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Bu Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) cihazin giivenlilijine ve klinik performansina
iligkin baslica hususlar hakkinda glincellenmis bir 6zete genel erisim saglamayi amacglamaktadir.

SSCP, cihazin giivenli kullanimini saglamaya yénelik ana belge olma agisindan Kullanim
Talimatlarinin yerine ge¢meyi veya hedeflenen kullanicilara ya da hastalara tani veya tedavi

Onerileri sunmay1 amaglamamaktadir.

KULLANICILARA/SAGLIK UZMANLARINA YONELIK BILGILER:

1. Cihaz kimligi ve genel bilgiler

Uriin adi

EPi-Sense® Koagtilasyon Cihazi (tirin kodu
CDK-1413)

EPi-Sense ST™ Koagtlasyon Cihazi (triin kodu
EPIST):

Kilavuzlu Kandl (triin kodu CSK-6131)

Uriin grubu/ailesi Temel UDI-DI

EPi-Sense Koagtlasyon Cihazi (CDK-1413):
08401439000000000000010ZC

EPi-Sense ST Koagulasyon Cihazi (EPiST):
08401439000000000000010ZC

Kilavuzlu Kanul (CSK-6131):
08401439000000000000012ZG

Ureticinin yasal adi, adresi ve Tek
Kayit Numarasi (SRN)

AtriCure

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

AB Yetkili Temsilcisinin adi, adresi
ve Tek Kayit Numarasi (SRN)

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam

NL

SRN: NL-AR-000000165

Avrupa Tibbi Cihaz Terminolojisi
(EMDN) kodu ve agiklamasi

EPi-Sense Koagtlasyon Cihazi: C020301 — Kardiyak
Doku Ablasyon Elektrokateterleri, Radyofrekans
EPi-Sense ST Koagulasyon Cihazi: C020301 —
Kardiyak Doku Ablasyon Elektrokateterleri,
Radyofrekans

Kilavuzlu Kanul: V9012 — Cerrahi Aletler, Uzman
Cerrahi Degil, Tek Kullanimlik

Uriin siniflandirmasi ve kurali
(MDR’ye gore)

EPi-Sense Koagtlasyon Cihazi: Sinif lll, Kural 7
EPi-Sense ST Koagtlasyon Cihazi: Sinif lll, Kural 7
Kilavuzlu Kanul: Sinif lll, Kural 7

Cihazi kapsayan ilk sertifikanin
(CE) ¢iktigi yil

EPi-Sense Koagtulasyon Cihazi: 2011

EPi-Sense ST Koagiilasyon Cihazi: ilk CE isareti icin
inceleme surecinde

Kilavuzlu Kanal: 2006
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Onaylanmis Kurulus adi, adresi ve

BSI

numarasi Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Cihazin kullanim amaci

2.1 Kullanim amaci

EPi-Sense Koagulasyon Cihazi: EPi-Sense Koagulasyon Cihazi, radyofrekans (RF) enerjisi
kullanilarak kalp dokusuna ablasyon uygulamak igin tasarlanmigtir.

EPi-Sense ST Koagulasyon Cihazi: EPi-Sense ST Koagulasyon Cihazi, radyofrekans (RF)
enerjisi kullanilarak kalp dokusuna ablasyon uygulamak i¢in tasarlanmistir.

Kilavuzlu Kanul: Kilavuzlu Kanl, kardiyotorasik cerrahi erisim saglamak tUzere endoskopik
kullanim igin tasarlanmistir.

2.2 Endikasyonlar ve hedef popiilasyonlar

EPi-Sense Koagulasyon Cihazi:

e Endikasyon: Normal sinus ritmini yeniden saglamak (yani AF/AFL/AT’den kurtulmak), AF
semptomlarini azaltmak ve yasam kalitesini iyilestirmek amaciyla, endokardiyal ablasyonla
desteklenen durumlar dahil olmak Uzere, atriyal fibrilasyonun epikardiyal tedavisi.

e Hedef Popllasyon: Atriyal fibrilasyon dahil aritmileri olan hastalar

EPi-Sense ST Koagulasyon Cihazi:

e Endikasyon: Normal sinus ritmini yeniden saglamak (yani AF/AFL/AT’den kurtulmak), AF
semptomlarini azaltmak ve yasam kalitesini iyilestirmek amaciyla, endokardiyal ablasyonla
desteklenen durumlar dahil olmak Uzere, atriyal fibrilasyonun epikardiyal tedavisi.

e Hedef Popllasyon: Atriyal fibrilasyon dahil aritmileri olan hastalar

Kilavuzlu Kandal:

e Endikasyon: Aritminin tedavisi icin minimal invaziv prosedurler sirasinda kardiyotorasik
cerrahi erisim saglamak Uzere endoskopik kullanim.

o Hedef populasyon: Aritmi tedavisi i¢in epikardiyal ablasyon geciren hastalar.

2.3 Kontrendikasyonlar ve/veya Sinirlamalar

EPi-Sense ve EPi-Sense ST Koagulasyon Cihazlari: Ameliyat sirasinda sol atriyal trombdis,
sistemik enfeksiyon, aktif endokardit veya cerrahi bélgede lokal baska bir enfeksiyon bulunan
hastalar. Barrett Ozofajiti olan hastalar.

Kilavuzlu Kandl: Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

3. Cihaz agiklamasi

3.1 Cihazin agiklamasi
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EPi-Sense Koagiilasyon Cihazi ve EPi-Sense ST Koagiilasyon Cihazi

EPi-Sense Koagillasyon Cihazi (Sekil 1) ve EPi-Sense ST Koagiilasyon Cihazi (Sekil 2)
distal ucunda elektrotlar bulunan steril, tek kullanimhk koagiilasyon problaridir. Problar;
vakum, perfiizyon ve kilavuz tel i¢in ayr yollar saglayan esnek, ¢ok Iimenli silikon safta
sahiptir. Problarin proksimal ucundaki tutamaklar, uyumlu AtriCure RF jeneratori konektord,
piyasadan temin edilebilen vakum pompasina baglanti portu, perflizyon igin salin baglantisi
ve ¢ikis i¢in kilavuz tel portu igerir.

Problarin distal ucunda 3 cm’lik koagilasyon elektrodu ve algilama elektrotlari
bulunur. Esnek, ¢ok limenli saft; vakum (aspirasyon), salin perflizyonu ve kilavuz tel i¢in yol
saglar. Prob kalbin epikardiyal ylzeyine konumlandirilip yerlestirildikten sonra vakum
uygulanir ve probun distal ucundaki aspirasyon, dokunun koagullasyon elektroduyla
dogrudan temas etmesini saglar. Uyumlu AtriCure RF jeneratori baglandiginda enerjiyi
koagilasyon cihazina ve temas edilen dokuya ileterek nekroza neden olur ve epikardiyumda
lezyonlar olusturur. islem boyunca, vakum uygulandiginda ve cihazla birlikte saglanan salin
vanasi agik oldugunda prob araciligiyla salin perfiize edilir.

EPi-Sense Koagilasyon Cihazi gama sterilizasyonuyla ve EPi-Sense ST etilen oksitle
sterilize edilmistir. Bu cihazlar dogal kauguk lateks veya polivinil klorir (PVC) ile
Uretilmemigtir. Ftalat icermezler. Hayvansal doku kaynakh malzemelerle Uretiimezler. Bu
cihazlar, nikel ve kobalt barindiran paslanmaz ¢elik icerir. Nikelin alerjen oldugu bilinmektedir
ve kobalt Avrupa Birligi'nde dikkat edilmesi gereken bir CMR' madde olarak kayithdir.
Koagiilasyon Cihazlari az miktarda nikel ve kobalt icerdiginden hastanin nikel veya kobalt
hassasiyeti varsa cihazlar kullaniimamalidir; aksi takdirde hastada olumsuz reaksiyonlar
meydana gelebilir.

-
 VNr— _

Sekil 1: EPi-Sense Koagilasyon Cihazi

Sekil 2: EPi-Sense ST Koagiilasyon Cihazi

' CMR; Kanserojen; Mutajen; Ureme igin Toksik maddeleri ifade eder.
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Kilavuzlu Kaniil

Kaniil, EPi-Sense veya EPi-Sense ST Koagllasyon Cihazini gogis bosluguna yerlestirmek
icin kullanilan steril, tek kullanimlik erigim aletidir. Kanidl 30 cm uzunlugundadir ve
goruntileme igin piyasadan temin edilebilen endoskopu ve probu barindiracak genis,
merkezi, esnek bir limene sahiptir. Kalpteki perikardiyal alana ve epikardiyal ylizeye erigim,
subksifoid yaklasim gibi standart cerrahi teknikler kullanilarak gergeklestirilir.

Kanul (Sekil 3) distal ugtan, proksimal ucta tirtikh tutma alanina sahip safttan, vakum
hattindan ve entegre kilavuz telden olugur.

Kanulin proksimal ucunda piyasadan temin edilebilen vakum pompasina baglanan vakum
portu bulunur. Aspirasyon, perikardiyal alanda daha iyi gértnttleme igin sivilari ¢gikarmak
amaciyla kullanilir. Cihaz ayrica entegre bir kilavuz tel icerir. Koagulasyon Cihazlari, Kandl
araciligiyla kilavuz telin Gzerine yerlestirilebilir.

Kanul gama sterilizasyonu ile sterilize edilmistir. Kanul dogal kauguk lateksten Uretiimemistir,
PVC veya ftalat icermez. Hayvansal kaynakli dokular icermez. Kandal, Nitinol igerir ve bu
nedenle alerjen olan nikel barindirir. Kanil az miktarda nikel igerdiginden hastanin nikel
hassasiyeti varsa cihazlar kullaniimamalidir; aksi takdirde hastada olumsuz reaksiyonlar
meydana gelebilir.

Sekil 3: Kilavuzlu Kaniil

Calisma Prensipleri

EPi-Sense Koagllasyon Sistemi, RF koagllasyonu, aspirasyon ve perflizyon gibi iglevi
kanitlanmig teknolojilerden yararlanir.

Kanul, probu hastanin goégis bosluguna yerlestirmek icgin kullanilan erisim aletidir.
Koagullasyon probu ve piyasadan temin edilebilen endoskop, Kanulliin ana Iimeninden
yerlestirilir. Prob ayrica dogrudan limenden veya sonrasinda limenden geri beslenen
entegre kilavuz tel Uzerinden de yerlestirilebilir. Kanuldeki vakum hatti, aspirasyon
kullanilarak sivinin uzaklastiriimasini saglar.

Koagulasyon probu, endoskopik cerrahi teknikler kullanilan goérintileme altinda vicut
bosluguna yerlestirilir. Probun distal ucu, kalbin epikardiyal ylzeyi ile temas edecek sekilde
yerlestirilir.
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Tutarl lezyonlar igin saglam doku temasi saglamak amaciyla koagllasyon sirasinda prob
aracihgiyla vakum uygulanir. Probun vakum limeni araciligiyla vakum uygulandigindan
dokunun bobin elektrodu ile dogrudan etmesi saglanir.

Jeneratérden gelen RF enerijisi, ablasyon probunun bobin elektroduna iletilir. RF enerjisinin
dokuya uygulanmasi koaglilasyon nekrozuna neden olur ve kalbin epikardiyal ylzeyinde
lezyonlar olusturur.

Koagtlasyon islemi boyunca salin prob araciligiyla perfiuze edilir. Uygulanan vakum salini
prob yoluyla c¢eker. Koagulasyon sirasinda salin, koagllasyon cihazinin dokuya temas
etmeyen ylzeyini sogutur ve prob ile doku arayuziinde asiri Isinmayi engeller.

3.2 Varsa onceki jenerasyonlara veya varyantlara referans ve farklarin agiklamasi
EPi-Sense Koagiilasyon Cihazi (CDK-1413)'

Steril bariyer ambalajinin poset icindeki tepsiye degistiriimesi
Raf dmrinun 1 yildan 3 yila uzatilmasi

PEEK borusu ile kilavuz tele yonelik kalipli tapa (distal ug) arasindaki arayizin
artirilmasi

Piyasa geri bildirimleri nedeniyle harici cihaz saftina 6 gorsel nokta eklenmesi

Piyasa geri bildirimi nedeniyle polikarbonat Tuohy borst valfinin eklenmesi

EPi-Sense ST Koagiilasyon Cihazi (EPiST)’

Kullanim kolayhgi icin saft uzunlugunun artiriimasi

Kullaniciy1 optimal olmayan cihaz perflizyonu konusunda uyarmak igin termistor,
sicaklik kontrol devre karti ve LED 1s1ginin eklenmesi

Piyasa geri bildirimi nedeniyle distal ug ¢ift yonlu defleksiyon 6zelliginin eklenmesi
Piyasa geri bildirimi nedeniyle defleksiyon ve kilitteme 6zelliklerinin eklenmesi
Distal ucun, ankor ¢ift yonli defleksiyon 6zelligi ile degistiriimesi

LED isik ve sicaklik kontrol devresi pilinin sigmasi i¢in uyumlu yeni RF kablosu
Termistdr kablolarinin sigmasi igin ana gévde borusu degisimi

Ek uzunlugun rijitligini korumak igin gri poliolefin Ust kilifin eklenmesi

Piyasa geri bildirimleri nedeniyle 5 ek referans noktasinin eklenmesi

Termistor iglevi igin eklenen bilegsenler nedeniyle etilen oksit sterilizasyonuna gegilmesi

i Listelenen degisiklikler, CDK-1413’e piyasaya sunuldugu tarihten itibaren Griin kodunda herhangi
bir degisiklik yapiilmadan uygulanmistir.
iil|_istelenen degisiklikler EPiST’de goriinlr ve onclil cihaz CDK-1413’e kiyasla yapilan degisiklikleri

yansitir.
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Kilavuzlu Kaniil (CSK-6131)"v

e Endoskopla kullanim sirasinda kullanicinin yay ve enkapsilana zarar vermesini
onlemek icin saftin ve i¢ yayin kisaltiimasi

e Cihaz uzunlugunu korumak igin kalipli ucun uzatiimasi
e Poliimid borulu Nitinol (NiTi) telleri eklemek icin kalipl ugta ek limenler

o Paslanmaz celik distal telin kisaltiimasi

3.3 Cihazla birlikte kullanilmasi amaglanan aksesuarlarin agiklamasi
EPi-Sense Koagiilasyon Cihazi ile kullanim igin:
Gerekli

e (CSK-2000 (Temel UDI-DI: 08401439000000000000011ZE), EPi-Sense
Koagulasyon Cihazi ile kullanim igin gerekli bir aksesuardir. CSK-2000, RF
enerjisini uyumlu AtriCure RF Jeneratoriinden bagh EPi-Sense Koagilasyon
Cihazina iletmek icin gerekli olan, AtriCure, Inc. tarafindan Uretilen steril, tek
kullanimlik radyofrekans kablosudur.

Onerilen/istege Bagh

e Harici Grafik Goéruntileme  Yazihmi  (LPK-302; Temel UDI-DI:
08401439000000000000009ZT), her ablasyon islemi sirasinda iletilen enerijiyi
goruntilemek igcin CSK-310 AtriCure RF Jenerator Sistemi ve Koagullasyon
Cihazi ile birlikte kullanilmasi amaglanan, AtriCure, Inc. tarafindan Uretilen istege
bagh bir aksesuardir.

EPi-Sense ST Koagiilasyon Cihazi ile kullanim igin:
Gerekli

e (CSK-2060 (Temel UDI-DI: 08401439000000000000011ZE), EPi-Sense ST
Koagulasyon Cihazi ile kullanim i¢in gerekli bir aksesuardir. CSK-2060, RF
enerjisini uyumlu AtriCure RF Jeneratériinden bagli EPi-Sense ST Koagulasyon
Cihazina iletmek icin gerekli olan, AtriCure, Inc. tarafindan uretilen steril, tek
kullanimlk radyofrekans kablosudur.

Onerilen/istege Bagl

e Harici Grafik Gorintileme  Yazihmi  (LPK-302; Temel UDI-DI:
08401439000000000000009ZT), her ablasyon iglemi sirasinda iletilen enerjiyi
gorintilemek igcin CSK-310 AtriCure RF Jeneratoér Sistemi ve Koaglilasyon
Cihazi ile birlikte kullaniimasi amaglanan, AtriCure, Inc. tarafindan Uretilen istege
bagli bir aksesuardir.

Kilavuzlu Kaniil ile kullanim igin:
Gerekli
e Yok; Bolim 3.4’e bakin.

v Listelenen degisiklikler, EU MDR kapsaminda artik CSK-6131 uriin kodu verilen CSK-6130’daki
tasarim degisikliklerini belirtmektedir.
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Onerilen/istege Bagh

Yok; Bolim 3.4’e bakin.

3.4 Cihazla birlikte kullanilimasi amaglanan diger cihazlarin ve iiriinlerin agiklamasi

EPi-Sense Koagiilasyon Cihazi ile kullanim igin:
Gerekli

Uyumlu AtriCure RF Jeneratdér Sistemiv (CSK-310; Temel UDI-DI:
08401439000000000000008ZR), Steril Degil, Tekrar Kullanilabilir

Indifferent Hasta Geri Donus Elektrodu (Zemin Pedi) — minimum 21 in¢ kare
(136 cm?) yiizey alani

CSK-6131 — Kilavuzlu Kanul — Steril, Tek Kullanimlik
%0,9 Normal Salin Cozeltisi (250 mL torba dnerilir)
Steril Perflizyon/IV Boru Seti (10 Damla/mL)

Steril Vakum Boru Seti

-400 mmHg (-7,7 psi; -53 kPa) degerine ayarli vakum

Onerilen/istege Bagl

0,035 in¢ (0,89 mm) x 39,4 in¢ (100 cm) “J” Kilavuz Tel
Steril Su (Sadece kanil tagsmasi igin)
Endoskop - Kanul Kullanim Talimatlari skop énerilerine bakin

Asagidaki 6zellikleri karsilayan gegici harici elektrogram kayit cihazi: IEC 60601-1
ile uyumludur ve sistem, korumali 2 mm (0,08 ing) pimli konektorleriyle kullanilabilir

EPi-Sense ST Koagiilasyon Cihazi ile kullanim igin:
Gerekli

Uyumlu AtriCure RF Jeneratdor Sistemi (CSK-310; Temel UDI-DI:
08401439000000000000008ZR), Steril Degil, Tekrar Kullanilabilir

Indifferent Hasta Geri Donlis Elektrodu (Zemin Pedi) — minimum 21 in¢ kare
(136 cm?) yiizey alani

CSK-6131 — Kilavuzlu Kandl — Steril, Tek Kullanimlik

%0,9 Normal Oda Sicakhgdinda Salin Cozeltisi (250 mL torba énerilir)
Steril Perflzyon/IV Boru Seti (10 Damla/mL)

Steril Vakum Boru Seti

-400 mmHg (-7,7 psi; -53 kPa) degerine ayarli vakum

v Pnématik ayak pedali ve CSK-2030 steril olmayan, yeniden kullanilabilir algilama kablosu,
CSK-310 RF Jeneratdr Sistemine dahil edilen istege bagli bilesenlerdir.
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Onerilen/istege Bagh
e 0,035in¢ (0,89 mm) x 39,4 in¢ (100 cm) Kilavuz Tel
e 5mm (0,2 in¢) Endoskop

o Asagidaki 6zellikleri kargilayan gegici harici elektrogram kayit cihazi: IEC 60601-1
ile uyumludur ve sistem, korumali 2 mm (0,08 in¢) pimli konektdrleriyle kullanilabilir

Kilavuzlu Kaniil ile kullanim igin:
Gerekli
e Vakum Boru Seti (Steril)
e -250 mmHg (-4,8 psi, -33 kPa) degerine ayarli vakum
Onerilen/istege Bagl

o Kanul kullanimina bagli olarak 35 veya 45 cm (13,8 veya 17,7 in¢) uzunlugunda,
5 veya 10 mm (0,2 veya 0,4 in¢) gapinda Skop

e 1.000 mL %0,9 Normal Salin veya Steril Su

o Koagiilasyon Cihazi — Kilavuzlu Kandil ile birlikte kullanilirken Koagilasyon
Cihazi Kullanim Talimatlarina bakin.

4. Riskler ve uyarilar

4.1 Reziduel riskler ve istenmeyen etkiler

Koagiilasyon Cihazlari (CDK-1413 ve EPiST)
Potansiyel komplikasyonlar Goriilme olasiligi — 30 giin
Enfeksiyon <%0,1; 1.000 hastada 1'den az®
Kardiyak tamponad/perforasyon %3,9°
Pulmoner ven stenozu <%0,1; 1.000 hastada 1'den az*°
Damar yaralanmasi <%0,1; 1.000 hastada 1'den az®
Perikardiyal eflizyon %3,9°
Doku perforasyonu <%0,1; 1.000 hastada 1'den az*°
Asiri kanama %1¢
Frenik sinir yaralanmasi %1°
Sol atriyal riptiri/perforasyon <%0,1; 1.000 hastada 1'den az®
Mediastinit <%0,1; 1.000 hastada 1'den az®
Pulmoner 6dem <%0,1; 1.000 hastada 1'den az®
Vaskuler erisim komplikasyonu %0,2-1,5'
inme/gegici iskemik atak %29
insizyonel herniasyon %1,5"
Ozofagus yaralanmasi <%0,1; 1.000 hastada 1'den az®
Plevral eflizyon <%0,1; 1.000 hastada 1'den az®
Atriobzofageal fistil <%0,1; 1.000 hastada 1'den az*°
Kardiyak arrest/Miyokard enfarktisi %0°
Yeni aritmiler <%0,1; 1.000 hastada 1'den az®
Tromboembolik komplikasyon %29
Norolojik komplikasyon %29
Olim %<0,1; 1.000 hastada 1'den az® ®'
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Kalp pili implantasyonu gerektiren tam kalp

<%0,1; 1.000 hastada 1’den az®

blogu

Perikardit %0,3

Ciddi cilt yanigi <%0,1; 1.000 hastada 1'den az®
Transdiyafragmatik herniasyon %1,5"

Diger bitisik yapilarda hasar (6r. yanma, <%0,1; 1.000 hastada 1’den az®

delinme)

a@Hesaplanan oran, sikayetlere/ticari orana dayanmaktadir. Bu veriler eksik bildirilebilmektedir.
® CONVERGE ¢aligmasinda tamponad fizyolojisi ile perikardiyal eflizyonlarin goriilme orani:
%3,9 (4/102).

¢ CONVERGE klinik calismasinda gortlme orani: %0.

4 CONVERGE klinik galigmasinda gériilme orani: %1 (n=1/102); ilave bir hastada geg
perikardiyal efizyon ile asir kanama goérildu ve perikardiyal efiizyon olay oranina dahil edildi.
¢ CONVERGE calismasinda frenik sinir yaralanmasi goérilme orani: %1 (n=1/102).
"Hesaplanan oran, Kateter ve Atriyal Fibrilasyon Cerrahi Ablasyonuna iligkin 2017
HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE Uzman Mutabakati Beyanina (Calkins ve ark. 2017.
Heart Rhythm. 14(10), e275-e444) dayanmaktadir.

9 CONVERGE klinik calismasinda goérilme orani: %1 (n=1/102) inme; %1 (n=1/102) gegici
iskemik atak.

h EPi-Sense Koagulasyon Sistemi ile kullanilan kandl igin sistematik literatlr incelemesi
sonuglarina dayanmaktadir. insizyonel herni insidansi, transdiyafragmatik perikardiyal erigim
ile iliskilendirilmistir; Subksifoid erisim, glincel en iyi uygulamalarda daha yaygin olarak
kullaniimaktadir.

I Sikayet olarak bildirilen Sltmler, cihazin arizalanmasiyla ilgili degildir veya cihazin kullanimiyla
iliskilendirilememektedir.

1 EPi-Sense Koaglilasyon Sistemi icin sistematik literatiir incelemesi sonuglarina dayanmaktadir.

Not: EPi-Sense ticari olarak ve CONVERGE arastirmasinda kullaniimistir. EPi-Sense ST'ye
esdeger oldugu kabul edilir.

Kilavuzlu Kaniil (CSK-6131)

Potansiyel komplikasyonlar Goriulme olasihgr — 30 giin

Komsu organlarda kint travma Y%<1°

Enfeksiyon %<0,1; 1.000 hastada 1'den az®
Perikardiyal efiizyon %3,9°

Damar yaralanmasi <%0,1; 1.000 hastada 1’den az®
Doku perforasyonu %0,22

Hemodinamik instabiliteler %<0,1; 1.000 hastada 1'den az"
Aritmi %<0,1; 1.000 hastada 1'den az"
Tromboembolik komplikasyon %2¢

Herni %1,5%¢

Pnémotoraks %<0,1; 1.000 hastada 1'den az’

Sternotomiye Dénilisme %<0,1; 1.000 hastada 1'den az"

aEPi-Sense Koagulasyon Sistemi ile kullanilan kanil igin sistematik literatir incelemesi
sonuglarina dayanmaktadir.

b Hesaplanan oran, sikayetlere/ticari orana dayanmaktadir. Bu veriler eksik bildirilebilmektedir.
¢ CONVERGE caligsmasinda tamponad fizyolojisi ile perikardiyal efizyonlarin gérilme orani:
%3,9 (4/102).

4 CONVERGE klinik galigmasinda gortilme orani: %1 (n=1/102) inme; %1 (n=1/102) gegici
iskemik atak
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Einsizyonel herni insidansi, transdiyafragmatik perikardiyal erigim ile iligkilendirilmigtir;
Subksifoid erisim, giincel en iyi uygulamalarda daha yaygin olarak kullaniimaktadir.

f Piyasaya slirllme sonrasi takip verilerinde, CONVERGE c¢alismasinda veya literatiirde
pnémotoraks bildiriimemistir ancak potansiyel bir risk olmayi slirdirmektedir.

4.2 Uyarilar ve 6nlemler

EPi-Sense Koagiilasyon Cihazi

Uyarilar

istenmeyen doku hasarini 6nlemek amaciyla cihazin koagtilasyon gergeklestirimeyecek
dokularla (6rn. damar ve sinir dokusu) temas etmemesine dikkat edilmelidir.

istenmeyen koagiilasyonun éniine gegmek igin cihazin veya istege bagh kilavuz tel ile
birlikte kullanilan cihazin daima istenen koagulasyon boélgesine dogru
yonlendirildiginden emin olun.

Koagilasyon sirasinda diger cerrahi aletler, skoplar, zimbalar veya diger nesnelerle
temastan kaginin. Koagulasyon sirasinda nesnelerle yanhglikla temas edilmesi, RF
enerjisinin veya Isinin iletiimesine ve bu nesnelerle temas eden dokularda istenmeyen
koagulasyona neden olabilir.

Cihaz steril olarak saglanir ve yalnizca tek hastada kullanim igin tasarlanmistir.
Yeniden iglemden gegirmeyin veya yeniden kullanmayin. Yeniden kullanim cihaza
zarar verebilir, hastanin yaralanmasina ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan
digerine gegmesine neden olabilir.

Hastada bakir maruziyetinden kaynaklanabilecek olumsuz reaksiyonlarin 6nine
gecmek icin RF koagulasyon elektrodunu temizlerken algilama elektrotlarinin altin
yuzeyini kazimayin veya gizmeyin.

Kullanmadan 6nce tum cihazlari ve ambalajlari inceleyin. Ambalaj butinliginin
herhangi bir sekilde bozuldugu goérilirse Urlindn sterilligi garanti edilemez; bu durum
hasta acisindan yaralanma riski teskil eder. Bitinligin bozuldudu fark edilirse Griini
kullanmayin.

Yanici gazlarin veya diger malzemelerin tutusma riski, RF enerjisi uygulamalarinda
kacinilmaz olarak mevcuttur. Doku koagllasyonun gergeklestirildigi alanda yanici
maddelerin kisitlanmasina yonelik dnlemler alinmaldir.

RF gug iletimi sirasinda cihazin hareket ettiriimemesine 6zen gosterilmelidir. Cihazin
hareket ettiriimesi aspirasyon kaybina ve doku yirtiimasina ve/veya istenmeyen
ablasyona neden olabilir.

Cihazin manipulasyonu sirasinda higbir damarin (veya diger yapilarin)
kisittanmadigindan emin olunmahdir. Damarin  kisittanmasi, hemodinamik
instabilitelere veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

Kollateral doku hasarini dnlemek igin, gi¢ uygulamasindan 6nce cihaz yerlesimi
dogrulanmahdir.

Kollateral doku hasarini dnlemek icin ablasyon sirasinda perikardiyal alan icinde
kandlin distal ucunun oda sicakliginda salinle doldurulmasina dikkat edilmelidir.

istenmeyen doku hasarini éniine gegmek icin ablasyon sirasinda cihazin perfiize
edildiginden emin olunmalidir.
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e Doktorlar, potansiyel tromboembolinin éniine gegmek igin preoperatif, intraoperatif ve
postoperatif koagulasyon onleyici yonetimi iceren kapsaml bir koagllasyon 6nleme
protokoll uygulamahdir.

o Doktorlar, potansiyel kollateral doku hasarini izlemek igin cihazin klinik arastirmasi
sirasinda yapildig1 gibi 6zofagus sicakligi izleme ydntemi kullanmalidir. Prosedir
boyunca, dogru degerler elde etmek igin probun dogrudan ablasyon probunun
arkasina yerlestirildiginden emin olun.

o Doktorlar, postoperatif perikardit ve/veya prodesiir sonrasi gecikmis inflamatuar
perikardiyal eflizyon olasili§ini azaltmak igin postoperatif antiinflamatuar ilag tedavisini
degerlendirmelidir.

o Koagillasyon cihazi, énceden ayarlanmis gu¢ ve zaman ayarlarini kullanir; bu
ayarlarin degistiriimesi asiri veya yetersiz eneriji iletimine neden olabilir.

o Doktorlar, postoperatif 6zofagus iritasyonu olasiligini azaltmak igin postoperatif proton
pompasi inhibitérlerini (PPI'lar) degerlendirmelidir.

e Kanlll viicuda yerlestirirken veya geri cekerken ablasyon cihazi ve standart 0,035 ing
(0,89 mm) kilavuz tel kandlin ucunun 6tesine GECMEMELIDIR.

e EPi-Sense cihazinin cerrahi aletlerle yanhs sekilde maniplle edilmesi veya fazla
esnetilmesi cihaza zarar verebilir.

e Anatominin izin verdigi durumlarda Ust Uste binen yapilarin ayrildigindan ve termal
olarak izole edildiginden emin olun. Ust Uste binen yapilar ayrilamiyorsa ablasyon
yapilmamaldir.

e Endokardiyal kisim i¢in prosedurin epikardiyal kisminda kullanilan zemin pedinin
tekrar kullaniimasi hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

e Es zamanli epikardiyal ve endokardiyal haritalama veya ablasyon kardiyak
yaralanmaya neden olabilir.

e Hastanin zarar gérmesinin éniine gegmek i¢in gorsel ipuglari (yani Referans Noktalari,
Yer Belirleyici Oklar ve siyah serit) kullanilarak ablasyon elektrodunun kalbe dogru ve
perikarddan uzaga yonlendirildiginden emin olunmalidir.

e Glg kaybini 6nlemek icin ameliyat sirasinda cihazin distal ucundaki bobine koagilum
bulagsmamalidir. Cihazin elektrodundaki koagulumu agindirici temizleyicilerle veya
elektrocerrahi ug temizleyici ile temizlemeyin. Elektrotlar hasar gorerek sonucta cihaz
arizasi yasanabilir.

e Iimplante edilebilir kardiyoverter/defibrilatérler RF sinyallerinden olumsuz etkilenebilir.

¢ Indifferent Elektrodun kullanimi ve uygun sekilde yerlestirimesi, Ozellikle hasta
yaniklarinin 6nlenmesi agisindan guvenli ve etkili elektrocerrahi kullanimi igin
Onemlidir. Elektrot alaninin tamaminin hastanin vicuduna saglam sekilde
takildigindan emin olun.

¢ Cihazin distal kismi, ablasyon yapilacak alanin anatomisine uyum saglayacak bigimde
sekillendiriimek Uzere tasarlanmis olsa da cihazin asiri manipulasyonu, torka maruz
birakilmasi, kabaca sekillendiriimesi veya zorla hareket ettiriimesi distal ugta hasara
veya deformasyona yol agabilir ve hastanin zarar gérmesine neden olabilir. Bu ayni
zamanda algilama elektrotlarinin ayrilmasina ve/veya cihazin kopmasin neden olabilir.

e Parcgalarin cihazdan kopmasinin éniine gegmek icin, cihazin distal ucunu elektrodun
yakininda cerrahi aletlerle tutarken dikkatli olunmalidir; elektrodu sikmayin veya
sikistirmayin. Silikonu kesmeyin veya yirtmayin.
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o Koagiilasyon cihazi sadece uyumlu AtriCure RF jeneratori, kablolari ve aksesuarlari
ile kullanim igin uygundur. Baska bir Ureticinin aksesuarlarinin kullaniimasi cihaza
zarar verebilir ve/veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

e Cihazi konumlandirmak igin kullanilacak yolun, cihazin kolayca ilerleyebilecedi kadar
genis olmasina dikkat edilmelidir; cihazi zorlamak cihaza zarar verebilir, doku hasarina
veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

e Prosedlr sirasinda cihazin bukulmemesine veya asirt derecede manipule
edilmemesine 6zen gosterilmelidir. Cihazin bikulmesi/torka maruz kalmasi/asiri
manipulasyonu cihaz hasarina, [imenin ¢okmesine, elektrotlarin veya vakum Iimeni
yayinin kirilmasina, elektrotlarin cihazdan ayrilmasina, PEEK kilavuz borusunun
kivrilmasina, aspirasyon kaybina, perfizyon/IV borusunun baglantisinin kesilmesine,
perflizyon/IV borusunun kivrilmasina veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

e Birden fazla cihazin tek vakum Unitesine baglanmasi vakumun islevselligini azaltabilir.

e Enfeksiyonun 6niine gegmek igin manipllasyon sirasinda istege bagh kilavuz telin
steril alanda kalmasina 6zen gdsterilmelidir.

e Kanulin sokulmasi ve/veya gikariimasi sirasinda, vicut igindeyken cihazlarin ve/veya
kilavuz tel bilesenlerinin gértntilenmesi saglanmalidir. Cihazlar ve/veya kilavuz tel
nedeniyle dokulardaki istenmeyen hasarlarin 6niine gegmek igin, takmadan ve
ctkarmadan 6nce cihazlari ve bilesenleri daima tamamen geri ¢ekin.

e istenmeyen doku ablasyonunun éniine gegmek igin doku ablasyonundan énce kilavuz
telin ve/veya skopun doku ile koagilasyon cihazi elektrodu arasinda olmadigindan
emin olun.

o Koagilasyon cihazi ile kilavuz tel kullaniliyorsa istenmeyen doku ablasyonunun éniine
gecmek igin yalitkan kaplamanin agikta kalan Kilavuz Tel boyunca saglam oldugundan
emin olun.

o Koagillasyon cihazlari, minimal invaziv endoskopik cerrahi prosedirleri ve hastanin
zarar gormesini onlemek igin kullanilacak spesifik yaklasim konusunda egitim almig
doktorlar tarafindan kullaniimahdir.

e TEE probu kullanihyorsa ablasyon sirasinda 6zofagusun atriyuma dogru
sikistinimasinin éntine gegmek igin ablasyondan énce TEE probunun geri ¢ekilmesine
dikkat edilmelidir.

o Koagilasyon cihazi kalp pili/AICD yakininda kullaniliyorsa kalp pilinin faaliyetine
mudahale etme ve kalp piline hasar verme ihtimali nedeniyle potansiyel bir tehlike s6z
konusudur. RF enerjisini uygulamadan énce ureticinin kullanim talimatlarina gére kalp
pili/AICD Uzerine miknatis yerlestirmeyi veya kalp pili/AICD’yi programlamayi diistindn.

e Doktorlar, prosedir sonrasi inflamatuar perikardiyal eflizyonlarin tespiti icin prosedur
sonrasinda (yani islemden 1-3 hafta sonra) goriuntileme almaldir.

e Bu cihaz az miktarda Nikel (CAS # 7440-02-0) ve Kobalt (CAS # 7440-48-4) igerir.
Hastanin Nikel veya Kobalta hassasiyeti varsa cihazi kullanmayin; aksi takdirde
hastada advers reaksiyon ortaya c¢ikabilir.

e Ek uyarilar ve onlemler, uyumlu AtriCure RF Jeneratori Kullanim Kilavuzunda
bulunabilir. RF jeneratdrt kilavuzunda yer alan talimatlara uyulmamasi, prosedurin
tamamlanamamasina yol agabilir.

e Cihazi tepsiden ¢ikarmak i¢in asiri gi¢ kullanilmasi cihaza zarar verebilir.
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e Vakumu -375 ila -425 mmHg (-7,25 ila -8,22 psi; -50,0 ila -56,7 kPa) disindaki
basinglara ayarlamayin; bu basing araligindan sapmak aspirasyon islevlerini
azaltabilir, doku temasini azaltabilir veya doku hasarina neden olabilir

e |V hattinin tamamen acgik oldugunu dogrulayin. Salin su torbasina basing uygulamayin;
yani, iletim icin inflizyon pompasi veya basing torbasi kullanmayin. Salin veya kismen
acik perflzyon borusuna basing uygulanmasi, perflizyon hizini degistirerek aspirasyon
kaybina ve koagilasyon boyutlarinin belirtilen dederlerden farkli olmasina yol agabilir
ve asiri 1Isinma nedeniyle doku perforasyonlarina neden olabilir.

e Istenmeyen doku hasarinin éniine gecmek igin, ilk RF giicii iletimi éncesinde cihazin
kullanima hazir oldugundan emin olun.

e istenmeyen doku hasarinin éniine gegmek igin YALNIZCA %0,9 normal salin kullanin.

e Istenmeyen doku hasarinin éniine gegcmek igin perfiizyon/IV borusunun, “damlacik”
semboli konumunda tutamaga bagh oldugundan emin olun; perflizyon borusunu
vanaya veya “Kilavuz Tel Cikisina” baglamayin.

e Kablo ve tutamak Uzerindeki oklarin hizalandigindan ve kablonun tamamen
baglandigindan emin olun. Kablo yanlis baglanirsa cihazin jeneratérde kaydi
gerceklesmez.

e EKG kayit cihazindan gelen giriglerin topraktan izole edildiginden emin olun, aksi
takdirde fibrilasyon olasiligi artar.

e Ozofagusun hasar gdrmesini 6nlemek icin epikardiyal ve endokardiyal ablasyon
sirasinda 6zofagus sicakh@l izleme yoéntemi kullaniimahdir. Ozofagus sicakligi her
ablasyon sirasinda 0,5 °C’den (0,9 °F) fazla artarsa veya 38,0 °C’lik (100,4 °F) mutlak
maksimum degerin Uzerine ¢ikarsa sicaklik baslangi¢ degerine veya 37 °C’nin (98,6 °F)
altina dusene kadar RF enerjisi sonlandiriimalidir.

e Cikis blogu elde etmek icin lezyonlarin Ust Uste gelmesine dikkat edilmelidir.

e Manipulasyon sirasinda perikardiyal alandaki sivinin aspire edildiginden emin olun.
Bunun yapilmamasi, gériintilemeyi ve cihaz yerlesimini olumsuz etkileyerek hastanin
zarar gérmesine neden olabilir.

e EPi-Sense Koagllasyon Cihazi sinirli kullanim émrine sahiptir; 30°dan fazla ablasyon
déngusu tamamlandiginda ve ek ablasyonlar yapilamadiginda cihazi degistirin.

¢ Biyolojik tehlike maruziyetinin 6nline ge¢gmek i¢in cihazin yerel idari ydnetmeliklere ve
geri dénusim planlarina uygun olarak bertaraf edilmesini saglayin.

e Vakum veya perfiizyon akisinin kesintiye ugramasinin éniine gegmek igin dokunun
koagtlasyonu sirasinda cihaz borusunu klemplenmis halde birakmayin.

e Buiylk kan pihtilari ve doku parcaciklari vakum Iimenini tikayabilir ve aspirasyonu
engelleyebilir.

e Doku veya cihaz hasarini 6nlemek icin: Vakum devredeyse cihazi hareket ettirmeyin.

e Distal u¢ kivriimigsa koagllasyon cihazina tork uygulamayin, aksi takdirde cihazda
hasar meydana gelebilir ve elektrotlar cihazdan ayrilabilir ve/veya kopabilir.

¢ Kanul gibi diger cihazlarla dokuyu sikistirmadigindan/kistirmadigindan emin olmak igin
cihazin distal ucunu géris alaninda tutun.

e Cihazin distal ucunu elektrodun yakininda cerrahi aletlerle tutarken dikkatli olunmalidir;
elektrodu sikmayin veya sikistirmayin. Elektrot bobini Gzerinde alet kullanmayin;
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elektrotlar cihazdan ayrilabileceginden ve/veya kopabileceginden aletleri yalnizca
silikon Gzerine yerlestirin.

Gegici olarak kullaniimayan aktif elektrotlar hastadan uzakta bir yerde saklanmahdir.
Bunun yapilmamasi hastada yaniklara neden olabilir.

Uyarilar

Yuksek frekansli cerrahi ekipmanin cgalismasiyla olusan parazit, monitorler ve
goruntileme sistemleri gibi diger elektronik tibbi ekipmanlarin g¢alismasini olumsuz
etkileyebilir. izleme cihazi kablolarini, Koagiilasyon Sistemi kablolariyla értiismeyecek
sekilde yeniden duzenleyin.

Koagilasyon cihazlari, optimum ablasyon igin énceden ayarlanmis gii¢ ve zaman
ayarlarina sahiptir. Bu ayarlarin degistiriimesi, ablasyon boyutunun bu belgede
belirtilen degerlerden farkli olmasina neden olabilir.

Asagidaki hastalarin tedavisine baslamadan dnce dnleyici tedbirler alinmaldir:

e Yiksek risk tasidigi kabul edilen ve potansiyel bir prosedir sonrasi gecikmis
inflamatuar perikardiyal efiizyonu tolere edemeyebilecek kigiler.

o Potansiyel guvenlik risklerini belilemek icin gerekli takiplere uyum
gOsteremeyebilecek kisiler.

EPi-Sense cihaziyla tedavi géren hastalarin yeterince bilgilendirildiinden emin olmak
Uzere EPi-Sense Hibrit Yakinsak prosedirle iliskili faydalar, potansiyel riskler ve
prosedur sonuglari hasta ile tartisilmalidir. Doktorlar tibbi kayitlarda uygun belgelemeyi
yapmalidir.

Nitelikli operatorler, cerrahi subksifoid perikardiyal erisim gergeklestirmek Uzere
kurumlar tarafindan yetkilendirilmis doktorlardir.

Operatorler, prosedirtu gerceklestirmeden énce EPi-Sense cihazinin kullanimina
iliskin egitimi tamamlamahdir.

Konkomitant sol atriyal apendiks kapatmanin guvenliligi ve etkinligi CONVERGE
calismasinda deg@erlendiriimemistir.

Cerrahi elektrotlara giden kablolar, hasta veya diger lead’ler ile temas etmeyecek
sekilde konumlandiriimahdir.

Koagtlasyon cihazinin kilavuz boruya kilavuz tel takilmadan konumlandirilmasi ve
manipule edilmesi kilavuz borunun kivrilmasina neden olabilir. Kilavuz teli kivriimis
kilavuz boruya sokmayin.

Cihazin dogru sekilde baglandigindan emin olun; baglantilarin degistiriimesi yetersiz
doku temasina ve islevselligin azalmasina neden olabilir.

EPi-Sense ST Koagiilasyon Cihazi
Uyarilar

Doktorlar, postoperatif perikardit ve/veya prodesir sonrasi gecikmis inflamatuar
perikardiyal eflizyon olasiligini azaltmak igin postoperatif antiinflamatuar ilag tedavisini
deg@erlendirmelidir.
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e Doktorlar, prosedir sonrasi inflamatuar perikardiyal eflizyonlarin tespiti icin prosedur
sonrasinda (yani islemden 1-3 hafta sonra) goriintileme almalidir.

o Koagillasyon cihazi, 6nceden ayarlanmis gl¢ ve zaman ayarlarini kullanir; bu
ayarlarin degistiriimesi asiri veya yetersiz eneriji iletimine neden olabilir.

o Doktorlar, postoperatif 6zofagus iritasyonu olasiligini azaltmak icin postoperatif proton
pompasi inhibitdrlerini (PPI'lar) dederlendirmelidir.

e EPi-Sense ST Koagulasyon Cihazi yalnizca dogrudan gorintileme altinda
kullaniimahdir. Kanilin sokulmasi ve/veya ¢ikarilmasi sirasinda, vicut icindeyken
cihazlarin ve/veya kilavuz tel bilesenlerinin goruntilenmesi saglanmalidir. Cihazlar
ve/veya kilavuz tel nedeniyle dokulardaki istenmeyen hasarlarin éntine gegmek igin,
takmadan ve ¢ikarmadan dnce cihazlari ve bilesenleri daima tamamen geri ¢ekin.

e Kanull viicuda yerlestirirken veya geri cekerken ablasyon cihazi ve standart 0,035 ing
(0,89 mm) kilavuz tel Kanulin ucunun étesine GECMEMELIDIR.

e Cihazi konumlandirmak igin kullanilacak yolun, cihazin kolayca ilerleyebilecedi kadar
genis olmasina dikkat edilmelidir; cihazi zorlamak cihaza zarar verebilir, doku hasarina
veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

o EPi-Sense Koagulasyon Cihazinin cerrahi aletlerle yanlis sekilde maniplle edilmesi
veya fazla esnetilmesi cihaza zarar verebilir.

e istenmeyen doku hasarini dnlemek amaciyla cihazin ablasyon gergeklestiriimeyecek
dokularla (6rn. damar ve sinir dokusu) temas etmemesine dikkat edilmelidir.

e istenmeyen ablasyonun éniine gegmek igin cihazin veya istege bagh kilavuz tel ile
birlikte kullanilan cihazin daima istenen ablasyon bélgesine dogru yoénlendirildiginden
emin olun.

o Koagilasyon sirasinda diger cerrahi aletler, skoplar, zimbalar veya diger nesnelerle
temastan kacinin. Ablasyon sirasinda nesnelerle yanlighkla temas edilmesi, RF
enerjisinin veya i1sinin iletiimesine ve bu nesnelerle temas eden dokularda istenmeyen
koagulasyona neden olabilir.

e Cihaz steril olarak saglanir ve yalnizca tek hastada kullanim igin tasarlanmisgtir.
Yeniden islemden gecirmeyin veya yeniden kullanmayin. Yeniden kullanim cihaza
zarar verebilir, hastanin yaralanmasina ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan
digerine gegmesine neden olabilir.

e Hastada bakir maruziyetinden kaynaklanabilecek olumsuz reaksiyonlarin dénine
gecmek icin RF ablasyon elektrodunu temizlerken algilama elektrotlarinin altin
yuzeyini kazimayin veya cizmeyin.

e Kullanmadan o6nce tim cihazlari ve ambalajlari inceleyin. Ambalaj butinliginin
herhangi bir sekilde bozuldugu goérilirse Urinun sterilligi garanti edilemez; bu durum
hasta ac¢isindan yaralanma riski teskil eder. Butinligin bozuldugu fark edilirse Grind
kullanmayin.

e Yanici gazlarin veya diger malzemelerin tutusma riski, RF enerjisi uygulamalarinda
kacinilmaz olarak mevcuttur. Doku ablasyonunun gercgeklestirildigi alanda yanici
maddelerin kisitlanmasina yonelik dnlemler alinmalidir.

e RF gug iletimi sirasinda cihazin hareket ettiriimemesine 6zen gosterilmelidir. Cihazin
hareket ettiriimesi aspirasyon kaybina ve doku yirtimasina ve/veya istenmeyen
ablasyona neden olabilir.

Sayfa 16/40

Form-522.A



AtriCure, Inc. SSCP: AtriCure EPi-Sense Koagiilasyon Sistemi CEM-265 Rev D

e Anatominin izin verdigi durumlarda Ust Uste binen yapilarin ayrildigindan ve termal
olarak izole edildiginden emin olun. Ust Uste binen yapilar ayrilamiyorsa ve termal
olarak izole edilemiyorsa ablasyon yapilmamalidir.

e Cihazin manipllasyonu sirasinda higbir damarin (veya diger vyapilarin)
kisittanmadigindan emin olunmahdir. Damarin kisittanmasi, hemodinamik
instabilitelere veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

o Kollateral doku hasarini 6nlemek icin, gli¢ uygulamasindan énce cihaz yerlesimi
dogrulanmahdir.

e Doktorlar, potansiyel tromboembolinin 6nline gegmek igin preoperatif, intraoperatif ve
postoperatif koagulasyon 6nleyici ydonetimi iceren kapsaml bir koagulasyon onleme
protokoll uygulamalidir.

o Doktorlar, potansiyel kollateral doku hasarini izlemek igin cihazin klinik arastirmasi
sirasinda yapildigi gibi 6zofagus sicakhigi izleme yodntemi kullanmalidir. Prosedur
boyunca, dogru degerler elde etmek icin probun dogrudan ablasyon probunun
arkasina yerlestirildiginden emin olun.

e Endokardiyal kisim i¢in prosedurin epikardiyal kisminda kullanilan zemin pedinin
tekrar kullaniimasi hastanin zarar gérmesine neden olabilir.

e Es zamanli epikardiyal ve endokardiyal haritalama veya ablasyon kardiyak
yaralanmaya neden olabilir.

e Gilg kaybini 6nlemek icin ameliyat sirasinda cihazin distal ucundaki bobine koagulum
bulasmamalidir. Cihazin elektrodundaki koagilumu asindirici temizleyicilerle veya
elektrocerrahi ug temizleyici ile temizlemeyin. Elektrotlar hasar gérerek sonugta cihaz
arizasli yasanabilir.

e implante edilebilir kardiyoverter/defibrilatérler RF sinyallerinden olumsuz etkilenebilir.

¢ Indifferent Elektrodun kullanimi ve uygun sekilde yerlestiriimesi, Ozellikle hasta
yaniklarinin 6nlenmesi acisindan guvenli ve etkili elektrocerrahi kullanimi icin
onemlidir. Elektrot alaninin tamaminin hastanin viicuduna saglam sekilde
takildigindan emin olun.

e Cihazin distal kismi, ablasyon yapilacak alanin anatomisine uyum saglayacak bigimde
tasarlanmis olsa da cihazin asiri manipilasyonu, torka maruz birakilmasi, kabaca
sekillendiriimesi veya zorla hareket ettiriimesi distal ugta hasara veya deformasyona
yol acabilir ve hastanin zarar gérmesine neden olabilir. Bu ayni zamanda algilama
elektrotlarinin ayrilmasina ve/veya cihazin kopmasin neden olabilir.

e Parcalarin cihazdan kopmasinin 6niine gegmek icin, cihazin distal ucunu elektrodun
yakininda cerrahi aletlerle tutarken dikkatli olunmalidir; elektrodu sikmayin veya
sikistirmayin. Silikonu kesmeyin veya yirtmayin.

e Koagllasyon cihazi sadece uyumlu AtriCure RF jeneratori, kablolari ve aksesuarlari
ile kullanim i¢in uygundur. Bagka bir Ureticinin aksesuarlarinin kullaniimasi cihaza
zarar verebilir ve/veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

e Prosedlir sirasinda cihazin bukidlmemesine veya asirt derecede maniplle
edilmemesine 6zen gosterilmelidir. Cihazin bukilmesi/torka maruz kalmasi/agiri
manipulasyonu cihaz hasarina, limenin ¢ékmesine, elektrotlarin veya vakum limeni
yayinin kirilmasina, elektrotlarin cihazdan ayrilmasina, PEEK kilavuz borusunun
kivrilmasina, aspirasyon kaybina, perflizyon/IV borusunun baglantisinin kesilmesine,
perflizyon/IV borusunun kivrilmasina veya hastanin zarar gérmesine neden olabilir.
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e Hastanin zarar gérmesinin 6niine gegmek igin gorsel ipuglari (yani Referans Noktalari,
Yer Belirleyici Oklar ve beyaz serit) kullanilarak ablasyon elektrodunun kalbe dogru ve
perikarddan uzaga yonlendirildiginden emin olunmalidir.

e Birden fazla cihazin tek vakum Unitesine baglanmasi vakumun iglevselligini azaltabilir.

e Enfeksiyonun énune gegcmek icin manipllasyon sirasinda istege bagh kilavuz telin
steril alanda kalmasina 6zen gdsterilmelidir.

e Istenmeyen doku ablasyonunun éniine gecmek igin doku ablasyonundan énce kilavuz
telin ve/veya skopun doku ile ablasyon cihazi elektrodu arasinda olmadigindan emin olun.

o Koagllasyon cihazi ile kilavuz tel kullaniliyorsa istenmeyen doku ablasyonunun éntine
gecmek icin yalitkan kaplamanin agikta kalan kilavuz tel boyunca saglam oldugundan
emin olun.

e Koaglulasyon cihazi, minimal invaziv endoskopik cerrahi prosedurleri ve hastanin zarar
gormesini onlemek igin kullanilacak spesifik yaklasim konusunda egitim almig
doktorlar tarafindan kullaniimahdir.

e TEE probu kullaniiyorsa ablasyon sirasinda 6zofagusun atriyuma dogru
sikistirilmasinin 6nline gegmek icin ablasyondan énce TEE probunun geri gekilmesine
dikkat edilmelidir.

e Koagiilasyon cihazi kalp pili/AICD yakininda kullaniliyorsa kalp pilinin faaliyetine
mudahale etme ve kalp piline hasar verme ihtimali nedeniyle potansiyel bir tehlike s6z
konusudur. RF enerjisini uygulamadan énce ureticinin kullanim talimatlarina gére kalp
pili/AICD Uzerine miknatis yerlestirmeyi veya kalp pili/AICD’yi programlamayi diistinan.

o Ddislk pil, tutamaktaki gosterge 1sigini Sariya renkte yakacak ve RF enerjisinin
uygulanmasini durduracaktir. Kullanim Talimatlarindaki sorun giderme tablosuna
basvurun.

e Yuksek distal pod sicakhgi, tutamaktaki gésterge 1s1gin1 Kirmizi renkte yakacak ve RF
enerjisinin uygulanmasini durduracaktir. Kullanim Talimatlarindaki sorun giderme
tablosuna bagvurun.

e Bu cihaz az miktarda Nikel (CAS # 7440-02-0) ve Kobalt (CAS # 7440-48-4) igerir.
Hastanin Nikel veya Kobalta hassasiyeti varsa cihazi kullanmayin; aksi takdirde
hastada advers reaksiyon ortaya ¢ikabilir.

e EK uyarilar ve o6nlemler, uyumlu AtriCure RF Jeneratéri Kullanim Kilavuzunda
bulunabilir. RF jeneratéri kilavuzunda yer alan talimatlara uyulmamasi, prosedirin
tamamlanamamasina yol acabilir.

e Cihazi tepsiden gikarmak icin asiri glic kullaniimasi cihaza zarar verebilir.

e Vakumu -375 ila -425 mmHg (-7,25 ila -8,22 psi; -50,0 ila -56,7 kPa) disindaki
basinglara ayarlamayin; bu basing araligindan sapmak aspirasyon islevlerini
azaltabilir, doku temasini azaltabilir veya doku hasarina neden olabilir.

e |V hattinin tamamen agik oldugunu dogrulayin. Salin su torbasina basing uygulamayin;
yani, iletim icin inflizyon pompasi veya basing torbasi kullanmayin. Salin veya kismen
acik perflizyon borusuna basing uygulanmasi, perfizyon hizini degistirerek aspirasyon
kaybina ve ablasyon boyutlarinin belirtilen degerlerden farkli olmasina yol agabilir ve
asiri iIsinma nedeniyle doku perforasyonlarina neden olabilir.

e istenmeyen doku hasarinin éniine gecmek igin perfiizyon/IV borusunun, luer
konektérli perflizyon borusuna (IRRIG) bagh oldugundan emin olun; perfizyon
borusunu musluga veya “Kilavuz Tel Portuna” baglamayin.

Sayfa 18/40

Form-522.A



AtriCure, Inc. SSCP: AtriCure EPi-Sense Koagiilasyon Sistemi CEM-265 Rev D

e Kablo ve tutamak Uzerindeki oklarin hizalandigindan ve kablonun tamamen
baglandigindan emin olun. Kablo yanlis baglanirsa cihazin jeneratorde kaydi
gerceklesmez.

e EKG kayit cihazindan gelen giriglerin topraktan izole edildiginden emin olun, aksi
takdirde fibrilasyon olasiligi artar.

e Manipulasyon sirasinda perikardiyal alandaki sivinin aspire edildiginden emin olun.
Bunun yapilmamasi, géruntilemeyi ve cihaz yerlesimini olumsuz etkileyerek hastanin
zarar gérmesine neden olabilir.

e EPi-Sense ST Koagtlasyon Cihazi sinirli kullanim dmriine sahiptir; 30’dan fazla ablasyon
déngusu tamamlandiginda ve ek ablasyonlar yapilamadiginda cihazi degistirin.

o Biyolojik tehlike maruziyetinin 6nline ge¢mek igin cihazin yerel idari ydnetmeliklere ve
geri donisim planlarina uygun olarak bertaraf edilmesini saglayin.

e Vakum veya perfiizyon akisinin kesintiye ugramasinin éniine gegmek icin dokunun
koagulasyonu sirasinda cihaz borusunu klemplenmis halde birakmayin.

e Bulyuk kan pihtilari ve doku pargaciklari vakum limenini tikayabilir ve aspirasyonu
engelleyebilir.

o Doku veya cihaz hasarini 6nlemek igin: Vakum devredeyse cihazi hareket ettirmeyin.

o Distal u¢ sapmigsa koagulasyon cihazina tork uygulamayin, aksi takdirde cihazda
hasar meydana gelebilir ve elektrotlar cihazdan ayrilabilir ve/veya kopabilir.

e Kanll gibi diger cihazlarla dokuyu sikistirmadigindan/kistirmadigindan emin olmak igin
cihazin distal ucunu géris alaninda tutun.

e Cihazin distal ucunu elektrodun yakininda cerrahi aletlerle tutarken dikkatli olunmalidir;
elektrodu sikmayin veya sikistirmayin. Elektrot bobini Gzerinde alet kullanmayin;
elektrotlar cihazdan ayrilabileceginden ve/veya kopabileceginden aletleri yalnizca
silikon Gzerine yerlestirin.

e Gecici olarak kullaniimayan aktif elektrotlar hastadan uzakta bir yerde saklanmalidir.
Bunun yapilmamasi hastada yaniklara neden olabilir.

e Ozofagusun hasar goérmesini 6nlemek igin epikardiyal ve endokardiyal ablasyon
sirasinda 6zofagus sicakligi izleme yéntemi kullaniimaldir. Ozofagus sicakligi her
ablasyon sirasinda 0,5 °C’den (0,9 °F) fazla artarsa veya 38,0 °C’lik (100,4 °F) mutlak
maksimum degerin Uzerine gikarsa sicaklik baglangi¢c degerine veya 37 °C’nin (98,6 °F)
altina dugene kadar RF enerijisi sonlandiriimalidir.

e Cikis blogu elde etmek icin lezyonlarin Ust Uste gelmesine dikkat edilmelidir.

e Ozofagusun hasar gérmesini 6nlemek igin endokardiyal ablasyon sirasinda ézofagus
sicakhgi izleme yontemi kullaniimahdir. Ozofagus sicakhigi her ablasyon sirasinda
0,5 °C’den (0,9 °F) fazla artarsa veya 38,0 °C’lik (100,4 °F) mutlak maksimum degerin
Uzerine c¢ikarsa sicaklik baslangi¢c degerine veya 37 °C’nin (98,6 °F) altina disene
kadar RF enerjisi sonlandiriimalidir.

Uyarilar

o Kollateral doku hasarini dnlemek icin ablasyon sirasinda perikardiyal alan icinde
Kanulin distal ucunun oda sicakliginda salinle doldurulmasina dikkat edilmelidir.

e istenmeyen doku hasarini 6niine gegmek igin ablasyon sirasinda cihazin perfiize
edildiginden emin olunmalidir.
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Asagidaki hastalarin tedavisine baslamadan dnce dnleyici tedbirler alinmaldir:

e Yuksek risk tasidigi kabul edilen ve potansiyel bir prosedlr sonrasi gecikmis
inflamatuar perikardiyal efiizyonu tolere edemeyebilecek kisiler.

e Potansiyel guvenlik risklerini belilemek igin gerekli takiplere uyum
gOsteremeyebilecek kisiler.

EPi-Sense  Koagulasyon Cihaziyla tedavi gOren hastalarin  yeterince
bilgilendirildiginden emin olmak Uzere EPi-Sense ST Koagulasyon Cihazi Hibrit
Yakinsak prosedurle iligkili faydalar, potansiyel riskler ve prosedir sonuglari hasta ile
tartisiimalidir. Doktorlar tibbi kayitlarda uygun belgelemeyi yapmalidir.

Nitelikli operatdrler, cerrahi subksifoid perikardiyal erisim gerceklestirmek Uzere
kurumlar tarafindan yetkilendirilmis doktorlardir.

Operatorler, prosediri gergeklestirmeden 6nce EPi-Sense Koagulasyon Cihazinin
kullanimina iligkin egitimi tamamlamalidir.

Yuksek frekansli cerrahi ekipmanin g¢alismasiyla olusan parazit, monitérler ve
gorantlleme sistemleri gibi diger elektronik tibbi ekipmanlarin g¢aligsmasini olumsuz
etkileyebilir. izleme cihazi kablolarini, Koagiilasyon Sistemi kablolariyla értiismeyecek
sekilde yeniden duzenleyin.

Koagtlasyon cihazlari, optimum ablasyon i¢in énceden ayarlanmig gu¢ ve zaman
ayarlarina sahiptir. Bu ayarlarin degistiriimesi, ablasyon boyutunun bu belgede
belirtilen degerlerden farkli olmasina neden olabilir.

Konkomitant sol atriyal apendiks kapatmanin guvenliligi ve etkinligi CONVERGE
calismasinda degerlendiriimemistir.

ik RF giict iletimi 6ncesinde cihazin kullanima hazir oldugundan emin olun.
YALNIZCA %0,9 normal salin kullanin.

Cerrahi elektrotlara giden kablolar, hasta veya diger lead’ler ile temas etmeyecek
sekilde konumlandiriimahdir.

Cihazin dogru sekilde baglandigindan emin olun; baglantilarin degistiriimesi yetersiz
doku temasina ve islevselligin azalmasina neden olabilir.

Koagtlasyon cihazinin kilavuz boruya kilavuz tel takilmadan konumlandiriimasi ve
manipule edilmesi kilavuz borunun kivrilmasina neden olabilir. Kilavuz teli kivriimis
kilavuz boruya sokmayin.

Kilavuzlu Kaniil

Uyarilar

Kandl steril olarak saglanir ve tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Yeniden islemden
gecirmeyin veya yeniden kullanmayin. Yeniden kullanim hastanin yaralanmasina
velveya bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine gegcmesine neden olabilir.

Kullanmadan o6nce cihaz ambalajini inceleyin. Ambalaj bitinliginin herhangi bir
sekilde bozuldugu gorulirse Urtnin sterilligi garanti edilemez ve Uriin kullaniimamalidir.

Kullanmadan dnce Kanuld ve kilavuz teli inceleyin. Kanulin distal ucunun ve kilavuz
telin keskin kenarlar igermeyecek sekilde purizsuz oldugundan emin olun. Keskin
kenarlar, hastaya zarar verebilir. Keskin kenar goéruliurse cihaz kullaniimamahdir.
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Kilavuzlu Kanuli yerlestirirken veya cikarirken dikkatli olunmahdir. Asirt kuvvet
uygulamak hastaya zarar verebilir. Yerlestirme sirasinda sirtinmeyi azaltmak igin
Kanuli steril salinle kayganlastirin.

Kanil, veya kilavuz teli maniplle edilirken dikkatli olunmalidir. Hemodinamigin
degismesine veya istenmeyen doku hasarina neden olabileceginden dokularin kilavuz
tele takilip Kilavuzlu Kandl Iimeni igine getirilmediginden daima emin olun.

Kilavuz teli, skopu ve over-the-wire cihazlari maniplle ederken dikkatli olunmaldir.
Asiri kuvvet uygulamak Kanile ve/veya kilavuz tele zarar verebilir veya istenmeyen
doku hasarina neden olabilir. Kilavuzlu Kandl sinirli kullanim émriine sahiptir; Kaniil,
kilavuz tel veya skopun 18'den fazla bilkme doéngiisiinden gegiriimesi planlaniyorsa
hasar agisindan goézlemlenmesi tavsiye edilir. Hasar gozlemlenirse cihazi degistirin.

Tork pargasina asiri gekme uygulamaktan kaginin. Tork pargasinin asiri ¢ekilmesi
Kanule ve/veya kilavuz tele zarar verebilir veya hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Bu cihaz az miktarda Nikel (CAS # 7440-02-0) igerir. Hastanin Nikel hassasiyeti varsa
cihazi kullanmayin; aksi takdirde hastada advers reaksiyon ortaya cikabilir.

Enfeksiyon riskini azaltmak ic¢in, kanlli ambalajindan ¢ikarirken kilavuz tel, Kanul
kapagdi ve vananin steril alan iginde kalmasina dikkat edilmelidir.

Kilavuz tel uzatilmigsken Kilavuzlu Kanulun takilmasi veya ¢ikarilmasi hastanin zarar
gbérmesine neden olabilir. Kilavuz teli daima tamamen Kilavuzlu Kandl |Gmeni igine
geri ¢ekin.

Kanul kapagi ve tork pargasi, herhangi bir over-the-wire cihaz takilmadan ve
cikariimadan 6nce cikariimalidir; takma igleminden 6nce kapagdin g¢ikarilmamasi,
Kanul kapagdinin ve/veya over-the-wire cihazlarin hasar gérmesine neden olarak
amaglanan tedavinin uygulanmasini engelleyebilir.

Kanulde degisiklik yapmayin; degisiklik yapilmasi, istenmeyen doku hasarina neden
olacak sekilde keskin kenarlar olusturabilir.

Cerrahi aletleri Kaniliin distal ucunun yakinindan tutarken dikkatli olunmalidir; kilavuz
telin distal ucunu cerrahi aletlerle klemplemeyin veya manipilasyon sirasinda cerrahi
aletlerin Kanl limeni disinda kalmasina izin vermeyin. Bunu yapmak Kanili kesebilir
veya kirabilir ve doku perforasyonuna veya istenmeyen hasara neden olabilir.

Biyolojik tehlike maruziyetinin 6niine ge¢cmek icin cihazin yerel idari ydnetmeliklere ve
geri dénisim planlarina uygun olarak bertaraf edilmesini saglayin.

Onlemler

Kilavuzlu Kanili fazla déndirmekten kaginin. Fazla dondirmek, Kandlin vakum
tiplnin kivriimasina neden olarak Kanil aspirasyonunu azaltabilir ve sonugta
goérundrligin azalmasina yol agar.

Kilavuzlu Kanidli hasta vicuduna fazla sokmaktan kac¢inin. Fazla sokmak Kandil
aspirasyonunu azaltabilir.

Kullanmadan dnce cihazi inceleyin. Herhangi bir hasar gorulurse arunin islevselligi
garanti edilemez ve uran kullaniimamalidir.
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Uyarilar

e Kilavuz telin kapagin ortasindaki delikten geciriimemesi (kapagin delinmesi veya
kapagin tamamen digina yerlestiriimesi) kapagin islevselligini azaltabilir.

e Tork pargasinin degistiriimemesi, kilavuz telin keskin proksimal ucunu agikta birakir ve
hastanin ve/veya kullanicinin yaralanmasina neden olabilir.

e Kanul kapaginin Kanul tutamagina tam olarak takildigindan emin olun; kapagin tam
olarak takilmamasi, Kanul kapaginin islevselligini azaltabilir.

e Kanul kapagi cikintisini tutarak Kanuli manipile etmeyin. Bunu yapilmasi, Kandl
kapaginin Kanllden gevsemesine veya ¢gikmasina yol acarak islevselligin azalmasina
neden olabilir.

e Vakum basincini -225 ila -275 mmHg (-4,35 ila -5,32 psi; -30,0 ila -36,7 kPa) araliginin
diginda ayarlamayin.

e Blyuk kan pihtilari ve doku pargaciklari vakum limenini tikayabilir ve Kilavuzlu Kanile
giden aspirasyonu engelleyebilir.

e Vakum veya perfizyon akisinin kesintiye ugramasinin 6niine geg¢mek igin, doku
koagulasyonu sirasinda borunun klemplenmediginden veya kivrilmadigindan emin olun.

4.3 Varsa saha giivenligi diizeltici eylemi 6zeti (FSN dahil FSCA) dahil olmak uizere
guvenlilikle ilgili diger hususlar

3011706110-05.18.19-005-R saha eylemi gergeklestirildi. EPi-Sense Koagilasyon Sistemi
(CDK-1413) steril ambalaj mUhri potansiyel olarak bozulmustu ve makul enfeksiyon zarari
acisindan en kot durumu teskil ediyordu. 29 Mayis 2019°'da ABD, Hollanda ve Almanya’da
etkilenen partilerin geri ¢agrilmasi icin Saha Giivenligi Bildirimi yayinlandi. Saha eylemini
kapatmak icin tim eylemler gergeklestiriimistir. Geri cagirma 04 Mayis 2020°de sonlandirildi.

5. Klinik degerlendirme ve piyasaya arz sonrasi klinik takip (PMCF) 6zeti

Bu béliimde, ilgili genel giivenlilik ve performans gerekliliklerine uygunlugun dogrulanmasi,
istenmeyen yan etkilerin degerlendiriimesi ve fayda-risk oraninin kabul edilebilirligi icin klinik
kanitlar1 olusturan klinik degerlendirme sonuclarinin ve Kklinik verilerin kapsamli sekilde
Ozetlenmesi amaclanmaktadir. S6z konusu cihazla ilgili olumlu, olumsuz ve/veya kesin olmayan
mevcut tim klinik verilere iliskin klinik degerlendirme sonuglarinin objektif ve dengeli 6zetini
icerecekitir.

5.1 Varsa esdeger cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti

EPi-Sense ST Koagilasyon Cihazi (EPiST), Onaylanmis Kurulus tarafindan esdegerlik
esasina gore deg@erlendirilmis ve onaylanmistir. EPi-Sense Koagulasyon Cihazi (CDK-1413;
AtriCure, Inc.; Temel UDI-DI: 08401439000000000000010ZC) ile esdegerlik gosterilmigtir.
EPi-Sense Koaglilasyon Cihazi ve glvenliligi ile performansini destekleyen klinik veriler bu
SSCP’ye dahil edilmisgtir.

Kilavuzlu Kanil (CSK-6131), Onaylanmis Kurulus tarafindan esdegerlik esasina gore
degerlendiriimis ve onaylanmistir. Kilavuzlu Kandlin (AtriCure, Inc.) 6ncil tasarimi
(CONVERGE arastirmasinda ve diger gézlem galismalarinda kullaniimistir) ile esdegerlik
gosterilmistir. Kilavuzlu Kanul ve gavenliligi ile performansini destekleyen klinik veriler bu
SSCP’ye dahil edilmigtir.
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5.2 Varsa CE isareti 6ncesinde cihaza iligkin yiiritiilen arastirmalardan elde edilen klinik

verilerin 6zeti

Arastirmal/galigma kimligi

CONVERGE Arastirmasi
Clinicaltrials.gov: NCT01984346
Delurgio ve ark. 2020°

Cihaz kimligi

EPi-Sense Koagtlasyon Cihazi (CDK-1413)
Kilavuzlu Kanul (CSK-6130)

AtriCure RF Jeneratér Sistemi (CSK-310)
Steril RF Kablosu (CSK-2000)

Cihazin aragtirmadaki
kullanim amaci

Epikardiyal lezyonlar arasindaki alevlenmeleri ablate ederek
pulmoner ven (PV) izolasyonunu tamamlamak igin agik
irigasyonlu RF ablasyon kateteri ile birlikte kullanildiginda en
az bir sinif | velveya lll antiaritmik ilaca (AAD) karsi refrakter
veya intolerant semptomatik kalici atriyal fibrilasyonun tedavisi.

Calismanin hedefleri

3 aylik koér dénemin ardindan prosedurden 12 ay sonraki
takip ziyaretine kadar dozda artis olmaksizin daha énce
basarisiz olan sinif | veya Ill AAD harig olmak tzere, sinif |
ve lll AAD’ler olmadan AF/AFL/AT den kurtulma olarak
tanimlanan genel basari agisindan yakinsak proseduriin
(deneysel) tek basina endokardiyal kateter ablasyonu
(kontrol) ile karsilastirildiginda tstinlGgianu gostermek.
Tedavi kolundaki Major Advers Olaylarin (MAQ’lar) insidans
oranl, kabul edilebilir bir risk profili gésterecektir.

Calisma tasarimi ve takip
slresi

Randomize kontrolli arastirma
Birincil sonlanim noktasi takibi: Indeks prosedurl sonrasi 12 ay
Uzun vadeli takip: Indeks prosediri sonrasi 5 yil

Birincil ve ikincil sonlanim
noktalari

Birincil etkililik sonlanim noktasi: 3 aylik kér dénemin
ardindan prosedirden 12 ay sonraki takip ziyaretine kadar
dozda artis olmaksizin daha 6nce basarisiz veya intolerant
olan sinif | veya Ill AAD hari¢ olmak Uzere, sinif | ve llI
AAD’ler olmadan AF/AFL/AT’den kurtulma acisindan basaril
veya basarisiz olma.

Birincil giivenlilik sonlanim noktasi: Calismanin birincil
glvenlilik sonlanim noktasi, prosedur sirasinda ve
prosedirden sonraki 30 guinlik dénemde, yakinsak prosedur
gegiren gondalltler icin asagida listelenen major advers
olaylarin (MAQO’lar) insidansi olarak tanimlanacaktir.

e Kardiyak tamponad/perforasyon
Siddetli pulmoner stenoz
Asiri kanama
Miyokard enfarkttsu
inme
Gegici iskemik atak (TIA)
Atriodzofageal fistul
Frenik sinir yaralanmasi
Olim

ikincil etkililik sonlanim noktasi:
e Prosedirden 12 ay sonra baglangi¢ AF yikinde
%90 azalma elde etme ve tim sinif | ve Il AAD’leri
birakma acisindan basarili veya basarisiz olma
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Prosediirden 12 ay sonra sinif | ve Il AAD durumuna
bakilmaksizin basglangi¢ AF yikiinde %90 azalma
elde etme agisindan basarili veya basarisiz olma
Baslangi¢ degerlerine kiyasla prosedirden 12 ay
sonra yasam kalitesi (QOL) élgimlerinde degisim
Baslangi¢ skoruna kiyasla 6 dakikalik yGrime testi
skorunda degisim

3 aylik kér dénemin ardindan prosedirden 12 ay
sonraki takip ziyaretine kadar dozda artis olmaksizin
daha 6nce basarisiz veya intolerant olan sinif | veya
Il AAD harig olmak tzere, AF’den kurtulma ve tim
sinif | ve Il AAD’leri birakma agisindan basarili veya
basarisiz olma

3 aylik kér dénemin ardindan prosedirden 12 ay
sonraki takip ziyaretine kadar sinif | veya Ill AAD
durumuna bakilmaksizin AF’den kurtulma agisindan
basarili veya basarisiz olma

ikincil glivenlilik sonlanim noktasi:

Calismanin her bir kolunda, prosedirden 12 ay
sonraki ziyarete kadar galismadaki ciddi advers
olaylarin (CAQ’lar) insidansi.

Goniullii se¢imindeki dahil
etme/hari¢ tutma kriterleri

Dahil edilme kriterleri:

Yas >18 yil ve <80 yil

Sol atriyum <6,0 cm (Trans Torasik Eko [TTE]
parasternal 4 odacikli gérinim)

Bir AAD’ye (sinif | ve/veya lll) kargi refrakter veya
intolerant

Kalici AF’nin belgelenmesi

Yazili bilgilendirilmis olur saglanmasi

Haric tutma kriterleri:

Valviler onarim veya replasman, koroner arter bypass
greft (CABG) cerrahisi ve atriyal septal defekt kapatma
gibi konkomitant ameliyat gerektiren hastalar.

Sol ventrikil ejeksiyon fraksiyonu <%40

Hamile olmak veya ¢alisma sirasinda hamile kalmayi
planlamak

Bir yillik yagsam beklentisini sinirlayan komorbid tibbi
durumlar

Gegmisteki kalp ameliyati

Perikardit dykusu

Gecmigteki serebrovaskiler olay (CVA), tamamen
dlzelen TIA hari¢

Aktif enfeksiyon veya sepsisi olan hastalar
Ozofajiyal iilserler, striktiirler ve varisler olan hastalar
Bébrek fonksiyon bozuklugu olan ve diyalize
girmeyen hastalar (glomeruler filtrasyon hizi [GFR]
<40 olarak tanimlanir)

Heparin ve kumadin gibi antikoagulanlar igin
kontrendike olan hastalar
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o Ventrikuler aritmiler igin tedavi goren hastalar

e Daha 6nce AF icin sol atriyal kateter ablasyonu olan
hastalar (AFL veya diger supraventriktler aritmiler
icin ablasyon dahil degildir)

e Mevcut implante edilebilir kardiyoverter
defibrilatorleri (ICD’ler) olan hastalar.

Kayith ¢alisma sayisi Hibrit yakinsak kol: 102 hasta
Endokardiyal ablasyon kolu (kontrol): 51 hasta

Calisma popiilasyonu EPi-Sense Kateter Ablasyonu

(Hibrit Yakinsak Kol) (Endokardiyal

Ablasyon Kolu)

Yas (yil), Ortalama + SD 63,7 £ 9,64 65,1 + 6,66
Erkek %78 (80/102) %53 (27/51)
Beyaz %94 (96/102) %98 (50/51)
Boy (cm), Ortalama + SD 177,7 £ 8,43 173,9 + 11,64
Kilo (kg), Ortalama + SD 104,3 + 19,98 106,3 + 23,90
Vicut kitle indeksi (kg/m?),
Ortalama + SD 33,0 + 5,86 351+7,13
Atriyal fibrilasyonda gecgen
yil sayisi (kalict AF 44+4.8 4547
tanisindan bu yana gecgen
yil sayisi)
Kalici AF %63 (64/102) %47 (24/51)
Uzun Sireli Kalici AF %37 (38/102) %53 (27/51)

Calisma metotlarinin 6zeti Bu prospektif, agik etiketli, 2: 1 randomize, ¢ok merkezli,
pivotal bir klinik calismaydi. Denekler iki prosedirden birine
randomize edildi: EPi-Sense’in kullanildidi yakinsak prosedir
veya tek basina endokardiyal kateter ablasyon proseduir.
Tdm dahil etme/harig tutma kriterlerini karsilayan semptomatik
kalict AF’li génulltler bu ¢alisma igin uygun bulundu.
CGalismanin her iki kolundaki gondilliler prosedirden 1, 3, 6
ve 12 ay sonra degerlendirildi. Bu ¢alismadaki gonulld
katilimi, prosedirden sonraki 12 ayi ve prosedirden 18 ay
ve 2, 3, 4, 5 yil sonra yapilan ek uzun vadeli takip
ziyaretlerini kapsiyordu.

Sonuglarin 6zeti
Giuvenlilik ve Etkililik Sonlanim Noktalari — Tiim Hastalar

Sonlanim noktasi EPi-Sense Kateter Lo uFafk" P
Ablasyonu degeri
Birincil Etkililik %65,7 (67/102) %49,0 (25/51) %16,7
[%95 GA: %56,5, [%95 GA: %35,3, [%95 GA: %0,1,
%74,9] %62,7] %33,2], p=0,0472
Birincil Guvenlilik %7,84 (8/102) - -
[%95 UCL: %13,7]
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Yeni/Artan Sinif I/111 %80,0 (60/75) %56,8 (25/44) %23,2
AAD’ler Olmadan [%95 GA: %70,9 — | [%95 GA: %42,2 — [%95 GA: %6,0,
12 Ayda %=90 Yuik 89,1] 71,5] %40,4], p=0,0069
Azalmasi Sadlama
Yeni/Artan Sinif I/1lI %70,6 (72/102) %51,0 (26/51) %19,6
AAD’ler olmadan 12 Ayda | [%95 GA: %61,7 — | [%95 GA: %37,3 — [%95 GA: %3,3,

AF’den Kurtulma 79,4] 64,7] %35,9], p=0,0172
12 Ayda AFSS Kompozit 60, -11,7 £ 7,71 37,-10,3+7,16 -
Skorda Degisim: n,

Ortalama £ SS
12 Ayda SF-36 Kompozit 97,7,3+10,67 50, 5,7 £ 10,49 -
Skorda Degisim: n,
Ortalama £ SS
12 Ayda SF-36 Zihinsel 97,5,7 £ 10,51 50,7,7+12,78 -
Saghk Kompozit Skorda
Degisim: n,
Ortalama £ SS
12 Ayda 6 Dakikalik 94,9,2 + 120,59 48, -12,4 + 190,09 -
Yiriime Skorunda
Degisim: n,
Ortalama £ SS
ikincil Guivenlilik %32,4 (33/102) %35,3 (18/51) -
Post-hoc Ek Etkililik Sonlanim Noktalari — Tiim Hastalar*
Sonlanim noktasi EPi-Sense At})(lateter Tedavi Farki
asyonu
AAD’ler Olmaksizin %52,0 (53/102) 31,4 (16/51) %20,6
Aritmiden Kurtulma (12 Ay) (%4,6 — 36,6)
AAD’lerden Bagimsiz %74,5 (76/102) %58,8 (30/51) %15,7
Olarak Aritmiden (%-0,25 — 31,6)
Kurtulma (12 Ay)
AAD’ler Olmaksizin %43,1 (44/102) %23,5 (12/51) %19,6
Aritmiden Kurtulma (18 Ay) (%4,5 —34,7)
AAD’lerden Bagimsiz %63,7 (65/102) %47,1 (24/51) %16,7
Olarak Aritmiden (%0,0 — 33,2)

Kurtulma (18 Ay)

Post-hoc Etkililik ve Gilivenlik Sonlanim Noktalari — Uzun Siireli Kalici AF*

Sonlanim noktasi EPi-Sense Al})(lateter Tedavi Farki
asyonu
Birincil Etkililik %65,8 (25/38) %37,0 (10/27) %28,8
[%95 GA: %50,7 - | [%95 GA: %18,8 - [%95 GA: %5,1 -
%80,9] 55,3] 52,4]
Birincil Guivenlilik %7,9 (3/38) [%19,2 - -
UCL]
Yeni/Artan Sinif I/l %78,9 (30/38) %46,2 (12/26) -
AAD’ler Olmadan 12 Ayda | [%95 GA: %66,0 — | [%95 GA: %27,0 —
%290 Yk Azalmasi 91,9] 65,3]
Saglama
Yeni/Artan Sinif I/1lI %71,1(27/38) %37,0 (10/27) -
AAD’ler olmadan 12 Ayda | [%95 GA: %56,6 — | [%95 GA: %18,8 —
AF’den Kurtulma 85,5] 55,3]
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Skorda Degisim: n,
Ortalama £ SS

12 Ayda AFSS Kompozit

23,-129+7,79

22,-98+7,93 -

Skorda Degisim: n,
Ortalama + SS

12 Ayda SF-36 Kompozit

38,7,9+9,27

27,3,0+10,40 -

Degisim: n, Ortalama
+ SS

12 Ayda SF-36 Zihinsel
Saglik Kompozit Skorda

38,5,6 £ 13,49

27,6,5+ 14,61 -

AAD’ler Olmaksizin %52,6 (20/38) %25,9 (7/27) %26,7
Aritmiden Kurtulma (12 Ay) [%95 GA %3,8 —49,6]
AAD’lerden Bagimsiz %73,7 (28/38) %44,4 (12/27) %29,2
Olarak Aritmiden [%95 GA: %5,8 —
Kurtulma (12 Ay) 52,6]
AAD’ler Olmaksizin %47,4 (18/38) %22,2 (6/27) %25,2
Aritmiden Kurtulma (18 Ay) [%95 GA: %2,8 —47,5]
AAD’lerden Bagimsiz %68,4 (26/38) %33,3 (9/27) %35,1

Olarak Aritmiden [%95 GA: %12,0 —
Kurtulma (18 Ay) 58,2]

ikincil Glivenlilik

%26,3 (10/38)

%33,3 (9/27) -

Calisma Kisitlamalari

o Kateter kolunda

ampirik endokardiyal posterior duvar

ablasyonu olmamasi; diger yandan, glvenli transmural
posterior duvar ablasyonu elde etmede zorluklar vardir.
o Endokardiyal ablasyon i¢in kriyobalon dahil edilmedi.
e Sol atriyal apendiksin elektriksel izolasyonu/dislanmasi
gerceklestiriimedi.

Calisma sirasinda
glivenlilik veya

degisikligi

performansila ilgili cihaz
yetersizligi veya cihaz

yuksekti ve cihazlar

iki (2) cihaz arizasi vardi. Her iki durumda da empedans gok

degistirildi.

*Post-hoc analizlerde given araliklari ¢oklu durumlar igin ayarlanmamistir.

5.3 Varsa diger kaynaklardan elde edilen klinik verilerin 6zeti

Sistematik literatlr taramalari, s6z konusu cihazlar i¢in Klinik Degerlendirmenin bir parcasi
olarak gerceklestirilir. Bu arastirmalarda, EPi-Sense Koagulasyon Cihazi ve Kilavuzlu Kanil

kullanimina iligkin klinik verileri bildiren asagidaki yayinlar belirlendi?®.

Koagtlasyon

cihazinin énceki nesillerinin kullanildigr Kandl hakkinda ek klinik veriler yayinlanmistir; bu
calismalar kaynakgada listelenmektedir®-24.

Calisma, tasarim, N

Performans sonuglari

Gilvenlilik sonuglari

Larson ve ark. 20202

Prospektif, tek
merkezli

N=113

Kdér dénemden 12 ay sonra, >30

saniye herhangi bir AF/AT
olmadan sagkalim: %53.

Kdér dénemden 1 yil sonra,

kohortun %94’linde >%5 aritmi

yuku yoktu.

Toplam proseddrel
komplikasyon 16/113 (%14)
oranindaydi.

epizodu

5/113 hasta icin MAO
bildirilmistir (%4,4):

3 kardiyak tamponad
2 asiri kanama
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Calisma, tasarim, N

Performans sonuglari

Giivenlilik sonuglari

12 ayda kohorttaki ortalama AF
yukl %2,8'di.

Transdiyafragmatik erisimden
subksifoid cerrahi erigsime
gecisin ardindan proseddrel
komplikasyonlar énemli
Olgude azaldi (%23’e karsi
%3,8; p=0,005).

Maclean ve ark.
20203

Retrospektif, egilim
eslestirmeli, tek
merkezli

N=43, hibrit
prosedirde EPi-
Sense / Kaniil ile
tedavi edildi; N=43,
sadece endokardiyal
kateter ablasyonu ile
tedavi edildi

Hibrit ve endokardiyal:

1 yilda AF yok (tek prosedur,
AAD var):
%60,5’e kars1 %25,6, p=0,002

1 yilda AF yok (tek prosediir,
AAD olmadan):
%37,2'ye karsi %13,9, p=0,025

Aritmisiz uzun vadeli sagkalim
(birden ¢ok prosedir, AAD var;
ortalama takip suresi 30,5
13,3 ay):

%58,1’e karsi %30,2, p=0,036

Aritmisiz uzun vadeli sagkalim
(birden gok prosediir, AAD
olmadan; ortalama takip suresi
30,5 + 13,3 ay):

%32,5’e kars! %11,6, p=0,82

Hibrit ve endokardiyal:

Komplikasyon: %11,6’ya karsi
%2,3, p=0,2

3/43 hasta icin MAO
bildirilmistir (%6,98):
2 kardiyak tamponad
1 frenik sinir yaralanmasi

Makati ve ark. 2020*

Retrospektif, kayit
analizi

N=226

AF/AFL/AT’den kurtulma: 15,4 +
6,5 aylik takipte %75

Ortalama Rezidlel AF Yuku:
7,30 + 3,00 aylik takip ile %1,10
19,05 + 3,86 aylik takip ile %8,5

AF yUkU %=5 olan hastalarin
orant:

7,30 £ 3,00 aylik takipte %94
19,05 + 3,86 aylk takip ile %88

AF yiki %=1 olan hastalarin
orant:

7,30 + 3,00 aylik takipte %90
19,05 + 3,86 aylik takip ile %80

Periprosediirel
komplikasyonlar: %6

Prosedirden 2-4 hafta sonra
meydana gelen bes (5) ek
perikardiyal eflizyon vardi.
Bunlar tibbi olarak veya
perikardiyosentez yoluyla
tedavi edildi; uzun vadeli
sekel yoktu.

6/226 hasta icin MAO
bildirilmistir (%2,65):

3 asirn kanama

1 inme

2 frenik sinir yaralanmasi

Ellis ve ark. 2020°

Prospektif,
g6zlemsel kayit

AF/AT’den kurtulma:

6 ayda %91 (22 hastanin 20’si)
12 ayda %90 (20 hastanin 18’)
18 ayda %92 (12 hastanin 11’i)

Akut periprosedurel
komplikasyon gorilmedi
(<7 gln).
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Calisma, tasarim, N

Performans sonuglari

Giivenlilik sonuglari

N=33

24 ayda %92 (11/12)

MAO orani %0’d1.

Otuz gunluk advers olaylar,

perikardiyosentez gerektiren
perikardiyal efiizyonlu iki (2)
hastayi ve bir (1) insizyonel

herni onarimini igeriyordu.

Uzun vadeli komplikasyon,
inme veya 6luim goérulmedi.

Tonks ve ark. 2020°

Retrospektif, tek
merkezli

N=36

Atriyal aritmilerden 12 ay kurtulma
%78'di.

Periprosedirel 6lim, yeniden
operasyon, inme veya major
komplikasyon meydana
gelmedi.

Bir (1) hastada frenik sinir
felci, iki (2) hastada siddetli
perikardit ve Ug (3) hastada
belirgin perikardiyal eflizyon
mevcuttu.

2/36 hasta icin MAO
bildirilmistir (%5,56):
1 kardiyak tamponad
1 frenik sinir yaralanmasi

Gulkarov ve ark.
20197

Retrospektif, tek
merkezli

N=31

1 yilda AF/AFL’den kurtulma: %71
1 yilda AF’den kurtulma: %87
2 yilda AF/AFL’den kurtulma: %52

2 yilda AF’'den kurtulma: %71

Doért (4) periproseddrel
komplikasyon vardi.

iki (2) hasta, prosediirden
hemen sonra klguk
serebrovaskuler olaylar
gegcirdi ve bunlar zamanla
herhangi bir rezidiiel defisit
olmadan duzeldi.

iki (2) hastada taburcu
olduktan yaklasik iki (2) hafta
sonra acil perikardiyal drenaj
gerektiren kardiyak tamponad
ile perikardiyal efiizyon gelisti.

4/31 hasta icin MAO

bildirilmistir (%12,90):
2 kardiyak tamponad
2 inme

Jan ve ark. 20188

Prospektif,
randomize

AAD olmaksizin AF/AT/AFL’'den
kurtulma:

Ortalama 30,5 + 6,9 ay takip
boyunca Hibrit ile %58,3 ve
yalnizca kateter ablasyonu grubu
ile %34,6 oraninda AAD tedavisi

Komplikasyon oranlari:
Hibrit kol: %12,5
Kateter ablasyonu kolu: %0

1/24 hasta icin MAO
bildirilmistir (%4,17):
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Calisma, tasarim, N | Performans sonuglari Giivenlilik sonuglari
N=24, hibrit olmaksizin AF/AT/AFL’den 1 asiri kanama
prosedirde EPi- kurtulma goérildu.

Sense veya Numeris

Koagtlasyon AF/AT/AFL nlksu, hibrit kola

Cihaz1V ve Kanll ile | kiyasla sadece kateter kolunda

tedavi edildi daha olasiydi (OR 3,78 (%95 GA

N=26, sadece (1,17, 12,19), p=0,048)).

endokardiyal kateter

ablasyonu ile tedavi

edildi

5.4 Genel klinik performans ve giivenlilik 6zeti

EPi-Sense ve EPi-Sense ST Koagtlasyon cihazlarinin klinik faydalari, normal sinls ritmine
dénmek (yani AF/AFL/AT’ den kurtulmak), AF semptomlarini azaltmak (palpasyon, istirahat
sirasinda nefes darlidi, fiziksel aktivite sirasinda nefes darlidi, egzersiz intoleransi, istirahat
sirasinda yorgunluk, bas dénmesi/sersemlik ve goguste agdri veya baski) ve yasam kalitesini
iyilestirmektir. Kanllin klinik faydasi, aritmilerin tedavisinde epikardiyal ablasyona imkan
vermek icgin perikardiyal alana erisim saglamaktir. Klinik Degerlendirmeye dayali olarak, bu
klinik faydalar, CONVERGE arastirmasindan ve yayinlanmis klinik calismalardan elde edilen
sonuglar dahil olmak Uzere yeterli klinik veriyle desteklenmektedir. EPi-Sense (CDK-1413)
icin klinik kanit, esdegerlige dayali olarak EPi-Sense ST (EPiST) i¢in gecerlidir.

Klinik Degerlendirmenin performans hedefi, prosedirden 12 ay sonra %65’lik birlestirilmis
basari orani (normal sinUs ritmine dénls veya AF/AFL/AT den kurtulma olarak tanimlanir) ve
%55'lik alt gliven siniriydi. CONVERGE arastirmasindan ve Klinik Degerlendirme sistematik
literatlr incelemesinde tanimlanan yayinlanmig literatirden elde edilen kombine basari
orani, >%65’lik birlestiriimis basari oraniyla bu performans hedefini kargiladi.

Klinik Degerlendirmenin glvenlilik hedefi, %20’lik Gst gliven siniri ile %<12’lik majoér advers
olay (MAOQ) oraniydi. Major advers olaylar arasinda kardiyak tamponad/perforasyon, siddetli
pulmoner stenoz (capta %=70 azalma), asirt kanama (transflizyon gerektiren veya
hematokrit oraninda %220 dusls), miyokard enfarktlsli, inme, gegici iskemik atak,
atrio6zofageal fistul, frenik sinir hasari ve 6lim bulunur. CONVERGE arastirmasindan ve
Klinik Degerlendirme sistematik literatir incelemesinde tanimlanan yayinlanmis literatiirden
elde edilen kombine MAO orani, %<12’lik birlestirilmis oran ile bu giivenlilik hedefini karsiladi.

Klinik Degerlendirmeye dayali olarak, s6z konusu cihazlarin kullanim faydalari, s6z konusu
cihazlar amaglandigi gibi kullanildiginda risklerden daha agir basmaktadir ve s6z konusu
cihazlar olumlu risk-fayda oranina sahiptir. Klinik verilerden elde edilen sonuglar herhangi bir
yeni veya beklenmedik risk tanimlamamistir. Risk yonetimi faaliyetleri gergeklestiriimis ve
yururlikteki risk kontrol dnlemlerinin etkili olmaya devam ettigi ve AtriCure risk yonetimi
programi ve BS EN ISO 149771’in gerektirdigi sekilde tim risklerin mimkin oldugunca
azaltildigi tespit edilmistir.

vi Jan ve ark. hasta kohortunu tedavi etmek igin EPi-Sense ve Numeris Koagtilasyon Cihazlar
kombinasyonunun kullaniimasini acgiklamaktadir. Numeris, EU MDR kapsaminda CE igaretli
olmayan 6nceki nesil Koagllasyon Cihazidir. Bu ¢calismada kag hastanin EPi-Sense Koagulasyon
Cihazi ile tedavi edildigi bilinmemektedir.
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5.5 Devam eden veya planlanan piyasaya arz sonrasi klinik takip

AtriCure, CONVERGE arastirmasinin uzun vadeli sonuglarini takip etmeye devam
etmektedir (Bolim 5.2'de agiklanmistir). Hastalar yakinsak prosedirden 2, 3, 4 ve 5 yil sonra
telefonla takip edilmektedir. Her takipte hastalarin saglik durumu, ritim durumu, ilag kullanimi
(sinif | ve 1l AAD’ler ve antikoagllanlar dahil) ve advers olaylar hakkinda veri toplanir.

CONVERGE arastirmasinda ortaya ¢ikan herhangi bir cevaplanmamis soru yoktu; ancak
AtriCure, piyasaya arz sonrasi klinik takip (PMCF) yoluyla EPi-Sense Koagllasyon
Sisteminin glvenliligi ve performansi hakkinda veri toplamaya devam etmektedir. Devam
eden PMCF calismalari arasinda arastirmaci destekli arastirma ¢alismalari, TRAC-AF kaydi
(clinicaltrials.gov NCT05111015) ve CONVERGE onay sonrasi g¢alismasi (CONVERGE
PAS, clinicaltrials.gov NCT05393180) yer almaktadir.

EPi-Sense Koagiilasyon Sistemini kullanan arastirmaci destekli arastirma, (1) arastirma
merkezinde sdz konusu cihazlarin ve prosedurlerin kullanimi hakkinda ek gergcek dinyaya
dayanan kanitlar toplar, (2) s6z konusu cihazlar veya prosediirlerle tedavi edilen hastalardan
elde edilen sonugclari, yayinlanmis literatirdeki veya arastirma merkezinde tedavi edilen
gecmis kontrollerden elde edilen sonuglarla karsilastirir ve (3) s6z konusu cihazlar veya
prosedurlerle tedavi edilen hastalarda ek veya yeni sonlanim noktalarini dederlendirir.

TRAC-AF, AF tedavisi i¢in ablasyon uygulanan yetiskin hastalarin sonuglarini kaydeden ¢ok
merkezli, retrospektif/prospektif kayittir. Bu, EPi-Sense Koagllasyon Sistemi ile tedavi edilen
hastalardan elde edilen sonuglari icerir. TRAC-AF’nin amaci, AF tedavisinde ablasyon
girisimlerinin etkinligini daha iyi anlamaktir. Bu kayit, AF nuksu, AF’den kurtulma, AF yukd,
AAD kullanimi, advers olaylar ve prosedur veya cihazla baglantih komplikasyonlar ile ilgili
sonuglarin kaydini tutar.

CONVERGE PAS, en az bir sinif | ve/veya Ill AAD’ye karsi refrakter veya intolerant
semptomatik uzun sureli kalici atriyal fibrilasyon hastalarini tedavi etmek icin EPi-Sense
Koagilasyon Sisteminin ticari kullanimi sirasinda tedavi edilen hasta kohortunda klinik
sonuglari (periprosedirel ve uzun vadeli) degerlendirmek igin prospektif, cok merkezli, agik
etiketli, tek kollu calismadir.

6. Olasi tani veya tedavi alternatifleri

Atriyal Fibrilasyon Yénetimi: Hiz Kontrolii

Atriyal fibrilasyonda kalp hizini yavaglatmak icin beta blokerler, kalsiyum kanal blokerleri ve
kardiyak glikozitler gibi hiz kontrol ilaglari kullanilabilir. Bu ilaglar AF’yi tedavi etmese de ritim
kontrol ilaglarindan daha disuk yan etki profili sunabilirler. AFFIRM klinik arastirmasindan elde
edilen sonuglari iceren yakin tarihli bir meta-analiz, hiz ve ritim kontrol ilaglarinin mortalite,
kanama ve tromboemboli orani dahil klinik sonuglarda 6nemli fark yaratmadigini ancak ritim
kontrol ilaglarinin daha yiiksek yeniden hastaneye yatis oranlari ile iligkili oldugunu bulmustur?.

Atriyal Fibrilasyon Yénetimi: Ritim Kontrolt

Su anda, ritim kontroll icin ana endikasyonlar, atriyal fibrilasyon episodlari ile iligkili hemodinamik
bozuklugu olan veya yeterli hiz kontroliine ragmen rahatsiz edici semptomlari olan paroksismal
veya kalici atriyal fibrilasyonlu hastalar igindir?®. Ritim kontrol stratejisi, baglangigta farmakolojik
veya elektronik kardiyoversiyonu ve ardindan normal sinus ritmini korumak igin farmakolojik
tedaviyi icerir.

Tromboembolik Olaylarin Yénetimi

inmenin énlenmesi igin ilk basamak yonetim tipik olarak oral antikoagllan ajanlardir?’.
Geleneksel antikoagilanlar arasinda heparinler ve kumarinler (K Vitamini antagonistleri) yer alir;
bunlarin arasinda kanitlanmig etkinligi nedeniyle klinik kullanimda en yaygin olani varfarindir.2®

Sayfa 31/40

Form-522.A



AtriCure, Inc. SSCP: AtriCure EPi-Sense Koagiilasyon Sistemi CEM-265 Rev D

Dabigatran, rivaroksaban ve apiksaban dahil olmak Uzere bir dizi yeni antikoagilan ilag?®, ABD
Gida ve llag Dairesi’nden (FDA) nonvalviler AF’de inmenin dnlenmesi igin onaylanmistir ve klinik
arastirmalarda varfarinle es etkinlige sahip oldugunu gostermistir.

Oral antikoagiilan ilaglar inmenin 6nlenmesinde etkili olabilse de bu tir ilaglar kanin
pihtilagmasini énledigi i¢in hastalarda kanama riski artar. Buna ek olarak birgok hasta olumsuz
yan etkiler ve ila¢ etkilesimi nedeniyle bu tur tedaviden kaginmaktadir.

Ablasyon Prosediirleri
Farmasoétik segenekler yalnizca atriyal fibrilasyonun ve/veya durumla iligkili risklerin yonetimiyle
sinirhdir; aritminin kendisini tedavi etmezler.

Potansiyel kuratif yaklasimlar olarak veya aritmiyi ilag tedavisinin daha etkili kilacak sekilde
modifiye etmek icin ¢esitli ablatif prosedirler arastiriimistir. Ablatif yaklagimlar, atriyal fibrilasyon
tetikleyicileri ve/veya anormal ritmi strdiren miyokardiyal substrati modifiye ederek, atriyal
fibrilasyona katkida bulunan elektrik yollarinin kesilmesine odaklanir®.

Mevcut ablasyon stratejileri, atriyal fibrilasyonun (AF) altinda yatan patofizyolojik mekanizmalarin
anlasiimasi temeli Gzerine kurulur. Pulmoner venlerin (PV’ler) miyokardiyal kiliflarinin, baglica
AF tetikleyici bolgeler oldugunun bulunmasi 1990l yillarda 6nemli bir gelismeydi®'. Sonug olarak,
paroksismal AF’li hastalarin gogunda, ablasyon prosediirii pulmoner venleri hedef almahdir?,
Bununla birlikte, paroksismal olmayan AF’li hastalarda tek basina PV izolasyonu aritmiyi
6nlemede yetersiz goriinmektedir®®34. Zaman iginde gelismis haritalama teknolojileri kullanilarak,
Ozellikle kalici AF formlari olan hastalar icin PV'lerin digindaki ek potansiyel ablasyon hedefleri
tanimlanmis ve test edilmistir. AF faktorlerine ek olarak, atriyal substrat strekli ve ilerleyen
hastalik agisindan kritik olabilir®'. AF'ye katkida bulunabilecek substratlar arasinda atriyal
fibrozis, epikardiyal yag ve endo/epikardiyal ayrismaya yol agan anatomik heterojenite yer alir.

Lezyonlar ardigik insizyonlarla veya kalp dokusunu yakmak veya dondurmak icin enerji kaynagi
kullanan bir cihaz kullanilarak olusturulabilir. Ablasyon icin en yaygin enerji turleri arasinda
radyofrekans ve kriyotermal enerji bulunur. Bu enerji kaynaklari, elektrik sinyallerini bozmak igin
dokuyu yaralayarak veya tahrip ederek kalp dokusunu ablate eder. Bunlar arasinda RF enerijisi,
aritmi kaynagi oldugu belirlenen kalp dokusunu ablate etmek igin en sik uygulanan eneriji
tlriidr3®38. Hucrelerin geri donduriilemez sekilde elektroporasyonunu igeren pulslu alan ablasyonu
(PFA) adi verilen yeni bir ablatif ydntem, kardiyak ablasyon teknidi olarak arastirimaktadir ancak
veriler genel olarak klinik 6ncesi niteliktedir’”. PFA, termal yaralanma riskini tagimama agisindan
potansiyel bir avantaja sahiptir ancak uzun vadeli glivenlilik su anda bilinmemektedir.

Cerrahi Ablasyon

Cox-Maze cerrahi ablasyon prosediiri ilk olarak 1987°de tanitildi. Normal sinus ritmine miidahale
eden dizensiz sinyalleri bozmak igin atriyuma ve sints digimine karmasik “labirent” insizyonlar
uygulanmasini igeriyordu®®. Genellikle diger kalp ameliyatlari (6rnegin, kapak onarimi, koroner
arter baypass grefti) ile birlestirilen bir agik cerrahi prosediri olan Labirent (“kes ve dik”)
prosedurd, AF’nin strduriimesini dnleyen elektrik bariyerleri olusturmak icin tasarlanmis ardigik
atriyotomi insizyonlari uygulamayi iceren ablatif bir prosedirddr.

Cagdas Cox-Maze yaklasimlari, aritmiyi olusturan elektrik sinyalini benzer lezyon paternleriyle
(Cox-Maze lll ve Cox-Maze IV gibi) bozmak icin insizyonlar yerine radyofrekans veya kriyotermal
enerji kullanir. Kalp dokusunu ablate etmek icin kriyoenerji kullanmanin avantajlari arasinda
kollajenin korunmasi ve dokunun yapisal bitlinliginin sirdarilmesi yer alir®®. Kriyoablasyon
problari kullanmanin avantajlari olmasina ragmen bu teknolojinin etkililigini degistirebilecek
sinirflamalar veya durumlar mevcuttur. Kriyoablasyonun etkililigine iliskin sinirlamalar arasinda
ablasyon yapilan dokunun kalinligi gosterilebilir; kalin kalp dokusu, kriyoprobun birden fazla
uygulanmasini gerektirebilir.
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Acik kalp ameliyati ablasyonu oldukga invaziv dodasi nedeniyle su anda genellikle kapak onarimi
veya koroner arter baypass grefti gibi baska nedenlerle agik kalp ameliyati gegiren hastalar igin
ayrilir. Bununla birlikte, “labirent” lezyonlara yaklasmak amaciyla epikardiyal lezyonlar olugturmak
icin RF ablasyon klempleri veya kalemleri kullanan torakoskopik yaklagimlar, konkomitant agik kalp
ameliyati gegirmeyen hastalarda kullanim igin tanimlanmistir3®4°. Ek olarak, minimal invaziv
epikardiyal ablasyonu endokardiyal ablasyonla birlestiren ve Cox-Maze IV*' veya benzer ancak
azaltiimis lezyon setleri olusturabilen hibrit teknikler de tanimlanmigtir.

Kateter Ablasyonu

Perkutan kateter temelli ablasyon, gesitli aritmilerin tedavisinde kullanilan iyi bilinen bir girisimsel
yaklagimdir.®® Bu yaklagimda intrakardiyak haritalama, ablasyonun hedefi olan belirli bir
aritmojenik odak belirler. AF i¢in durum daha karmasiktir ¢iinkd tek bir aritmojenik odak yoktur
ve AF'yi baslatmaktan ziyade slrdiiren ek faktorler olabilir*?. 1990’h yillarin baginda ablasyon
tekniklerinin ortaya ¢ikmasindan bu yana, kalpte AF ile iligkili altta yatan elektriksel yollarin
anlasilmasinda ilerleme kaydedilmistir. 1990’1 yillarin sonlarinda AF’nin siklikla pulmoner venler
ve sol atriyumun birlestigi yerde veya yakininda anormal bir odaktan kaynaklandiginin fark
edilmesi daha odakh perkiitan ablasyon tekniklerinin uygulanabilir olmasina imkan verdi.
Pulmoner venlerde fokal ablasyon igin ortaya gikan temel stratejiler, elektrofizyolojik haritalama
ile tanimlandig1 Uzere, pulmoner ven potansiyeli tarafindan yonlendirilen segmental ostial
ablasyon (elektriksel yaklagim) veya gevresel pulmoner ven ablasyonudur (anatomik yaklagim).
Cevresel pulmoner ven ablasyonu ginimuizde en sik kullanilan yaklagimdir.

Kateter ablasyon prosediri, transvendz yaklasimla endokardiyal kateter temelli teknikler
kullanir*3, Hacim yiikiint ve buhar patlamalarini azaltmak igin irigasyondaki iyilestirmeler ve klinik
sonuglari potansiyel olarak iyilestirmek icin kateter ile kalp dokusu arasinda gercek zamanl
temas kuvveti algilamasi dahil olmak Uzere zaman icinde kateter temelli teknolojide bazi
degismeler yasanmistir. Kateter ablasyon basarisini iyilestirmeye yoénelik bu tir cabalara
ragmen, randomize klinik ¢calismalar, gézlemsel galismalar ve meta-analizler yoluyla yapilan
degerlendirmelerde etkililigin artirildigi tutarl sekilde gosterilmemistir*447.

Bazi endokardiyal kateterler, intrakardiyak elektrofizyoloji tani kateterleridir; bu cihazlar, doktorun
atriyal fibrilasyon tedavisinde lezyonlarin bagarisini izlemesini (algilama, pacing ve kaydetme
yoluyla) saglar. Dairesel kateterlerle ylksek yogunluklu haritalama, ek lezyonlari yénlendirmeye ve
optimize etmeye yardimci olabilir ve pulmoner olmayan ven hedeflerini belilemede faydali olabilir*®.

Minimal invaziv Cihazlar

Daha yakin zamanlarda, kalp dokusunu ablate etmek i¢cin minimal invaziv cihazlar tasarlanmigtir.
Komplikasyon oranlarini ve iyilesme suresini azaltirken etkinligi korumay! amaclayan cesitli
minimal invaziv cerrahi teknikler tanimlanmistir; bunlar erisim bodlgesine, ablasyon enerjisi
kaynag@ina ve lezyon setine gore degisiklik gosterirler*®%°. Bu cihazlar, kalp dokusu lezyonlarini
olusturmak icin laparoskopik, torakoskopik ve/veya endoskopik prosedirler araciligiyla
epikardiyal dokuya uygulanir. Bu prosedurler, kalp dokusuna erismek i¢in kiiglk insizyonlar (yani
anahtar delikleri) agmayi igerir. Bu SSCP’nin konusu olan cihazlar, RF enerjisi kullanarak kalp
dokusunu ablate eden ve sonucta aritminin Urettigi hatali sinyalleri kesen lezyonlar olusturan
minimal invaziv cihazlardir. Bu SSCP’deki s6z konusu cihazlarda, kilavuz telden dogrudan
gOruntileme altinda atan kalpte lezyonlar olusturulur.

7. Kullanicilar igin énerilen profil ve egitim

Kalp ve gogis cerrahlari aldiklari egitim ve bilgiler sayesinde AtriCure EPi-Sense, EPi-Sense ST
ve Kanlll cihazlarini kullanmak igin yeterlilige sahiptir. AtriCure, cihaz kullanim talimatlarina gére
s6z konusu AtriCure cihazlarinin kullanimina iligkin ek kapsamli egitim ve bilgi sunar. Bu egitim,
AtriCure EPi-Sense, EPi-Sense ST ve Kanilil cihazlarini kullanan klinisyenlere sunulacaktir.
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8. Uygulanan uyumlastiriimis standartlara ve ortak spesifikasyonlara referans

Standart Cihazlar Uyumluluk Kismen/yok
(tam/kismen/yok) | ise gerekcesi

BS EN ISO 13485:2016+A11: 2021 EPi-Sense Tam Gegerli degil

Tibbi cihazlar — Kalite yonetim EPi-Sense ST

sistemleri — Diizenleyici amaglar igin Kanil

gereklilikler

BS EN ISO 14971:2019 EPi-Sense Tam Gegerli degil

+A11:2021 Tibbi cihazlar — Tibbi EPi-Sense ST

cihazlara risk yonetiminin Kanul

uygulanmasi

BS EN ISO 14155:2020 insanlar icin EPi-Sense Tam Gegerli degil

tibbi cihazlarin klinik arastirmasi — lyi EPi-Sense ST

klinik uygulamalari Kanil

BS EN ISO 10993-1:2020 Tibbi EPi-Sense Tam Gecerli degil

cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — EPi-Sense ST

Bolum 1: Bir risk yonetim sirecinde Kanul

degerlendirme ve deney

BS EN ISO 10993-4:2017 Tibbi EPi-Sense Tam Gegerli degil

cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — EPi-Sense ST

Bolim 4: Kan ile etkilesim Kanil

deneylerinin segimi

BS EN ISO 10993-5:2009 Tibbi EPi-Sense Tam Gegerli degil

cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — EPi-Sense ST

Bolim 5: Vicut disi sitotoksisite Kanul

deneyleri

BS EN ISO 10993-10:2021 Tibbi EPi-Sense Tam Gecerli degil

cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — EPi-Sense ST

Béldm 10: Cilt duyarliligi icin deneyler Kandl

BS EN ISO 10993-11:2018 Tibbi EPi-Sense Tam Gecerli degil

cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — EPi-Sense ST

Bolim 11: Sistemik toksisite Kanul

deneyleri

BS EN ISO 10993-12:2021 Tibbi EPi-Sense Tam Gegerli degil

cihazlarin biyolojik degerlendirilmesi — EPi-Sense ST

Bolim 12: Numune hazirlama ve Kanul

referans malzemeler

BS EN ISO 10993-23:2021 Tibbi EPi-Sense Tam Gegerli degil

cihazlarin biyolojik degerlendirmesi — | EPi-Sense ST

Bolim 23: Tahris testleri Kanil

BS EN 60601-1:2006+A2:2021 EPi-Sense Tam Gegerli degil

Elektrikli tibbi donanim — Bélim 1: EPi-Sense ST

Temel glvenlik ve gerekli

performans icin genel kurallar

BS EN 60601-1-6:2010+A2:2021 EPi-Sense Tam Gecerli degil

Elektrikli tibbi donanim — B&lim 1-6: EPi-Sense ST

Temel glvenlik ve gerekli
performans igin genel kurallar —
Yardimci standart: Kullanim kolayhgi
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Bicimlendirme, sizdirmaz sekilde
kapatma ve birlestirme sirecleri igin
gecerli kilma sartlari

Standart Cihazlar Uyumluluk Kismen/yok
(tam/kismen/yok) | ise gerekcesi
BS EN 60601-1-2:2015+A1:2021 EPi-Sense Tam Gegerli degil
Bolim 1-2: Temel giivenlik ve gerekli EPi-Sense ST
performans igin genel 6zellikler —
Tamamlayici standart:
Elektromanyetik bozulmalar -
Ozellikler ve deneyler
BS EN 60601-2-2:2018 Elektrikli tibbi EPi-Sense Tam Gegerli degil
donanim — Bolum 2-2: Yiksek EPi-Sense ST
frekansli cerrahi donaniminin ve Kanl
yuksek frekansli cerrahi aksesuarlarin
temel guvenligi ve gerekli performansi
icin belirli 6zellikler
ISTA 3A:2018 Nakliye Konteynerleri EPi-Sense Tam Gegerli degil
ve Sistemlerinin Performans Testleri EPi-Sense ST
Kanl
BS EN ISO 11135:2014+A1+2019: EPi-Sense ST Tam Gegerli degil
Saglik malzemelerinin sterilizasyonu.
Etilen oksit. Tibbi cihazlarin
sterilizasyon silrecinin gelistiriimesi,
gecerli kilinmasi ve rutin kontrolU igin
gerekler
BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019 EPi-Sense Tam Gegerli degil
Saglik malzemelerinin sterilizasyonu. Kanul
Radyasyon — Bolim 1: Tibbi
cihazlara yonelik sterilizasyon
surecinin gelistiriimesi, gegerli
kilinmasi ve rutin kontrol igin sartlar
BS EN ISO 11137-2:2015 Saglik EPi-Sense Tam Gegerli degil
malzemelerinin sterilizasyonu. Kanul
Radyasyon — B6lim 2: Sterilizasyon
dozunun tayini
BS EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 EPi-Sense Tam Gegerli degil
Saglik malzemelerinin sterilizasyonu. EPi-Sense ST
Mikrobiyolojik yéntemler Kanul
BS EN ISO 11737-2:2020: Saglik EPi-Sense Tam Gegerli degil
malzemelerinin sterilizasyonu. EPi-Sense ST
Mikrobiyolojik yéntemler Kanul
BS EN ISO 11607-1:2020 Nihai EPi-Sense Tam Gegerli degil
olarak steril edilmis tibbi cihazlar igin EPi-Sense ST
ambalajlama — Bolim 1: Malzemeler, Kanil
steril bariyer sistemleri ve
ambalajlama sistemleri icin kurallar
BS EN ISO 11607-2:2020 Nihai EPi-Sense Tam Gegerli degil
olarak steril edilmis tibbi cihazlar igin EPi-Sense ST
ambalajlama - BAlUm 2: Kanil
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Standart Cihazlar Uyumluluk Kismen/yok
(tam/kismen/yok) | ise gerekcesi

ASTM F1980:2021 Steril Bariyer EPi-Sense Tam Gegerli degil

Sistemlerinin Hizlandiriimig EPi-Sense ST

Yaslanmasi icin Standart Kilavuz

ASTM F1929:2015 Gozenekli Tibbi Kanul Tam Gegerli degil

Ambalajlarda Sizintilarin Boya

Penetrasyonuyla Tespiti icin

Standart Test Yéntemi

BS EN ISO 15223-1:2021 Tibbi EPi-Sense Tam Gecerli degil

cihazlar — Tibbi cihaz etiketlerinde, EPi-Sense ST

etiketlemede ve sunulacak bilgide Kanul

kullanilacak semboller — Bélim 1:

Genel gereklilikler

BS EN I1SO 20417:2021 Tibbi EPi-Sense Tam Gegerli degil

Cihazlar — Uretici tarafindan EPi-Sense ST

saglanacak bilgiler Kanul

BS EN IEC 62366-1:2015+A1:2020 EPi-Sense Tam Gegerli degil

Tibbi cihazlar — Kullanilabilirlik EPi-Sense ST

muhendisliginin tibbi cihazlara Kanul

uygulanmasi

BS EN IEC 63000:2018 Tehlikeli EPi-Sense Tam Gegerli degil

maddelerin kisitlanmasi ile ilgili EPi-Sense ST

olarak elektrikli ve elektronik Kanul

artnlerin degerlendiriimesine yénelik

teknik belge

BS EN ISO 14644-1:2015 Temiz EPi-Sense Tam Gegerli degil

Odalar ve Bunlarda ilgili Kontrolli EPi-Sense ST

Ortamlar — Siniflandirma Kandl

BS EN ISO 14644-2:2015 Temiz EPi-Sense Tam Gegerli degil

Odalar ve Bunlarda ilgili Kontrolli EPi-Sense ST

Ortamlar — izleme Kaniil
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SSCP
Revizyon
Numarasi

Yayinlanma
Tarihi

Degisiklik Agiklamasi

Onaylanmis
Kurulus
Tarafindan
Dogrulandi
(Evet veya
Hayir)

Dogrulama
Dili

Bkz. AtriCure
MasterControl

ilk Cikis

Hayir

ingilizce

Bkz. AtriCure
MasterControl

Bolim 1’deki Kanl
siniflandirma kural dizeltildi.

Hayir

ingilizce

Bolum 3.2’ye drin kodlar ve
dipnotlar eklendi. Bélim 5.1’e
kanll esdegerline iliskin
aciklama eklendi. Bélim 5.3’e
dipnot (vi) eklendi. Bolim 5.5’e
PMCEF faaliyetlerine iliskin
aciklamalar eklendi.

7 AF semptomunu belirtmek
icin Klinik Faydalar agiklamasi
glncellendi.

CSK-2000 i¢in Temel UDI-DI
eklendi.

EPi-Sense ve EPi-Sense ST’ye
yonelik Uyarilar, bir yazim
hatasi ve eksik bir sézcuk
duzeltilerek IFU-0296 ve IFU-
0297 ile uyumlu hale getirildi.
Bolim 1°de AB Yetkili Temsilci
adresi ve Onaylanmis Kurulus
adresindeki “Hollanda” ifadesi
“NL” olacak sekilde duzeltildi.
Bolim 9 Revizyon Gegmisi
tablosu, “Onaylanmis Kurulus
Tarafindan Dogrulandi”
kisminda “Evet” ifadesini
belirtecek sekilde gincellendi.

C Bkz. AtriCure
MasterControl

Hayir ingilizce

D Bkz. AtriCure Evet

MasterControl

ingilizce
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