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SSCP: System do koagulacji AtriCure EPi-Sense
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Niniejsze Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych (SSCP) ma na celu udzielenie
publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtbwnych aspektéw bezpieczeristwa

i wynikéw klinicznych wyrobu.

SSCP nie ma na celu zastgpienia instrukcji uzytkowania jako gtbwnego dokumentu
zapewniajgcego bezpieczne uzytkowanie wyrobu ani tez nie ma na celu przekazania docelowym
uzytkownikom lub pacjentom sugestii diagnostycznych czy terapeutycznych.

INFORMACJE PRZEZNACZONE DLA UZYTKOWNIKOW / PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA:

1. Identyfikacja wyrobu i informacje ogélne

Nazwa produktu

Koagulator EPi-Sense® (kod produktu CDK-1413)
Koagulator EPi-Sense ST™ (kod produktu EPiST):
Kaniula z prowadnicg (kod produktu CSK-6131)

Gtéwny identyfikator grupy/rodziny
produktéw (UDI-DI)

Koagulator EPi-Sense (CDK-1413):
084014390000000000000102C
Koagulator EPi-Sense ST (EPiST):
084014390000000000000102C
Kaniula z prowadnicg (CSK-6131):
08401439000000000000012Z2G

Nazwa prawna producenta, adres i
unikalny numer rejestracyjny
(SRN)

AtriCure

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

Imie i nazwisko, adres i unikalny
numer rejestracyjny
upowaznionego przedstawiciela na
terenie UE

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam

NL

SRN: NL-AR-000000165

Kod i opis europejskigj
nomenklatury wyrobow
medycznych (EMDN)

Koagulator EPi-Sense: C020301 — Elektrocewniki do
ablacji tkanek serca, radiofrekwencja

Koagulator EPi-Sense ST: C020301 — Elektrocewniki
do ablacji tkanek serca, radiofrekwencja

Kaniula z prowadnicg: V9012 — Niespecjalistyczne
narzedzia chirurgiczne jednorazowego uzytku

Klasyfikacja i reguta produktu (wg
MDR)

Koagulator EPi-Sense: Klasa lll, Reguta 7
Koagulator EPi-Sense ST: Klasa Ill, Reguta 7
Kaniula z prowadnica: Klasa Ill, Reguta 7

Rok, w ktérym wydano pierwszy
certyfikat (CE) dla tego wyrobu

Koagulator EPi-Sense: 2011

Koagulator EPi-Sense ST: W trakcie oceny pod katem
przyznania wstepnego oznakowania CE

Kaniula z prowadnicg: 2006
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Nazwa, adres i numer jednostki
notyfikowanej

BSI

Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Przewidziane zastosowanie wyrobu

2.1 Przeznaczenie wyrobu

Koagulator EPi-Sense: Koagulator EPi-Sense jest przeznaczony do ablacji tkanek serca za
pomoca energii o czestotliwosci radiowej (RF).

Koagulator EPi-Sense ST: Koagulator EPi-Sense ST jest przeznaczony do ablacji tkanek
serca za pomocg energii o czestotliwosci radiowej (RF).

Kaniula z prowadnicg: Kaniula jest przeznaczona do stosowania endoskopowego w celu
zapewnienia dostepu kardiochirurgicznego.

2.2 Wskazania i populacje docelowe

Koaqulator EPi-Sense:

e Wskazanie: Leczenie migotania przedsionkow w trybie nasierdziowym, w tym w potgczeniu
z ablacjg wsierdzia, w celu przywrécenia prawidtowego rytmu zatokowego (. braku
AF/AFL/AT), zmniejszenia objawéw migotania przedsionkdw i poprawy jakosci zycia.

e Populacja docelowa: Pacjenci z zaburzeniami rytmu serca, w tym migotaniem

przedsionkéw.

Koaqgulator EPi-Sense ST:

e Wskazanie: Leczenie migotania przedsionkdw w trybie nasierdziowym, w tym w potgczeniu
z ablacjg wsierdzia, w celu przywrécenia prawidtowego rytmu zatokowego (. braku
AF/AFL/AT), zmniejszenia objawow migotania przedsionkow i poprawy jakosci zycia.

e Populacja docelowa: Pacjenci z zaburzeniami rytmu serca, w tym migotaniem

przedsionkéw.

Kaniula z prowadnicg:
e \Wskazanie: Zastosowanie

endoskopowe w

celu zapewnienia  dostepu

kardiochirurgicznego podczas minimalnie inwazyjnych zabiegdw w leczeniu arytmii.
e Populacja docelowa: Pacjenci poddawani ablacji nasierdzia w leczeniu arytmii.

2.3 Przeciwwskazania i/lub ograniczenia

Koagulatory EPi-Sense i EPi-Sense ST: Pacjenci z obecnoscig skrzepliny w lewym

przedsionku, zakazeniem ogdlnoustrojowym, aktywnym zapaleniem wsierdzia lub innym
zakazeniem miejscowym w miejscu operowanym w czasie zabiegu. Pacjenci z przetykiem

Barretta.

Kaniula z prowadnicg: Brak znanych przeciwwskazan.
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3. Opis urzadzenia
3.1 Opis wyrobu
Urzadzenie do koagulacji EPi-Sense i urzadzenie do koagulacji EPi-Sense ST

Koagulator EPi-Sense (Rysunek 1) oraz koagulator EPi-Sense ST (Rysunek 2) sg
sterylnymi sondami koagulacyjnymi jednorazowego uzytku z elektrodami na koncéwce
dystalnej. Sondy sg wyposazone elastyczny, wielokanalikowy silikonowy trzon, ktéry miesci
w sobie oddzielne rurki dla podcisnienia, perfuzji i prowadnika. Uchwyty na korncu
proksymalnym sondy zawierajg ztgcze do podtgczenia kompatybilnego generatora
elektrochirurgicznego AtriCure RF, port do podigczenia dostepnej na rynku pompy
prézniowej, przytgcze soli fizjologicznej do perfuzji i port wyjécia prowadnika.

Sonda sklada sie z elektrody koagulacyjnej o srednicy 3 cm i elektrody detekcyjnej
umieszczonej na koncowce dystalnej urzgdzenia. Elastyczny, wielokanalikowy trzon miesci
rurke prozniowag (do ssania), perfuzyjng (do soli fizjologicznej) i rurke prowadnika. Po
wprowadzeniu sondy i umieszczeniu jej na powierzchni nasierdzia serca stosuje sie
podcisnienie. Ssanie na koncéwce dystalnej sondy powoduje, ze tkanka wchodzi
w bezposredni kontakt z elektrodg koagulacyjng. Po podtgczeniu kompatybilny generator
elektrochirurgiczny AtriCure przesyta energie do koagulatora i tym samym do tkanki, z ktérg
koagulator ma kontakt, powodujgc martwice i tworzgc zmiany w nasierdziu. W trakcie
procedury pod wptywem podcisnienia sl fizjologiczna przesgcza sie przez sonde. W tym celu
zawor odcinajacy soli fizjologicznej dostarczony wraz z urzgdzeniem musi pozostaé otwarty.

Koagulator EPi-Sense jest sterylizowany promieniami gamma, a koagulator EPi-Sense ST
przy uzyciu tlenku etylenu. Urzgdzenia te nie zawierajg elementow wykonanych z lateksu,
kauczuku naturalnego ani polichlorku winylu (PVC). Nie zawierajg ftalanéw. Nie sg wykonane
z materiatdbw pochodzenia zwierzecego. Do budowy urzadzen wykorzystano stal
nierdzewng, ktéra zawiera nikiel i kobalt. Nikiel jest znanym alergenem, a kobalt jest
zarejestrowany w Unii Europejskiej jako' substancja potencjalnie niebezpieczna CMR.
Koagulator zawiera niewielkie ilosci niklu i kobaltu i dlatego nie powinien by¢ stosowany, jesli
pacjent wykazuje wrazliwos¢ na nikiel lub kobalt, poniewaz moze to spowodowaé
niepozgdang reakcje alergiczng organizmu pacjenta.

' Okreslenie CMR odnosi sie do substancji rakotwdérczych, mutagennych lub dziatajgcych
toksycznie na rozrodczos¢.
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Rysunek 2: Koagulator EPi-Sense ST

Kaniula z prowadnica

Kaniula jest sterylnym narzedziem jednorazowego uzytku stuzacym do wprowadzania
koagulatora EPi-Sense lub EPi-Sense ST do jamy klatki piersiowej. Kaniula ma 30 cm
dtugoéci oraz duzy, umieszczony na srodku elastyczny przewdd, ktdéry miesci sonde
i endoskop (dostepny na rynku). Dostep do przestrzeni osierdziowej i powierzchni nasierdzia
serca odbywa sie za pomocg standardowych technik chirurgicznych, takich jak dostep
podmieczykowaty.

Kaniula (Rysunek 3) sktada sie z koncéwki dystalnej, trzonu z teksturowanym chwytem na
koncu proksymalnym, rurki podcisnieniowej i zintegrowanego prowadnika.

Kaniula zawiera port prézniowy na koricu proksymalnym, ktéry podtgcza sie do dostepnej na
rynku pompy prozniowej. Ssak stuzy do odprowadzania ptynéw w celu lepszej wizualizaciji
w przestrzeni osierdzia. Urzgdzenie obejmuje réwniez zintegrowany prowadnik. Koagulatory
mozna umiesci¢ na prowadniku poprzez kaniule.

Kaniula jest sterylizowana promieniami gamma. Kaniula nie zawiera lateksu, kauczuku
naturalnego, PVC ani ftalanéw. Nie zawiera tkanek pochodzenia zwierzecego. W budowie
kaniuli zastosowano nitinol, a zatem kaniula zawiera nikiel, ktéry jest alergenem. Kaniula
zawiera niewielkie ilosci niklu i dlatego nie powinna by¢ stosowana, jesli pacjent wykazuje
wrazliwos¢ na nikiel, poniewaz moze to spowodowacé niepozgdang reakcje organizmu pacjenta.
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Rysunek 3: Kaniula z prowadnicag

Zasada dziatania

System koagulacji EPi-Sense wykorzystuje sprawdzone technologie koagulacji, zasysania
i perfuzji RF.

Kaniula jest narzedziem dostepu umozliwiajgcym wprowadzenie sondy do jamy Kklatki
piersiowej pacjenta. Sonda koagulacyjna i dostepny na rynku endoskop sg wprowadzane
przez gtbwne Swiatto kaniuli. Sonda moze byé rowniez wprowadzona bezposrednio przez
Swiatto kanaliku lub przez zintegrowany prowadnik, ktéry jest nastepnie wprowadzany
z powrotem do $wiatta kanaliku. Rurka prézniowa kaniuli umozliwia odsysanie ptynu.

Sonda koagulacyjna jest wprowadzana do jamy ciata z podglgdem z wykorzystaniem
endoskopowych technik chirurgicznych. Koncéwka dystalna sondy styka sie z powierzchnig
nasierdziowg miesnia sercowego.

W trakcie koagulacji na sonde podawane jest podcisnienie, aby mozliwe byto uzyskanie
spéjnych zmian. Za sprawg podcisnienia podawanego przez kanalik prézniowe sondy tkanka
bezposrednio przylega do elektrody cewki.

Energia o czestotliwosci radiowej (RF) podawana z generatora jest przekazywana do
elektrody cewki sondy ablacyjnej. Skierowanie energii RF do tkanki powoduje martwice
koagulacyjng i tworzy zmiany na powierzchni nasierdziowej miesnia sercowego.

W trakcie procesu koagulacji nastepuje perfuzja soli fizjologicznej przez sonde. Wytworzenie
podcisnienie powoduje przesgczanie soli fizjologicznej przez sonde. W trakcie koagulaciji sl
fizjologiczna chtodzi niestykajgcg sie z tkankg powierzchnie koagulatora i powstrzymuje
nadmierne nagrzewanie sie sondy i miejsca styku z tkanka.

3.2 Odniesienie do poprzednich generacji lub wariantow, jezeli takie istnieja, oraz opis
réznic
Koagulator EPi-Sense (CDK-1413)
e Zmiana sterylnego opakowania na tacke w woreczku

o Wydtuzenie okresu przydatnosci do uzycia z 1 roku do 3 lat

' Wyszczegdlnione zmiany zostaty wprowadzone do CDK-1413 od momentu jego wprowadzenia
na rynek, bez zmian w kodzie produktu.
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Zwiekszono powierzchnie styku miedzy rurkg PEEK a formowang zatyczkg dla
prowadnika (koncéwka dystalna)

Dodanie 6 punktdw referencyjnych na trzonie urzagdzenia ze wzgledu na informacje
zwrotne z rynku

Dodanie poliweglanowego zaworu hemostatycznego typu Tuohy-Borst ze wzgledu na
informacje zwrotne z rynku

Koagulator EPi-Sense ST (EPiST)'

Zwiekszenie dtugosci trzonu w celu utatwienia obstugi urzgdzenia

Dodanie termistora, ptytki drukowanej regulatora temperatury i diody LED
ostrzegajgcej uzytkownika o perfuzji suboptymalnej

Dodano mozliwos¢ dwukierunkowego odchylania kohcéwki dystalnej ze wzgledu na
informacje zwrotne z rynku

Dodano mozliwos¢ odchylania i blokowania rekojesci ze wzgledu na informacje
zwrotne z rynku

Zmieniono koncowke dystalng urzgdzenia na taka, ktéra umozliwia dwukierunkowe
odchylenie kotwicy

Zmiana przewodu RF na przewdéd z miejscem na baterie zasilajgcg obwod kontroli
temperatury i kontrolki LED

Zmiana rurki korpusu gtéwnego na taka, ktéra pomiesci przewody termistora

Dodanie szarego ptaszcza poliolefinowego w celu zachowania sztywno$ci
wydtuzonego urzadzenia

Dodanie 5 dodatkowych kropek referencyjnych ze wzgledu na informacje zwrotne
Z rynku

Przejscie na sterylizacje tlenkiem etylenu dzieki dodatkowym komponentom
zapewniajgcym funkcjonalnos¢ termistora

Kaniula z prowadnicg (CSK-6131)"

Skrécenie trzonu i sprezyny wewnetrznej w celu zapobiezenia uszkodzeniu sprezyny
i enkapsulantu przez uzytkownika podczas stosowania urzgdzenia wraz
z endoskopem

Wydtuzenie uformowanej koncéwki w celu zachowania dotychczasowej dtugosci
urzgdzenia

Dodatkowe kanaliki w formowanej koncéwce do wprowadzania drutéw nitinolowych
(NiTi) z rurkami poliimidowymi

Skrécenie drutu dystalnego ze stali nierdzewnej

il Wyszczegolnione zmiany sg obecne w EPIST i odzwierciedlajg zmiany wobec poprzedniego
modelu CDK-1413.

v Wyszczegodlnione zmiany wskazujg na zmiany konstrukcyjne w CSK-6130, ktdry otrzymat kod
produktu CSK-6131 zgodnie z EU MDR.
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3.3 Opis wszelkich akcesoriow, ktore sg przeznaczone do stosowania w potgczeniu z

wyrobem

Do uzytku z koagulatorem EPi-Sense:

Wymagane

CSK-2000 (kod podstawowy UDI-DI: 08401439000000000000011ZE) jest
wymaganym akcesorium do uzytku z koagulatorem EPi-Sense. CSK-2000 to
sterylny przewdéd RF jednorazowego uzytku wyprodukowany przez firme
AtriCure, Inc., ktory jest niezbedny do przesytania energii RF z kompatybilnego
generatora elektrochirurgicznego AtriCure do potgczonego z nim koagulatora
EPi-Sense.

Zalecane/opcjonalne

Oprogramowanie do obrazowania medycznego (LPK-302; kod podstawowy
UDI-DI:  08401439000000000000009ZT) jest opcjonalnym akcesorium
produkowanym przez firme AtriCure, Inc., ktére jest przeznaczone do uzytku
w potgczeniu z generatorem elektrochirurgicznym CSK-310 AtriCure
i koagulatorem w celu wyswietlania ilosci energii dostarczanej w trakcie ablaciji.

Do uzytku z koagulatorem EPi-Sense ST:

Wymagane

CSK-2060 (kod podstawowy UDI-DI: 08401439000000000000011ZE) jest
wymaganym akcesorium do uzytku z koagulatorem EPi-Sense ST. CSK-2060
to sterylny przewdd RF jednorazowego uzytku wyprodukowany przez firme
AtriCure, Inc., ktory jest niezbedny do przesylania energii RF z kompatybilnego
generatora elektrochirurgicznego AtriCure do potgczonego z nim koagulatora
EPi-Sense ST.

Zalecane/opcjonalne

Oprogramowanie do obrazowania medycznego (LPK-302; kod podstawowy
UDI-DI:  08401439000000000000009ZT) jest opcjonalnym akcesorium
produkowanym przez firme AtriCure, Inc., ktére jest przeznaczone do uzytku
w poftgczeniu z generatorem elektrochirurgicznym CSK-310 AtriCure
i koagulatorem w celu wyswietlania ilosci energii dostarczanej w trakcie ablaciji.

Do uzytku z kaniulg z prowadnica:

Wymagane

Zaden; patrz czes¢ 3.4.

Zalecane/opcjonalne

Zaden; patrz czes¢ 3.4.

3.4 Opis wszelkich innych wyrobow i produktéw, ktére sg przeznaczone do stosowania
w potaczeniu z wyrobem

Do uzytku z koagulatorem EPi-Sense:
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Wymagane

Kompatybilny generator elektrochirurgiczny AtriCure RFY (CSK-310; kod
podstawowy UDI-DI: 08401439000000000000008ZR), niesterylny,
wielokrotnego uzytku

Obojetna elektroda powrotna pacjenta (podktadka uziemiajgca) — minimalna
powierzchnia 21 cali kwadratowych (136 cm?)

CSK-6131 — Kaniula z prowadnicg — sterylna, jednorazowego uzytku
0,9% roztwor soli fizjologicznej (zalecany woreczek 250 ml)

Sterylny zestaw rurek perfuzyjnych/dozylnych (10 kropli/ml)

Sterylny zestaw rurek prézniowych

Podcisnienie regulowane do -400 mmHg (-7,7 psi; -53 kPa)

Zalecane/opcjonalne

Prowadnik ,J” 0,035 cala (0,89 mm) x 39,4 cala (100 cm)
Woda sterylizowana (tylko do zalewania kaniuli)

Endoskop — patrz: zalecenia dotyczgce zakresu uzytkowania w instrukcji obstugi
kaniuli

Tymczasowe zewnetrzne urzadzenie rejestrujgce elektrogram, ktére jest zgodne
Z nastepujgcyg specyfikacjg: Zgodnos¢ z normg IEC 60601-1, kompatybilnos¢
z ekranowanymi ztgczami pinowymi 2 mm (0,08 cala)

Do uzytku z koagulatorem EPi-Sense ST:

Wymagane

Kompatybilny generator elektrochirurgiczny AtriCure RF (CSK-310; kod
podstawowy UDI-DI: 08401439000000000000008ZR), niesterylny,
wielokrotnego uzytku

Obojetna elektroda powrotna pacjenta (podktadka uziemiajgca) — minimalna
powierzchnia 21 cali kwadratowych (136 cm?)

CSK-6131 — Kaniula z prowadnicg — sterylna, jednorazowego uzytku

0,9% roztwor soli fizjologicznej o temperaturze pokojowej (zalecany woreczek
250 ml)

Sterylny zestaw rurek perfuzyjnych/dozylnych (10 kropli/ml)
Sterylny zestaw rurek prézniowych

Podcisnienie regulowane do -400 mmHg (-7,7 psi; -53 kPa)

¥ Pneumatyczny przetgcznik nozny i niesterylny przewdd czujnikowy wielokrotnego uzytku CSK-2030
to opcjonalne elementy wchodzgce w sktad generatora elektrochirurgicznego RF CSK-310.
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Zalecane/opcjonalne
e Prowadnik 0,035 cala (0,89 mm) x 39,4 cala (100 cm)
e Endoskop 5 mm (0,2 cala)

e Tymczasowe zewnetrzne urzgdzenie rejestrujgce elektrogram, ktére jest zgodne
z nastepujaca specyfikacjg: Zgodnos¢ z normg IEC 60601-1, kompatybilnosé
z ekranowanymi ztgczami pinowymi 2 mm (0,08 cala)

Do uzytku z kaniulg z prowadnica:
Wymagane
e Sterylny zestaw rurek prézniowych
e Regulacja podcis$nienia do -250 mmHg (-4,8 psi, -33 kPa)
Zalecane/opcjonalne

e Diugos¢ 35 lub 45 cm (13,8 lub 17,7 cala), $rednica 5 lub 10 mm (0,2 lub
0,4 cala) w zaleznosci od zastosowania kaniuli

e 1000 ml 0,9% roztworu soli fizjologicznej lub wody sterylizowanej

o Koagulator — Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi koagulatora, gdy jest uzywany
w potgczeniu z kaniulg z prowadnica.

4. Zagrozenia i ostrzezenia
4.1 Ryzyko resztkowe i dziatania niepozadane

Koagulatory (CDK-1413 i EPiST)
Mozliwe powiklania Prawdopodobienstwo wystapienia — 30 dni
Zakazenie < 0,1%, mnigj niz 1 na 1000 pacjentow?
Tamponada/perforacja serca 3,9%"
Zwezenie zyty ptucnej < 0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow?°
Uszkodzenie naczynia < 0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow?

Wysiek osierdziowy 3,9%"

Perforacja tkanek < 0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow?°
Nadmierne krwawienie 1%

Uszkodzenie nerwu przeponowego 1%*

Pekniecie/perforacja lewego przedsionka

< 0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow?

Zapalenie srédpiersia

< 0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow?

Obrzek ptuc

< 0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow?

Powikfania dostepu naczyniowego

0,2-1,5%f

Udar mézgu/TIA

2%9

Przepuklina pooperacyjna

1,5%"

Uszkodzenie przetyku

< 0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow?

Plyn w jamie optucnej

< 0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow?

Przetoka przedsionkowo-przetykowa

< 0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow?¢

Zatrzymanie akcji serca/zawat miesnia
sercowego

0%°

Nowe arytmie

< 0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow?

Powikfania zakrzepowo-zatorowe

2%9

Powiktania neurologiczne

2%9
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Smieré < 0,1%, mnigj niz 1 na 1000 pacjentow?c
Catkowity blok serca wymagajacy < 0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow?
wszczepienia rozrusznika serca

Zapalenie osierdzia 0,3%/

Powazne oparzenie skéry < 0,1%, mnigj niz 1 na 1000 pacjentow?
Przepuklina przezprzeponowa 1,5%"

Uszkodzenia sasiednich tkanek (np. < 0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow?
oparzenie, przebicie)

@ Szacowana wartos¢ na podstawie skarg/wspoétczynnika komercyjnego. Dane te mogg by¢
zanizone.

b Czestos$¢ wystepowania wysiekow osierdziowych z fizjologig tamponady w badaniu
CONVERGE: 3,9% (4/102).

¢ Czestos¢ wystepowania w badaniu klinicznym CONVERGE: 0%.

d Czestos$¢ wystepowania w badaniu klinicznym CONVERGE: 1% (n = 1/102); u jednego
dodatkowego pacjenta doszto do nadmiernego krwawienia z p6znym wysiekiem osierdziowym;
pacjent ten zostat uwzgledniony we wskazniku zdarzeh wysieku osierdziowego.

€ Czestos¢ wystepowania uszkodzenia nerwu przeponowego w badaniu CONVERGE: 1%

(n = 1/102).

fSzacowany wskaznik z 2017 r. HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE Expert Consensus
Statement on Catheter and Surgical Ablation of Atrial Fibrillation (Calkins i wsp. 2017. Rytm
zatokowy serca. 14(10), e275—e444).

9 Czestos¢ wystepowania w badaniu klinicznym CONVERGE: 1% (n = 1/102) udar mézgu; 1%
(n = 1/102) przemijajgcy atak niedokrwienny

" Na podstawie systematycznego przeglagdu pismiennictwa dotyczgcego kaniuli stosowanej

z systemem koagulacji EPi-Sense. Czesto$¢ wystepowania przepuklin pooperacyjnych jest
zwigzana z przezprzeponowym dostepem osierdziowym. Wspétczesnie czesciej stosowang
technikg jest dostep spod wyrostka mieczykowatego.

iZgony zgtoszone jako skargi nie byly zwigzane z nieprawidtowym dziataniem urzgdzenia ani
nie mozna ich byto przypisa¢ zastosowaniu urzgdzenia.

I Na podstawie systematycznego przegladu pismiennictwa dotyczgcego systemu koagulagii
EPi-Sense.

Uwaga: Koagulator EPi-Sense zostat wykorzystany komercyjnie oraz w badaniu CONVERGE.
Jest uwazany za odpowiednik urzadzenia EPi-Sense ST.

Kaniula z prowadnica (CSK-6131)

Mozliwe powiktania Prawdopodobienstwo wystapienia — 30 dni
Tepy uraz sasiednich narzgdoéw < 1%?

Zakazenie < 0,1%, mnigj niz 1 na 1000 pacjentow®
Wysiek osierdziowy 3,9%°

Uszkodzenie naczynia < 0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow?
Perforacja tkanek 0,2%?

Niestabilno§é hemodynamiczna < 0,1%, mnigj niz 1 na 1000 pacjentow®
Arytmie < 0,1%, mnigj niz 1 na 1000 pacjentow®
Powiktania zakrzepowo-zatorowe 2%

Przepuklina 1,5%%2€

Odma optucnowa < 0,1%, mniegj niz 1 na 1000 pacjentow’
Przejscie na sternotomie < 0,1%, mnigj niz 1 na 1000 pacjentow®

2Na podstawie systematycznego przegladu pismiennictwa dotyczgcego kaniuli stosowanej
z systemem koagulacji EPi-Sense.
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b Szacowana warto$¢ na podstawie liczby skarg/wspotczynnika komercyjnego. Dane te mogg
by¢ zanizone.

¢ Czestos¢ wystepowania wysiekow osierdziowych z fizjologig tamponady w badaniu
CONVERGE: 3,9% (4/102).

4 Czestos$¢ wystepowania w badaniu klinicznym CONVERGE: 1% (n = 1/102) udar mézgu; 1%
(n = 1/102) przemijajgcy atak niedokrwienny

€ Czestos¢ wystepowania przepuklin pooperacyjnych jest zwigzana z przezprzeponowym
dostepem osierdziowym. Wspotczesnie czesciej stosowang technikg jest dostep spod
wyrostka mieczykowatego.

f Odma optucnowa nie zostata zgloszona w danych z nadzoru po wprowadzeniu wyrobu do
obrotu, badaniu CONVERGE ani w literaturze, ale pozostaje potencjalnym zagrozeniem.

4.2 Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
Koagulator EPi-Sense
Ostrzezenia

o Uwazac, aby wyréb nie stykat sie z tkanka, ktéra nie ma ulec koagulacji (np. tkankg
naczyniowg i nerwowg), poniewaz grozi to niezamierzonym uszkodzeniem tkanki.

e W celu unikniecia niezamierzonej koagulacji zawsze upewnié sie, ze urzgdzenie lub
urzgdzenie w potgczeniu z opcjonalnym prowadnikiem jest skierowane w strone
zgdanego miejsca koagulacji.

e W trakcie koagulacji unika¢ kontaktu z innymi narzedziami chirurgicznymi,
endoskopami, zszywkami lub innymi przedmiotami. Nieumysiny kontakt
z przedmiotami w trakcie koagulacji moze prowadzi¢ do przewodzenia energii RF lub
ciepta oraz niezamierzonej koagulacji tkanek w kontakcie z tymi obiektami.

o Urzadzenie jest dostarczane w stanie sterylnym i jest przeznaczone wytgcznie do
uzytku u jednego pacjenta. Urzgdzenia nie wolno powtdrnie sterylizowac ani ponownie
uzywac. Jego ponowne uzycie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia ciata pacjenta i/lub
przeniesienie choroby zakaznej z jednego pacjenta na drugiego.

e Nie zeskrobywac ani drapa¢ ztotej powierzchni elektrod sondy w trakcie czyszczenia
elektrody koagulacyjnej RF, gdyz moze to doprowadzi¢ niepozgdanej reakcji
spowodowanej narazeniem pacjenta na kontakt z miedzia.

e Przed uzyciem skontrolowa¢ stan wszystkich urzgdzen oraz ich opakowan.
W przypadku stwierdzenia naruszenia opakowania nie mozna mie¢ pewnos$ci co do
sterylnosci produktu, co stanowi potencjalne zagrozenie dla pacjenta. Nie uzywac
produktu w przypadku stwierdzenia naruszenia jego opakowania.

e Ze stosowaniem energii o czestotliwosci radiowej (RF) nieodtacznie wigze sie ryzyko
zaptonu tatwopalnych gazéw lub innych materiatéw. Podjaé niezbedne s$rodki
ostroznosci majgce na celu zapewnienie, ze materiaty tatwopalne nie przedostang sie
do miejsca, w ktérym przeprowadzana jest koagulacja tkanek.

o Uwaza¢, aby urzadzenie nie zostato poruszone podczas dostarczania zasilania RF.
Ruch urzadzenia moze spowodowaé utrate ssania i rozdarcie tkanki i/lub jej
niezamierzong ablacje.

e Zachowac¢ ostroznos¢, aby w trakcie manipulowania urzgdzeniem nie ograniczac
funkcjonowania naczyn (lub innych tkanek). Zamkniecie naczynia moze doprowadzi¢
do niestabilnosci hemodynamicznej lub uszkodzenia ciata pacjenta.
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e Przed dostarczeniem zasilania sprawdzi¢ poprawnos¢ umieszczenia urzadzenia, aby
unikng¢ uszkodzenia sgsiednich tkanek.

o Nalezy dopilnowaé, aby w trakcie ablacji koncéwka dystalna kaniuli wprowadzonej do
jamy osierdzia zostata napetniona solg fizjologiczng o temperaturze pokojowej, co
pozwoli unikng¢ uszkodzenia sgsiednich tkanek.

e Zadbaé, aby w trakcie ablacji dochodzito do perfuzji, co pozwoli unikng¢
niezamierzonego uszkodzenia tkanki.

e Lekarze powinni wdrozy¢ kompleksowy protokdt przeciwzakrzepowy, w tym
przedoperacyjne, srédoperacyjne i pooperacyjne postepowanie przeciwzakrzepowe,
aby zapobiec potencjalnej chorobie zakrzepowej.

e Lekarze powinni monitorowac temperature przetyku, tak jak miato to miejsce podczas
badania klinicznego urzadzenia, w celu monitorowania potencjalnych uszkodzen
sgsiednich tkanek. W trakcie procedury dopilnowaé, by sonda znajdowata sie
bezposrednio za sondg ablacyjng w celu zapewnienia doktadnego odczytu.

e Lekarze powinni rozwazy¢ zastosowanie pooperacyjnych lekéw przeciwzapalnych,
aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia pooperacyjnego zapalenia osierdzia i/lub
opdznionego pozabiegowego zapalnego wysieku osierdziowego.

o Koagulator ma wstepnie wprowadzone ustawienia mocy i czasu. Regulacja tych
ustawien moze skutkowaé nadmierng lub niewystarczajgcg transmisjg energii.

e Lekarze powinni rozwazy¢ pooperacyjne zastosowanie inhibitoréw pompy protonowej
(IPP), aby zmniejszy¢ ryzyko pooperacyjnego podraznienia przetyku.

e W trakcie wprowadzania lub wyprowadzania kaniuli z ciata urzgdzenie do ablacji
i standardowy prowadnik 0,035 cala (0,89 mm) NIE powinny by¢ wysuwane poza
koncowke kaniuli.

¢ Nadmierne zginanie i/lub niewtasciwa manipulacja koagulatora EPi-Sense za pomocag
narzedzi chirurgicznych moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzgdzenia.

o Upewni¢ sie, ze nakladajgce sie na siebie tkanki sg oddzielone i izolowane termicznie,
o ile pozwala na to anatomia. Jesli nie mozna rozdzieli¢ naktadajgcych sie na siebie
tkanek, nie przystepowaé do zabiegu ablaciji.

¢ Ponowne uzycie podktadki uziemiajgcej, uzywanej wczesniej w czesci nasierdziowej,
w czesci wsierdziowej moze doprowadzi¢ do uszkodzenia ciata pacjenta.

e Jednoczesne mapowanie lub ablacja nasierdzia i wsierdzia moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia miesnia sercowego.

e Aby nie ryzykowa¢ uszkodzeniem ciata pacjenta, upewnic sie, ze elektroda ablacyjna
jest skierowana w strone serca i z dala od osierdzia. Stuzg do tego specjalne
oznaczenia na urzadzeniu, tj. kropki referencyjne, strzatki i czarny pasek.

e W trakcie zabiegu cewka na koncéwce dystalnej urzgdzenia nie moze ulec
zanieczyszczeniu skrzepem krwi, poniewaz grozi to utrata mocy. Nie usuwaé
koagulatu z elektrody urzgdzenia za pomocg $ciernego $rodka czyszczgcego lub
srodka do czyszczenia koncowek elektrochirurgicznych. Elektrody mogg ulec
uszkodzeniu, powodujgc awarie urzgdzenia.

e Podawane do urzgdzenia sygnaty o czestotliwosci radiowej (RF) mogg mieé
negatywny wptyw na dziatanie wszczepialnych kardiowerteréw-defibrylatoréw.
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e Prawidlowe zastosowanie i wtasciwe umieszczenie elektrody obojetnej jest kluczowym
elementem bezpiecznej i skutecznej -elektrochirurgii, szczegdélnie pod katem
zapobiegania oparzeniom pacjentéw. Upewnic¢ sie, ze cata powierzchnia elektrody jest
prawidtowo przytwierdzona do ciata pacjenta.

e Mimo ze koncowka dystalna urzgdzenia zostata zaprojektowana tak, aby byta
elastyczna i dostosowywata sie do anatomii obszaru, ktéry ma by¢ poddany ablaciji,
nadmierna manipulacja, naprezanie, nieostrozne obchodzenie sie lub wymuszanie
ruchu urzgdzenia moze uszkodzi¢ lub zdeformowac¢ jego koncoéwke dystaing
i doprowadzi¢ do uszkodzenia ciata pacjenta. Moze to réwniez doprowadzi¢ do
odigczenia elektrod sondy i/lub oderwania urzgdzenia.

e Zachowal ostrozno$¢ podczas manipulowania koncéwka dystalng urzadzenia
w poblizu elektrody za pomocg narzedzi chirurgicznych, aby nie dopusci¢ do
oderwania sie elementéw urzgdzenia — nie sciska¢ ani nie zaciskac elektrody. Nie
rozcinac ani nie rozdziera¢ silikonu.

o Koagulator nadaje sie do uzytku wytgcznie z kompatybilnym generatorem
elektrochirurgicznym  AtriCure RF, przewodami i akcesoriami. Korzystanie
z akcesoriow innego producenta moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia i/lub
uszkodzenia ciata pacjenta.

e Zadba¢ o to, aby Sciezka do ustawienia urzgdzenia byta wystarczajgco duza
i umozliwiata swobodne przesuwanie urzgdzenia — przyktadanie zbyt duzej sity moze
spowodowac¢ uszkodzenie urzadzenia, tkanek lub ciata pacjenta.

o Uwaza¢, aby podczas zabiegu nie wykreca¢ urzgdzenia ani nadmiernie nim nie
manipulowaé. Skrecanie, naprezanie i nadmierna manipulacja urzadzeniem mogag
spowodowaé uszkodzenie urzgdzenia, zapadniecie sie kanaliku, pekniecie elektrod
lub sprezyny kanaliku prézniowego, oddzielenie elektrod od urzadzenia, zatamanie
rurki prowadnika PEEK, utrate ssania, odtgczenie rurki perfuzyjnej/dozylinej, zatamanie
rurki perfuzyjnej/dozylnej lub uszkodzenie ciata pacjenta.

o Podtaczenie wielu urzadzeh do jednej pompy prézniowej moze ograniczy¢ site
odsysania.

e Zadba¢ o to, aby w trakcie manipulacji opcjonalny prowadnik pozostat
w wysterylizowanym obszarze, co pozwoli zapobiec zakazeniu.

e Zadba¢ o zapewnienie podgladu urzadzen i/lub elementéw prowadnika w ciele
pacjenta podczas wprowadzania i/lub wyprowadzania ich z kaniuli. Za kazdym razem
catkowicie wycofac¢ urzadzenie i jego elementy przed ich ponownym wprowadzeniem
do ciata pacjenta, aby unikngé niezamierzonego uszkodzenia tkanek przez urzgdzenia
i/lub prowadnik.

e Przed ablacjg tkanki upewnic sig, ze prowadnik i/lub endoskop nie znajdujg sie miedzy
tkankg a elektrodg koagulatora, aby unikng¢ ablacji niezamierzonej tkanki.

e Jesli prowadnik jest uzywany wraz z koagulatorem, upewnic sie, ze powiloka izolacyjna
wzdtuz odstonietej czesci prowadnika jest nienaruszona, aby zapobiec niezamierzone;j
ablacji sasiedniej tkanki.

e Urzadzenia do koagulacji powinny by¢ stosowane przez lekarzy przeszkolonych
w technikach minimalnie inwazyjnych endoskopowych zabiegéw chirurgicznych oraz
zaznajomionych z konkretnymi metodami, ktére nalezy stosowaé w celu zapobiegania
uszkodzeniom ciata pacjenta.
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e W przypadku korzystania z sondy TEE zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wyprowadzania
sondy TEE przed ablacjg, aby unikng¢ docisku przetyku do lewego przedsionka
podczas ablacji.

o Jesli koagulator jest uzywany w poblizu rozrusznika serca/AlCD, istnieje potencjalne
zagrozenie ze wzgledu na mozliwe zakibécanie dziatania rozrusznika lub jego
uszkodzenie. Warto rozwazyé umieszczenie magnesu na rozruszniku serca/AICD lub
zaprogramowanie rozrusznika/AICD zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta
przed rozpoczeciem transmisji energii RF.

e Lekarze powinni wykona¢ obrazowanie pozabiegowe (ij. 1-3 tygodnie po zabiegu)
w celu wykrycia ewentualnego pozabiegowego zapalnego wysieku osierdziowego.

e Urzagdzenie zawiera niewielkie ilosci niklu (CAS# 7440-02-0) i kobaltu (CAS# 7440-48-4).
Nie stosowaé urzadzenia, jesli pacjent wykazuje nadwrazliwosé na nikiel lub kobalt,
poniewaz moze to spowodowaé niepozadang reakcje alergiczng u pacjenta.

e Dodatkowe ostrzezenia i Srodki ostroznosci mozna znalezé w instrukcji obstugi
kompatybilnego generatora elektrochirurgicznego AtriCure RF. Niezastosowanie sie
do zaleceh zawartych w instrukcji obstugi generatora elektrochirurgicznego moze
uniemozliwi¢ zakonczenie zabiegu.

e Uzycie nadmiernej sity do wyjecia urzadzenia z tacy moze doprowadzi¢ do jego
uszkodzenia.

e Nie ustawia¢ podcisnienia na wartosci poza zakresem od -375 do -425 mmHg (-7,25
do -8,22 psi; -50,0 do -56,7 kPa) — wyjscie poza ten zakres moze zmniejszy¢ site
ssania, ograniczy¢ kontakt z tkankg lub doprowadzi¢ do jej uszkodzenia.

e Sprawdzi¢, czy linia dozylna jest catkowicie otwarta. Nie zwieksza¢ cisnienia w woreczku
z roztworem soli fizjologicznej, tj. do podawania soli nie uzywac¢ pompy infuzyjnej ani
woreczka cisnieniowego. Zwiekszenie cisnienia w woreczku z solg fizjologiczng lub
czesciowe otwarcie rurki perfuzyjnej moze zmieni¢ szybkos$¢ perfuzji, powodujgc
zmniejszenie sity ssania i wymiary koagulacji, ktére bedg sie rézni¢ od podanych tu
wartosci, i prowadzi¢ do perforacji tkanek w wyniku ich nadmiernego rozgrzania.

o Upewni¢ sie, ze urzadzenie jest napetnione przed pierwszym podtgczeniem do
zasilania RF, aby unikng¢ niezamierzonego uszkodzenia tkanek.

e Stosowac¢ TYLKO 0,9% roztwor soli fizjologicznej, aby zapobiec niezamierzonemu
uszkodzeniu tkanek.

o Upewni¢ sie, ze rurka perfuzyjna/dozylna jest podtgczona do uchwytu przy symbolu
kropli, aby unikng¢ niezamierzonego uszkodzenia tkanek — nie podtgczaé rurki
perfuzyjnej do zaworu odcinajgcego lub wyjscia prowadnika.

e Upewni¢ sie, ze strzalki na przewodzie i uchwycie sg ustawione réwno, a przewdd jest
prawidtowo podtgczony. Urzgdzenie nie zostanie rozpoznane przez generator, jesli
bedzie do niego nieprawidtowo podigczone.

o Upewni¢ sie, ze przewody wejsciowe rejestratora EKG sg odizolowane od uziemienia.
W przeciwnym wypadku istnieje zwiekszone prawdopodobienstwo migotania.

e W trakcie ablacji nasierdzia i wsierdzia zalecane jest monitorowanie temperatury
przetyku, aby zapobiec jego uszkodzeniu. Jesli w trakcie ablacji temperatura przetyku
wzrosnie o wiecej niz 0,5°C (0,9°F) lub przekroczy absolutne maksimum 38°C
(100,4°F), przerwa¢ podawanie energii o czestotliwosci radiowej (RF), dopdki
temperatura nie spadnie do wartosci wyjsciowej lub ponizej 37°C (98,6°F).
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Zadbat¢ o to, aby zmiany koagulacyjne nachodzity na siebie w celu uzyskania blokady
wyjscia.

Upewni¢ sie, ze ptyn w jamie osierdzia jest zasysany podczas manipulacji
urzagdzeniem. Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze pogorszy¢ widocznosé
i umiejscowienie urzgdzenia, prowadzgc do uszkodzenia ciata pacjenta.

Koagulator EPi-Sense ma ograniczong zywotnos¢. Jesli przeprowadzono z jego
uzyciem wiecej niz 30 cykli ablacji i nie mozna juz wykona¢ dodatkowych ablaciji,
urzgdzenie nalezy wymieni¢ na nowe.

Upewnic¢ sie, ze wyeksploatowane urzgdzenie jest utylizowane zgodnie z miejscowymi
rozporzgdzeniami i planami recyklingu, aby zapobiec narazeniu na zagrozenie
biologiczne.

Aby nie dopusci¢ do przerwania doptywu podcisnienia lub perfuzji, nie pozostawiaé
rurki zacisnietej podczas koagulacji tkanki.

Duze skrzepy krwi i czgsteczki tkanek mogg zamykaé¢ swiatto rurki podcisnieniowej
i ostabia¢ odsysanie ptynu.

Aby unikngé uszkodzenia tkanek lub urzgadzenia: Nie przesuwac urzgdzenia, jesli
wigczone jest podcisnienie.

Nie napreza¢ koagulatora, jesli jego koncowka dystalna jest zakrzywiony, poniewaz
moze doj$¢ do uszkodzenia urzadzenia, a elektrody moga sie oddzieli¢ i/lub oderwac
od urzadzenia.

Zapewni¢ sobie podglad (wizualizacje) koncowki dystalnej urzgdzenia, aby miec
pewnos¢, ze nie dochodzi do ucisku/uwiezienia tkanki poprzez manipulacje innymi
urzgdzeniami, takimi jak kaniula.

Zachowaé ostroznos¢ podczas manipulowania koncéwkg dystalng urzgdzenia
w poblizu elektrody za pomocg narzedzi chirurgicznych — nie Sciska¢ ani nie zaciskaé
elektrody. Nie uzywac¢ narzedzi na cewce elektrody. Umieszczac je tylko na silikonie,
poniewaz elektrody mogg sie oddzieli¢ i/lub oderwa¢ od urzadzenia.

Nieuzywane w danym momencie elektrody aktywne przechowywa¢ w miejscu
odizolowanym od pacjenta. Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze doprowadzi¢
do oparzenia ciata pacjenta.

Srodki ostroznosci

Zakiécenia powodowane przez dziatanie sprzetu chirurgicznego o wysokiej
czestotliwosci moga niekorzystnie wplywa¢ na dziatanie innego elektronicznego
sprzetu medycznego, takiego jak monitory i systemy obrazowania. Zmieni¢ utozenie
przewoddw urzadzenia monitorujgcego, tak aby nie przeplataly sie z przewodami
urzgdzen do koagulacji.

Koagulatory majg wstepnie wprowadzone ustawienia mocy i czasu pracy dla
uzyskania optymalnej ablacji. Zmiana tych ustawien moze sprawi¢, ze wymiar ablac;ji
bedzie sie réznit od wartosci podanych w tym dokumencie.

Przed rozwazeniem leczenia pacjentéw podjgé nastepujace srodki ostroznosci:

o Uwaza sie, ze jest to grupa wysokiego ryzyka i ktéra moze nie tolerowaé
potencjalnego opdznionego pozabiegowego zapalnego wysieku osierdziowego.
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e Mogg nie stosowa¢ sie do niezbednych dziatan nastepczych w celu
zidentyfikowania potencjalnych zagrozen dla bezpieczenstwa.

Aby mie¢ pewnos¢, ze pacjenci poddawani leczeniu za pomocg koagulatora
Epi-Sense sg dobrze poinformowani, nalezy omoéwi¢ z nimi korzysci, potencjalne
ryzyko i spodziewane rezultaty zwigzane z procedurg EPi-Sense Hybrid Convergent.
Lekarze powinni odpowiednio udokumentowac to w dokumentacji medyczne;.

Wykwalifikowani operatorzy to lekarze upowaznieni przez dang instytucje do
wykonywania chirurgicznego dostepu do osierdzia pod wyrostkiem mieczykowatym.

Operatorzy powinni ukonczy¢ szkolenie w zakresie obstugi urzgdzenia EPi-Sense
przed przystgpieniem do zabiegu.

W badaniu CONVERGE nie oceniano bezpieczenstwa i skutecznosci jednoczesnego
zamykania uszka lewego przedsionka.

Przewody prowadzace do elektrod chirurgicznych powinny by¢ utozone tak, aby nie
miaty kontaktu z pacjentem lub innymi przewodami.

Pozycjonowanie i manipulowanie koagulatorem bez prowadnika wprowadzonego do
rurki prowadzgcej moze spowodowaé zagiecie rurki prowadzgcej. Unikaé
wprowadzania prowadnika do zagietej rurki prowadzgce;j.

Upewnic sie, ze urzagdzenie jest prawidtowo podigczone — nieprawidtowe potgczenia mogg
skutkowa¢ niewystarczajgcym kontakt z tkankg i ograniczeniem funkcjonalnosci
urzadzenia.

Koagulator EPi-Sense ST

Ostrzezenia

Lekarze powinni rozwazyé zastosowanie pooperacyjnych lekéw przeciwzapalnych,
aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia pooperacyjnego zapalenia osierdzia i/lub
opdznionego pozabiegowego zapalnego wysieku osierdziowego.

Lekarze powinni wykona¢ obrazowanie pozabiegowe (tj. 1-3 tygodnie po zabiegu)
w celu wykrycia ewentualnego pozabiegowego zapalnego wysieku osierdziowego.

Koagulator ma wstepnie wprowadzone ustawienia mocy i czasu. Regulacja tych
ustawien moze skutkowa¢ nadmierng lub niewystarczajgcg transmisjg energii.

Lekarze powinni rozwazy¢ pooperacyjne zastosowanie inhibitoréow pompy protonowej
(IPP), aby zmniejszy¢ ryzyko pooperacyjnego podraznienia przetyku.

Koagulator EPi-Sense ST powinien byé stosowany wytgcznie przy zapewnieniu
bezposredniej wizualizacji. Zadbaé o zapewnienie podgladu urzadzen i/lub elementéw
prowadnika w ciele pacjenta podczas wprowadzania i/lub wyprowadzania ich z kaniuli.
Za kazdym razem catkowicie wycofac urzadzenie i jego elementy przed ich ponownym
wprowadzeniem do ciata pacjenta, aby unikng¢ niezamierzonego uszkodzenia tkanek
przez urzadzenia i/lub prowadnik.

W trakcie wprowadzania lub wyprowadzania kaniuli z ciata urzgdzenie do ablacji
i standardowy prowadnik 0,035 cala (0,89 mm) NIE powinny by¢ wysuwane poza
koncéwke kaniuli.

Zadba¢ o to, aby Sciezka do ustawienia urzadzenia byta wystarczajgco duza
i umozliwiata swobodne przesuwanie urzgdzenia — przyktadanie zbyt duzej sity moze
spowodowacé uszkodzenie urzgdzenia, tkanek lub ciata pacjenta.
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e Nadmierne zginanie i/lub niewlasciwa manipulacja koagulatora EPi-Sense ST za
pomoca narzedzi chirurgicznych moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzgdzenia.

o Uwazac, aby wyrdb nie stykat sie z tkanka, ktdra nie ma ulec koagulacji (np. tkanka
naczyniowg i nerwowg), poniewaz grozi to niezamierzonym uszkodzeniem tkanki.

e W celu uniknigcia niezamierzonej ablacji zawsze upewni¢ sig, ze urzadzenie lub
urzagdzenie w potgczeniu z opcjonalnym prowadnikiem jest skierowane w strone
zgdanego miejsca ablaciji.

e W trakcie koagulacji unika¢ kontaktu z innymi narzedziami chirurgicznymi,
endoskopami, zszywkami lub innymi przedmiotami. Nieumysiny kontakt
z przedmiotami w trakcie koagulacji moze prowadzi¢ do przewodzenia energii RF lub
ciepta oraz niezamierzonej ablacji tkanek w kontakcie z tymi obiektami.

e Urzadzenie jest dostarczane w stanie sterylnym i jest przeznaczone wytgcznie do
uzytku u jednego pacjenta. Urzadzenia nie wolno powtdrnie sterylizowac ani ponownie
uzywac. Jego ponowne uzycie moze doprowadzi¢ do uszkodzenia ciata pacjenta i/lub
przeniesienie choroby zakaznej z jednego pacjenta na drugiego.

o Nie zeskrobywac ani drapa¢ ztotej powierzchni elektrod sondy w trakcie czyszczenia
elektrody ablacyjnej RF, aby unikngé niepozadanej reakcji spowodowanej narazeniem
pacjenta na kontakt z miedzia.

e Przed uzyciem skontrolowaé stan wszystkich urzgdzen oraz ich opakowan.
W przypadku stwierdzenia naruszenia opakowania nie mozna mie¢ pewnosci co do
sterylnosci produktu, co stanowi potencjalne zagrozenie dla pacjenta. Nie uzywac
produktu w przypadku stwierdzenia naruszenia jego opakowania.

e Ze stosowaniem energii o czestotliwosci radiowej (RF) nieodtacznie wigze sie ryzyko
zaptonu tatwopalnych gazéw lub innych materiatéw. Podja¢ niezbedne $rodki
ostroznosci majgce na celu zapewnienie, ze materiaty tatwopalne nie przedostang sie
do miejsca, w ktérym przeprowadzana jest ablacja tkanek.

o Uwazac, aby urzadzenie nie zostato poruszone podczas dostarczania zasilania RF.
Ruch urzadzenia moze spowodowaé utrate ssania i rozdarcie tkanki i/lub jej
niezamierzong ablacje.

o Upewni¢ sie, ze nakladajgce sie na siebie tkanki sg oddzielone i izolowane termicznie,
o ile pozwala na to anatomia. Jesli nie mozna rozdzieli¢ i odizolowa¢ termicznie
naktadajgcych sie na siebie tkanek, nie przystepowac do zabiegu ablac;ji.

e Zachowaé ostroznosé, aby w trakcie manipulowania urzgdzeniem nie ograniczac
funkcjonowania naczyn (lub innych tkanek). Zamkniecie naczynia moze doprowadzi¢
do niestabilno$ci hemodynamicznej lub uszkodzenia ciata pacjenta.

o Przed dostarczeniem zasilania sprawdzi¢ poprawnos¢ umieszczenia urzadzenia, aby
unikng¢ uszkodzenia sgsiednich tkanek.

e Lekarze powinni wdrozy¢ kompleksowy protokdt przeciwzakrzepowy, w tym
przedoperacyjne, srédoperacyjne i pooperacyjne postepowanie przeciwzakrzepowe,
aby zapobiec potencjalnej chorobie zakrzepowej.

e Lekarze powinni monitorowac temperature przetyku, tak jak miato to miejsce podczas
badania klinicznego urzadzenia, w celu monitorowania potencjalnych uszkodzen
sgsiednich tkanek. W trakcie procedury dopilnowaé, by sonda znajdowata sie
bezposrednio za sondg ablacyjng w celu zapewnienia dokftadnego odczytu.
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e Ponowne uzycie podktadki uziemiajgcej, uzywanej wczesniej w czesci nasierdziowej,
w czesci wsierdziowej moze doprowadzi¢ do uszkodzenia ciata pacjenta.

e Jednoczesne mapowanie lub ablacja nasierdzia i wsierdzia moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia miesnia sercowego.

o W trakcie zabiegu cewka na koncéwce dystalnej urzgdzenia nie moze ulec
zanieczyszczeniu skrzepem krwi, poniewaz grozi to utratg mocy. Nie usuwac
koagulatu z elektrody urzgdzenia za pomocg sciernego $rodka czyszczgcego lub
srodka do czyszczenia kohcowek elektrochirurgicznych. Elektrody mogg ulec
uszkodzeniu, powodujgc awarie urzgdzenia.

e Podawane do urzgdzenia sygnaty o czestotliwosci radiowej (RF) mogg mieé
negatywny wptyw na dziatanie wszczepialnych kardiowerteréw-defibrylatoréw.

¢ Prawidtowe zastosowanie i wiasciwe umieszczenie elektrody obojetnej jest kluczowym
elementem bezpiecznej i skutecznej elektrochirurgii, szczegdlnie pod kagtem
zapobiegania oparzeniom pacjentéw. Upewnic sie, Ze cata powierzchnia elektrody jest
prawidtowo przytwierdzona do ciata pacjenta.

e Mimo ze koncdéwka dystalna urzadzenia zostata zaprojektowana tak, aby byta
elastyczna i dostosowywata sie do anatomii obszaru, ktéry ma by¢ poddany ablaciji,
nadmierna manipulacja, naprezanie, nieostrozne obchodzenie si¢ lub wymuszanie
ruchu urzgdzenia moze uszkodzi¢ lub zdeformowac jego dalszy koniec i doprowadzié
do uszkodzenia ciata pacjenta. Moze to réwniez doprowadzi¢ do odtgczenia elektrod
sondy i/lub oderwania urzgdzenia.

e Zachowaé ostroznos¢ podczas manipulowania koncéwkg dystalng urzadzenia
w poblizu elektrody za pomocg narzedzi chirurgicznych, aby nie dopusci¢ do
oderwania sie elementéw urzgdzenia — nie sciska¢ ani nie zaciskac elektrody. Nie
rozcinaé ani nie rozdzierac silikonu.

o Koagulator nadaje sie do uzytku wylgcznie z kompatybilnym generatorem
elektrochirurgicznym  AtriCure RF, przewodami i akcesoriami. Korzystanie
z akcesoriow innego producenta moze doprowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia i/lub
uszkodzenia ciata pacjenta.

e Uwaza¢, aby podczas zabiegu nie wykrecaé urzgdzenia ani nadmiernie nim nie
manipulowaé. Skrecanie, naprezanie i nadmierna manipulacja urzadzeniem moga
spowodowaé uszkodzenie urzadzenia, zapadniecie sie kanaliku, pekniecie elektrod
lub sprezyny kanaliku prézniowego, oddzielenie elektrod od urzadzenia, zatamanie
rurki prowadnika PEEK, utrate ssania, odtgczenie rurki perfuzyjnej/dozylinej, zatamanie
rurki perfuzyjnej/dozylnej lub uszkodzenie ciata pacjenta.

e Aby nie ryzykowaé uszkodzeniem ciata pacjenta, upewnic sig, ze elektroda ablacyjna
jest skierowana w strone serca i z dala od osierdzia. Stuzg do tego specjalne
oznaczenia na urzadzeniu, tj. kropki referencyjne, strzatki i biaty pasek.

o Podilagczenie wielu urzadzen do jednej pompy prozniowej moze ograniczyC site
odsysania.

e Zadbaé o to, aby w trakcie manipulacji opcjonalny prowadnik pozostat
w wysterylizowanym obszarze, co pozwoli zapobiec zakazeniu.

e Przed ablacjg tkanki upewnic sig, ze prowadnik i/lub endoskop nie znajdujg sie miedzy
tkankg a elektrodg koagulatora, aby unikng¢ ablacji niezamierzonej tkanki.
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o Jesli prowadnik jest uzywany wraz z koagulatorem, upewnic sie, ze powioka izolacyjna
wzdtuz odstonietej czesci prowadnika jest nienaruszona, aby zapobiec niezamierzonej
ablacji sasiedniej tkanki.

e Urzadzenie do koagulacji powinno by¢ stosowane przez lekarzy przeszkolonych
w technikach minimalnie inwazyjnych endoskopowych zabieg6w chirurgicznych oraz
zaznajomionych z konkretnymi metodami, ktére nalezy stosowac w celu zapobiegania
uszkodzeniom ciata pacjenta.

e W przypadku korzystania z sondy TEE zachowa¢ ostrozno$¢ podczas wyprowadzania
sondy TEE przed ablacjg, aby unikng¢ docisku przetyku do lewego przedsionka
podczas ablacji.

o Jesli koagulator jest uzywany w poblizu rozrusznika serca/AlCD, istnieje potencjalne
zagrozenie ze wzgledu na mozliwe zakidécanie dziatania rozrusznika lub jego
uszkodzenie. Warto rozwazyé umieszczenie magnesu na rozruszniku serca/AICD lub
zaprogramowanie rozrusznika/AICD zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta
przed rozpoczeciem transmisji energii RF.

e W przypadku niskiego poziomu natadowania baterii lampka kontrolna na uchwycie
zmienia kolor na zoétty, a doptyw energii RF zostaje wstrzymany. Patrz: tabela
rozwigzywania probleméw w instrukcji obstugi.

e W przypadku nadmiernego rozgrzania modutu dystalnego lampka kontrolna na
uchwycie zmienia kolor na czerwony, a doptyw energii RF zostaje wstrzymany. Patrz:
tabela rozwigzywania problemoéw w instrukcji obstugi.

o Urzagdzenie zawiera niewielkie iloci niklu (CAS# 7440-02-0) i kobaltu (CAS# 7440-48-4).
Nie stosowaé urzadzenia, jesli pacjent wykazuje nadwrazliwo$¢ na nikiel lub kobalt,
poniewaz moze to spowodowac niepozadana reakcje alergiczng u pacjenta.

e Dodatkowe ostrzezenia i $rodki ostroznosci mozna znalez¢ w instrukcji obstugi
kompatybilnego generatora elektrochirurgicznego AtriCure RF. Niezastosowanie sie
do zaleceh zawartych w instrukcji obstugi generatora elektrochirurgicznego moze
uniemozliwi¢ zakohczenie zabiegu.

o Uzycie nadmiernej sity do wyjecia urzgdzenia z tacy moze doprowadzi¢ do jego
uszkodzenia.

e Nie ustawia¢ podcisnienia na wartosci poza zakresem od -375 do -425 mmHg (-7,25
do -8,22 psi; -50,0 do -56,7 kPa) — wyjscie poza ten zakres moze zmniejszy¢ site
ssania, ograniczy¢ kontakt z tkanka lub doprowadzi¢ do jej uszkodzenia.

e  Sprawdzic¢, czy linia dozylna jest catkowicie otwarta. Nie zwieksza¢ cisnienia w woreczku
z roztworem soli fizjologicznej, tj. do podawania soli nie uzywa¢ pompy infuzyjnej ani
woreczka cisnieniowego. Zwiekszenie cisnienia w woreczku z solg fizjologiczng lub
czesciowe otwarcie rurki perfuzyjnej moze zmieni¢ szybkos$¢ perfuzji, powodujgc
zmniejszenie sity ssania i wymiary ablacji, ktére bedg sie rézni¢ od podanych tu wartosci,
i prowadzi¢ do perforacji tkanek w wyniku ich nadmiernego rozgrzania.

o Upewni¢ sig, ze rurka perfuzyjna/dozylna jest podtgczona do rurki perfuzyjnej za
pomocg ztgcza Luer (IRRIG), aby unikng¢ niezamierzonego uszkodzenia tkanek — nie
podtgczacé rurki perfuzyjnej do zaworu odcinajgcego lub portu prowadnika.

o Upewni¢ sie, ze strzalki na przewodzie i uchwycie sg ustawione réwno, a przewad jest
prawidtowo podtgczony. Urzgdzenie nie zostanie rozpoznane przez generator, jesli
bedzie do niego nieprawidtowo podtgczone.
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o Upewni¢ sie, ze przewody wejsciowe rejestratora EKG sg odizolowane od uziemienia.
W przeciwnym wypadku istnieje zwiekszone prawdopodobienstwo migotania.

o Upewni¢ sie, ze plyn w jamie osierdzia jest zasysany podczas manipulacji
urzagdzeniem. Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze pogorszy¢ widocznosé
i umiejscowienie urzgdzenia, prowadzgc do uszkodzenia ciata pacjenta.

o Koagulator EPi-Sense ST ma ograniczong zywotnosc¢. Jesli przeprowadzono z jego
uzyciem wiecej niz 30 cykli ablacji i nie mozna juz wykona¢ dodatkowych ablaciji,
urzgdzenie nalezy wymieni¢ na nowe.

o Upewni¢ sie, ze wyeksploatowane urzadzenie jest utylizowane zgodnie z miejscowymi
rozporzgdzeniami i planami recyklingu, aby zapobiec narazeniu na zagrozenie
biologiczne.

e Aby nie dopusci¢ do przerwania doptywu podci$nienia lub perfuzji, nie pozostawiac
rurki zacisnietej podczas koagulacji tkanki.

o Duze skrzepy krwi i czgsteczki tkanek mogg zamykac Sswiatto rurki podcisnieniowe;j
i ostabia¢ odsysanie ptynu.

e Aby unikng¢ uszkodzenia tkanek lub urzgdzenia: Nie przesuwac¢ urzgdzenia, jesli
wigczone jest podcisnienie.

e Nie naprezac koagulatora, jesli jego koncéwka dystalna jest odgieta, poniewaz moze
dojs¢ do uszkodzenia urzadzenia, a elektrody mogg sie oddzieli¢ i/lub oderwa¢ od
urzgdzenia.

e Zapewni¢ sobie podglad (wizualizacje) koncowki dystalnej urzgdzenia, aby miec
pewnos¢, ze nie dochodzi do ucisku/uwiezienia tkanki poprzez manipulacje innymi
urzgdzeniami, takimi jak kaniula.

e Zachowal ostrozno$¢ podczas manipulowania koncéwka dystalng urzadzenia
w poblizu elektrody za pomocg narzedzi chirurgicznych — nie Sciska¢ ani nie zaciskaé
elektrody. Nie uzywac¢ narzedzi na cewce elektrody. Umieszczac je tylko na silikonie,
poniewaz elektrody mogg sie oddzieli¢ i/lub oderwa¢ od urzadzenia.

e Nieuzywane w danym momencie elektrody aktywne przechowywaé w miejscu
odizolowanym od pacjenta. Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze doprowadzi¢
do oparzenia ciata pacjenta.

e W trakcie ablacji nasierdzia i wsierdzia zalecane jest monitorowanie temperatury
przetyku, aby zapobiec jego uszkodzeniu. Jesli w trakcie ablacji temperatura przetyku
wzrosnie o wiecej niz 0,5°C (0,9°F) lub przekroczy absolutne maksimum 38°C
(100,4°F), przerwa¢ podawanie energii o czestotliwosci radiowej (RF), dopdki
temperatura nie spadnie do wartosci wyjsciowej lub ponizej 37°C (98,6°F).

e Zadbac¢ o to, aby zmiany koagulacyjne nachodzity na siebie w celu uzyskania blokady
wyjscia.

e W trakcie ablacji wsierdzia zalecane jest monitorowanie temperatury przetyku, aby
zapobiec jego uszkodzeniu. Jesli w trakcie ablacji temperatura przetyku wzroénie
o wiecej niz 0,5°C (0,9°F) lub przekroczy absolutne maksimum 38°C (100,4°F),
przerwa¢ podawanie energii o czestotliwosci radiowej (RF), dopdki temperatura nie
spadnie do wartosci wyjsciowej lub ponizej 37°C (98,6°F).
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Srodki ostroznoséci

Nalezy dopilnowag¢, aby w trakcie ablacji koncéwka dystalna kaniuli wprowadzonej do
jamy osierdzia zostata napetniona solg fizjologiczng o temperaturze pokojowej, co
pozwoli unikngé¢ uszkodzenia sgsiednich tkanek.

Zadbaé, aby w trakcie ablacji dochodzito do perfuzji, co pozwoli unikngé
niezamierzonego uszkodzenia tkanki.

Przed rozwazeniem leczenia pacjentéw podjgé nastepujgce Srodki ostroznosci:

e Uwaza sie, ze jest to grupa wysokiego ryzyka i ktéra moze nie tolerowac
potencjalnego opdznionego pozabiegowego zapalnego wysieku osierdziowego.

e Moga nie stosowaC sie do niezbednych dziatan nastepczych w celu
zidentyfikowania potencjalnych zagrozen dla bezpieczenstwa.

Aby mie¢ pewnos¢, Ze pacjenci poddawani leczeniu za pomocg koagulatora
Epi-Sense ST sg dobrze poinformowani, nalezy oméwié¢ z nimi korzysci, potencjalne
ryzyko i spodziewane rezultaty zwigzane z procedurg EPi-Sense ST Coagulation
Hybrid Convergent. Lekarze powinni odpowiednio udokumentowac to w dokumentacji
medycznej.

Wykwalifikowani operatorzy to lekarze upowaznieni przez dang instytucje do
wykonywania chirurgicznego dostepu do osierdzia pod wyrostkiem mieczykowatym.

Operatorzy powinni ukonczy¢ szkolenie w zakresie obstugi urzadzenia EPi-Sense ST
przed przystgpieniem do zabiegu.

Zakitécenia powodowane przez dziatanie sprzetu chirurgicznego o wysokiej
czestotliwosci moga niekorzystnie wplywa¢ na dziatanie innego elektronicznego
sprzetu medycznego, takiego jak monitory i systemy obrazowania. Zmieni¢ utozenie
przewoddw urzadzenia monitorujgcego, tak aby nie przeplataly sie z przewodami
urzgdzen do koagulacji.

Koagulatory majg wstepnie wprowadzone ustawienia mocy i czasu pracy dla
uzyskania optymalnej ablacji. Zmiana tych ustawien moze sprawi¢, ze wymiar ablac;ji
bedzie sie réznit od wartosci podanych w tym dokumencie.

W badaniu CONVERGE nie oceniano bezpieczenstwa i skutecznosci jednoczesnego
zamykania uszka lewego przedsionka.

Upewni¢ sie, ze urzgdzenie jest napetnione przed pierwszym podigczeniem do
zasilania RF.

Uzywa¢ WYLACZNIE soli fizjologicznej 0,9%.

Przewody prowadzace do elektrod chirurgicznych powinny by¢ utozone tak, aby nie
miaty kontaktu z pacjentem lub innymi przewodami.

Upewni¢ sie, ze urzadzenie jest prawidtowo podigczone — nieprawidtowe potgczenia
moga skutkowac niewystarczajgcym kontakt z tkankg i ograniczeniem funkcjonalnosci
urzgdzenia.

Pozycjonowanie i manipulowanie koagulatorem bez prowadnika wprowadzonego do
rurki prowadzgcej moze spowodowaé zagiecie rurki prowadzgcej. Unikaé
wprowadzania prowadnika do zagietej rurki prowadzgce;j.
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Kaniula z prowadnicag

Ostrzezenia

Kaniula jest sterylna i przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzytku. Urzadzenia
nie wolno powtdrnie sterylizowaé ani ponownie uzywac¢. Ponowne uzycie kaniuli moze
spowodowaé obrazenia pacjenta i/lub przeniesienie choroby zakaznej z jednego
pacjenta na drugiego.

Przed uzyciem sprawdzi¢ opakowanie urzadzenia. W przypadku stwierdzenia
naruszenia opakowania nie mozna mie¢ pewnosci co do sterylnosci produktu, wobec
czego produkt nie powinien by¢ uzywany.

Przed uzyciem sprawdzi¢ stan kaniuli i prowadnicy. Upewni¢ sie, ze koncowka
dystalna kaniuli i prowadnik sg gtadkie i nie majg ostrych krawedzi. Ostra krawedz
moze doprowadzi¢ do uszkodzenia ciata pacjenta. W przypadku zauwazenia ostrej
krawedzi urzgdzenie nie powinno by¢ uzywane.

Zachowaé ostroznos¢ podczas wkiadania lub wyjmowania kaniuli za pomoca
prowadnicy. Uzycie nadmiernej sity w trakcie zabiegu moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia ciata pacjenta. W celu ograniczenia tarcia podczas wktadania kaniuli
mozna zwilzy¢ jg sterylng solg fizjologiczna.

Zachowact ostroznosé podczas manipulowania kaniulg lub prowadnicg. Upewnic sie,
ze zadna tkanka nie zostata pochwycona przez prowadnik i wprowadzona do $wiatta
kaniuli, poniewaz moze to spowodowa¢ zmiane hemodynamiki lub niezamierzone
uszkodzenie tkanki.

Zachowaé¢ ostroznos¢ podczas manipulowania prowadnikiem, endoskopem
i wszelkimi urzgdzeniami over-the-wire. Uzycie nadmiernej sity moze uszkodzié¢
kaniule i/lub prowadnik lub spowodowac niezamierzone uszkodzenie tkanki. Kaniula
z prowadnicg ma ograniczong zywotnos¢. Jesli planowane jest wiecej niz 18 cykli
zginania kaniuli, prowadnika lub endoskopu, zaleca sie obserwowanie urzadzenia pod
katem ewentualnych uszkodzen. W przypadku stwierdzenia jakiegokolwiek
uszkodzenia wymienié¢ urzgdzenie.

Unikaé ciggniecia z nadmierng sita za napinacz prowadnika. Moze to uszkodzi¢
kaniule i/lub prowadnik lub spowodowa¢ uszkodzenie ciata pacjenta.

Urzadzenie zawiera niewielkie ilosci niklu (CAS# 7440-02-0). Nie stosowac
urzadzenia, jesli pacjent wykazuje nadwrazliwo$¢ na nikiel, poniewaz moze to
spowodowacé niepozagdang reakcje alergiczng u pacjenta.

Wyjmujac kaniule z opakowania, zwrdéci¢ uwage, aby prowadnik, nasadka kaniuli i zawér
odcinajgcy pozostaty w sterylnym zamknieciu, co pozwoli zmniejszy¢ ryzyko infekciji.

Wprowadzanie lub wyprowadzanie kaniuli z prowadnicg, gdy prowadnik jest
wysuniety, moze doprowadzi¢ do uszkodzenia ciata pacjenta. Zawsze catkowicie
wycofac¢ prowadnik do $wiatta kaniuli z prowadnica.

Nasadke kaniuli i napinacz zdjg¢é przed wprowadzeniem i wyprowadzeniem
jakichkolwiek urzgdzeh over-the-wire — nieusuniecie nasadki moze spowodowac
uszkodzenie nasadki kaniuli i/lub urzadzen over-the-wire, uniemozliwiajgc
zastosowanie terapii.

Nie modyfikowac¢ kaniuli — jej modyfikacja moze doprowadzi¢ do odstoniecia ostrych
krawedzi, co grozi niezamierzonym uszkodzeniem tkanki.
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Zachowaé ostrozno$¢ podczas obchodzenia sie z narzedziami chirurgicznymi
w poblizu koncowki dystalnej kaniuli — nie zaciska¢ konca prowadnika narzedziami
chirurgicznymi ani nie pozwalaé, by narzedzia chirurgiczne pozostawaty poza swiattem
kaniuli podczas manipulacji. Moze to spowodowac przeciecie lub przetamanie kaniuli
i doprowadzi¢ do perforacji lub niezamierzonego uszkodzenia tkanki.

Upewni¢ sie, ze wyeksploatowane urzgdzenie jest utylizowane zgodnie z miejscowymi
rozporzgdzeniami i planami recyklingu, aby zapobiec narazeniu na zagrozenie
biologiczne.

Srodki ostroznosci

Unika¢ nadmiernego obracania kaniuli z prowadnicg. Nadmierne obracanie moze
spowodowaé zatamanie sie rurki prézniowej kaniuli, zmniejszajgc site ssania
i ograniczajgcym tym samym widocznosc.

Unikac¢ zbyt gtebokiego wprowadzania kaniuli z prowadnicg do ciata pacjenta. Moze to
ograniczy¢ site odsysania ptynu.

Sprawdzi¢ urzadzenie przed uzyciem. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia nie
mozna mie¢ pewnosci co do poprawnosci dziatania produktu, wobec czego produkt
nie powinien by¢ uzywany.

Srodki ostroznosci

Nieprzetozenie prowadnika przez otwér w Srodku nasadki (przebicie nasadki lub
catkowite umieszczenie nasadki na zewnatrz) moze ograniczy¢ funkcjonalno$é nasadki.

Niewymienienie napinacza moze odstoni¢ ostry proksymalny koniec prowadnika
i spowodowac obrazenia ciata pacjenta i/lub uzytkownika.

Upewni¢ sie, ze nasadka kaniuli jest catkowicie przymocowana do uchwytu kaniuli —
niepetne zatozenie nasadki moze zmniejszy¢ funkcjonalnosé nasadki kaniuli.

Nie manipulowaé kaniulg poprzez chwytanie wypustki nasadki kaniuli. Moze to
spowodowac poluzowanie lub zsuniecie nasadki kaniuli i doprowadzi¢ do zmniejszenia
jej funkcjonalnosci.

Nie ustawia¢ podcisnienia poza zakresem od -225 do -275 mmHg (-4,35 do -5,32 psi;
od -30,0 do -36,7 kPa).

Duze skrzepy krwi i czgsteczki tkanek mogg zamyka¢ Swiatto rurki podcisnieniowej
i ostabia¢ odsysanie ptynu przez kaniule.

Aby nie dopusci¢ do przerwania doptywu podcisnienia lub perfuzji, nie pozostawiaé
rurki zacisnietej lub zagietej podczas koagulacji tkanki.

4.3 Inne istotne aspekty bezpieczenstwa, w tym podsumowanie wszelkich zewnetrznych
dziatan korygujacych w zakresie bezpieczenstwa (FSCA, w tym FSN) (jesli ma to
zastosowanie)

Przeprowadzono akcje terenowg 3011706110-05.18.19-005-R. Sterylne opakowanie systemu
koagulacji EPi-Sense (CDK-1413) byto potencjalnie naruszone i w najgorszym przypadku mogto
doprowadzi¢ do zakazenia. 29 maja 2019 r. wydano zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa
w zwigzku z wycofaniem partii, ktorych dotyczy problem, wStanach Zjednoczonych, Holandii
i Niemczech. Przeprowadzono wszystkie dziatania niezbedne do zakohczenia akcji terenowe;.
Akcja wycofania wadliwej partii zostata zakonczona 4 maja 2020 r.
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5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu

(PMCF)

W tej czesci kompleksowo podsumowano wyniki oceny klinicznej i dane kliniczne stanowigce
dowody kliniczne potwierdzajgce zgodnos$¢ z odpowiednimi ogélnymi wymogami dotyczgcymi
bezpieczenstwa i dziatania, ocene niepozgdanych skutkow ubocznych oraz dopuszczalnosé
stosunku korzysci do ryzyka. Jest to obiektywne i wywazone podsumowanie wynikdw oceny
klinicznej wszystkich dostepnych danych klinicznych dotyczgcych danego wyrobu, niezaleznie
od tego, czy sg one korzystne, niekorzystne, czy niejednoznaczne.

5.1 Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych réwnowaznego wyrobu (w stosownych

przypadkach)

Koagulator EPi-Sense ST (EPiST) zostat oceniony i zatwierdzony przez jednostke
notyfikowang na podstawie rownowaznosci. Wykazano réwnowaznos¢ z koagulatorem
EPi-Sense (CDK-1413; AtriCure, Inc.; kod podstawowy UDI-DI:
08401439000000000000010ZC). Informacje na temat koagulatora EPi-Sense i dane kliniczne
potwierdzajgce jego bezpieczenstwo i skutecznos¢ dziatania sg zawarte w niniejszym SSCP.

Kaniula z prowadnicg (CSK-6131) zostala oceniona i zatwierdzona przez jednostke
notyfikowang na podstawie réwnowaznosci. Wykazano réwnowaznosé z konstrukcjg
wprowadzonej juz na rynek kaniuli z prowadnicg (AtriCure, Inc.), ktérg wykorzystano
w badaniu CONVERGE i innych badaniach obserwacyjnych. Informacje na temat kaniuli
z prowadnicg i dane kliniczne potwierdzajace jej bezpieczenstwo i skutecznosé dziatania sg
zawarte w niniejszym SSCP.

5.2 Podsumowanie danych klinicznych z badan wyrobu przeprowadzonych przed
uzyskaniem oznakowania CE (w stosownych przypadkach)

Identyfikacja badania

Préba CONVERGE
Clinicaltrials.gov: NCT01984346
Delurgio i wsp. 2020

Identyfikacja wyrobu

Koagulator EPi-Sense (CDK-1413)

Kaniula z prowadnicg (CSK-6130)

Generator elektrochirurgiczny RF AtriCure (CSK-310)
Przewdd sterylny RF (CSK-2000)

Przewidziane zastosowanie
wyrobu w badaniu

Leczenie objawowego przetrwatego migotania
przedsionkdw, ktére jest oporne lub nietolerancyjne na co
najmniej jeden lek przeciwarytmiczny klasy | i/lub Il (AAD)
stosowany z otwartym irygowanym cewnikiem ablacyjnym
RF w celu catkowitej izolacji zyty ptucnej (PV) poprzez
ablacje przetoméw miedzy zmianami nasierdziowymi.

Cele badania

Wykazanie wyzszosci procedury konwergentnej
(eksperymentalnej) w poréwnaniu z samodzielng ablacjg
cewnikowg wsierdzia (grupa kontrolna) pod wzgledem
0golnego sukcesu, zdefiniowanego jako brak AF/AFL/AT bez
AAD klasy I i lll, z wyjagtkiem wczes$niej nieudanego AAD
klasy I lub 11l bez zwiekszenia dawki po 3-miesiecznym
okresie wygaszania przez 12 miesiecy po wizycie kontrolne;.
Czestos¢ wystepowania powaznych zdarzen niepozadanych
(MAE) w grupie leczonej wykaze akceptowalny profil ryzyka.
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Projekt badania i czas
trwania obserwacji

Randomizowane badanie kontrolowane

Obserwacja pierwszorzedowego punktu koncowego:
12 miesieczna procedura postindeksacyjna
Obserwacja dtugoterminowa: 5-letnia procedura
postindeksacyjna

Pierwszorzedowe i
drugorzedowe punkty
koncowe

Pierwszorzedowy punkt koricowy dla skuteczno$ci dziatania:
Sukces lub niepowodzenie w uwolnieniu od AF/AFL/AT przy
AAD klasy i 111, z wyjgtkiem wczes$niej nieudanego lub
nietolerancyjnego AAD klasy | lub lll, bez zwiekszenia dawki
po 3-miesiecznym okresie wygaszania podczas
12-miesiecznej wizyty kontrolnej po zabiegu.

Pierwszorzedowy punkt korncowy dla bezpieczenstwa
uzycia: Pierwszorzedowy punkt koncowy dla
bezpieczenstwa uzycia dla badania zostanie zdefiniowany
jako czestos¢ wystepowania powaznych zdarzen
niepozgdanych (MAE) wymienionych ponizej u pacjentow
poddawanych procedurze konwergentnej w okresie od
zabiegu do 30 dni po zabiegu.

e Tamponada/perforacja serca
Ciezkie zwezenie ptuc
Nadmierne krwawienie
Zawat miesnia sercowego
Udar mézgu
Przemijajacy atak niedokrwienny (TIA)
Przetoka przedsionkowo-przetykowa
Uszkodzenie nerwu przeponowego
Smieré

Drugorzedowe punkty koricowe dla skutecznosci dziatania:

e Sukces lub niepowodzenie w osiggnieciu 90%
redukcji w stosunku do wyjsciowego obcigzenia AF
i wszystkich AAD klasy 1i lll po 12 miesigcach od
zabiegu

e Sukces lub niepowodzenie w osiggnieciu 90%
redukcji w stosunku do wyjsciowego obcigzenia AF
niezaleznie od statusu AAD klasy | i lll po
12 miesigcach od zabiegu

e Zmiana miar jakosci zycia (QOL) po 12 miesigcach
od zabiegu w stosunku do wartosci wyjsciowych

e Zmiana wyniku 6-minutowego marszu w stosunku
do wyniku wyjsciowego badania

e Sukces lub niepowodzenie w uwolnieniu od AF
i wytgczeniu wszystkich AAD klasy | i Ill, z wyjgtkiem
wczesniej nieudanego lub nietolerancyjnego AAD
klasy I lub 1ll, bez zwiekszenia dawki po
3-miesiecznym okresie wygaszania do
12-miesigcznej wizyty kontrolnej po zabiegu

e Sukces lub niepowodzenie w uwolnieniu od AF,
niezaleznie od statusu AAD klasy | i lll po
3-miesiecznym okresie wygaszania do
12-miesiecznej wizyty kontrolnej po zabiegu
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Drugorzedowy punkt koncowy dla bezpieczenstwa uzycia:

Czestos¢ wystepowania powaznych zdarzen
niepozgdanych (SAE) w badaniu podczas
12-miesigecznej wizyty po zabiegu, w kazdej badanej
grupie.

Kryteria
wiaczenial/wylgczenia przy
wyborze uczestnikéw

Kryteria wigczenia:

Wiek > 18 lat; < 80 lat

Lewy przedsionek < 6,0 cm (przezpiersiowe echo
[TTE], widok przymostkowy 4-komorowy)

Oporny lub nietolerujagcy jednego AAD (klasa | i/lub III)
Udokumentowane przetrwate AF

Udzielona pisemna swiadoma zgoda

Kryteria wykluczenia:

Pacjenci wymagajgcy operacji wspéttowarzyszgcej,
takiej jak naprawa lub wymiana zastawek, operacja
pomostowania aortalno-wiencowego (CABG)

i zamkniecie ubytku przegrody miedzyprzedsionkowej.
Frakcja wyrzutowa lewej komory < 40%

Cigza lub planowane zajscie w cigze podczas
badania

Wspdtistniejgce schorzenia, kidre ograniczajg
roczng oczekiwang dtugosé zycia

Przebyta operacja kardiochirurgiczna

Historia zapalenia osierdzia

Przebyty incydent naczyniowo-mézgowy (CVA),

z wytgczeniem TIA po catkowitym ustgpieniu
Pacjenci, u ktérych wystepuje czynne zakazenie lub
posocznica

Pacjenci z owrzodzeniami, zwezeniami i zylakami
przetyku

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek, ktérzy nie
sg dializowani (wskaznik filtracji ktebuszkowej
[GFR] < 40)

Pacjenci z przeciwwskazaniem do przyjmowania
lekow przeciwzakrzepowych, takich jak heparyna

i kumadyna

Pacjenci leczeni z powodu komorowych zaburzen
rytmu serca

Pacjenci, ktérzy przeszli wczesniej ablacje
cewnikowg lewego przedsionka z powodu migotania
przedsionkéw (z wykluczeniem ablacji z powodu AFL
lub innych nadkomorowych zaburzen rytmu serca)
Pacjenci z wszczepialnymi kardiowerterami-
defibrylatorami (ICD)

Liczba wlgczonych badan

Grupa hybrydowa konwergentna: 102 pacjentéw
Ablacja wsierdzia (grupa kontrolna): 51 pacjentow
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Badana populacja

Mezczyzna

Rasa kaukaska

Wskaznik masy ciata
(kg/m?), érednia + SD
Liczba lat w migotaniu
przedsionkéw (od

Przetrwate AF

Wiek (lata), srednia + SD

Wzrost (cm), $rednia + SD

Waga (kg), $rednia + SD

rozpoznania przetrwatego AF)

Przetrwate diugotrwajgce AF

EPi-Sense
(Grupa hybrydowa konwergentna)

63,7 + 9,64
78% (80/102)
94% (96/102)
177,7 + 8,43
104,3 + 19,98

33,0 £ 5,86

44+48

63% (64/102)

37% (38/102)

Ablacja cewnika
(Ablacja wsierdzia)

65,1 + 6,66
539% (27/51)
989% (50/51)
173,9 + 11,64
106,3 + 23,90

351+7,13

45+47

47% (24/51)

53% (27/51)

Podsumowanie metod
badawczych

po zabiegu.

Byto to prospektywne, otwarte, randomizowane,
wieloosrodkowe, kluczowe badanie kliniczne 2:1. Badani
zostali losowo przydzieleni do jednej z dwéch procedur:
procedura konwergentna z wykorzystaniem EPi-Sense lub
samodzielnej procedury ablacji cewnikowej wsierdzia. Do
badania kwalifikowali sie pacjenci z objawowym przetrwatym
migotaniem przedsionkéw, spetniajgcy wszystkie kryteria
wigczenia/wylgczenia.
Uczestnicy badania w obu grupach byli oceniani po 1, 3, 6

i 12 miesigcach od zabiegu. Udziat w badaniu trwat

12 miesiecy od przeprowadzenia zabiegu z dodatkowymi
wizytami kontrolnymi: 18 miesiecy, a nastepnie 2, 3,4 i 5 lat

Podsumowanie wynikéw

Punkty koncowe dla bezpieczenstwa uzycia i skutecznosci dzialania — wszyscy

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

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

pacjenci
Punkt koncowy EPi-Sense Ablacja cewnika | ROZnicaw leczeniu,
wartos¢ p
Skutecznos¢ pierwotna 65,7% (67/102) 49,0% (25/51) 16,7%

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

Bezpieczenstwo
pierwotne

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

Osiggnieto redukcje
obcigzenia o 2 90% po
12 miesigcach, bez
nowych/zwiekszonych
AAD klasy I/l

80,0% (60/75)
[95% CI: 70,9 —
89,19%]

56,8% (25/44)
[95% ClI: 42,2 —
71,5%]

23,2%
[95% CI: 6,0%,
40,4%)], p = 0,0069

Strona 28 z 45

Formularz-522.A




AtriCure, Inc.

SSCP: System do koagulacji AtriCure EPi-Sense

CEM-265 wer. D

Uwolnienie od AF po
12 miesigcach, bez
nowych/zwiekszonych
AAD klasy I/11I

70,6% (72/102)
[95% Cl: 61,7 —
79,4%]

51,0% (26/51)
[95% CI: 37,3 —
64,7%]

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

Zmiana ztozonego
wyniku AFSS po
12 miesigcach: n,

$rednia = SD

60, -11,7+7,71

37,-10,3+7,16

Zmiana ztozonego
wyniku SF-36 w zakresie
zdrowia fizycznego po
12 miesigcach: n,
$rednia = SD

97,7,3+10,67

50, 5,7 +£10,49

Zmiana ztozonego
wyniku SF-36 w zakresie
zdrowia psychicznego
po 12 miesigcach: n,
$rednia + SD

97,5,7+10,51

50,7,7+12,78

Zmiana wyniku
6-minutowego spaceru
po 12 miesigcach: n,
$rednia = SD

94, 9,2 +120,59

48, -12,4 + 190,09

Bezpieczenstwo wtérne

32,4% (33/102)

35,3% (18/51)

Dodatkowe punkty koncowe skutecznosci post-hoc —wsz

Scy pacjenci*

niezaleznie od AAD
(12 miesiecy)

Punkt koncowy EPi-Sense Ablacja cewnika | Réznica w leczeniu
Uwolnienie od arytmii 52,0% (53/102) 31,4 (16/51) 20,6%
bez AAD (12 miesiecy) (4,6 — 36,6%)
Uwolnienie od arytmii 74,5% (76/102) 58,8% (30/51) 15,7%

(-0,25 — 31,6%)

niezaleznie od AAD
(18 miesiecy)

Uwolnienie od arytmii 43,1% (44/102) 23,5% (12/51) 19,6%
bez AAD (18 miesiecy) (4,5 —34,7%)
Uwolnienie od arytmii 63,7% (65/102) 47,1% (24/51) 16,7%

(0,0 — 33,2%)

Punkty koncowe skutecznosci i bezpieczenstwa post-hoc — dlugo

trwate przetrwate AF*

Punkt koncowy

EPi-Sense

Ablacja cewnika

Réznica w leczeniu

Skutecznosc¢ pierwotna 65,8% (25/38) 37,0% (10/27) 28,8%
[95% CI: 50,7 - [95% CI: 18,8 - [95% CI: 5,1 -
80,9%] 55,3%] 52,4%]
Bezpieczenstwo 7,9% (3/38) [19,2% - -
pierwotne UCL]

Osiggnieto redukcje
obcigzenia 0 2 90% po
12 miesigcach, bez
nowych/zwigkszonych
AAD Klasy I/l

78,9% (30/38)
[95% CI: 66,0 —
91,9%]

46,2% (12/26)
[95% CI: 27,0 —
65,3%]

Uwolnienie od AF po
12 miesigcach, bez
nowych/zwigkszonych
AAD klasy I/l

71,1% (27/38)
[95% CI: 56,6 —
85,5%]

37,0% (10/27)
[95% CI: 18,8 —
55,3%]
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Zmiana ztozonego
wyniku AFSS po
12 miesigcach: n,
$rednia £ SD

23,-12,9+ 7,79

22,-9,8 +7,93

Zmiana ztozonego

zdrowia fizycznego po
12 miesigcach:
n, $rednia + SD

wyniku SF-36 w zakresie

38,7,9+9,27

27,3,0+10,40

Zmiana ztozonego

zdrowia psychicznego
po 12 miesigcach:
n, srednia + SD

wyniku SF-36 w zakresie

38,5,6 £13,49

27,6,5+14,61

Uwolnienie od arytmii 52,6% (20/38) 25,9% (7/27) 26,7%
bez AAD (12 miesiecy) [95% CI 3,8 —
49,6%]
Uwolnienie od arytmii 73,7% (28/38) 44,4% (12/27) 29,2%
niezaleznie od AAD [95% CI: 5,8 —
(12 miesiecy) 52,6%)]
Uwolnienie od arytmii 47,4% (18/38) 22,2% (6/27) 25,2%
bez AAD (18 miesiecy) [95% CI: 2,8 —
47,5%]
Uwolnienie od arytmii 68,4% (26/38) 33,3% (9/27) 35,1%
niezaleznie od AAD [95% CI: 12,0 —
(18 miesiecy) 58,2%)]

Bezpieczenstwo wtérne

26,3% (10/38)

33,3% (9/27)

Ograniczenia badania

e Brak empirycznej ablacji tylnej Sciany wsierdzia w ramieniu
cewnika, chociaz istniejg wyzwania zwigzane z uzyskaniem
bezpiecznej przezsciennej ablacji tylnej Sciany.

e Kriobalon nie zostat wigczony do ablacji wsierdzia.

¢ Nie przeprowadzono izolacji/wykluczenia elektrycznego
uszka lewego przedsionka.

bezpieczenstwem lub

Wszelkie braki w wyrobie lub
wymiana wyrobu zwigzane z

dziataniem podczas badania

Wystgpity dwie (2) awarie urzgdzenia. W obu przypadkach
impedancija byfa zbyt wysoka i urzgdzenia zostaty wymienione.

*Przedziaty ufnosci w analizach post-hoc nieskorygowane 0 mnozno$¢.

5.3 Streszczenie danych klinicznych z innych zrédet (w stosownych przypadkach)

Systematyczne przeszukiwanie literatury jest przeprowadzane w ramach oceny klinicznej dla
przedmiotowych wyrobéw. Na podstawie tych poszukiwan zidentyfikowano nastepujgce
publikacje, ktére przedstawiaty dane kliniczne dotyczgce stosowania koagulatora EPi-Sense
i kaniuli z prowadnicg?®. Opublikowano dodatkowe dane kliniczne dotyczgce kaniuli przy
uzyciu weczesniejszych generaciji koagulatora. Badania te sg wyszczegdlnione w bibliografii®-2*.
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Schemat badani, N

Wyniki w zakresie skutecznosci

Wyniki w zakresie
bezpieczenstwa

Larson i wsp. 20207

Prospektywne,
jednoosrodkowe

N =113

Czas przezycia wolny od epizodu
AF/AT > 30 sekund po

12 miesigcach od okresu
wygaszania: 53%.

Po roku od wyslepienia 94%
kohorty byto wolne od obcigzenia
arytmig > 5%.

Srednie obcigzenie migotaniem
przedsionkéw w kohorcie po
12 miesigcach wynosito 2,8%.

tgczna liczba powiktan
zabiegowych wyniosta 16/113
(14%).

MAE zgtoszono u 5/113
pacjentéw (4,4%):

3 tamponady serca

2 nadmierne krwawienia

Powikfania zabiegowe
zmniejszyly sie istotnie po
zmianie dostepu
chirurgicznego

Z przezprzeponowego na
podmieczykowaty (23% vs.
3,8%; p = 0,005).

Maclean i wsp. 20203

Retrospektywne,
jednoosrodkowe,
dopasowane do
wskaznika
sktonnosci

N = 43 leczonych
z uzyciem EPi-
Sense/kaniuli

w procedurze
hybrydowej;

N = 43 leczonych
wylgcznie ablacjg
przez cewnik
wsierdziowy

Hybryda kontra wsierdzie:

Uwolnienie od migotania
przedsionkéw po 1 roku
(pojedynczy zabieg, na AAD):
60,5% wobec 25,6%, p = 0,002

Uwolnienie od migotania
przedsionkéw po 1 roku
(pojedynczy zabieg, poza AAD):
37,2% wobec 13,9%, p = 0,025

Dtugoterminowe przezycie wolne
od arytmii (wiele zabiegbéw, na
AAD; sredni okres obserwacji
30,5 £ 13,3 miesigca):

58,1% wobec 30,2%, p = 0,036

Dtugoterminowe przezycie wolne
od arytmii (wiele zabiegéw, poza
AAD; s$redni okres obserwacji
30,5 £ 13,3 miesigca):

32,5% wobec 11,6%, p = 0,82

Hybryda kontra wsierdzie:

Powiktania: 11,6% wobec
2,3%,p=0,2

MAE zgtoszono u 3/43
pacjentéw (6,98%):

2 tamponady serca

1 uszkodzenie nerwu
przeponowego

Makati i wsp. 20204

Retrospektywne,
Z analizg rejestru

N =226

Uwolnienie od AF/AFL/AT: 75% po
15,4 + 6,5 miesigca obserwac;ji

Srednie resztkowe obcigzenie AF:
1,10% z 7,30 + 3,00 miesigc
obserwacji

8,5% z 19,05 £ 3,86 miesigc
obserwacji

Powikfania okotozabiegowe:
6%

Stwierdzono piec¢ (5)
dodatkowych wysiekow
osierdziowych wystepujgcych
2—4 tygodnie po zabiegu.
Leczono je farmakologicznie
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Schemat badani, N

Wyniki w zakresie skutecznosci

Wyniki w zakresie
bezpieczenstwa

Odsetek pacjentéw z obcigzeniem
AF < 5%:

94% przy 7,30 + 3,00 miesigc
obserwaciji

88% z 19,05 + 3,86 miesigc
obserwacji

Odsetek pacjentdw z obcigzeniem
AF £ 1%:

90% przy 7,30 = 3,00 miesigc
obserwaciji

80% z 19,05 £ 3,86 miesigc
obserwacji

lub poprzez perikardiocenteze
bez dtugoterminowych
nastepstw.

MAE zgtoszono u 6/226
pacjentéw (2,65%):

3 nadmierne krwawienia
1 wylew

2 uszkodzenia nerwu
przeponowego

Ellis i wsp. 2020°
Prospektywne,

z obserwacjg
rejestru

N =33

Uwolnienie od AF/AT:

91% (20 z 22 pacjentéw) po

6 miesigcach

90% (18 z 20 pacjentéw) po

12 miesigcach

92% (11 z 12 pacjentow) po

18 miesigcach

92% (11 z 12) po 24 miesigcach

Nie stwierdzono (0) ostrych
powiktan okotozabiegowych
(< 7 dni).

Wskaznik MAE wynosit 0%.

Trzydziestodniowe zdarzenia
niepozgdane obejmowaty
dwdch (2) pacjentow

z wysiekiem osierdziowym
wymagajgcym
perikardiocentezy i jednego
(1) pacjenta wymagajgcego
naprawy przepukliny
pooperacyjne;.

Nie stwierdzono (0)
dtugoterminowych powiktan,
udaréw ani zgondw.

Tonks i wsp. 20208

Retrospektywne,
jednoosrodkowe

N =36

12-miesieczna wolnos¢ od arytmii
przedsionkowej wyniosta 78%.

Nie stwierdzono (0) zgonow
okotozabiegowych,
ponownych operacji, udarow
ani powaznych powiktan.

Jeden (1) pacjent doznat
porazenia nerwu
przeponowego, u dwdch (2)
pacjentéw doszio do ciezkiego
zapalenia osierdzia, a u trzech
(3) pacjentéw do znacznego
wysieku osierdziowego.

MAE zgtoszono u 2/36
pacjentéw (5,56%):

1 tamponada serca

1 uszkodzenie nerwu
przeponowego
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Schemat badani, N

Wyniki w zakresie skutecznosci

Wyniki w zakresie
bezpieczenstwa

Gulkarov i wsp.
2019

Retrospektywne,
jednoosrodkowe

N=31

Uwolnienie od AF/AFL po 1 roku:
71%

Uwolnienie od AF po 1 roku: 87%

Uwolnienie od AF/AFL po 2 latach:
52%

Uwolnienie od AF po 2 latach: 71%

Wystapity cztery (4)
powiktania okotozabiegowe.

Dwach (2) pacjentéw doznato
drobnych incydentow
naczyniowo-moézgowych
bezposrednio po zabiegu,
ktore ustgpity z czasem bez
zadnych ubytkéw resztkowych.

U dwdch (2) pacjentéw
rozwinat sie wysiek
osierdziowy z tamponadg
serca, ktéry wymagat nagtego
drenazu osierdzia okoto
dwdch (2) tygodni po wypisie.

MAE zgtoszono u 4/31
pacjentéw (12,90%):
2 tamponady serca

2 wylewy

Jan i wsp. 20188

Prospektywne,
randomizowane

N = 24 leczonych za
pomocg koagulatora
EPi-Sense lub
Numeris¥ i kaniuli

w procedurze
hybrydowej

N = 26 leczonych
wytgcznie ablacjg
przez cewnik
wsierdziowy

Uwolnienie od AF/AT/AFL bez
AAD:

58,3% w grupie leczenia
hybrydowego w poréwnaniu

z 34,6% w grupie leczenia
wylgcznie ablacjg cewnikowg byto
wolnych od AF/AT/AFL bez
leczenia AAD podczas srednio
30,5 £ 6,9 miesigca obserwacji.

Nawrot AF/AT/AFL byt bardziej
prawdopodobny w grupie leczonej
wytgcznie cewnikiem

w poréwnaniu z grupa leczong
hybrydowo (OR 3,78 (95% ClI
(1,17; 12,19), p = 0,048)).

Wskazniki powiktan:

Grupa leczona hybrydowo:
12,5%

Grupa leczona wytgcznie
ablacja cewnikowa: 0%

MAE zgtoszono u 1/24
pacjentéw (4,17%):
1 nadmierne krwawienie

5.4 Ogdélne podsumowanie skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa stosowania

Korzysci kliniczne ptyngce ze stosowania koagulatoréw EPi-Sense i EPi-Sense ST to powr6t
do normalnego rytmu zatokowego (tj. brak AF/AFL/AT), zmniejszenie objawéw migotania
przedsionkéw (kofatanie serca, dusznos¢ w spoczynku, duszno$¢ podczas aktywnosci
fizycznej, nietolerancja wysitku, zmeczenie w spoczynku, zawroty gtowy/bdl lub ucisk
w klatce piersiowej) oraz poprawa jakosci zycia. Korzyscig kliniczng wynikajgcg ze

vi Jan i wsp. opisali zastosowanie kombinacji koagulatorow EPi-Sense i Numeris w leczeniu kohorty
pacjentéw. Numeris to poprzednia generacja koagulatora, kt6ra nie jest oznaczona znakiem CE
zgodnie z rozporzadzeniem UE MDR. Nie wiadomo, ilu pacjentéw byto leczonych koagulatorem
EPi-Sense w tym badaniu.
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stosowania kaniuli jest uzyskanie dostepu do jamy osierdzia, aby umozliwi¢ ablacje
nasierdzia w leczeniu arytmii. Na podstawie oceny klinicznej korzysci te zostaty poparte
wystarczajgcymi danymi, w tym wynikami badania CONVERGE i opublikowanymi badaniami
klinicznymi. Dowody kliniczne dotyczgce EPi-Sense (CDK-1413) odnoszg sie do EPi-Sense
ST (EPIST) w oparciu o rownowaznos¢ urzgdzen.

Celem oceny klinicznej byto osiggniecie tacznego wskaznika powodzenia (definiowanego jako
powr6t do normalnego rytmu zatokowego lub brak AF/AFL/AT) po 12 miesigcach od zabiegu
wynoszacego 65% z dolng granicg przedziatu ufno$ci 55%. taczny wskaznik powodzenia
w badaniu CONVERGE i publikacjach zidentyfikowanych w systematycznym przegladzie
literatury oceny klinicznej osiggnat ten cel, a fgczny wskaznik powodzenia wynidst > 65%.

Celem oceny klinicznej w zakresie bezpieczehstwa byto ustalenie czestosci wystepowania
powaznych zdarzen niepozadanych (MAE) na poziomie < 12% przy gornej granicy przedziatu
ufnosci 20%. Do gtéwnych zdarzen niepozadanych nalezg: tamponada/perforacja serca,
ciezkie zwezenie tetnicy ptucnej (zmniejszenie $rednicy o = 70%), nadmierne krwawienie
(wymagajgce transfuzji lub spadku hematokrytu o = 20%), zawat miesnia sercowego, udar
mozgu, przemijajgcy atak niedokrwienny, przetoka przetykowo-przetykowa, uszkodzenie
nerwu przeponowego i zgon. taczna czestos¢ wystepowania MAE w badaniu CONVERGE
i publikacjach zidentyfikowanych w systematycznym przegladzie literatury dotyczacej oceny
klinicznej spetnita ten cel w zakresie bezpieczenstwa, a tgczny wskaznik wynosit < 12%.

Na podstawie oceny klinicznej korzysci ptyngce ze stosowania wyrobow objetych badaniem
przewyzszajg ryzyko, jezeli wyroby te sg uzywane zgodnie z przeznaczeniem, a wyroby
objete badaniem maijg korzystny stosunek korzysci do ryzyka. Wyniki uzyskane na podstawie
danych klinicznych nie wykazaty zadnych nowych lub nieoczekiwanych zagrozen. W wyniku
dziatan zwigzanych z zarzgdzaniem ryzykiem stwierdzono, ze stosowane srodki kontroli
ryzyka sg nadal skuteczne, a wszystkie ryzyka zostaty zredukowane w jak najwiekszym
stopniu, zgodnie z wymogami programu zarzgdzania ryzykiem AtriCure i BS EN ISO 14971.

5.5 Trwajaca lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu wyrobu do obrotu

AtriCure kontynuuje obserwacje dtugoterminowych wynikow badania CONVERGE
(opisanego w czesci 5.2). Pacjenci sg kontrolowani telefonicznie po 2, 3, 4 i 5 latach od
zabiegu elektrokardiologicznego. Podczas kazdej wizyty kontrolnej zbierane sg dane
dotyczgce stanu zdrowia pacjentow, rytmu zatokowego, stosowania lekéw (w tym AAD
klasy | i lll oraz lekéw przeciwzakrzepowych) oraz zdarzen niepozadanych.

Badanie CONVERGE nie pozostawito pytan bez odpowiedzi, jednak AtriCure nadal
gromadzi dane na temat bezpieczenstwa i skutecznosci systemu koagulacji EPi-Sense
poprzez obserwacje kliniczng po wprowadzeniu wyrobu do obrotu (PMCF). Trwajgce
badania PMCF obejmujg badania sponsorowane przez badaczy, rejestr TRAC-AF
(clinicaltrials.gov NCT05111015) oraz badanie porejestracyjne CONVERGE (CONVERGE
PAS, clinicaltrials.gov NCT05393180).

Badania sponsorowane przez badaczy z wykorzystaniem systemu koagulacji EPi-Sense
polegajg na (1) zbieraniu dodatkowych rzeczywistych dowoddéw na temat korzystania
z urzadzen i procedur w osrodku badawczym, (2) poréwnywaniu wynikéw pacjentéw
leczonych przedmiotowymi urzgdzeniami lub procedurami z wynikami z historycznych grup
kontrolnych leczonych w osrodku badawczym lub w opublikowanej literaturze oraz (3) ocenie
dodatkowych lub nowych punktow koncowych u pacjentow leczonych przedmiotowymi
urzgdzeniami lub procedurami.
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TRAC-AF jest wieloosrodkowym, retrospektywnym/prospektywnym rejestrem, ktéry
odnotowuje wyniki badan dorostych pacjentow poddawanych ablacjom w leczeniu migotania
przedsionkéw. Obejmuje to wyniki badan pacjentow leczonych z uzyciem systemu
koagulacyjnego EPi-Sense. Celem rejestru TRAC-AF jest lepsze zrozumienie skutecznosci
interwencji ablacyjnych w leczeniu migotania przedsionkoéw. Rejestr ten $ledzi wyniki
zwigzane z nawrotem migotania przedsionkéw, brakiem migotania przedsionkow,
obcigzeniem migotaniem przedsionkéw, stosowaniem AAD, zdarzeniami niepozgdanymi
oraz powikfaniami zwigzanymi z zabiegiem lub urzgdzeniem.

CONVERGE PAS jest prospektywnym, wieloosrodkowym, otwartym, jednogrupowym
badaniem majgcym na celu ocene wynikéw klinicznych (okotozabiegowych
i dtugoterminowych) w kohorcie pacjentéw leczonych podczas komercyjnego stosowania
systemu koagulacji EPi-Sense w leczeniu pacjentdéw z objawowym diugo trwajgcym
przetrwatym migotaniem przedsionkéw, ktérzy sg oporni na leczenie lub nie tolerujg co
najmniej jednego AAD klasy I i/lub III.

6. Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne

Postepowanie w przypadku migotania przedsionkow: Kontrola czestoSci rytmu serca

Leki kontrolujgce czesto$¢ rytmu serca, takie jak beta-blokery, blokery kanatu wapniowego
i glikozydy nasercowe, mogg byc¢ stosowane w celu spowolnienia czestosci akcji serca w migotaniu
przedsionkéw. Chociaz leki te nie leczg migotania przedsionkéw, mogg oferowac nizszy profil
skutkéw ubocznych niz leki kontrolujgce rytm zatokowy. Przeprowadzona niedawno metaanaliza,
ktéra obejmowata wyniki badania klinicznego AFFIRM, wykazata, Ze leki kontrolujgce czestosé
akcji serca i rytm zatokowy nie daty znaczgco réznych wynikéw klinicznych, w tym w zakresie
Smiertelnosci, krwawienia i czestosci wystepowania choroby zakrzepowo-zatorowej, ale leki
kontrolujgce rytm zatokowy wigzaty sie z wyzszymi wskaznikami ponownej hospitalizacji®.

Postepowanie w przypadku migotania przedsionkow: Kontrola rytmu zatokowego

Obecnie gtéwnymi wskazaniami do kontroli rytmu zatokowego sg pacjenci z napadowym lub
przetrwatym migotaniem przedsionkéw, u ktérych wystepujg zaburzenia hemodynamiczne
zwigzane z epizodami migotania przedsionkow lub u ktérych wystepuja ucigzliwe objawy pomimo
odpowiedniej kontroli czestosci?®. Strategia kontroli rytmu zatokowego obejmuje wstepng
kardiowersje farmakologiczng lub elektroniczng, a nastepnie leczenie farmakologiczne w celu
utrzymania prawidtowego rytmu zatokowego.

Postepowanie w zdarzeniach zakrzepowo-zatorowych

Postepowanie pierwszego rzutu w profilaktyce udaru mézgu to zazwyczaj przyjmowanie
doustnych lekéw przeciwzakrzepowych?’. Tradycyjne leki przeciwzakrzepowe obejmujg
heparyny i kumaryny (antagonistéw witaminy K), z ktérych ze wzgledu na udowodniong
skuteczno$¢ najpowszechniej w praktyce klinicznej stosowana jest warfaryna®.

Wiele nowszych lekéw przeciwzakrzepowych, w tym dabigatran, rywaroksaban i apiksaban?®,
otrzymaty aprobate amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekow (FDA) w odniesieniu do
zapobiegania udarowi moézgu w niezastawkowym migotaniu przedsionkéw i wykazaty
réwnowaznos¢ warfaryny w badaniach klinicznych.

Chociaz doustne leki przeciwzakrzepowe mogg by¢ skuteczne w zapobieganiu udarom moézgu,
istnieje zwiekszone ryzyko krwawienia u pacjentdow, poniewaz tego typu leki zapobiegajg
krzepnieciu krwi. Ponadto wielu pacjentéw unika tego typu leczenia ze wzgledu na niepozadane
skutki uboczne i interakcje lekowe.
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Procedury ablaciji
Opcje farmaceutyczne ograniczajg sie wylacznie do leczenia migotania przedsionkéw i/lub
ryzyka zwigzanego z choroba. Nie leczg one samej arytmii.

Analizowano rézne zabiegi ablacyjne jako potencjalnie trwate bgdz modyfikujgce arytmie w taki
sposob aby terapia farmakologiczna byta bardziej skuteczna. Podejscie ablacyjne skupia sie na
przerwaniu $ciezek elektrycznych, przyczyniajgcych sie do wystepowania migotania
przedsionkéw, poprzez modyfikacje czynnikdw wyzwalajgcych migotanie przedsionkéw i/lub
podtoza miesnia sercowego, podtrzymujgcego nieprawidtowy rytm®.

Zrozumienie patofizjologicznych mechanizmdw lezgcych u podstaw migotania przedsionkéw (AF)
jest fundamentem, na ktérym zbudowano stosowane obecnie strategie ablacji. Przetomowym
odkryciem w latach 90. bylo dowiedzenie, ze rekawy mies$nia sercowego zyt ptucnych (PV) sg
gtownym miejscem wyzwalania migotania przedsionkéw?!. Tym samym u wiekszosci pacjentow
Z napadowym migotaniem przedsionkéw zabieg ablacji powinien by¢ ukierunkowany na zyly
ptucne®. Jednak u pacjentéw z nienapadowym migotaniem przedsionkéw sama izolacja PV
wydaje sie niewystarczajgca, aby zapobiec arytmii®334.  Z biegiem lat, przy uzyciu
zaawansowanych technologii mapowania, zidentyfikowano iprzetestowano dodatkowe
potencjalne cele ablacji poza PV, w szczegdlnosci u pacjentdw z przetrwatym migotaniem
przedsionkéw. Oprocz  czynnikbw wptywajacych na migotanie przedsionkéw  substrat
przedsionkowy moze mie¢ kluczowe znaczenie dla trwatej i postepujgcej choroby3!. Substraty,
ktore mogg przyczynia¢ sie do migotania przedsionkéw, obejmujg zwitdknienie przedsionkéw,
ttuszcz nasierdziowy i niejednorodnosé anatomiczng prowadzgcg do dysocjacji endo/nasierdzia.

Zmiany chorobowe mogg powstawac poprzez sekwencyjne naciecia lub za pomoca urzgdzenia,
ktére wykorzystuje 2zrédto energii do nadpalenia lub zamrozenia tkanki serca. Do
najpowszechniejszych rodzajéw energii stosowanych do ablacji nalezg energia o czestotliwosci
radiowej i energia kriotermiczna. Te zrodta energii powodujg ablacje tkanki sercowej poprzez
bliznowacenie lub niszczenie tkanki, aby zaktdcic sygnaty elektryczne. Sposrdd nich energia RF
jest najczesciej stosowana do ablacji tkanki serca, ktdra jest okreslana jako zrodto arytmiis:36,
Nowa, rozwijajgca sie metoda ablacyjna zwana ablacjg pola pulsacyjnego (PFA), ktéra polega
na nieodwracalnej elektroporacji komorek, jest badana jako technika ablacji serca, ale dostepne
dane sg gtéwnie przedkliniczne®”. PFA ma te potencjalng zalete, Ze nie niesie ze sobg ryzyka
urazow termicznych, ale dtugoterminowe bezpieczenstwo tej techniki jest obecnie nieznane.

Ablacja chirurgiczna

Zabieg ablacji Cox-Maze zostat po raz pierwszy przeprowadzony w 1987 roku. Polegato to na
skomplikowanych ,labiryntowych” nacieciach przedsionkéw, a takze wezta zatokowego, aby
zaktéci¢ nieregularne sygnaty, ktére zaburzajg normalny rytm zatokowy3°. Zabieg Maze (,natnij
i zszyj”"), otwarty zabieg chirurgiczny, czesto fgczony z innymi operacjami kardiochirurgicznymi
(np. naprawag zastawki, pomostowaniem aortalno-wiencowym), jest zabiegiem ablacyjnym
polegajgcym na sekwencyjnych nacieciach atriotomii, odpowiednio dobranych w celu stworzenia
barier elektrycznych, ktére uniemozliwiajg utrzymanie migotania przedsionkéw.

Wspotczesne procedury Cox-Maze wykorzystujg energie o czestotliwosci radiowej lub energie
kriotermiczng zamiast nacie¢, aby zaktéci¢ sygnat elekiryczny i utworzy¢ arytmie z podobnymi
wzorcami zmian, takimi jak Cox-Maze Il i Cox-Maze IV. Zalety stosowania krioenergii do ablacji
tkanki miesnia sercowego obejmujg zachowanie kolagenu i utrzymanie integralnosci
strukturalnej tkanki®®. Pomimo zalet stosowania sond krioablacyjnych istniejg pewne
ograniczenia lub warunki, ktére moga mieé¢ wptyw na skutecznos¢ tej techniki. Ograniczenia
skutecznosci krioablacji obejmujg grubosé tkanki poddawanej ablacji. Grubsza tkanka miesnia
sercowego moze wymagac wielokrotnego zastosowania kriosondy.
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Ze wzgledu na wysoce inwazyjny charakter ablacji chirurgicznej na otwartym sercu jest ona
obecnie zarezerwowana gtéwnie dla pacjentéw, ktérzy przechodzg operacje na otwartym sercu
z innych powodéw, takich jak naprawa zastawki lub pomostowanie aortalno-wiencowe. Jednak
metody torakoskopowe wykorzystujgce zaciski lub dtugopisy do ablacji RF w celu wytworzenia
zmian nasierdziowych i przyblizenia zmian ,labiryntowych” zostaly opisane do stosowania
u pacjentdw, ktorzy nie sg poddawani jednoczesnej operacji na otwartym sercu®®4°, Opisano
ponadto techniki hybrydowe, ktére tgczg minimalnie inwazyjng ablacje nasierdzia z ablacjg
wsierdzia i mogg tworzy¢ zmiany Cox-Maze IV4! lub podobne, ale zredukowane zestawy zmian.

Ablacja cewnika
Ablacja przezskdrna z uzyciem cewnika jest powszechnie uznang metodg interwencyjng

w leczeniu szeregu zaburzen rytmu serca®®, w ktorej za pomocg mapowania
wewnatrzsercowego okresla sie dyskretne ognisko arytmogenne bedgce celem ablacji. Sytuacja
jest bardziej ztozona w przypadku migotania przedsionkéw, poniewaz nie ma pojedynczego
ogniska arytmogennego i mogg istnie¢ dodatkowe czynniki powodujgce migotanie przedsionkow,
ktdre je podtrzymuija, a nie inicjujg*?. Od czasu wprowadzenia technik ablacji na poczatku lat 90.
XX wieku nastapit postep w rozumieniu podstawowych $ciezek elektrycznych w sercu, ktére sg
powigzane z migotaniem przedsionkéw. Pod koniec lat 90. XX wieku uznano, ze migotanie
przedsionkéw najczesciej wynika z nieprawidtowego ogniska na lub w poblizu potaczenia zyt
ptucnych i lewego przedsionka, co doprowadzito do opracowania bardziej miejscowych,
przezskornych technik ablacji. Podstawowe strategie, ktére pojawity sie w przypadku ogniskowej
ablacji w zytach ptucnych, zidentyfikowane na podstawie mapowania elektrofizjologicznego, to
segmentowa ablacja ujscia sterowana potencjatem zyly ptucnej (dostep elektryczny) lub
obwodowa ablacja zyly ptucnej (podejscie anatomiczne). Obecnie najczesciej stosowang
procedurg jest ablacja obwodowych zyt ptucnych.

Procedura ablacji cewnikowej wykorzystuje techniki oparte na cewniku wsierdziowym z dostepem
przezzylnym*:. Z biegiem czasu nastgpita pewna ewolucja w technologii opartej na cewnikach,
w tym ulepszenia irygacji w celu zmniejszenia obcigzenia objetosciowego i wyskokow pary, a takze
wykrywanie sity kontaktu w czasie rzeczywistym miedzy cewnikiem a tkankg serca w celu
potencjalnej poprawy wynikdw klinicznych. Pomimo takich wysitkéw, majgcych na celu poprawe
skutecznosci ablacji cewnika, nie wykazano jednoznacznej poprawy skutecznosci ocenianej
w randomizowanych badaniach klinicznych, badaniach obserwacyjnych i metaanalizach®*-47.

Kilka cewnikow wsierdziowych to wewngtrzsercowe cewniki diagnostyczne do elektrofizjologii.
Urzadzenia te umozliwiajg lekarzowi monitorowanie (tj. poprzez wykrywanie, stymulacje
i rejestrowanie) powodzenia zmian w leczeniu migotania przedsionkéw. Mapowanie o0 wysokiej
gestosci za pomocg cewnikéw okreznych moze poméc w kierowaniu i optymalizaciji dodatkowych
zmian chorobowych oraz moze by¢ przydatne do identyfikacji celéw zyt innych niz ptucne®.

Urzgdzenia minimalnie inwazyjne

Niedawno skonstruowano minimalnie inwazyjne urzgdzenia do ablacji tkanki serca. Dgzgc do
zachowania skutecznosci przy jednoczesnym zmniejszeniu czestosci powiktan i skrocenia czasu
rekonwalescencji, opisano kilka minimalnie inwazyjnych technik chirurgicznych, ktére réznig sie
miejscem dostepu, zrédtem energii ablacji i zmianami*®°. Urzgdzenia te sg wprowadzane do
tkanki nasierdzia w toku zabiegéw laparoskopowych, torakoskopowych i/lub endoskopowych
w celu wytworzenia zmian w tkance sercowej. Procedury te obejmujg mate naciecia (tzw. dziurki
od klucza) w celu uzyskania dostepu do tkanki miesnia sercowego. Urzgdzenia, kidre sg
przedmiotem niniejszego SSCP, sg urzadzeniami minimalnie inwazyjnymi, ktére wykorzystujg
energie RF do ablacji tkanki serca, powodujgc powstanie zmian, ktére zaktécajg nieprawidtowe
sygnaty generowane przez arytmie. W przypadku urzgdzen objetych niniejszym SSCP zmiany
sg tworzone przy bijgcym sercu z bezposrednig wizualizacjg z prowadnika.
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Kardiochirurdzy i torakochirurdzy, ze wzgledu na wyksztatcenie i odbyte szkolenia, posiadajg
kwalifikacje do korzystania z urzgdzen AtriCure EPi-Sense, EPi-Sense ST oraz kaniuli. AtriCure
oferuje dodatkowe, kompleksowe szkolenia z zakresu prawidtowej obstugi urzgdzen AtriCure.
Szkolenie to bedzie dostepne dla klinicystow korzystajacych z urzgdzen AtriCure EPi-Sense,

EPi-Sense ST oraz kaniuli.

8. Odniesienie do wszelkich zastosowanych norm zharmonizowanych i wsp6inych

specyfikacji

dziatanie uczulajgce skore

Norma Urzadzenia Zgodnosé Uzasadnienie
(petnal/czesciowa w przypadku
/brak) zgodnosci
czesciowej/braku
zgodnosci
BS EN ISO 13485:2016+A11: 2021 EPi-Sense Petna Nd.
Wyroby medyczne — Systemy EPi-Sense ST
zarzadzania jakoscig — Wymagania Kaniula
do celow regulacyjnych
BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 EPi-Sense Petna Nd.
Wyroby medyczne — EPi-Sense ST
zastosowanie zarzadzania Kaniula
ryzykiem
wyroboéw medycznych
BS EN ISO 14155:2020 Badanie EPi-Sense Petna Nd.
kliniczne wyrob6éw medycznych EPi-Sense ST
przeznaczonych dla ludzi — Dobra Kaniula
praktyka kliniczna
BS EN ISO 10993-1:2020 EPi-Sense Petna Nd.
Biologiczna ocena wyrobéw EPi-Sense ST
medycznych — Cze$¢ 1: Ocena Kaniula
i badania w ramach procesu
zarzgdzania ryzykiem
BS EN ISO 10993-4:2017 EPi-Sense Petna Nd.
Biologiczna ocena wyrobow EPi-Sense ST
medycznych — Cze$¢ 4: Dobor Kaniula
testéw pod katem interakc;ji
Z krwig
BS EN ISO 10993-5:2009 EPi-Sense Petna Nd.
Biologiczna ocena wyrobow EPi-Sense ST
medycznych — Cze$¢ 5: Badania Kaniula
cytotoksycznosci in vitro
BS EN ISO 10993-10:2021 EPi-Sense Petna Nd.
Biologiczna ocena wyrobéw EPi-Sense ST
medycznych — Czes$¢ 10: Testy na Kaniula
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wymagania dotyczace
podstawowego bezpieczenhstwa
i zasadniczej skutecznosci
dziatania

sprzetu chirurgicznego wysokiej
czestotliwosci i akcesoriow
chirurgicznych wysokiej
czestotliwosci

Norma Urzadzenia Zgodnos¢ Uzasadnienie
(petna/czesciowa w przypadku
/brak) zgodnosci
czesciowej/braku
zgodnosci
BS EN ISO 10993-11:2018 EPi-Sense Petna Nd.
Biologiczna ocena wyrobéw EPi-Sense ST
medycznych — Cze$¢ 11: Badanie Kaniula
toksycznosci ogélnoustrojowej
BS EN ISO 10993-12:2021 EPi-Sense Petna Nd.
Biologiczna ocena wyrobow EPi-Sense ST
medycznych — Cze$¢ 12: Kaniula
Przygotowanie prébek i materiaty
referencyjne
BS EN ISO 10993-23:2021 EPi-Sense Petna Nd.
Biologiczna ocena wyrobow EPi-Sense ST
medycznych — Czes¢ 23: Testy na Kaniula
podraznienie
BS EN 60601-1:2006+A2:2021 EPi-Sense Petna Nd.
Medyczne urzadzenia elektryczne | EPi-Sense ST
— Czesc¢ 1: Ogolne wymagania
dotyczgce podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczej
skutecznos$ci dziatania
BS EN 60601-1-6:2010+A2:2021 EPi-Sense Petna Nd.
Medyczne urzgdzenia elektryczne | EPi-Sense ST
— Czes¢ 1-6: Ogdlne wymagania
dotyczace podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczej
skutecznosci dziatania — norma
uzupetniajgca: Uzytecznosé
BS EN 60601-1-2:2015+A1:2021 EPi-Sense Petna Nd.
Czes¢ 1-2: Ogolne wymagania EPi-Sense ST
dotyczgce podstawowego
bezpieczenstwa i zasadniczej
skutecznosci dziatania — norma
uzupetniajgca: Zaktécenia
elektromagnetyczne —
Wymagania i badania
PN-EN 60601-2-2:2018 EPi-Sense Petna Nd.
Medyczne urzgdzenia elektryczne | EPi-Sense ST
— Cze$é¢ 2-2: Szczegdtowe Kaniula

Strona 39 z 45

Formularz-522.A




AtriCure, Inc.

SSCP: System do koagulacji AtriCure EPi-Sense

CEM-265 wer. D

starzeniu sie bariery sterylnej

Norma Urzadzenia Zgodnos¢ Uzasadnienie
(petna/czesciowa w przypadku
/brak) zgodnosci
czesciowej/braku
zgodnosci
ISTA 3A:2018 Testy wydajnosci EPi-Sense Petna Nd.
opakowan i systemow EPi-Sense ST
transportowych Kaniula
BS EN ISO 11135:2014+A1+2019:| EPi-Sense ST Petna Nd.
Sterylizacja produktéw ochrony
zdrowia. Tlenek etylenu.
Wymagania dotyczgce
opracowania, walidacji i rutynowe;j
kontroli procesu sterylizacji
wyrobéw medycznych
BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019 EPi-Sense Petna Nd.
Sterylizacja produktéw ochrony Kaniula
zdrowia. Promieniowanie —
Czesc¢ 1: Wymagania dotyczace
opracowania, walidacji i rutynowej
kontroli procesu sterylizacji
wyrobéw medycznych
BS EN ISO 11137-2:2015 EPi-Sense Petna Nd.
Sterylizacja produktéw ochrony Kaniula
zdrowia. Promieniowanie — Czes¢é
2: Ustalanie dawki sterylizacyjnej
BS EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 EPi-Sense Petna Nd.
Sterylizacja produktéw ochrony EPi-Sense ST
zdrowia. Metody mikrobiologiczne Kaniula
BS EN ISO 11737-2:2020: EPi-Sense Petna Nd.
Sterylizacja produktow ochrony EPi-Sense ST
zdrowia. Metody mikrobiologiczne Kaniula
BS EN ISO 11607-1:2020 EPi-Sense Petna Nd.
Opakowania dla finalnie EPi-Sense ST
sterylizowanych wyrobéw Kaniula
medycznych — Czes¢ 1:
Wymagania dotyczgce
materiatow, systemow barier
sterylnych i systemow
opakowaniowych
BS EN ISO 11607-2:2020 EPi-Sense Petna Nd.
Opakowania dla finalnie EPi-Sense ST
sterylizowanych wyrobéw Kaniula
medycznych — Czes¢ 2:
Wymagania dotyczace
zatwierdzenia procesow
formowania, uszczelniania
i montazu
ASTM F1980:2021 Standardowy EPi-Sense Petna Nd.
przewodnik po przyspieszonym EPi-Sense ST
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Norma Urzadzenia Zgodnos¢ Uzasadnienie
(petna/czesciowa w przypadku
/brak) zgodnosci
czesciowej/braku
zgodnosci
ASTM F1929: 2015 Standardowa Kaniula Petna Nd.
metoda testowa do wykrywania
nieszczelnosci uszczelek
w porowatych opakowaniach
medycznych za pomocg barwnika
PN EN ISO 15223-1:2021 Wyroby EPi-Sense Petna Nd.
medyczne — Symbole do EPi-Sense ST
stosowania na etykietach Kaniula
wyrobow medycznych, w ich
oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach — Czes¢ 1:
Wymagania ogélne
BS EN ISO 20417:2021 Wyroby EPi-Sense Petna Nd.
medyczne — Informacje, ktére EPi-Sense ST
musi dostarczy¢ producent Kaniula
wyrobu
BS EN IEC 62366- EPi-Sense Petna Nd.
1:2015+A1:2020 Wyroby EPi-Sense ST
medyczne — Zastosowanie Kaniula
inzynierii uzytecznosci
w wyrobach medycznych
BS EN IEC 63000:2018 EPi-Sense Petna Nd.
Dokumentacja techniczna do EPi-Sense ST
oceny produktéw elektrycznych Kaniula
i elektronicznych pod katem
ograniczenia stosowania
substancji niebezpiecznych
BS EN ISO 14644-1:2015 EPi-Sense Petna Nd.
Pomieszczenia czyste i zwigzane EPi-Sense ST
Z nimi srodowiska kontrolowane — Kaniula
Klasyfikacja
BS EN ISO 14644-2:2015 EPi-Sense Petna Nd.
Pomieszczenia czyste i zwigzane EPi-Sense ST
Z nimi srodowiska kontrolowane — Kaniula

Monitorowanie
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Numer
zZmiany
SSCP

Data wydania

Opis zmiany

Zatwierdzone
przez
jednostke
notyfikowana
(Tak lub Nie)

Jezyk
zatwierdzenia

A Patrz AtriCure
MasterControl

Wydanie pierwsze

Nie

Angielski

B Patrz AtriCure
MasterControl

Poprawiono zasade
klasyfikacji kaniul w czesci 1.
Dodano kody produktow

i przypisy w czesci 3.2.
Dodano opis rownowaznosci
kaniuli w czeéci 5.1. Dodano
przypis (vi) w czesci 5.3.
Dodano opisy dziatanh PMCF
do czesci 5.5.

Nie

Angielski

C Patrz AtriCure
MasterControl

Zaktualizowano oswiadczenie
o korzy$ciach klinicznych

w celu wyszczegOdlnienia

7 objawow migotania
przedsionkow.

Dodano kod podstawowy
UDI-DI dla CSK-2000.
Dostosowano ostrzezenia dla
urzadzen EPi-Sense

i EPi-Sense ST pod katem
IFU-0296 i IFU-0297 poprzez
poprawienie btedu
typograficznego i dodanie
brakujacego stowa.

Nie

Angielski

D Patrz AtriCure
MasterControl

Poprawiono adres
upowaznionego
przedstawiciela UE i jednostki
notyfikowanej z ,Niderlandy”
na ,NL” w czesci 1.
Zaktualizowano tabele historii
zmian w czeéci 9, tak aby
zawierata wartosc ,Tak” dla
.Zatwierdzone przez
jednostke notyfikowang”.

Tak

Angielski
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