
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o Paziti je treba, da pripomocek ni v stiku s tkivom, za katerega ni predvidena ablacija
(npr. Zilnim in Zivénim tkivom), da se preprec&i nenamerna poskodba tkiva.

e Da bi se izognili nenamerni ablaciji, vedno zagotovite, da je pripomocek ali pripomodcek
v kombinaciji z neobvezno vodilno Zico usmerjen proti Zelenemu mestu ablacije.

e Med koagulacijo se izogibajte stiku z drugimi kirurSkimi instrumenti, endoskopi,
sponkami ali drugimi predmeti. Nenamerni stik s predmeti med koagulacijo lahko
privede do prevodnosti radiofrekvenéne energije ali toplote in nenamerne ablacije tkiv
v stiku s temi predmeti.

e Pripomocek je ob dobavi sterilen in predviden samo za uporabo pri enem bolniku. Ne
obdelajte in ne uporabite ga ponovno. Zaradi ponovne uporabe lahko pride do
poskodbe pripomocka, telesnih poskodb bolnika in/ali prenosa kuznih bolezni z enega
bolnika na drugega.

e Med cCis€enjem ablacijske radiofrekventne elekirode ne strgajte ali spraskajte zlate
povrSine zaznavalnih elektrod, da se izognete neZelenim uéinkom zaradi
izpostavljenosti bolnika bakru.

e Pred uporabo preglejte vse pripomocke in embalazo. Ce se ugotovi kakr$na koli
poskodba ovojnine, sterilnosti izdelka ni mogoce zagotoviti, kar predstavlja tveganje
za poSkodbe bolnika. Izdelka ne uporabljajte, ¢e ugotovite prisotnost poskodbe.

¢ Nevarnost vziga vnetljivih plinov ali drugih materialov je nelocljivo povezana z uporabo
radiofrekvenéne energije. Sprejeti je treba previdnostne ukrepe za omejitev vnetljivih
materialov na obmocdju, kjer se izvaja ablacija tkiva.

e Paziti je treba, da se pripomocek med dovajanjem radiofrekvenéne energije ne
premakne. Premikanje pripomocka lahko povzrodi izgubo sukcije in pretrganje tkiva
in/ali nenamerno ablacijo.

e PrepriCajte se, da so prekrivajoCe se strukture locene in toplotno izolirane, kadar
anatomija to dopusca. Ce prekrivajocih se struktur ni mogoce lociti in toplotno izolirati,
se ablacije ne sme izvesti.

e Paziti je treba, da med upravljanjem pripomocka niso omejene nobene Zile (ali druge
strukture). Omejitev Zile lahko povzro¢i hemodinamsko nestabilnost ali poSkodbe
bolnika.

o Paziti je treba, da se namestitev pripomocka potrdi pred uporabo napajanja, da se
prepreci kolateralna poskodba tkiva.

e Zdravniki morajo izvajati celovit protokol proti koagulaciji, vkljuéno s predoperativnim,
intraoperativnim in pooperativnim antikoagulacijskim zdravljenjem, da se prepredi
morebitna trombembolija.

e Zdravniki morajo uporabljati spremljanje temperature poziralnika, kot je bilo izvedeno
med kliniéno raziskavo pripomocka, da spremljajo morebitne kolateralne poskodbe
tkiva. Med celotnim postopkom zagotavljajte, da je sonda names¢ena neposredno za
ablacijsko sondo, da zagotovite natanéno odcitavanje.

e Ponovna uporaba ozemljitvene ploSce, uporabljene v epikardialnem delu postopka za
endokardialni del, lahko povzroc&i poSkodbo pri bolniku.

e Hkratno epikardialno in endokardialno kartiranje ali ablacija lahko povzro€i poskodbo
srca.

¢ Med operacijo na spirali na distalnem koncu pripomocka ne sme biti koaguluma, da se
prepreCi izguba moci. Koaguluma ne Cistite z elektrode pripomocka z abrazivnim
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Cistilnikom ali elektrokirurskim Cistilnikom za konice. Elektrode se lahko poSkodujejo,
kar povzroc€i okvaro pripomocka.

¢ Na vsadne kardioverterje/defibrilatorje lahko negativno vplivajo radiofrekvencni signali.

e Uporaba in pravilna namestitev indiferentne elektrode je klju¢ni element pri varni in
ucinkoviti uporabi elektrokirurgije, zlasti pri prepreevanju opeklin pri bolnikih.
Prepri€ajte se, da je celotno obmocje elekirode zanesljivo pritrjeno na bolnikovo telo.

e Medtem ko je distalni del pripomoc¢ka zasnovan tako, da ustreza anatomiji obmodja,
na katerem je treba izvajati ablacijo, lahko pretirana manipulacija, vrtenje, grobo
oblikovanje ali prisilno gibanje pripomoc¢ka poSkodujejo ali deformirajo distalni konec
in povzroc€ijo morebitno poskodbo pri bolniku. To lahko povzroéi tudi, da se zaznavalne
elektrode locijo od in/ali odlomijo s pripomocka.

e Pri uporabi distalnega konca pripomocka v blizini elektrode s kirurSkimi instrumenti je
treba paziti, da se prepreci odlom fragmentov s pripomocka — elektrode ne stiskajte ali
vpenjajte. Silikona ne rezite ali trgajte.

o Koagulacijski pripomocek je primeren samo za uporabo z zdruzljivim generatorjem RF
AtriCure, kabli in dodatki. Uporaba dodatkov drugega proizvajalca lahko poskoduje
pripomocek in/ali poSkoduje bolnika.

e Paziti je treba, da pripomo&ek med postopkom ni zvit ali preve¢ manipuliran.
Upogibanje/vrtenje/prekomerna manipulacija pripomocka lahko povzro¢i poskodbe
pripomocka, kolaps lumna, zlom elektrod ali vzmeti vakuumskega lumna, loCitev
elektrod od pripomocCka, zvitie vodilne cevke PEEK, izgubo sukcije, odklop
perfuzijskel/iv. cevke, zvitje perfuzijske/iv. cevke ali poskodbe pri bolniku.

e Da bi se izognili poSkodbam bolnika, je treba paziti, da je ablacijska elektroda
usmerjena proti srcu in stran od perikarda, v ta namen pa se uporabljajo vizualni znaki,
tj. referencne pike, lokatorske puscice in bela ¢rta.

e  Prikljucitev ve¢ pripomockov na eno vakuumsko enoto lahko zmanj$a funkcionalnost
vakuuma.

e Paziti je treba, da neobvezna vodilna Zica med manipulacijo ostane v sterilnem polju,
da prepredite okuzbo.

¢ Pred ablacijo tkiva se prepri€ajte, da vodilna Zica in/ali endoskop nista med tkivom in
elektrodo ablacijskega pripomocka, da se izognete ablaciji nepredvidenega tkiva.

e Ce s koagulacijskim pripomo¢kom uporabljate vodilno Zico, zagotovite, da je
izolacijska obloga nedotaknjena vzdolz izpostavljene vodilne Zzice, da preprecite
ablacijo nepredvidenega tkiva.

o Koagulacijski pripomocek bi morali uporabljati zdravniki, usposobljeni za tehnike
minimalno invazivnih endoskopskih kirur§kih posegov in za poseben pristop, ki se
uporablja za preprecevanje poskodb bolnika.

e Ce uporabljate sondo TEE, je treba paziti, da sondo TEE pred ablacijo izvledete, da se
med ablacijo poziralnik ne stisne ob levi atrij.

e Ce se koagulacijski pripomo&ek uporablja v bliZini srénega spodbujevalnika/AICD,
obstaja potencialna nevarnost zaradi morebitnih motenj delovanja srénega
spodbujevalnika in morebitne poskodbe srénega spodbujevalnika. Razmislite o
namestitvi magneta na sréni spodbujevalnik/AICD ali programiranju srénega
spodbujevalnika/AICD v skladu s proizvajal¢evimi navodili za uporabo, preden
uporabite radiofrekvenéno energijo.
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e Zaradi izpraznjene baterije bo indikatorska lu¢ka na ro€aju postala rumena in prekinila
uporabo radiofrekven&ne energije. Referenéna tabela za odpravljanje teZav v navodilih
za uporabo.

o Visoka temperatura distalnega kraka bo sprozila indikatorsko lu¢ko na roc¢aju, da se
obarva rdece, in ustavila uporabo radiofrekvencne energije. Referenéna tabela za
odpravljanje tezav v navodilih za uporabo.

e Ta pripomocek vsebuje majhne koliCine niklja (St. CAS 7440-02-0) in kobalta
(5t. CAS 7440-48-4). Ne uporabljajte pripomocka, ¢e je bolnik obcutljiv na nikelj ali
kobalt, saj lahko to povzrod&i neZelen uc€inek pri bolniku.

e Dodatna opozorila in previdnostni ukrepi so na voljo v priro¢niku za upravljavce
zdruzljivih generatorjev RF AtriCure. Neupostevanje navodil v priroéniku za
generator RF lahko prepreci zmoznost dokonc¢anja postopka.

e Z uporabo prekomerne sile pri jemanju pripomocka s pladnja lahko poSkodujete
pripomocek.

¢ Ne nastavljajte vakuuma na tlake zunaj razpona od —375 do —425 mmHg (7,25 do —
8,22 psi; od —50,0 do —56,7 kPa) — odstopanje od tega tlacnega razpona lahko zmanjsa
zmogljivosti sukcije, zmanj3a stik s tkivom ali povzroc&i poSkodbe tkiva.

e Preverite, ali je iv. vod popolnoma odprt. Ne pritiskajte na vrecko s fizioloSko raztopino;
to pomeni, da ne uporabljajte infuzijske Crpalke za dovajanje ali tlacne vrecke.
Vzpostavljanje tlaka v cevkah za fizioloSko raztopino ali delno odprtih perfuzijskih
cevkah lahko spreminja hitrost perfuzije, kar povzroli izgubo sukcije in dimenzije
ablacije, da se razlikujejo od navedenih vrednosti, ter povzroCi perforacije tkiva zaradi
prekomernega segrevanja.

o PrepriCajte se, da so perfuzijske/iv. cevke povezane s perfuzijskimi cevkami s
priklju¢kom luer (IRRIG), da se izognete nenamernim poskodbam tkiva — perfuzijske
cevke ne priklju€ujte na petelin€ek ali »izhod vodilne Zice«.

o Prepriajte se, da so pusCice na kablu in ro¢aju poravnane ter je kabel popolnoma
prikljuéen. Pripomocek se ne registrira na generatorju, ¢e kabel ni pravilno priklju¢en.

e Prepriajte se, da so vhodi iz zapisovalnika EKG lo€eni od ozemljitve, sicer obstaja
pove€ana moznost fibrilacije.

e Prepritajte se, da se tekogina v perikardialnem prostoru med manipulacijo aspirira. Ce
tega ne storite, lahko ogrozite vidljivost in namestitev pripomocka, kar lahko poskoduje
bolnika.

o Koagulacijski pripomoCek EPi-Sense ST ima omejeno Zzivljenjsko dobo; ¢e je
zaklju€enih ve¢ kot 30 ablacijskih ciklov in ni mogoCe izvesti dodatnih ablacij,
zamenijajte pripomocek.

e Poskrbite, da bo pripomocek odstranjen v skladu z lokalnimi veljavnimi odloki in nalrti
recikliranja, da se prepreci izpostavljenost bioloSkim nevarnostim.

e Da bi se izognili prekinitvi vakuumskega ali perfuzijskega toka, naj cevke pripomocka
med koagulacijo tkiva ne ostanejo vpete.

o Veliki krvni strdki in delci tkiva lahko zamasijo vakuumski lumen in poslab$ajo sukcijo.

o Ce se zelite izogniti poSkodbam tkiva ali pripomogka: Pripomocka ne premikajte, e je
vklopljen vakuum.

e Koagulacijskega pripomocka ne vrtite, Ce je distalni konec upognjen, saj lahko pride
do poskodbe pripomocka in se lahko elektrode locijo od in/ali odlomijo s pripomocka.
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Vizualizirajte distalni konec pripomoc¢ka, da zagotovite, da ne stisne/zajame tkiva z
drugimi pripomocki, kot je kanila.

Pri uporabi distalnega konca pripomocka v blizini elektrode s kirurskimi instrumenti je
treba paziti — elektrode ne stiskajte ali vpenjajte. Ne uporabljajte orodij na spirali
elektrode, orodja polozite le na silikon, ker se lahko elektrode logijo od in/ali odlomijo
s pripomocka.

Zacasno_neuporabljene aktivne elektrode je treba hraniti na mestu, loenem od
bolnika. Ce tega ne upostevate, lahko to povzroci opekline pri bolniku.

Med epikardialno in endokardialno ablacijo je treba spremljati temperaturo poZiralnika,
da se prepredi poskodbo poziralnika. Ce se temperatura poZiralnika med vsako
ablacijo zvisa za ve¢ kot 0,5°C (0,9 °F) ali nad absolutni maksimum 38,0 °C
(100,4 °F), je treba radiofrekvenéno energijo prekiniti, dokler se temperatura ne zniza
na izhodi$¢no vrednost ali pod 37 °C (98,6 °F).

Paziti je treba, da se lezije prekrivajo in se tako doseZe izhodni blok.

Med endokardialno ablacijo je treba spremljati temperaturo poZiralnika, da se prepredi
poskodbo poZziralnika. Ce se temperatura poziralnika med vsako ablacijo zvi$a za ved
kot 0,5°C (0,9°F) ali nad absolutni maksimum 38,0 °C (100,4 °F), je treba
radiofrekvenéno energijo prekiniti, dokler se temperatura ne zniza na izhodi§¢no
vrednost ali pod 37 °C (98,6 °F).

Svarila

Paziti je treba, da se distalni konec kanile v perikardialnem prostoru med ablacijo
napolni s fizioloSko raztopino s sobno temperaturo, da se izognete kolateralnim
posSkodbam tkiva.

Paziti je treba, da se pripomocek med ablacijo perfundira, da se prepre¢i nenamerna
poskodba tkiva.

Pred odlo€anjem o zdravljenju naslednjih bolnikov je treba sprejeti previdnostne
ukrepe:

e bolniki z visokim tveganjem, ki morda ne prenesejo potencialno zapoznelega
vhetnega perikardialnega izliva po posegu;

e bolniki, ki morda ne bodo upostevali potrebnih kontrolnih pregledov za
prepoznavanje morebitnih varnostnih tvegan;.

Da bi bili bolniki, ki se zdravijo s koagulacijskim pripomockom EPi-Sense ST, dobro
obve&Ceni, se je treba z bolnikom pogovoriti o koristih, morebitnih tveganjih in
postopkovnih izidih, povezanih s postopkom EPi-Sense ST Coagulation Device Hybrid
Convergent. Zdravniki morajo podatke ustrezno dokumentirati v zdravstveni kartoteki.

Kvalificirani operaterji so zdravniki, ki jih njihova ustanova pooblasti za izvajanje
kirurSkega subksifoidnega perikardialnega dostopa.

Operaterji morajo pred izvedbo postopka opraviti usposabljanje o uporabi
koagulacijskega pripomocka EPi-Sense ST.

Motnje, ki jih povzro€a delovanje visokofrekvencne kirurSke opreme, lahko negativno
vplivajo na delovanje druge elektronske medicinske opreme, kot so monitorji in sistemi
za slikanje. Znova razporedite kable pripomocka za spremljanje tako, da se ne
prekrivajo s kabli koagulacijskega sistema.
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Koagulacijski pripomocki imajo prednastavljene nastavitve modi in ¢asa za optimalno
ablacijo. Spreminjanje teh nastavitev lahko povzrodi, da se dimenzija ablacije razlikuje
od vrednosti, navedenih v tem dokumentu.

Varnosti in u€inkovitosti so¢asne okluzije avrikule levega atrija v Studiji CONVERGE
niso ovrednotili.

PrepriCajte se, da je pripomocCek pred prvim dovajanjem radiofrekvenéne energije
pripravljen.

Uporabite SAMO 0,9-% navadno fizioloSko raztopino.

Kabli za kirurSke elektrode morajo biti names¢eni tako, da preprecujejo stik z bolnikom
ali drugimi odvodi.

PrepriCajte se, da je pripomocek pravilno priklju¢en — preklapljanje spojev lahko
povzroCi nezadosten stik s tkivom in zmanjsa funkcionalnost.

Pozicioniranje in manipulacija koagulacijskega pripomocka brez vodilne Zice,
vstavljene v vodilno cevko, lahko povzrodi zvitje vodilne cevke. Izogibajte se vstavljanju
vodilne Zice v prepognjeno vodilno cevko.

Kanila z vodilom

Opozorila

Kanila je ob dobavi sterilna in predvidena samo za enkratno uporabo. Ne obdelajte in
ne uporabite ga ponovno. Zaradi ponovne uporabe lahko pride do podkodb bolnika
in/ali prenosa kuznih bolezni z enega bolnika na drugega.

Pred uporabo preverite ovojnino pripomocka. Ce se ugotovi kakréna koli poskodba
ovojnine, sterilnosti izdelka ni mogoc&e zagotoviti, zato izdelka ni dovoljeno uporabiti.

Kanilo in vodilno Zico preglejte pred uporabo. PrepriCajte se, da sta distalni konec
kanile in vodilna Zica gladka in brez ostrih robov. Oster rob lahko povzroci potencialno
poskodbo pri bolniku. Ce najdete oster rob, pripomocka ni dovoljeno uporabljati.

Pri vstavljanju ali odstranjevanju kanile z vodilom je potrebna previdnost. Uporaba
prekomerne sile lahko povzroci potencialno poskodbo pri bolniku. Za zmanj8anje trenja
med vstavljanjem namazite kanilo s sterilno fizioloSko raztopino.

Pri pomikanju kanile ali vodilne Zice je potrebna previdnost. Vedno se prepriCajte, da
vodilna Zica ne zajame tkiva in ga prinese v lumen kanile z vodilom, saj lahko to
povzroCi spremenjeno hemodinamiko ali nenamerno poskodbo tkiva.

Pri pomikanju vodilne Zice, endoskopa in vseh pripomockov za vstavitev preko Zice je
treba biti previden. Prekomerne sile lahko poskodujejo kanilo in/ali vodilno Zico ali
povzrocijo nenamerno poskodbo tkiva. Kanila z vodilom ima omejeno funkcionalno
zivljenjsko dobo; Ce je predvidenih vec kot 18 ciklov upogibanja kanile, vodilne Zice ali
endoskopa, je priporodljivo spremljati poskodbe. Ce opazite poskodbo, zamenjajte
pripomocek.

Izogibajte se pretiranemu vledenju momentnega klju¢a. Cezmerno vledenje
momentnega klju€a lahko poskoduje kanilo in/ali vodilno Zico ali povzroCi poSkodbe
bolnika.

Ta pripomocek vsebuje majhne koli¢ine niklja (5t. CAS 7440-02-0). Ne uporabljajte
pripomocka, Ce je bolnik obcutljiv na nikelj, saj lahko to povzro€i nezeleni u€inek pri
bolniku.
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Pri odstranjevanju kanile iz ovojnine je treba paziti, da vodilna Zica, pokrovcek kanile
in petelinéek ostanejo v sterilnem polju, da se zmanjSa tveganje za okuzbo.

Vstavljanje ali odstranjevanje kanile z vodilom, medtem ko je vodilna Zica iztegnjena,
lahko povzroci potencialno poskodbo pri bolniku. Vodilno zico vedno popolnoma
uvlecite v lumen kanile z vodilom.

Pokrov&ek kanile in momentni klju¢ je treba odstraniti pred vstavitvijo in odstranitvijo
kakrdnih koli pripomoc&kov za vstavljanje preko Zice — €e pokrovcka pred vstavitvijo ne
odstranite, lahko pride do poSkodbe pokrovcka kanile in/ali pripomoc¢kov za vstavljanje
preko Zice, kar prepreci uporabo predvidenega zdravljenja.

Ne spreminjajte kanile — sprememba lahko povzro€i ostre robove, kar povzrogi
nenamerno poskodbo tkiva.

Pri ravnanju s kirurSkimi instrumenti blizu distalnega konca kanile je potrebna
previdnost — distalnega konca vodilne zZice ne smete pritrditi s kirurskimi instrumenti ali
dovoliti, da bi kirur8ki instrumenti med pomikanjem ostali zunaj lumna kanile. S tem
lahko prerezete ali zlomite kanilo in povzrolite perforacijo tkiva ali nenamerne
poskodbe.

Poskrbite, da bo pripomocek odstranjen v skladu z lokalnimi veljavnimi odloki in nacrti
recikliranja, da se prepredi izpostavljenost bioloSkim nevarnostim.

Previdnostni ukrepi

Izogibajte se prekomernemu vrtenju kanile z vodilom. Cezmerna rotacija lahko
povzrodi, da se vakuumska cevka kanile prepogne, kar zmanj8a sukcijo kanile in tako
povzro€i zmanjSano vidljivost.

Izogibajte se &ezmernemu vstavljanju kanile z vodilom v telo bolnika. Cezmerno
vstavljanje lahko zmanjs$a sukcijo kanile.

Pripomodek preglejte pred uporabo. Ce se opazi kakrdno koli poskodbo, delovanja
izdelka ni mogoce zagotoviti in izdelka ni dovoljeno uporabljati.

Svarila

Ce vodilne Zice ne vstavite skozi luknjo na sredini pokrovéka (prebadanje pokrovéka
ali popolna namestitev zunaj pokrovcka), se lahko zmanjSa funkcionalnost pokrovcka.

Ce ne zamenjate momentnega kljuéa, je oster proksimalni konec vodine Zice
izpostavljen in lahko povzroCi poSkodbe pri bolniku in/ali uporabniku.

PrepriCajte se, da je pokrovCek kanile popolnoma pritrjen na ro€aj kanile — &e
pokrov&ek ni popolnoma pritrjen, se lahko zmanjSa funkcionalnost pokrovéka.

Kanile ne pomikajte tako, da primete jezi¢ek na pokrovcku kanile. S tem lahko zrahljate
ali snamete pokrovéek kanile s kanile in posledi¢no zmanjSate funkcionalnost.

Ne nastavljajte vakuumskega tlaka zunaj razpona od —225 do —275 mmHg (od —4,35
do -5,32 psi; od —30,0 do —36,7 kPa).

Veliki krvni strdki in delci tkiva lahko zamasijo vakuumski lumen in poslabsajo sukcijo
v kanilo z vodilom.

Da bi se izognili prekinitvi vakuumskega ali perfuzijskega toka, med koagulacijo tkiva
zagotovite, da cevka ni stisnjena ali prepognjena.
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4.3 Drugi pomembni vidiki varnosti, vkljuéno s povzetkom vseh varnostnih korektivnih
ukrepov na terenu (FSCA, vkljuéno s FSN), €e je primerno

Izveden je bil varnostni ukrep 3011706110-05.18.19-005-R. Sterilni pecat ovojnine za
koagulacijski sistem EPi-Sense (CDK-1413) je bil potencialno poskodovan in je v najslabSem
primeru lahko povzroil razumno Skodo okuzbe. Obvestilo o varnostnem ukrepu je bilo
izdano 29. maja 2019, in sicer za odpoklic prizadetih lotov v ZDA, Nizozemski in Nemciji.
Izvedeni so bili vsi ukrepi za zaklju¢ek varnostnega ukrepa. Odpoklic je bil zakljucen
4. maja 2020.

5. Povzetek kliniénega spremljanja po dajanju na trg (PMCF)

V tem oddelku so iz&rpno povzeti rezultati klini¢ne ocene in kliniéni podatki, ki sestavijajo klinicne
dokaze za potrditev skladnosti z ustreznimi sploSnimi zahtevami glede varnosti in ucinkovitosti,
ocena nezelenih stranskih ucinkov ter sprejemljivost razmerja med koristmi in tveganji. Predviden
Jje kot objektiven in uravnoteZen povzetek rezultatov klinicne ocene vseh razpoloZljivih klinicnih
podatkov v zvezi z zadevnim pripomockom, ne glede na to, ali so ugodni, neugodni in/ali
nepopolni.

5.1 Povzetek klinicnih podatkov, ki se nanasajo na enakovreden pripomocek, ¢e ustreza

Koagulacijski pripomocek EPi-Sense ST (EPiST) je ocenil in potrdil priglaSeni organ na
podlagi enakovrednosti. Enakovrednost je bila dokazana s koagulacijskim pripomockom EPi-
Sense (CDK-1413; AtriCure, Inc.; osnovni UDI-DI: 08401439000000000000010ZC).
Koagulacijski pripomocek EPi-Sense in kliniéni podatki, ki dokazujejo njegovo varnost in
uc€inkovitost, so vklju€eni v ta povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP).

Kanilo z vodilom (CSK-6131) je priglaseni organ ocenil in potrdil na podlagi enakovrednosti.
Enakovrednost je bila dokazana s predhodno zasnovo kanile z vodilom (AtriCure, Inc.), ki je
bila uporabljena v preskuSanju CONVERGE in drugih opazovalnih Studijah. Kanila z vodilom
in klini€ni podatki, ki dokazujejo njeno varnost in ucinkovitost, so vklju€eni v ta povzetek o
varnosti in klini¢ni u€inkovitosti (SSCP).

5.2 Povzetek kliniénih podatkov iz opravljenih raziskav pripomocka pred podelitvijo
oznake CE, ¢e ustreza

Ime raziskave/Studije Preskusanje CONVERGE

Clinicaltrials.gov: NCT01984346

DelLurgio et al. 2020'

Identiteta pripomocka Koagulacijski pripomoc¢ek EPi-Sense (CDK-1413)

Kanila z vodilom (CSK-6130)

Generatorski sistem RF AtriCure (CSK-310)

Sterilni kabel RF (CSK-2000)

Predvidena uporaba Zdravljenje simptomatske persistentne atrijske fibrilacije, ki je
pripomocka v raziskavi refraktarna ali intolerantna za vsaj eno antiaritmi¢no zdravilo
(AAD) razreda | in/ali lll, kadar se pripomocek uporablja z
odprtim izpiranim radiofrekven&nim ablacijskim katetrom za
dokonc¢anje izolacije plju¢ne vene (PV) z ablacijo prehodov
med epikardialnimi lezijami.

Cilji studije Dokazati superiornost konvergentnega (eksperimentalnega)
postopka v primerjavi s samostojno endokardialno katetrsko
ablacijo (kontrolo) glede na sploSni uspeh, opredeljen kot
odsotnost AF/AFL/AT brez jemanja AAD razredov | in lll,
razen pri predhodno neuspesnih AAD razreda | ali lll brez
povecanja odmerka po 3-mese&nem obdobju odsotnosti
pojavitve do obiska v obdobju 12 mesecev po posegu.
Stopnja incidence vegjih nezelenih u€inkov v zdravljeni
skupini bo pokazala sprejemljiv profil tveganja.
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Zasnova Studije in trajanje
spremljanja

Randomizirano nadzorovano preskusanje

Spremljanje primarnega opazovanega dogodka: 12-mesecni
postopek po indeksiranju

Dolgoro€no spremljanje: 5-letni postopek po indeksiranju

Primarni in sekundarni
opazovani dogodki

Primarni opazovani dogodek na podroc&ju u€inkovitosti:
Uspeh ali neuspeh pri odsotnosti AF/AFL/AT brez

jemanja AAD razredov | in lll, razen pri predhodno
neuspesnih AAD razreda | ali lll ali pri intoleranci nanje, brez
povecanja odmerka po 3-mesecnem obdobju odsotnosti
pojavitve do obiska v obdobju 12 mesecev po posegu.

Primarni opazovani dogodek na podro¢ju varnosti: Primarni
opazovani dogodek na podrocju varnosti v Studiji bo
opredeljen kot incidenca v nadaljevanju nastetih vegjih
nezelenih dogodkov pri preiskovancih, pri katerih je opravljen
konvergentni postopek, v obdobju od postopka do 30 dni po
postopku.

e Sr&na tamponada/perforacija
Huda stenoza plju¢ne zaklopke
Cezmerna krvavitev
Miokardni infarkt
Mozganska kap
Prehodni ishemi¢ni napad (TIA)
Atrioezofagealna fistula
Poskodba freni¢nega zivca
Smrt

Sekundarni opazovani dogodki na podro€ju ucinkovitosti:

e Uspeh ali neuspeh pri doseganju 90-odstotnega
zmanjs$anja glede na izhodis¢no breme AF in
odsotnost vseh AAD razredov | in Il pri 12 mesecih
po postopku

e Uspeh ali neuspeh pri doseganju 90-odstotnega
zmanj8anja glede na izhodi&¢no breme AF ne glede
na stanje AAD razredov | in lll pri 12 mesecih po
postopku

e Meritve spremembe kakovosti Zivljenja (QOL) 12
mesecev po posegu glede na izhodis¢ne vrednosti

e Sprememba rezultata 6-minutnega testa hoje glede
na izhodis¢ni rezultat

e Uspeh ali neuspeh pri doseganju odsotnosti AF in
odsotnosti vseh AAD razredov | in lll, razen
predhodno neuspesnih AAD razreda | ali lll ali
intolerance nanje, brez pove€anja odmerka po 3-
mesecnem obdobju odsotnosti pojavitve do obiska v
obdobju 12 mesecev po posegu

e Uspeh ali neuspeh pri doseganju odsotnosti AF ne
glede na stanje AAD razredov | in Ill po 3-
mesecnem obdobju odsotnosti pojavitve do obiska v
obdobju 12 mesecev po posegu

Sekundarni opazovani dogodek na podro&ju varnosti:
¢ Incidenca resnih nezelenih ucinkov (SAE) v Studiji z
obiskom v 12 mesecih po posegu v vsaki Studijski
skupini.
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Kriteriji za vkljugéitev/
izklju€itev pri izbiranju
preiskovancev

Vklju€itvena merila:

e Starost> 18 let; < 80 let

e Levi atrij < 6,0 cm (transtorakalna ehokardiografija
[TTE] — parasternalni 4-votlinski pogled)

¢ Refraktarnost ali intoleranca za eno zdravilo AAD
(razred I in/ali 111)

o Dokumentiranje persistentne AF

e Zagotovljena je pisna prostovoljna privolitev po
poucitvi

Izklju€itvena merila:

¢ Bolniki, ki potrebujejo soCasen kirurdki poseg, kot je
popravilo ali zamenjava zaklopke, operacija
aortokoronarnih obvodov (CABG) in zaprtje
atrijskega septalnega defekta.

e Iztisni delez levega ventrikla < 40 %

e Nosecnost ali nartovanje zanositve med Studijo

e SocCasna zdravstvena stanja, ki omejujejo
pri¢akovano enoletno Zivljenjsko dobo

e Predhodni kirurSki poseg na srcu

e Perikarditis v anamnezi

e Predhodni cerebrovaskularni insult (CVA), razen
popolnoma izzvenele TIA

e Bolniki, pri katerih je prisotna aktivna okuZzba ali
sepsa

e Bolniki s strikturami in varicami ulceracij poziralnika

e Bolniki z ledvi¢no disfunkcijo, ki se ne zdravijo z
dializo (opredeljeno kot hitrost glomerulne filtracije
[GFR] < 40)

e Bolniki, ki so kontraindicirani za antikoagulante, kot
sta heparin in kumadin

o Bolniki, ki se zdravijo zaradi ventrikularnih aritmij

e Bolniki, ki so Ze prestali katetrsko ablacijo levega
atrija zaradi AF (ne vklju€uje ablacije zaradi AFL ali
drugih supraventrikularnih aritmij)

e Bolniki z obstojecimi vsadnimi kardioverterskimi
defibrilatorji (ICD).

Stevilo vkljuéenih studij

Hibridna konvergentna skupina: 102 bolnikov
Skupina z endokardialno ablacijo (kontrolna skupina):
51 bolnikov

Studijska populacija

Starost (leta),
povprecje + standardni
odklon (SD)

Moski

Belci

EPi-Sense Katetrska ablacija
(hibridna konvergentna skupina) (skupina z
endokardialno
ablacijo)
63,7 £ 9,64 65,1 £ 6,66
78 % (80/102) 53 % (27/51)
94 % (96/102) 98 % (50/51)
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Indeks telesne mase
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Persistentna AF

Dolgotrajna persistentna AF
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177,7 + 8,43 173,9 + 11,64
104,3 + 19,98 106,3 + 23,90
33,0 + 5,86 35,1+7,13
4,4+48 4547

63 % (64/102)
37 % (38/102)

47 % (24/51)
53 % (27/51)

Povzetek Studijskih metod

To je bila prospektivna, odprta, multicentri¢na, osrednja
klini¢na Studija, randomizirana v razmerju 2 : 1. Preiskovanci
so bili randomizirani v enega od dveh postopkov:
konvergentni postopek z uporabo EPi-Sense ali samostojni
postopek endokardialne katetrske ablacije. Preiskovanci s
simptomatsko persistentno AF, ki so izpolnjevali vsa merila
za vkljucitev/izkljucitev, so bili primerni za vkljuCitev v to
Studijo.

Preiskovanci v obeh Studijskih skupinah so bili ocenjeni po
postopku pri 1, 3, 6 in 12 mesecih. Sodelovanje
preiskovancev v tej Studiji je trajalo 12 mesecev po postopku
z dodatnimi, dolgoro&nimi kontrolnimi pregledi: 18 mesecev,
2,3,4in 5 let po posegu.

Povzetek rezultatov

Opazovani dogodki na podroc¢ju varnosti in uéinkovitosti — vsi bolniki

Razlika v
Opazovani dogodek EPi-Sense Katetrska ablacija zdravljenju,
vrednost p
Primarni opazovani 65,7 % (67/102) 49,0 % (25/51) 16,7 %

dogodek na podrocju
uginkovitosti

[95-% 1Z: 56,5 %,

74,9 %]

[95-% 1Z: 35,3 %,
62,7 %]

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

Primarni opazovani
dogodek na podrocju
varnosti

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

Dosezeno je = 90-
odstotno zmanjSanje
bremena pri 12 mesecih
brez novih/
stopnjevanih AAD
razreda I/l

80,0 % (60/75)
[95-% 1Z: 70,9—
89,1 %]

56,8 % (25/44)
[95-% 1Z: 42,2—
71,5 %]

23.2 %
[95-% 1Z: 6,0 %,
40,4 %], p = 0,0069

Odsotnost AF pri
12 mesecih, brez
novih/stopnjevanih AAD
razreda /11l

70,6 % (72/102)
[95-% IZ: 61,7—
79,4 %]

51,0 % (26/51)
[95-% 1Z: 37,3~
64,7 %]

19,6 %
[95-% 1Z: 3,3 %,
35,9 %], p = 0,0172
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Sprememba
sestavljenega rezultata
AFSS pri 12 mesecih: n,
povprecje + standardni

odklon (SD)

60, —11,7 £ 7,71

37,-10,3+7,16

Sprememba
sestavljenega rezultata
fizi€nega zdravja SF-36

pri 12 mesecih: n,
povprecje + standardni
odklon (SD)

97,7,3+10,67

50, 5,7 £ 10,49

Sprememba
sestavljenega rezultata
psihiénega zdravja SF-

36 pri 12 mesecih: n,
povprecje + standardni
odklon (SD)

97,5,7 £ 10,51

50,7,7+12,78

Sprememba rezultata 6-
minutnega testa hoje pri
12 mesecih: n,
povprecje £ standardni
odklon (SD)

94, 9,2 £ 120,59

48,-12,4 + 190,09

Sekundarni opazovani
dogodek na podrocju
varnost

32,4 % (33/102)

35,3 % (18/51)

Post-hoc dodatni o

pazovani dogodki na

podroéju u€inkovitosti — vsi bolniki*

Opazovani dogodek EPi-Sense Katetrska ablacija Razlll_(a M
zdravljenju
Odsotnost aritmije 52,0 % (53/102) 31,4 (16/51) 20,6 %
brez AAD (12 mesecev) (4,6-36,6 %)
Odsotnost aritmije ne glede| 74,5 % (76/102) 58,8 % (30/51) 15,7 %
na AAD (12 mesecev) (=0,25-31,6 %)
Odsotnost aritmije 43,1 % (44/102) 23,5 % (12/51) 19,6 %
brez AAD (18 mesecev) (4,5-34,7 %)
Odsotnost aritmije ne glede| 63,7 % (65/102) 47,1 % (24/51) 16,7 %

na AAD (18 mesecev)

(0,0-33,2 %)

Post-hoc opazovani dogodki na podrocju

uéinkovitosti in varnosti — dolgotrajna

persistentna AF*

Opazovani dogodek EPi-Sense Katetrska ablacija ziarzal\llll(jael‘:ju
Primarni opazovani 65,8 % (25/38) 37,0 % (10/27) 28,8 %
dogodek na podrocju [95-% 1Z: 50,7— [95-% 1Z: 18,8— [95-% 1Z: 5,1—
ucinkovitosti 80,9 %] 55,3 %] 52,4 %]
Primarni opazovani 7,9 % (3/38) - -

dogodek na podrocju
varnosti

[19,2 % zgornja
kontrolna meja
(UCL)

Dosezeno je = 90-
odstotno zmanj$anje
bremena pri 12 mesecih
brez novih/
stopnjevanih AAD
razreda I/l

78,9 % (30/38)
[95-% 1Z: 66,0~
91,9 %]

46,2 % (12/26)
[95-% 1Z: 27,0~
65,3 %]
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Odsotnost AF pri

12 mesecih, brez
novih/stopnjevanih AAD
razreda /1l

71.1 % (27/38)
[95-% 1Z: 56,6—
85,5 %]

37,0 % (10/27)
[95-% 1Z: 18,8~
55,3 %]

Sprememba
sestavljenega rezultata
AFSS pri 12 mesecih: n,
povprecje + standardni
odklon (SD)

23,-12,9+7,79

22,-9,8+793

Sprememba
sestavljenega rezultata
fizi€nega zdravja SF-36
pri 12 mesecih: n,
povprecje + standardni
odklon (SD)

38,7,9+9,27

27,3,0+10,40

Sprememba
sestavljenega rezultata
psihi¢nega zdravja SF-
36 pri 12 mesecih: n,
povprecje £ standardni
odklon (SD)

38,5,6 £ 13,49

27,6,5+ 14,61

Odsotnost aritmije 52,6 % (20/38) 25,9 % (7/27) 26,7 %
brez AAD (12 mesecev) [95-% 1Z 3,8—49,6 %]
Odsotnost aritmije ne 73,7 % (28/38) 44,4 % (12/27) 29,2 %

glede na AAD
(12 mesecev)

[95-% 1Z: 5,8-52,6 %]

Odsotnost aritmije 47,4 % (18/38) 22,2 % (6/27) 25,2 %
brez AAD (18 mesecev) [95-% 1Z: 2,8—47,5 %]
Odsotnost aritmije ne 68,4 % (26/38) 33,3 % (9/27) 351 %

glede na AAD
(18 mesecev)

[95-% 1Z: 12,0-58,2 %]

Sekundarni opazovani
dogodek na podrocju
varnost

26,3 % (10/38)

33,3 % (9/27)

Omejitve Studije

stene.

izvedena.

¢ Odsotnost empiricne endokardialne ablacije posteriorne
stene v skupini s katetrom, Ceprav obstajajo izzivi pri
pridobivanju varne transmuralne ablacije posteriorne

¢ Kriobalon ni bil vklju¢en v endokardialno ablacijo.
o Elektrina izolacija/izklju€itev avrikule levega atrija ni bila

Kakrsna koli
pomanjkljivost ali

zamenjava pripomocka v

povezavi z varnostjo in

ucinkovitostjo med Studijo

PriSlo je do dveh (2) okvar pripomoc&ka. V obeh primerih je
bila impedanca previsoka in pripomoc¢ki so bili zamenjani.

* Intervali zaupanja v post-hoc analizah niso prilagojeni za raznolikost.

5.3 Povzetek kliniénih podatkov iz drugih virov, ¢e ustreza

Sistemati¢na iskanja po literaturi se izvajajo v okviru kliniéne ocene zadevnih pripomockov.
Na podlagi teh iskanj so bile najdene naslednje publikacije, ki poro€ajo o kliniénih podatkih o
uporabi koagulacijskega pripomoc¢ka EPi-Sense in kanile z vodilom?2. Objavljeni so bili
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dodatni klini¢ni podatki o kanili z uporabo prejsnjih generacij koagulacijskega pripomocka; te
tudije so navedene v bibliografiji®-24.

Studija, zasnova, N

Rezultati na podrocju
uéinkovitosti

Varnostni izidi

Larson et al. 20202

Prospektivna,
enocentricna

N=113

PreZivetje brez kakrsnih

epizod AF/AT > 30 sekund pri

12 mesecih po obdobju odsotnosti
pojavitev: 53 %.

Pri enem letu po obdobju
odsotnosti pojavitve je bilo 94 %
kohorte brez bremena aritmije

> 5 %.

Povpre¢no breme AF v kohorti pri
12 mesecih je bilo 2,8 %.

Skupni postopkovni zapleti so
bili 16/113 (14 %).

O vecjih nezelenih ucinkih so
porocali pri 5/113 bolnikih
(4,4 %):

3 sréne tamponade

2 Cezmerni krvavitvi

Postopkovni zapleti so se
znatno zmanjsali po prehodu
s transdiafragmalnega na
subksifoidni kirurski dostop
(23 % v prim. s 3,8 %;

p = 0,005).

Maclean et al. 20203

Retrospektivna,
primerjava
nagnjenosti,
enocentri¢na

N = 43 zdravljenih z
EPi-Sense/kanilo v
hibridnem postopku;
N = 43 zdravljenih
samo z
endokardialno
katetrsko ablacijo

Hibridni postopek v primerjavi z

Hibridni postopek v primerjavi

endokardialnim postopkom:

Odsotnost AF pri 1 letu (en
postopek, prisotni AAD):
60,5 % v prim. s 25,6 %, p = 0,002

Odsotnost AF pri 1 letu (en
postopek, odsotni AAD):
37,2 % v prim. s 13,9 %, p = 0,025

Dolgoro¢no prezivetje brez aritmije
(ve€ postopkov, prisotnost AAD;
povprecno spremljanje

30,5 £ 13,3 meseca):

58,1 % v prim. s 30,2 %, p = 0,036

Dolgorocno prezivetje brez aritmije
(vel postopkov, odsotnost AAD;
povpreéno spremljanje

30,5 = 13,3 meseca):

32,5 % v prim. s 11,6 %, p = 0,82

z endokardialnim postopkom:

Zapleti: 11,6 % v prim. s
23%,p=0,2

O vedjih neZelenih uginkih so
porocali pri 3/43 bolnikih
(6,98 %):

2 sréni tamponadi

1 poskodba freni¢nega zivca

Makati et al. 2020*

Retrospektivna,
analiza registra

N =226

Odsotnost AF/AFL/AT: 75 % pri
spremljanju 15,4 + 6,5 meseca

Povprecno preostalo breme AF:
1,10 % s spremljanjem

7,30 £ 3,00 meseca

8,5 % s spremljanjem

19,05 + 3,86 meseca

Peripostopkovni zapleti: 6 %

2—4 tedne po posegu je prislo
do petih (5) dodatnih
perikardialnih izlivov. Ti so bili
zdravljeni z zdravili ali s
perikardiocentezo brez
dolgoro&nih posledic.

Stran 28 od 40

Form-522.A




AtriCure, Inc.

SSCP: Koagulacijski sistem AtriCure EPi-Sense

CEM-265 Rev. D

Studija, zasnova, N

Rezultati na podrocju
ucinkovitosti

Varnostni izidi

Delez bolnikov z < 5-%
bremenom AF:

94 % pri spremljanju
7,30 + 3,00 meseca
88 % s spremljanjem
19,05 3,86 meseca

Delez bolnikov z < 1-%
bremenom AF:

90 % pri spremljanju
7,30 + 3,00 meseca
80 % s spremljanjem
19,05 + 3,86 meseca

O vedjih neZelenih uginkih so
porocali pri 6/226 bolnikih
(2,65 %):

3 Cezmerne krvavitve

1 moZganska kap

2 poskodbi freni¢nega zivca

Ellis et al. 2020°

Prospektivna,
opazovalni register

N =33

Odsotnost AF/AT:

91 % (20 od 22 bolnikov) pri

6 mesecih

90 % (18 od 20 bolnikov) pri

12 mesecih

92 % (11 od 12 bolnikov) pri

18 mesecih

92 % (11 od 12) pri 24 mesecih

Akutnih peripostopkovnih
zapletov (< 7 dni) ni (0) bilo.

Stopnja MAE je bila 0-%.

Nezeleni uginki pri tridesetih
dneh so vklju€evali dva (2)
bolnika s perikardialnim
izlivom, ki sta potrebovala
perikardiocentezo in eno (1)
incizijsko popravilo hernije.

Dolgoro¢nih zapletov,
mozganskih kapi ali smrti ni
(0) bilo.

Tonks et al. 20208

Retrospektivna,
enocentricna

N =36

Odsotnost atrijskih aritmij pri
12 mesecih je bila 78-%.

Prislo je do ni¢ (0)
peripostopkovnih smrti,
ponovnih operacij,
mozganskih kapi ali vecjih
zapletov.

En (1) bolnik je dozZivel
paralizo freni€nega Zivca, dva
(2) bolnika hud perikarditis in
trije (3) bolniki obseZen
perikardialni izliv.

O vegjih nezelenih uginkih so
porocali pri 2/36 bolnikih
(5,56 %):

1 sréna tamponada

1 poSkodba freni€nega Zivca

Gulkarov et al.
20197

Retrospektivna,
enocentri¢na

Odsotnost AF/AFL pri 1 letu: 71 %

Odsotnost AF pri 1 letu: 87 %

Odsotnost AF/AFL pri 2 letih: 52 %

Prislo je do &tirih (4)
peripostopkovnih zapletov.

Dva (2) bolnika sta takoj po
posegu doZivela manjsi
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Studija, zasnova, N

Rezultati na podrocju
ucinkovitosti

Varnostni izidi

N = 31

Odsotnost AF pri 2 letih: 71 %

cerebrovaskularni insult, ki je
s€asoma izzvenel brez
preostalega primanjkljaja.

Pri dveh (2) bolnikih se je
pojavil perikardialni izliv s
sréno tamponado, zaradi
katerega je bila potrebna
nujna perikardialna drenaza
priblizno dva (2) tedna po
odpustu.

O vedjih nezelenih uginkih so
porocali pri 4/31 bolnikih
(12,90 %):

2 sréni tamponadi

2 mozganski kapi

Jan et al. 20188

Prospektivna,
randomizirana

N = 24 zdravljenih s
koagulacijskim
pripomockom EPi-
Sense ali Numeris"
in kanilo v hibridnem
postopku

N = 26 zdravljenih
samo z
endokardialno

Odsotnost AF/AT/AFL brez AAD:
58,3 % pri uporabi hibridnega
postopka v primerjavi s 34,6 % pri
skupini, Ki je prejemala samo
katetrsko ablacijo, ni

imelo AF/AT/AFL ob odsotnosti
zdravljenja z AAD v povpreénem
spremljanju 30,5 + 6,9 meseca.

Ponovitev AF/AT/AFL je bila
verjetnejSa v skupini samo s
katetrom kot v skupini s hibridnim
postopkom (OR 3,78 (95-% 1Z
(1,17; 12,19), p = 0,048)).

Stopnje zapletov:

Hibridna skupina: 12,5 %
Skupina s katetrsko ablacijo:
0%

O vedjih nezelenih uginkih so
poroc¢ali pri 1/24 bolnikih
(4,17 %):

1 Eezmerna krvavitev

katetrsko ablacijo

5.4 Splosni povzetek kliniéne uéinkovitosti in varnosti

Klinicne koristi koagulacijskih pripomo¢kov EPi-Sense in EPi-Sense ST so vrnitev
normalnega sinusnega ritma (fj. odsotnost AF/AFL/AT), zmanjSanje simptomov AF
(palpitacije, zasoplost v mirovanju, zasoplost med telesno aktivnostjo, intoleranca za vadbo,
utrujenost v mirovanju, vrtoglavica/omotica in bolecine ali pritisk v prsih) in izboljSanje
kakovosti Zivljenja. Klini¢na korist kanile je pridobitev dostopa do perikardialnega prostora, ki
omogoca epikardialno ablacijo za zdravljenje aritmij. Na podlagi klini€ne ocene so te klini¢ne
koristi podprte z zadostnimi klini€nimi podatki, vkljuéno z rezultati preskuSanja CONVERGE
in objavljenih klini¢nih $tudij. Kliniéni dokazi za pripomocek EPi-Sense (CDK-1413) veljajo za
EPi-Sense ST (EPiST) na podlagi enakovrednosti.

Cilj kliniéne ocene ucinkovitosti je bila zdruzena stopnja uspesnosti (opredeljena kot vrnitev
normalnega sinusnega ritma ali odsotnost AF/AFL/AT) pri 12 mesecih po posegu, in sicer

vi Jan et al. opisujejo uporabo kombinacije koagulacijskih pripomoc¢kov EPi-Sense in Numeris za
zdravljenje kohorte bolnikov. Numeris je prejSnja generacija koagulacijskega pripomocka, ki nima
pridobljene oznake CE v skladu z EU MDR. Ni znano, koliko bolnikov je bilo zdravljenih s
koagulacijskim pripomockom EPi-Sense v tej Studiji.
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65 % s spodnjo mejo zaupanja 55 %. Kombinirana stopnja uspeSnosti iz preskuSanja
CONVERGE in objavljene literature, ugotovljena v sistemati¢nem pregledu literature klini¢ne
ocene, je dosegla ta cilj u€inkovitosti z zdruZzeno stopnjo uspe3nosti > 65 %.

Varnostni cilj klinicne ocene je bila stopnja vecjih nezelenih u€inkov (MAE) v viSini <12 % z
zgornjo mejo zaupanja 20 %. Med vedjimi nezelenimi ucinki so sréna tamponada/perforacija
srca, huda plju¢na stenoza (= 70-% zmanjSanje premera), ¢ezmerna krvavitev (zaradi katere
je zahtevana transfuzija ali = 20-% padec hematokrita), miokardni infarkt, mozganska kap,
prehodni ishemi¢ni napad, atrioezofagealna fistula, poSkodba freni¢nega Zivca in smrt.
Kombinirana stopnja MAE iz preskuSanja CONVERGE in objavljene literature, ugotovljena v
sistematicni literaturi klini€ne ocene, je dosegla ta varnostni cilj s zdruZzeno stopnjo < 12 %.

Na podlagi klini€ne ocene koristi uporabe zadevnih pripomockov odtehtajo tveganja, kadar
se zadevni pripomocki uporabljajo, kot je predvideno, zadevni pripomocki pa imajo ugodno
razmerje med tveganjem in koristjo. Rezultati, pridobljeni iz kliniénih podatkov, niso odkrili
nobenih novih ali nepri¢akovanih tveganj. Izvedene so bile aktivhosti obvladovanja tveganj
in ugotovljeno je bilo, da so vzpostavljeni ukrepi za obvladovanje tveganj Se naprej ucinkoviti,
vsa tveganja pa so bila zmanjSana, kolikor je to potrebno v programu obvladovanja tvegan;
druzbe AtriCure in BS EN ISO 14971.

5.5 Tekoce ali na¢rtovano kliniéno spremljanje po dajanju na trg

Zdravilo AtriCure Se naprej sledi dolgoro¢nim izidom preskusanja CONVERGE (opisano v
oddelku 5.2). Bolnike se spremlja po telefonu 2, 3, 4 in 5 let po konvergentnem postopku. Pri
vsakem kontrolnem pregledu se zberejo podatki o zdravstvenem stanju bolnikov, stanju
ritma, uporabi zdravil (vkljuéno z AAD razredov | in Ill ter antikoagulanti) in neZelenih u&inkih.

V okviru preskusSanja CONVERGE ni bilo neodgovorjenih vprasanj; vendar AtriCure Se
naprej zbira podatke o varnosti in ucinkovitosti koagulacijskega sistema EPi-Sense prek
klinicnega spremljanja po dajanju na trg (PMCF). TekoCe Studije PMCF vkljucujejo
raziskovalne Studije, ki jih sponzorirajo raziskovalci, register TRAC-AF (clinicaltrials.gov
NCT05111015) in Studijo CONVERGE po odobritvi (CONVERGE PAS, clinicaltrials.gov
NCT05393180).

Raziskava, ki jo sponzorira raziskovalec, z uporabo koagulacijskega sistema EPi-Sense,
vklju€uje (1) zbiranje dodatnih dokazov iz resni¢nega sveta o uporabi zadevnih pripomoc¢kov
in postopkov v raziskovalnem centru, (2) primerjavo rezultatov bolnikov, zdravljenih z
zadevnimi pripomocCki ali postopki, z rezultati preteklih kontrol, ki so bili zdravljeni v
raziskovalnem centru ali v objavljeni literaturi, in (3) vrednotenje dodatnih ali novih
opazovanih dogodkov pri bolnikih, zdravljenih z zadevnimi pripomocki ali postopki.

TRAC-AF je multicentriCen, retrospektiven/prospektiven register, v katerem so zabeleZeni
izidi odraslih bolnikov, pri katerih se opravijo ablacije za zdravljenje AF. To vklju€uje izide pri
bolnikih, zdravljenih s koagulacijskim sistemom EPi-Sense. Cilj TRAC-AF je izbolj3ati
razumevanje ucinkovitosti ablacijskih posegov pri zdravljenju AF. Ta register spremlja izide,
povezane s ponovitvijo AF, odsotnostjo AF, bremenom AF, uporabo zdravil AAD, neZelenimi
ucinki in zapleti, povezanimi s postopkom ali pripomo¢kom.

CONVERGE PAS je prospektivna, multicentricna, odprta Studija z eno skupino za oceno
kliniénih izidov (peripostopkovnih in dolgoroénih) v kohorti bolnikov, zdravljenih med
komercialno uporabo koagulacijskega sistema EPi-Sense za zdravljenje bolnikov s
simptomatsko dolgotrajno atrijsko fibrilacijo, ki se na odzivajo na vsaj eno zdravilo AAD
razredov | in/ali Ill ali so intolerantni zanje.
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6. Mozne diagnosti¢ne ali terapevtske alternative

Obvladovanje atrijske fibrilacije: Nadzor hitrosti

Zdravila za nadzor hitrosti, kot so zaviralci adrenergicnih receptorjev beta, zaviralci kalcijevih
kanalCkov in sréni glikozidi, se lahko uporabljajo za upolasnitev srénega utripa pri atrijski
fibrilaciji. Ceprav ta zdravila ne ozdravijo AF, imajo lahko manji profil stranskih uginkov kot
zdravila za nadzor ritma. Nedavna metaanaliza, ki je vklju€evala rezultate kliniénega preskusanja
AFFIRM, je pokazala, da zdravila za nadzor hitrosti in ritma niso povzrocila bistveno razli¢nih
kliniénih izidov, vklju€éno s smrtnostjo, krvavitvami in trombembolijo, ampak da so bila zdravila za
nadzor ritma povezana z visjimi stopnjami ponovne hospitalizacije?.

Obvladovanje atrijske fibrilacije: Nadzor ritma

Trenutno so glavne indikacije za nadzor ritma za bolnike s paroksizmalno ali persistentno atrijsko
fibrilacijo, ki imajo hemodinamske teZave, povezane z epizodami atrijske fibrilacije, ali ki imajo
moteée simptome kljub ustreznemu nadzoru hitrosti?®. Strategija nadzora ritma vklju¢uje zacetno
farmakoloSko ali elektronsko kardioverzijo, ki ji sledi farmakoloSko zdravljenje za vzdrZzevanje
normalnega sinusnega ritma.

Obvladovanje trombemboli¢nih dogodkov

Zdravljenje prve izbire za prepre¢evanje mozganske kapi so tipino peroralni antikoagulanti?’.
Tradicionalni antikoagulanti vklju€ujejo heparine in kumarine (antagoniste vitamina K), od katerih
je varfarin zaradi dokazane udinkovitosti najpogostejsi?® v klini¢ni uporabi.

Stevilna novej$a antikoagulantna zdravila, vkljuéno z dabigatranom, rivaroksabanom in
apiksabanom?, so prejela odobritev ameriSke Uprave za hrano in zdravila (FDA) za
prepreCevanje mozganske kapi pri nevalvularni AF in so v kliniénih preskusanjih pokazala
neinferiornost v primerjavi z varfarinom.

Medtem ko je peroralni antikoagulant lahko ucinkovit pri prepreCevanju mozganske kapi, obstaja
povecano tveganje za krvavitve pri bolnikih, saj te vrste zdravil preprecujejo strievanje krvi. Poleg
tega se mnogi bolniki izogibajo tej vrsti zdravljenja zaradi neZelenih ucinkov in interakcije z
zdravili.

Ablacijski postopki
Farmacevtske moznosti so omejene izkljuéno na obvladovanje atrijske fibrilacije in/ali tveganj,
povezanih s tem stanjem; ne predstavljajo zdravljenja same aritmije.

Razliéni postopki ablacije so bili raziskani kot potencialno kurativni pristopi ali morda za
modifikacijo aritmije, tako da postane zdravljenje z zdravili uinkovitej8e. Ablacijski pristopi se
osredotocajo na prekinitev elektricnih poti, ki prispevajo k atrijski fibrilaciji, s spreminjanjem
sprozilcev atrijske fibrilacije in/ali miokardnega substrata, ki vzdrzuje nenormalen ritem?3°,

Razumevanje patofizioloSkega(-ih) mehanizma(-ov), na katerem(-ih) temelji atrijska fibrilacija
(AF), je temelj trenutnih strategij ablacije. Klju¢na ugotovitev v 90. letih 20 stoletja je bila, da so
miokardni podaljski pljuénih ven (PV) glavno mesto sprozilcev AF3!. Zato mora biti pri vedini
bolnikov s paroksizmalno AF postopek ablacije usmerjen v plju¢ne vene®2. Pri bolnikih z
neparoksizmalno AF pa se zdi, da sama izolacija PV ne zadostuje za preprecitev aritmije333+, Z
leti so bili z uporabo naprednih tehnologij kartiranja ugotovljeni in preskuseni dodatni mozni cilji
ablacije zunaj PV, zlasti za bolnike s persistentnimi oblikami AF. Poleg povzrociteljev AF je lahko
atrijski substrat kljuénega pomena za trajno in napredujo¢o bolezen®'. Substrat, ki lahko prispeva
k AF, vklju€uje atrijsko fibrozo, epikardialno masc€obo in anatomsko heterogenost, ki vodi do
endo-/epikardialne disociacije.
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Lezije lahko nastanejo z zaporednimi incizijami ali z uporabo pripomocka, ki uporablja vir energije
za izZiganje ali zamrznitev srénega tkiva. NajpogostejSe vrste energije za ablacijo vklju€ujejo
radiofrekvenco in kriotermalno energijo. Ti viri energije z ablacijo odstranjujejo sréno tkivo tako,
da ga brazgotinijo ali unicijo ter s tem prekinejo elektricne signale. Od teh je radiofrekvenéna
energija tista, ki se najpogosteje uporablja za ablacijsko odstranjevanje srénega tkiva, za
katerega je ugotovljeno, da je vir aritmije3®%. Nastajajoc¢a ablacijska metoda, imenovana ablacija
pulzirajocega polja (PFA), ki vklju€uje ireverzibilno elektroporacijo celic, se raziskuje kot tehnika
sréne ablacije, vendar so podatki predvsem predklini¢ni®”. Potencialna prednost PFA je ta, da ne
vklju€uje tveganja za toplotne poskodbe, vendar dolgoro¢na varnost trenutno ni znana.

KirurSka ablacija

Postopek kirurske ablacije Cox-Maze je bil prvotno predstavijen leta 1987. Vkljuceval je
zapletene »labirintne« zareze v atrijih in sinusnem vozlu, da bi prekinil neenakomerne signale, Ki
so motili normalni sinusni ritem®. Postopek labirintnih rezov (»rezanje in Sivanje«), odprt kirurski
poseg, ki se pogosto kombinira z drugimi srénimi operacijami (npr. popravilo zaklopke, operacija
aortokoronarnih obvodov), je ablacijski postopek, ki vkljuCuje zaporedne atriotomijske reze,
namenjene ustvarjanju elektriénih ovir, ki prepre€ujejo ohranitev AF.

Sodobni pristopi Cox-Maze, kot sta Cox-Maze Ill in Cox-Maze |V, uporabljajo radiofrekvenco ali
kriotermalno energijo namesto incizij, da motijo elektriéni signal, ki sproza aritmijo, in sicer
ustvarja radiofrekvenc¢na ali kriotermalna energija podobne vzorce lezij kot tradicionalni postopki
Cox-Maze. Prednosti uporabe krioenergije za ablacijo srénega tkiva vkljuCujejo ohranjanje
kolagena in vzdrzevanje strukturne celovitosti tkiva3®. Kljub prednostim uporabe krioablacijskih
sond obstajajo omejitve ali stanja, ki lahko vplivajo na ucinkovitost te tehnologije. Omejitve
ucinkovitosti krioablacije vkljuujejo debelino tkiva, na katerem se izvaja ablacija; pri debelem
srénem tkivu je morda potrebna veckratna uporaba kriosonde.

Zaradi svoje visoko invazivne narave je odprta kirurSka ablacija srca trenutno rezervirana
predvsem za bolnike, ki prestanejo odprto operacijo srca iz drugih razlogov, kot so popravilo
zaklopke ali operacija aortokoronarnih obvodov. Vendar so bili opisani torakoskopski pristopi z
uporabo ablacijskih radiofrekvenénih sponk ali peresnikov za ustvarjanje epikardialnih lezij za
priblizevanje »labirintnih« lezij za uporabo pri bolnikih, ki ne prestajajo so¢asne odprte operacije
srca®®4%, Poleg tega so bile opisane tudi hibridne tehnike, ki zdruZujejo minimalno invazivno
epikardialno ablacijo z endokardialno ablacijo, ki lahko ustvarijo Cox-Maze IV*! ali podobno
stanje, vendar zmanjSane nize lezij.

Katetrska ablacija

Perkutana katetrska ablacija je uveljavljen intervencijski pristop za zdravljenje razli¢nih aritmij®,
pri katerem se z intrakardialnim kartiranjem doloCi diskretno aritmogeno Zarisce, ki je tarca
ablacije. PoloZaj je bolj zapleten pri AF, saj ni niti enega aritmogenega Zarid€a in lahko obstajajo
dodatni povzrocitelji AF, ki imajo ohranitveno namesto sprozitvene vloge*?. Od uvedbe
ablacijskih tehnik v zgodnijih 90. letih 20. stoletja je priSlo do postopnega razumevanja osnovnih
elektri¢nih poti v srcu, ki so povezane z AF. V poznih 90. letih 20. stoletja je bilo ugotovljeno, da

ali blizu njega, zaradi ¢esar so bile omogoc¢ene bolj osredotoCene, perkutane ablacijske tehnike.
Osnovne strategije, ki so se pojavile za zariS€no ablacijo v pljuénih venah, kot jih opredeljuje
elektrofizioloSko kartiranje, so segmentna ostialna ablacija, ki jo vodi potencial pljuCne vene
(elektri¢ni pristop), ali obodna ablacija plju¢ne vene (anatomski pristop). Obodna ablacija plju¢ne
vene je trenutno najpogosteje uporabljani pristop.

Postopek katetrske ablacije uporablja tehnike na osnovi endokardialnega katetra s transvenskim
pristopom*3. S¢asoma je priSlo do razvoja tehnologije, ki temelji na katetru, vklju¢no z
izboljSavami izpiranja za zmanjSanje volumske obremenitve in parnih pokov, pa tudi
zaznavanjem kontaktne sile v realnem ¢asu med katetrom in srénim tkivom, da bi potencialno
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izboljSali klinicne izide. Kljub takSnim prizadevanjem za izbolj8anje uspeha katetrske ablacije
izboljSana ucinkovitost, ocenjena z randomiziranimi klini€nimi preskusanji, opazovalnimi
tudijami in metaanalizami, ni bila dosledno dokazana*++".

Stevilni endokardialni katetri so diagnostiéni katetri za intrakardialno elektrofiziologijo; ti
pripomoc¢ki omogod&ajo zdravniku, da spremlja (ij. z zaznavanjem, spodbujanjem in belezenjem)
uspesnost lezij pri zdravljenju atrijske fibrilacije. Visokogostotno kartiranje s kroznimi katetri lahko
pomaga usmerjati in optimizirati dodatne lezije ter je lahko koristno za prepoznavanje neplju¢nih
cilinih ven®,

Minimalno invazivni pripomocki

V zadnjem €asu so bili ustvarjeni minimalno invazivni pripomocki za ablacijo srénega tkiva. Da bi
ohranili u€inkovitost, hkrati pa zmanjSali stopnjo zapletov in skrajSali ¢as okrevanja, je bilo
opisanih ve¢ minimalno invazivnih kirurskih tehnik, ki se razlikujejo glede na mesto dostopa, vir
energije ablacije in niz lezij***°. Te pripomocke se uvede v epikardialno tkivo z laparoskopskimi,
torakoskopskimi in/ali endoskopskimi postopki, da se ustvarijo lezije srénega tkiva. Ti postopki
vklju€ujejo majhne incizije (ij. luknjice) za dostop do srénega tkiva. Pripomocki, ki so predmet
tega SSCP, so minimalno invazivni pripomocki, ki uporabljajo radiofrekvenéno energijo za
ablacijo srénega tkiva, kar povzro€i nastanek lezij, ki prekinejo napacne signale, ki jih ustvarja
aritmija. Za zadevne pripomocCke v tem SSCP velja, da se lezije ustvarijo na utripajoem srcu
pod neposredno vizualizacijo iz vodilne Zice.

7. Predlagani profil in usposabljanje uporabnikov

Sréni in torakalni kirurgi so kvalificirani na podlagi usposabljanja in izobrazevanja za uporabo
pripomockov AtriCure EPi-Sense, EPi-Sense ST in kanile. Druzba AtriCure ponuja dodatno
celovito izobrazevanje in usposabljanje za uporabo teh pripomockov AtriCure v skladu z navodili
za uporabo pripomocka. To usposabljanje bo na voljo zdravnikom, ki uporabljajo pripomocke
AtriCure EPi-Sense, EPi-Sense ST in kanile.

8. Sklicevanje na katere koli usklajene standarde in skupne specifikacije (CS)

Standardni pripomocki Skladnost Utemeljitev, ¢e
(popolnal/delna/ je delnal/ce

je ni) je ni

BS EN ISO 13485:2016+A11: EPi-Sense Popolna N/V

2021 Medicinski pripomocki — Sistemi EPi-Sense ST

vodenja kakovosti — Zahteve za Kanila

zakonodajne namene

BS EN ISO 14971:2019 EPi-Sense Popolna N/V

+A11:2021 Medicinski pripomocki — EPi-Sense ST

Uporaba obvladovanja tveganja pri Kanila

medicinskih pripomockih

BS EN ISO 14155:2020 Kilini¢ne EPi-Sense Popolna N/V

raziskave medicinskih pripomockov EPi-Sense ST

za ljudi — Dobre klini€ne prakse Kanila

BS EN ISO 10993-1:2020 Biolosko EPi-Sense Popolna N/V

ovrednotenje medicinskih EPi-Sense ST

pripomockov — 1. del: Ocena in Kanila

preskusanje znotraj procesa

obvladovanja tveganja

BS EN ISO 10993-4:2017 BioloSko EPi-Sense Popolna N/V

ovrednotenje medicinskih EPi-Sense ST

pripomockov — 4. del: Izbira preskusov Kanila

za ugotavljanje interakcij s krvjo
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Sterilizacija izdelkov za zdravstveno
nego - Etilenoksid - Zahteve za
razvoj, validacijo in rutinsko kontrolo
sterilizacijskih postopkov za
medicinske pripomocke

Standardni pripomocki Skladnost Utemeljitev, ce
(popolnal/delna/ je delnal/ée

je ni) je ni

BS EN ISO 10993-5:2009 Biolosko EPi-Sense Popolna N/V

ovrednotenje medicinskih EPi-Sense ST

pripomockov — 5. del: Preskusi za Kanila

ugotavljanje citotoksi¢nosti in vitro

BS EN ISO 10993-10:2021 Biolosko EPi-Sense Popolna N/V

ovrednotenje medicinskih EPi-Sense ST

pripomockov — 10. del: Preskusi Kanila

preobdutljivosti koze

BS EN ISO 10993-11:2018 Biolosko EPi-Sense Popolna N/V

ovrednotenje medicinskih EPi-Sense ST

pripomockov — 11. del: Preskusi Kanila

sistemske toksi¢nosti

BS EN ISO 10993-12:2021 BioloSko EPi-Sense Popolna N/V

ovrednotenje medicinskih EPi-Sense ST

pripomockov — 12. del: Priprava Kanila

vzorcev in referenéni materiali

BS EN ISO 10993-23:2021 Biolosko EPi-Sense Popolna N/V

ovrednotenje medicinskih EPi-Sense ST

pripomoc¢kov — 23. del: Preskusi Kanila

drazenja

BS EN 60601-1:2006+A2:2021 EPi-Sense Popolna N/V

Medicinska elektricna oprema — EPi-Sense ST

1. del: SploSne zahteve za osnovno

varnost in bistvene lastnosti

BS EN 60601-1-6:2010+A2:2021 EPi-Sense Popolna N/V

Medicinska elektricna oprema — 1— EPi-Sense ST

6. del: Splosne zahteve za osnovno

varnost in bistvene tehni¢ne lastnosti —

Spremljevalni standard: Uporabnost

BS EN 60601-1-2:2015+A1:2021 EPi-Sense Popolna N/V

1-2. del: SploSne zahteve za EPi-Sense ST

osnovno varnost in bistvene tehni¢ne

lastnosti — Spremljevalni standard:

Elektromagnetne motnje — Zahteve in

preskusanje

BS EN 60601-2-2:2018 Medicinska EPi-Sense Popolna N/V

elektricna oprema — 2-2. del: Posebne EPi-Sense ST

zahteve za osnovno varnost in Kanila

bistvene lastnosti visokofrekvenéne

kirurske opreme in

visokofrekvencnega kirurskega pribora

ISTA 3A:2018 Preverjanje EPi-Sense Popolna N/V

zmogljivosti ladijskih zabojnikov in EPi-Sense ST

sistemov Kanila

BS EN ISO 11135:2014+A1+2019: EPi-Sense ST Popolna N/V
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Standardni pripomocki Skladnost Utemeljitev, ce
(popolnal/delna/ je delnal/ée

je ni) je ni

BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019 EPi-Sense Popolna N/V

Sterilizacija izdelkov za zdravstveno Kanila

nego. Sevanje — 1. del: Zahteve za

razvoj, validacijo in rutinsko kontrolo

sterilizacijskih postopkov za

medicinske pripomocke

BS EN ISO 11137-2:2015 EPi-Sense Popolna N/V

Sterilizacija izdelkov za zdravstveno Kanila

nego. Sevanje — 2. del: DoloCanje

odmerka sterilizacije

BS EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 EPi-Sense Popolna N/V

Sterilizacija izdelkov za zdravstveno EPi-Sense ST

nego. MikrobioloSke metode Kanila

BS EN ISO 11737-2:2020: EPi-Sense Popolna N/V

Sterilizacija izdelkov za zdravstveno EPi-Sense ST

nego. MikrobioloSke metode Kanila

BS EN ISO 11607-1:2020 Embalaza EPi-Sense Popolna N/V

za konéno sterilizirane medicinske EPi-Sense ST

pripomocke — 1. del: Zahteve za Kanila

materiale, sterilne pregradne sisteme

in sisteme embalaze

BS EN ISO 11607-2:2020 Embalaza EPi-Sense Popolna N/V

za kon¢no sterilizirane medicinske EPi-Sense ST

pripomoc¢ke — 2. del: Zahteve za Kanila

validacijo pri procesih oblikovanja,

oznacevanja in sestavljanja

ASTM F1980:2021 Standardni vodnik EPi-Sense Popolna N/V

za pospeseno staranje sterilnih pregrad EPi-Sense ST

ASTM F1929:2015 Standardna Kanila Popolna N/V

preskusna metoda za odkrivanje

prodiranja barvila pus€anja v

poroznih medicinskih pakiranjih

BS EN ISO 15223-1:2021 Medicinski EPi-Sense Popolna N/V

pripomocki — Simboli za oznacevanje EPi-Sense ST

medicinskih pripomockov, oznadevanje Kanila

in podatki, ki jih mora podati dobavitelj —

1. del: SploSne zahteve

BS EN ISO 20417:2021 Medicinski EPi-Sense Popolna N/V

pripomocki — Informacije, ki jih EPi-Sense ST

zagotovi proizvajalec Kanila

BS EN IEC 62366-1:2015+A1:2020 EPi-Sense Popolna N/V

Medicinske naprave — Izvedba tehnik EPi-Sense ST

uporabe pri medicinskih napravah Kanila

BS EN IEC 63000:2018 Tehni¢na EPi-Sense Popolna N/V

dokumentacija za presojo elektri¢nih EPi-Sense ST

in elektronskih naprav v zvezi z Kanila

omejitvami pri nevarnih snoveh

BS EN ISO 14644-1:2015 Ciste sobe EPi-Sense Popolna N/V

in podobna nadzorovana okolja — EPi-Sense ST

Razvrstitev Kanila

BS EN ISO 14644-2:2015 Ciste sobe EPi-Sense Popolna N/V

in podobna nadzorovana okolja — EPi-Sense ST

Nadzor Kanila
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9. Zgodovina revizij

Stevilka | Datum izdaje | Opis spremembe Potrjeno s Jezik
revizije strani potrditve
SSCP priglasenega
organa (da/ne)
A Glejte AtriCure | Prva izdaja Ne Angle&¢ina
MasterControl
B Glejte AtriCure | Popravljeno pravilo za Ne Anglescina

MasterControl | razvrstitev kanile v oddelku 1. V
oddelku 3.2 so bile dodane
kode izdelkov in opombe. V
oddelku 5.1 je dodan je bil opis
enakovrednosti kanile. V
oddelku 5.3 je dodana je
opomba (vi). V oddelku 5.5 so
bili dodani opisi dejavnosti
klini€nega spremljanja po
dajanju na trg (PMCEF).

C Glejte AtriCure | Posodobljena je bila izjava o Ne Anglescina
MasterControl | kliniénih koristih za navedbo 7
simptomov AF.

Dodan je bil osnovni UDI-DI za
CSK-2000.

Usklajena so bila opozorila za
pripomocka EPi-Sense in EPi-
Sense ST v navodilih za
uporabo IFU-0296 in IFU-0297
s popravkom tipkarske napake
in manjkajoge besede.

D Glejte AtriCure | Popravljen je bil naslov Da Angles¢ina
MasterControl | pooblas¢enega predstavnika
v EU in naslov priglaSenega
organa z »Nizozemska« na
»NL« v oddelku 1.
Posodobljena je bila
preglednica zgodovine revizij
oddelka 9 z navedbo »Da« za
polje »Potrjeno s strani
prigladenega organa«.
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