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PREHLAD
Cielom tohto suhrnu bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut verejny pristup
k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecénosti a klinického vykonu pomdcky.

Dokument SSCP nie je zamySlany ako nahrada navodu na pouzitie, ¢o je hlavny dokument
na zaistenie bezpecného pouZitia pomoécky, ani nema urcenym pouZzivatelom alebo pacientom
poskytovat diagnostické Ci lieCebné navrhy.

INFORMACIE URCENE PRE POUZIVATELOV/ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV:

1. Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

Nazov produktu Koagula¢na pomdcka EPi-Sense® (kdd produktu
CDK-1413)

Koagula¢na pomdcka EPi-Sense ST™ (kéd produktu
EPIST):

Kanyla s vodi¢om (kod produktu CSK-6131)

Zakladné UDI-DI pre skupinu/rad Koagula¢na pomdcka EPi-Sense (CDK-1413):
produktov 08401439000000000000010ZC

Koagulacna pomocka EPi-Sense ST (EPIST):
08401439000000000000010ZC

Kanyla s vodi¢om (CSK-6131):
08401439000000000000012ZG

Cely nazov, adresa a jednotné AtriCure

registracné €islo vyrobcu (SRN) 7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 USA
SRN: US-MF-000002974

Nazov, adresa a jednotné AtriCure Europe B.V.
registracné Cislo splnomocneného | De entree 260
zastupcu pre EU (SRN) 1101 EE Amsterdam

Holandsko

SRN: NL-AR-000000165
Kod a opis Eurépskej Koagulacna pomécka EPi-Sense: C020301 —
nomenklatury zdravotnickych elektrokatétre na ablaciu srdcového tkaniva,
pomocok (EMDN) radiofrekvencné

Koagulacna pomocka EPi-Sense ST: C020301 —
elektrokatétre na ablaciu srdcového tkaniva,
radiofrekvenéné

Kanyla s vodi€om: V9012 — Chirurgické nastroje, ina
nez Specializovana chirurgia, jednorazové

Klasifikacia produktov a pravidlo Koagulagna pomécka EPi-Sense: Trieda lll, pravidlo 7
(podl'a nariadenia Koagulagna pomécka EPi-Sense ST: Trieda lll,
o zdravotnickych poméckach) pravidlo 7

Kanyla s vodi¢om: Trieda lll, pravidlo 7
Rok, kedy bol vydany prvy Koagulaéna pomécka EPi-Sense: 2011
certifikat (CE) vzt'ahujuci sa na Koagulagna pomécka EPi-Sense ST: Skuma sa
pomocku prvotné oznacenie CE

Kanyla s vodi¢om: 2006
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Nazov, adresa a Cislo
notifikovaného organu

BSI

Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Holandsko

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Predpokladané pouzitie poméocky

2.1 Zamyslany ucel

Koagulagna pomébcka EPi-Sense: Koagulatna pomdcka EPi-Sense je uréena na ablaciu

srdcového tkaniva pomocou radiofrekvencnej (RF) energie.

Koagulaéna pomécka EPi-Sense ST: Koagulatna pomédcka EPi-Sense ST je uréena na

ablaciu srdcového tkaniva pomocou radiofrekvencnej (RF) energie.

Kanyla s vodi€¢om: Kanyla s vodi¢om je uréend na endoskopické pouzitie na poskytovanie
kardiotorakalneho chirurgického pristupu.

2.2 Indikacia (indikacie) a cielové populacie

Koagulaéna pomécka EPi-Sense:

e Indik4cia: Epikardialna lie€ba fibrilacie predsieni, vratane rozSirenia endokardialnou
ablaciou, s cielom obnovit normdlny sinusovy rytmus (t.j. nepritomnost FP/AFL/AT),
znizit priznaky fibrilacie predsieni a zlepSit’ kvalitu Zivota.

e Cielova populacia: Pacienti s arytmiami vratane fibrilacie predsieni

Koagulaéna pomécka EPi-Sense ST:

e Indikacia: Epikardialna lieCba fibrilacie predsieni, vratane rozSirenia endokardialnou
ablaciou, s cielom obnovit normdlny sinusovy rytmus (t.j. nepritomnost FP/AFL/AT),
znizit priznaky fibrilacie predsieni a zlepSit’ kvalitu Zivota.

e Cielova populacia: Pacienti s arytmiami vratane fibrilacie predsieni

Kanyla s vodi¢om:

e Indikacia: Endoskopické pouZitie na zabezpelenie kardiotorakalneho chirurgického
pristupu po€as minimalne invazivnych postupov na lieCbu arytmie.
o Cielova populacia: Pacienti, ktori podstupuju epikardialnu ablaciu na lie€bu arytmie.

2.3 Kontraindikacie a/alebo obmedzenia

Koagulaéné pombcky EPi-Sense a EPi-Sense ST: Pacienti s trombom lavej predsiene,

systémovou infekciou, aktivhou endokarditidou alebo inou infekciou lokalnou v mieste
chirurgického zakroku v Case operacie. Pacienti s Barrettovou ezofagitidou.

Kanyla s vodi€éom: Nie s zname ziadne kontraindikacie.

3. Opis pomécky

3.1 Opis pomécky
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Koagulaéna pomdcka EPi-Sense a koagulacna poméocka EPi-Sense ST

Koagulaéna pomécka EPi-Sense (Obrazok 1) a koagulacény pristroj EPi-Sense ST (Obrazok 2)
su sterilné jednorazové koagulacéné sondy s elektrodami na distalnom konci. Sondy maju
flexibilné silikonové telo s viacerymi lumenmi, ktory poskytuje oddelené drahy pre podtlak,
perfuziu a vodiaci drét. Rukovate na proximalnom konci sond obsahuju konektor pre kompatibilny
generator AtriCure RF, port pre pripojenie ku komeréne dostupnej podtlakovej pumpe, pripojku
pre fyziologicky roztok pre perfuziu, a port na vystup vodiaceho vodica.

Sondy integrujd 3-cm koagulaénu elektrodu a snimacie elektrédy na distalnom
konci. Flexibilné telo s viacerymi lamenmi poskytuje drahu pre podtlak (odsavanie), perfuziu
fyziologickym roztokom a vodiaci drét. Akonahle je sonda vioZzena a umiestnena na
epikardialny povrch srdca, aplikuje sa podtlak, ¢im sa na distalnom konci sondy tkanivo
dostane do priameho kontaktu s koagulacnou elektrodou. Po pripojeni prenasa kompatibilny
RF generator AtriCure energiu do koagulacénej pomécky a do tkaniva v kontakte, ¢€o
spbsobuje nekrézu a vytvara lézie pochadzajice z epikardu. PoCas celého procesu je
v priebehu podtlaku zaistena perfuzia fyziologickym roztokom cez sondu a uzatvaraci kohut
fyziologického roztoku dodavany s pomockou je otvoreny.

Koagulagna pomécka EPi-Sense sa sterilizuje Ziarenim gama a EPi-Sense ST sa sterilizuje
pomocou etylénoxidu. Tieto pomdcky nie su vyrobené s pouZitim prirodného kaucuku di
polyvinylchloridu (PVC). Neobsahuju ftalaty. Nie su vyrobené z materialov pochadzajucich
zo Zivo&idneho tkaniva. Tieto pomdcky obsahuju nehrdzavejucu ocel, ktora obsahuje nikel
a kobalt. Nikel je znamy alergén a kobalt je v Europskej Unii registrovany ako' problematicka
latka vzhladom na CMR. Koagulaéné pomocky obsahuji malé mnozstvo niklu a kobaltu;
pomdécky by sa preto nemali pouzivat, ak je pacient citlivy na nikel alebo kobalt, pretoZe to
mdbze mat za nasledok neziaducu reakciu pacienta.

Obrazok 2: Koagulaéna pomécka EPi-Sense ST

' CMR oznacuje tcéinky, ktoré su karcinogénne, mutagénne alebo poskodzujice reprodukciu.

Strana 4 z 42

Formular-522.A



AtriCure, Inc SSCP: Koagulaény systém AtriCure EPi-Sense CEM-265 Rev D

Kanyla s vodi€om

Kanyla je sterilny, jednorazovy pristupovy nastroj, ktory sa pouziva na zavedenie koagulacnej
pombcky EPi-Sense alebo EPi-Sense ST do hrudnej dutiny. Kanyla je dlha 30 cm s velkym,
centralnym, flexibilnym limenom, do ktorého sa zmesti sonda aj komeréne dostupny endoskop
na vizualizaciu. Pristup do perikardialneho priestoru a epikardialneho povrchu srdca ziskate
pomocou Standardnych chirurgickych technik ako subxiphoidny pristup.

Kanyla (Obrazok 3) sa sklada z distadlneho hrotu, hriadela s texturovanou rukovatou
na proximalnom konci, podtlakového vedenia a integrovaného vodiaceho drotu.

Kanyla obsahuje podtlakovy port na proximalnom konci, ktory sa pripaja ku komeréne
dostupnej podtlakovej pumpe. Odsavanie sa pouziva na odstranenie tekutin na ucely lepSej
vizualizacie v perikardialnom priestore. Pombcka tiez obsahuje integrovany vodiaci
drét. Koagulaéné pomocky je mozné zaviest po vodiacom dréte cez kanylu.

Kanyla je sterilizovana Zziarenim gama. Kanyla nie je vyrobena s pouzitim prirodného
kauCuku a neobsahuje PVC ani ftalaty. Neobsahuje tkaniva pochadzajuce zo zvierat. Kanyla
obsahuje nitinol, a teda obsahuje nikel, ktory je alergénom. Kanyla obsahuje malé mnozstvo
niklu, a preto nie je vhodné pouZzivat, ak je pacient citlivy na nikel, pretoZze to méze mat
za nasledok neZiaducu reakciu pacienta.

Obrazok 3: Kanyla s vodicom

Principy prevadzky

Koagulacny systém EPi-Sense vyuZiva osvedCené technolégie RF koagulécie, odsavania a
perfuzie.

Kanyla je pristupovy nastroj na zavedenie sondy do hrudnej dutiny pacienta. Koagulaéna
sonda a komercne dostupny endoskop sa zavadzaju cez hlavny lumen kanyly. Sonda méze
byt tieZ vlozena priamo cez lumen alebo cez zabudovany vodiaci drot, ktory je potom
zavadzany spat cez lumen. Podtlakové vedenie v kanyle umoZnuje odvod tekutin odsavanim.

Koagula¢na sonda sa vlozi do telesnej dutiny pod vizualizaciou pomocou endoskopickych
chirurgickych technik. Distalny koniec sondy je umiestneny v kontakte s epikardialnym
povrchom srdca.

Strana 5z 42

Formular-522.A



AtriCure, Inc SSCP: Koagulaény systém AtriCure EPi-Sense CEM-265 Rev D

PoCas koagulacie sa cez sondu aplikuje podtlak s cielom zabezpecit kontakt pevného
tkaniva a konzistentné 1ézie. Ked' sa podtlak aplikuje cez podtlakovy lumen sondy, tkanivo
sa dostane do priameho kontaktu s cievkovou elektrédou.

RF energia z generatora sa prenasSa na cievkovu elektrodu ablaénej sondy. Aplikacia
vysokofrekvencnej energie do tkaniva spdsobuje nekrézu koagulacie a vytvara lézie
na epikardialnom povrchu srdca.

Pocas procesu koagulacie preteka fyziologicky roztok cez sondu. Aplikovany podtlak taha
fyziologicky roztok cez sondu. PoCas koagulacie fyziologicky roztok ochladzuje povrch
koaguladnej pomoécky, ktory nie je v kontakte s tkanivom, a zabrafiuje nadmernému
zahrievaniu na rozhrani sondy a tkaniva.

3.2 Odkaz na predchadzajiucu generaciu (generacie) alebo varianty (pokial’ existuju)
a popis rozdielov

Koagulaéna pomécka EPi-Sense (CDK-1413)i

Zmena sterilného bariérového obalu na tacku vo vrecku
Predizenie asu pouzitelnosti z 1 roka na 3 roky

Zvacsenie rozhrania medzi hadi¢kou PEEK a tvarovanou zastr¢kou pre vodiaci drot
(distalny koniec)

Pridanie 6 vizualnych bodov na vonkajSie telo pomdOcky na zaklade spatnej vazby
zakaznikov

Pridanie polykarbonatového borstového ventilu na zaklade spatnej vazby zakaznikov

Koagulaéna pomécka EPi-Sense ST (EPiST)

Zvadésenie dizky tela s cielom zjednodusit' pouzitie

Pridanie termistora, dosky s ploSnymi spojmi na regulaciu teploty a LED svetla, ktoré
upozoriiuje pouzivatela na suboptimalnu perfuziu pomocky

Pridanie obojsmerného vychylenia distédlneho hrotu na zaklade spatnej vazby zakaznikov
Pridanie deflekcie a moznosti uzamknutia na zaklade spatnej vazby zakaznikov
Distalna Spic¢ka so zmenou schopnosti obojsmerného vychylenia kotvenia

Novy RF kébel s cielom pofiat batériu pre obvod regulacie teploty a LED svetlo
Zmena hadi¢ky hlavného tela tak, aby vyhovovala vodiCom termistora

Pridanie siveho polyolefinového plasta s ciefom zachovat tuhost pomécky s pridanou
dizkou

Pridanie 5 dalSich referencnych bodov na zaklade spatnej vazby zakaznikov

Zmena sterilizacie etylénoxidom v doésledku pridanych komponentov za uéelom
funk&nosti termistora

i Uvedené zmeny boli zavedené do CDK-1413 od uvedenia produktu na trh, bez zmeny kodu produktu.
i Uvedené zmeny su uvedené v EPIST a odrazaju zmeny v porovnani s pévodnou poméckou

CDK-1413.
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Kanyla s vodiéom (CSK-6131)"

e Skratenie tela a vnutornej pruziny, aby sa zabranilo poSkodeniu pruziny a zapuzdreniu
pocas prace s endoskopom

e PrediZenie tvarovaného hrotu s ciefom udrzat diZzku pomacky

e Dalsie Ilimeny v tvarovanom hrote napridanie nitinolovych (NiTi) drétov
s polyimidovymi hadi¢kami

e Skratenie distalneho drotu z nehrdzavejucej ocele

3.3 Opis vSetkého prislusenstva, ktoré sa ma pouzivat’' v kombinacii s pomodckou
Na pouzitie s koagulaénou pomdckou EPi-Sense:
Pozadované

e (CSK-2000 (zakladné UDI-DI: 08401439000000000000011ZE) je povinné
prisluSsenstvo na pouzitie s koagulatnou poméckou EPi-Sense. CSK-2000 je
sterilny, jednorazovy radiofrekvenény kabel vyrobeny spoloénostou AtriCure, Inc.,
ktory je potrebny na prenos vysokofrekvenénej energie z kompatibiiného RF
generatora AtriCure do pripojenej koagula¢nej pomécky EPi-Sense.

Odporucéané/volitel'né

e Externy graficky zobrazovaci softvér (LPK-302; Z&kladné UDI-DI:
08401439000000000000009ZT) je volitefné prisluSsenstvo  vyrabané
spolo¢nostou AtriCure, Inc., ktoré je ur€ené na pouzitie v spojeni so systémom
RF generatora CSK-310 AtriCure a koagulaénou pomdckou na zobrazenie
energie dodanej po€as kazdej ablacie.

Na pouzitie s koagulacnou poméckou EPi-Sense ST:
Pozadované

e (CSK-2060 (zakladné UDI-DI: 08401439000000000000011ZE) je povinné
prisluSenstvo na pouzitie s koagulagnou pomdckou EPi-Sense ST. CSK-2060 je
sterilny, jednorazovy radiofrekvenény kabel vyrobeny spolo¢nostou AtriCure, Inc.,
ktory je potrebny na prenos vysokofrekvenénej energie z kompatibilného RF
generatora AtriCure do pripojenej koagula¢nej pomécky EPi-Sense ST.

Odporucané/volitel'né

e Externy graficky zobrazovaci softvér (LPK-302; Zakladné UDI-DI:
08401439000000000000009ZT) je volitelné prisluSsenstvo  vyrabané
spoloc¢nostou AtriCure, Inc., ktoré je uréené na pouzitie v spojeni so systémom
RF generatora CSK-310 AtriCure a koagulanou pomédckou na zobrazenie
energie dodanej po¢as kazdej ablacie.

v Uvedené zmeny naznaduju konstrukéne zmeny v CSK-6130, ktorému je teraz prideleny kod
vyrobku CSK-6131 podfa nariadenia EU o zdravotnickych pomdckach.
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Pre pouzitie s kanylou s vodi¢om:

PozZadované

Ziadne; pozri oddiel 3.4.

Odporucéané/volitel'né

Ziadne; pozri oddiel 3.4.

3.4 Opis vsetkych ostatnych pomécok a vyrobkov uréenych na pouzivanie v kombinacii

s pomockou

Na pouzitie s koagulacnou pomédckou EPi-Sense:

PoZadované

Kompatibilny systém RF generatora AtriCure¥ (CSK-310; Zakladné UDI-DI:
08401439000000000000008ZR), nesterilné, opakovane pouzitelné

Indiferentna navratova elektréda pacienta (uzemriovacia podloZzka) — plocha
minimalne 21 Stvorcovych palcov (136 cm?)

CSK-6131 — Kanyla s vodi¢om — sterilna, na jedno pouzitie

0,9 % normalny fyziologicky roztok (odporuca sa vak s objemom 250 ml)
Sada sterilnych perfuznych/IV hadiiek (10 kvapiek/ml)

Sada sterilnych podtlakovych hadiciek

Podtlak regulovany na —400 mmHg (-7,7 psi; =53 kPa)

Odporucéané/volitel'né

Vodiaci drét v tvare ,,J“ 0,035 (0,89 mm) x 39,4 (100 cm)
Sterilna voda (len na zaplavenie kanyly)
Endoskop — pozri odporicania v navode na pouzitie kanyly endoskopu

Docasna externa pomdcka na zaznam elektrogramov, ktora spifia tieto
Specifikacie: Vyhovuje norme IEC 60601-1 a systém je kompatibilny s tienenymi
2-mm (0,08") kolikovymi konektormi

Na pouzitie s koagulaénou pomdckou EPi-Sense ST:

PoZadované

Kompatibilny systém RF generatora AtriCure (CSK-310; Zakladné UDI-DI:
08401439000000000000008ZR), nesterilné, opakovane pouzitelné

Indiferentna navratova elektréda pacienta (uzemfovacia podlozka) — plocha
minimalne 21 Stvorcovych palcov (136 cm?)

CSK-6131 — Kanyla s vodi¢om — sterilna, na jedno pouZitie

¥ Pneumaticky pedalovy spinac a nesterilny, opakovane pouZitelny snimaci kabel CSK-2030 su
volitefné komponenty, ktoré su su¢astou systému generatora RF CSK-310.
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e 0,9% normalny fyziologicky roztok o izbovej teplote (odporu€a sa vak s

objemom 250 ml)

e Sada sterilnych perfaznych/IV hadiciek (10 kvapiek/ml)

e Sada sterilnych podtlakovych hadiiek

e Podtlak regulovany na —400 mmHg (-7,7 psi; =53 kPa)

Odporucané/volitel'né

¢ Vodiaci drét 0,035 (0,89 mm) x 39,4 (100 cm)

e 5 mm (0,2%) endoskop

e Dodasnd externd pomdcka na zaznam elektrogramov, ktora spifa tieto
Specifikacie: Vyhovuje norme IEC 60601-1 a systém je kompatibilny s tienenymi
2-mm (0,08") kolikovymi konektormi

Pre pouzitie s kanylou s vodi¢om:

PozZadované

e Sada podtlakovych hadigiek (sterilna)

e Podtlak regulovany na -250 mmHg (—4,8 psi; =33 kPa)

Odporucané/volitel'né

e Endoskop s dizkou 35 alebo 45 cm (13,8 alebo 17,7%), priemerom 5 alebo 10 mm
(0,2 alebo 0,4); v zavislosti od pouzitia kanyly

e 1000 ml 0,9 % normalneho fyziologického roztoku alebo sterilnej vody

o Koagulaéna pombcka — pozrite si navod na pouZitie koagulaénej pomdcky pri

pouziti s kanylou s vodi¢om.
4. Rizika a varovania

4.1 Rezidualne rizika a neziaduce ucinky

Koagulaéné pomacky

(CDK-1413 a EPiST)

Mozné komplikacie

Pravdepodobnost’ vyskytu — 30 dni

Infekcia

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov®

Srdcova tamponada/perforacia

3,9 %°

Stendza plucnych zil

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov®*

Poranenie cievy

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov®

Perikardialny vypotok

3,9 %°

Perforacia tkaniva

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov®*

Nadmerné krvacanie

1 %

Poranenie n. phrenicus

1 %°

Ruptura/perforacia lavej predsiene

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov®

Mediastinitida

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov®

Plicny edém

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov®

Komplikacia spojena s cievnym pristupom

0,2-1,5%"

Mrtvica/TIA

2 %°

Hernia v rane

1,5 %"

Poranenie pazeraka

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov®
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Pleuralny vypotok

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov®

Atrio-ezofagealna fistula

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov®*

Zastava srdca / infarkt myokardu

0 %°

Nové arytmie

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov®

Tromboembolicka komplikacia

2 %8

Neurologickd komplikacia

2 %8

Smrt

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov® &1

Kompletna srdcova blokada vyZadujuca
implantaciu kardiostimulatora

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov?

Perikarditida

0,3 %

Vazne popalenie koze

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov®

Transdiafragmaticka hernia

1,5 %"

PosSkodenie (napr. popalenie, prepichnutie)
inych prifahlych Struktar

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov?

podhodnotené.

CONVERGE: 3,9 % (4/102).

perikardialneho vypotku.

tranzitorny ischemicky atak.

klinickych pristupoch.

pouzivaniu pomaocky.

za ekvivalent systému EPi-Sense ST.

a@0dhadovana miera vyskytu na zaklade staznosti/komeréného vyskytu. Tieto idaje mézu byt
B Miera vyskytu perikardialnych vypotkov s fyzioldgiou tamponady z klinického skusania

€ Miera vyskytu z klinického skigania CONVERGE: 0 %.
4 Miera vyskytu z klinického sku$ania CONVERGE: 1 % (n = 1/102); Jeden dal$i pacient mal
nadmerné krvacanie s neskorym perikardialnym vypotkom a je zahrnuty do frekvencie

¢ Vyskyt poskodenia n. phrenicus z klinického skiusania CONVERGE: 1 % (n = 1/102).
fOdhadovana miera vyskytu na zaklade Vyhlasenia odborného konsenzu
HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE o katétrovej a chirurgickej ablacie u fibrilacie predsieni

z roku 2017 (Calkins et al. 2017. Heart Rhythm. 14(10), e275-e444).
9 Miera vyskytu z klinického sku$ania CONVERGE: 1 % (n = 1/102) mftvica; 1 % (n = 1/102)

" Na zaklade systematického prehladu literatiry pre kanylu pouzivanu s koagulaénym
systémom EPi-Sense. Incidencia hernii v rane bola spojena s trans-diafragmatickym
perikardialnym pristupom; subxiphoidny pristup sa ¢astejSie pouziva v su€asnych najlepSich
"Umrtia hlasené ako staznosti nesuviseli s poruchou pomédcky ani ich nebolo mozné pripisat

I Na zaklade systematickych vysledkov prehladu literatiry pre koagulaény systém EPi-Sense.

Poznamka: EPi-Sense bol pouzity komeréne a v klinickom skiudani CONVERGE. Povazuje sa

Kanyla s vodi¢om (CSK-6131)

Mozné komplikacie

Pravdepodobnost’ vyskytu — 30 dni

Tupa trauma susednych organov

<1 %2

Infekcia

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov®

Perikardialny vypotok

3,9 %°

Poranenie cievy

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov?

Perforacia tkaniva

0,2 %?

Hemodynamické nestability

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov®

Arytmie < 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov®
Tromboembolicka komplikacia 2 %

Hernia 1,5 %*°

Pneumotorax <0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientovf
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Konverzia na sternotémiu | <0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov®
@Na zéklade systematického prehladu literatury pre kanylu pouzivanu s koagulaCnym
systémom EPi-Sense.

b Odhadovana miera vyskytu na zaklade staznosti/komeréného vyskytu. Tieto udaje mozu byt
podhodnotené.

¢ Miera vyskytu perikardialnych vypotkov s fyziolégiou tamponady z klinického skusania
CONVERGE: 3,9 % (4/102).

dMiera vyskytu z klinického skigania CONVERGE: 1 % (n = 1/102) mitvica; 1 % (n = 1/102)
tranzitorny ischemicky atak

¢Incidencia hernii v rane bola spojena s trans-diafragmatickym perikardialnym pristupom;
subxiphoidny pristup sa CastejSie pouziva v su€asnych najlepSich klinickych pristupoch.

f Pneumotorax nie je hlaseny v tidajoch zo sledovania po uvedeni na trh, v klinickom skusani
CONVERGE ani v literature, ale zostava potencialnym rizikom.

4.2 Varovania a bezpecnostné opatrenia
Koagulaéna pomoécka EPi-Sense
Varovania

e Je potrebné dbat na to, aby pomécka nebola v kontakte s tkanivom, ktoré nebude
koagulované (napr. cievne a nervové tkanivo), aby sa zabranilo neumyselnému
poskodeniu tkaniva.

e Aby ste prediSli neumyselnej koagulacii, vZdy sa uistite, Ze pomébcka alebo pombcka
v kombinacii s volitel/nym vodiacim drétom je orientovand na poZadované miesto
koagulacie.

o Pocas koagulacie sa vyhybaijte kontaktu s inymi chirurgickymi nastrojmi, endoskopmi,
svorkami alebo inymi predmetmi. Neumyselny kontakt s predmetmi poCas koagulacie
by mohol viest’ k prevodu RF energie alebo tepla a neumyselnej koagulacii tkaniv
v kontakte s tymito predmetmi.

e Pomdcka je dodavana sterilnd a je ur€ena len pre jedného pacienta. Nespracovavajte
na opakované pouzitie ani nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie mbze
spOsobit poSkodenie pomdcky, zranenie pacienta a/alebo prenos infekénych choréb
z jedného pacienta na druhého.

e PriCisteni RF koagulaénej elektrody nezoskrabujte ani neSkrabte zlaty povrch snimacich
elektréd, aby ste predisli neziaducej reakcii spdsobenej kontaktom pacienta s medou.

e Pred pouzitim skontrolujte vSetky pombcky a obaly. Ak zistite akékolvek porusenie
obalu, nie je mozné zabezpedit' sterilitu produktu, ¢o je spojené s rizikom poranenia
pacienta. NepouZivajte produkt, ak zistite poruenie.

e S aplikaciou RF energie je spojené riziko vznietenia horlavych plynov alebo inych
materialov. Musia sa prijat preventivne opatrenia na odstranenie horlavych materialov
z miesta, kde sa vykonava koagulacia tkaniva.

e Je potrebné dbat na to, aby sa pomécka poc€as aplikacie RF energie nepohybovala.
Pohyb pombcky méze spdsobit’ stratu odsavania a natrhnutie a/alebo neumyselnu
ablaciu tkaniva.

e Je potrebné dbat na to, aby po€as manipulacie s pomdckou neboli obmedzené ziadne
cievy (alebo iné struktury). Restrikcia ciev méze spdsobit hemodynamicku nestabilitu
alebo poskodenie pacienta.
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e Je potrebné dbat na kontrolu umiestnenia pomécky pred aplikaciou energie, aby sa
zabranilo poSkodeniu okolitého tkaniva.

e Je potrebné dbat nato, aby sa poCas ablacie vyplnil distalny koniec kanyly v
perikardialnom priestore fyziologickym roztokom izbovej teploty, aby sa zabranilo
poskodeniu okolitého tkaniva.

e Je potrebné dbat nato, aby bola pombcka perfundovana poc¢as ablacie, aby sa
zabranilo neumyselnému poskodeniu tkaniva.

e Lekari by mali implementovat komplexny antikoagulaény protokol vratane
predoperacného, intraoperacného a pooperacného antikoagulacného postupu, aby sa
zabranilo potencialnej tromboembdlii.

e Lekari maju pouzivat monitorovanie teploty pazerdka ako pocas klinického skusania
pomdcky na uUc€ely sledovania mozného poskodenia okolitého tkaniva. PoCas celého
postupu sa uistite, Ze je sonda umiestnend priamo za ablaénou sondou, aby sa
zabezpecilo presné odcitanie.

e Lekari by mali zvazit pooperacnu protizapalova liebu na ucely znizenia rizika
pooperacnej perikarditidy a/alebo oneskorenych zapalovych perikardialnych vypotkov
po zakroku.

o Koagulatna pomocka vyuziva prednastaveny vykon a €as; Uprava tychto nastaveni
méze mat za nasledok nadmerny alebo nedostatoény prenos energie.

e Lekari by mali zvazit pooperaénu liecbu inhibitormi proténovej pumpy (PPI), aby znizili
potencial poopera¢ného podrazdenia pazeraka.

e Prizavadzani alebo vytahovani kanyly z tela by abla¢na pomocka a Standardny 0,035
(0,89 mm) vodiaci drot NEMALI byt vysunuté za Spicku kanyly.

e Nadmerné ohybanie a/alebo nespravna manipulacia so systémom EPi-Sense
pomocou chirurgickych nastrojov méze mat za nasledok poskodenie pomocky.

e Zabezpeclte, aby prekryvajuce sa Struktury boli oddelené a tepelne izolované, ak to
anatomické pomery umoznuju. Ak sa prekryvajuce Struktury nedaju oddelit, ablacia by
sa nemala vykonat.

e Opatovné pouzitie uzemnovacej podlozky pouzitej v epikardialnej €asti postupu pre
endokardialnu ¢ast méze mat’ za nasledok poranenie pacienta.

e SucCasné epikardidlne a endokardidlne mapovanie alebo ablacia mézu mat
za nasledok poskodenie srdca.

e Aby sa predislo poraneniu pacienta, je potrebné dbat na to, aby abla¢na elektréda bola
orientovana smerom k srdcu a smerom od perikardu — pouzite vizualne pomdcky, t. j.
referencné body, lokalizacné Sipky a Cierny pruh.

¢ Cievka na distalnom konci pomécky musi byt po€as chirurgického zakroku udrziavana
Cistd od koagula, aby sa zabranilo strate energie. Necistite koagulum z elektrody
pomdbcky abrazivnym Cistiacim prostriedkom alebo Cisti€om elektrochirurgickych
hrotov. Elektrédy by sa mohli poSkodit, o by malo za nasledok zlyhanie pomdcky.

¢ Implantovatelné kardioverter-defibrilatory mézu byt nepriaznivo ovplyvnené RF signalmi.

e PouZivanie a spravne umiestnenie indiferentnej elektrédy je kfu€ovym prvkom
bezpecného a efektivheho pouzivania elektrochirurgie, najma pri prevencii popalenin
pacientov. Uistite sa, Ze cela oblast’ elektrédy je spolahlivo pripojena k telu pacienta.
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o Aj ked je distalna ¢ast pomodcky navrhnuta tak, aby bola tvarna a prispdsobila sa
anatomickym podmienkami v oblasti s planovanou ablaciou, nadmerna manipulacia,
staanie, hrubé tvarovanie alebo nutenie pohybu pomécky méze poskodit alebo
deformovat distalny koniec a spOsobit’ potencialne poranenie pacienta. To mbze tiez
spbsobit odpojenie snimacich elektrdéd alebo odlomenie pomocky.

e Pri manipulacii s distalnym koncom pomdcky v blizkosti elektrody chirurgickymi
nastrojmi je potrebné postupovat opatrne, aby ste zabranili odlomeniu ulomkov
z pombcky — elektrodu nestlacajte ani nesvorkujte. Silikon nereZte ani netrhajte.

e Koagulatna pomécka je vhodna len na pouzitie s kompatibilnym RF generatorom
AtriCure, kablami a prisluSenstvom. Pouzivanie prisluSenstva iného vyrobcu méze
spbsobit poskodenie pomdcky a/alebo zranenie pacienta.

e Je potrebné dbat na to, aby cesta pri zavadzani pomébcky bola dostato¢ne velka na to,
aby sa pomdcka fahko posuvala dopredu — posun pomécky silou ju méze poskodit,
spdsobit poSkodenie tkaniva alebo poranenie pacienta.

e Je potrebné dbat na to, aby sa pomécka poc€as postupu neskrutila alebo aby sa s fiou
nadmerne nemanipulovalo. Krutenie/sta¢anie/nadmerna manipulacia s poméckou mézu
spbsobit’ jej poSkodenie, kolaps lUmenu, zlomenie elektrdd alebo pruziny podtlakového
limenu, oddelenie elekirod od pombcky, zalomenie vodiacej hadiCky PEEK, stratu
odsavania, odpojenie perfuznej/lV hadicky, zalomenu perfuznu/lV hadi¢ku alebo
poskodenie pacienta.

e Pripojenie viacerych pomécok k jednej podtlakovej jednotke mdze znizit' funk&nost
podtlaku.

e Je potrebné dbat na to, aby volitelny vodiaci drét zostal po¢as manipulacie v steriilnom
poli, aby sa zabranilo infekcii.

e Je potrebné dbat na vizualizaciu pomdcok a/alebo komponentov vodiaceho drétu, ked
su v tele, poCas zavadzania a/alebo odstranenia z kanyly. Pred vloZenim a vybratim
pombcky a komponenty vzdy Uplne zatiahnite, aby ste zabranili neiumyselnému
poskodeniu tkaniva poméckami a/alebo vodiacim drétom.

e Pred ablaciou tkaniva sa uistite, Ze medzi tkanivom a elektrédou koagulaénej pomécky
nelezi vodiaci drét a/alebo endosokp, aby sa zabranilo ablacii tkaniva na inom nez
pozadovanom mieste.

e Ak sa vodiaci drét pouziva s koagulatnou pomdckou, uistite sa, ze je izolany kryt
neporuseny pozdlZz exponovaného vodiaceho drétu, aby sa zabranilo ablacii tkaniva
na inom nez pozadovanom mieste.

o Koagulatné pomdcky by mali pouzivat' lekari vySkoleni v technikach minimalne
invazivnych endoskopickych chirurgickych postupov a v Specifickom pristupe, ktory sa
ma pouzivat na prevenciu poskodenia pacienta.

e Ak sa pouziva sonda TEE, je potrebné davat pozor na to, aby sa sonda TEE vytiahla pred
ablaciou, aby sa pocas ablacie predislo zatlaeniu ezofagu proti lavej srdcovej predsieni.

e Ak sa koagulatnd pomdcka pouziva v blizkosti kardiostimulatora/AICD, existuje
potencialne  nebezpefenstvo v dbésledku moznej interferencie s funkciou
kardiostimulatora a potencialneho poSkodenia kardiostimulatora. Pred aplikaciou
vysokofrekvencnej energie zvazte prilozenie magnetu na kardiostimulator/AICD alebo
naprogramovanie kardiostimulatora/AICD podla navodu na pouzitie vyrobcu.
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e Lekari musia zaistit kontrolné zobrazenie po zakroku (t. j. 1 — 3 tyzdne po zakroku) za
ucelom detekcie zapalovych perikardialnych vypotkov po zakroku.

e Tato pomébcka obsahuje malé mnozstva niklu (CAS # 7440-02-0) a kobaltu
(CAS # 7440-48-4). Nepouzivajte pristroj, ak je pacient citlivy na nikel alebo kobalt,
pretoZe to mbéze mat za nasledok neziaducu reakciu pacienta.

e DalSie varovania a bezpe&nostné opatrenia najdete v kompatibilnom navode na
obsluhu RF generatora AtriCure. Nedodrzanie pokynov v priru¢ke RF generatora
moze znemoznit dokoncenie postupu.

e Pouzitie nadmernej sily na vytiahnutie pomdcky zo zasobnika mdze mat' za nasledok
poskodenie pombcky.

e Nenastavujte podtlak na urovne mimo rozmedzia —-375 az —425 mmHg (-7,25 az —
8,22 psi; —50,0 az -56,7 kPa) — odchylka od tohto rozsahu tlaku méze zniZit' saciu
schopnost, znizit kontakt s tkanivom alebo spdsobit’ poSkodenie tkaniva.

e Skontrolujte, &i je IV vedenie Uplne otvorené. Nenatlakuijte vak s fyziologickym roztokom;
t. j. na podanie nepouzivajte infiznu pumpu ani pretlakovy vak. Fyziologicky roztok pod
tlakom alebo Ciasto€ne otvorené perfuzne hadicky mézu menit’ rychlost perfuzie, ¢o
spOsobuje stratu odsavania — velkost koagulovanej oblasti sa bude lisit od uvedenych
hodndt a moze déjst k perforacii tkaniva v dosledku nadmerného zahrievania.

o Uistite sa, Ze je pomOcka pripravena pred prvou aplikaciou RF energie, aby ste predisli
neumyselnému poskodeniu tkaniva.

e Pouzivajte IBA 0,9 % normalny fyziologicky roztok, aby ste zabranili nedmyselnému
poskodeniu tkaniva.

e Uistite sa, Ze je perfuzna/lV hadi¢ka pripojena k rukovati v mieste ozna¢enom symbolom
-Kvapdc&ky*, aby sa zabranilo neumyselnému podkodeniu tkaniva — nepripdjajte perfuzne
hadi¢ky k uzatvaraciemu kohutu alebo ,vystupu vodiaceho drotu.

o Uistite sa, Ze su Sipky na kabli a rukovati zarovhané a kabel je uplne pripojeny.
Pomécka sa nezaregistruje na generatore, ak je kabel nespravne pripojeny.

e Zaistite, aby boli vstupy zo zdznamnika EKG izolované od zeme. V opa¢nom pripade
sa zvySuje riziko fibrilacie.

e Monitorovanie teploty paZerdka sa ma pouzit poCas epikardialnej a endokardialnej
ablacie, aby sa zabranilo poSkodeniu paZeraka. Ak sa teplota pazerdka zvySi o viac
ako 0,5°C (0,9 °F) pocCas kazdej ablacie alebo nad absoliutne maximum 38,0 °C
(100,4 °F), aplikacia RF energie by sa mala ukoncit, kym teplota neklesne na
vychodiskovi hodnotu alebo pod 37 °C (98,6 °F).

e Je potrebné dbat na to, aby sa Iézie prekryvali a vznikla tak vystupna blokada.

e Zabezpeclte, aby sa tekutina v perikardidlnom priestore po¢as manipulacie nasavala.
V opaénom pripade mébze dobjst k obmedzeniu viditelnosti a nespravnej polohe
pomécky, o mbze viest k poraneniu pacienta.

o Koagulaéna pomécka EPi-Sense ma obmedzenu funkénu zivotnost; Ak je ukon&enych
viac ako 30 ablacnych cyklov a nie je mozné vykonat dodatoCné ablacie, vymerite
pomaocku.

e Zabezpelte, aby bola pomébcka zlikvidovana v sulade s miestnymi viadnymi
nariadeniami a planmi recyklacie, aby sa zabranilo biologickému nebezpecenstvu.
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Aby ste predisli preruSeniu podtlaku alebo perfuzneho toku, nenechavajte hadicky
pomécky zasvorkované pocas koagulacie tkaniva.

Velké krvné zrazeniny a Castice tkaniva mdzu upchat’ podtlakovy lumen a zhorsit
odsavanie.

Aby ste predisli poSkodeniu tkaniva alebo pomécky: Ak je zapojeny podtlak, nehybte
pomaockou.

Neotacajte koagulaénou poméckou, ak je distalny koniec zakriveny, pretoze mbze
dojst k poSkodeniu pomdcky a elektrédy sa mézu oddelit a/alebo odlomit od pomécky.

Vizualizujte distalny koniec pomdcky, aby ste sa uistili, Ze nezviera/nezachytava
tkanivo s inymi pomdckami, ako je napr. kanyla.

Pri manipulacii s distdlnym koncom pomécky v blizkosti elektrédy chirurgickymi
nastrojmi je potrebna opatrnost — elekirédu nestlacajte ani nesvorkuijte. S cievkou
elektrédy nepracujte pomocou nastrojov; nastroje umiestnujte len na silikén, pretoze
elektrédy by sa mohli oddelit’ a/alebo odlomit od pomdcky.

Docasne nepouzité aktivne elektrédy ulozte na mieste izolovanom od pacienta. Ak tak
neurobite, méze déjst’ k popaleninam pacienta.

Upozornenia

Rusenie spdsobené prevadzkou vysokofrekvenénych chirurgickych pomécok méze
nepriaznivo ovplyvnit prevadzku inych elektronickych zdravotnickych pomécok, ako su
monitory a zobrazovacie systémy. Usporiadajte kable monitorovacich pomécok tak,
aby neprekryvali kable koagulacného systému.

Koagulagné pomécky maju prednastaveny vykon a &as pre optimalnu ablaciu. Zmena
tychto nastaveni méze spdsobit, Ze rozmer oblasti oSetrenej ablaciou sa bude lisit od
hodndt uvedenych v tomto dokumente.

Pred zvaZenim lie¢by pacientov spifiajucich nasledujice kritéria je nutné zaistit
preventivne opatrenia:

o Vysoko rizikovy pacient, ktory nemusi tolerovat' potencialny oneskoreny zapalovy
perikardialny vypotok po zakroku.

o Pacient, kde hrozi nedodrzanie potrebnych naslednych opatreni na ucely
identifikacie potencialnych bezpecnostnych rizik.

S pacientmi je nutné prediskutovat vyhody, potencialne rizika a vystupy zakroku
spojené so systémom EPi-Sense Hybrid Convergent, aby boli pacienti podstupujuci
oSetrenie pombckou EPi-Sense dobre informovani. Lekari by to mali zodpovedajucim
spésobom zdokumentovat v zdravotnej dokumentacii.

Kvalifikovanou obsluhou su lekari opravneni svojou indtituciou pouZivat’ chirurgicky
subxiphoidny perikardialny pristup.

Obsluha by mala pred zakrokom absolvovat Skolenie o pouzivani pomdcky EPi-Sense.

BezpecCnost a ucinnost subezného uzavretia uSka lavej predsiene sa v klinickom
skusSani CONVERGE nehodnoatila.
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Kable k chirurgickym elektrédam by mali byt umiestnené tak, aby sa zabranilo kontaktu
s pacientom alebo inymi elektrédami.

Polohovanie a manipulacia s koagula¢nou poméckou bez vodiaceho drétu vlozeného
do vodiacej hadi¢ky méze spbsobit zalomenie vodiacej hadi¢ky. Nezavadzajte vodiaci
drét do zalomenej vodiacej hadicky.

Uistite sa, Ze je pombcka spravne pripojena — zamenou pripojeni méze dojst
k nedostatocnému kontaktu s tkanivom a znizenej funkénosti.

Koagulaéna pomécka EPi-Sense ST

Varovania

Lekari by mali zvazit pooperacnu protizapalovu lieCbu na u€ely zniZenia rizika pooperacnej
perikarditidy a/alebo oneskorenych zapalovych perikardidlnych vypotkov po zakroku.

Lekari musia zaistit kontrolné zobrazenie po zakroku (t. j. 1 — 3 tyzdne po zakroku) za
ucelom detekcie zapalovych perikardidlnych vypotkov po zakroku.

Koagulacna pomécka vyuziva prednastaveny vykon a ¢€as; Uprava tychto nastaveni
mébze mat za nasledok nadmerny alebo nedostatoény prenos energie.

Lekari by mali zvazit pooperaénu lieCbu inhibitormi protonovej pumpy (PPI), aby zniZili
potencial pooperaéného podrazdenia pazeraka.

Koagulacna pomoécka EPi-Sense ST by sa mala pouzivat iba pod priamou
vizualizaciou. Je potrebné dbat na vizualizaciu pombcok a/alebo komponentov
vodiaceho drétu, ked su v tele, poCas zavadzania a/alebo odstranenia z kanyly. Pred
vlozenim a vybratim pomdcky a komponenty vzdy Uplne zatiahnite, aby ste zabranili
neumyselnému poskodeniu tkaniva pomdckami a/alebo vodiacim drétom.

Pri zavadzani alebo zasuvani kanyly z tela sa ablacna pomocka a Standardny vodiaci
drét 0,035 (0,89 mm) NESMU vysuvat za Spicku kanyly.

Je potrebné dbat na to, aby cesta pri zavadzani pomocky bola dostatocne velka na to,
aby sa pomdcka lahko posuvala dopredu — posun pomécky silou ju méze poskodit,
spbsobit poskodenie tkaniva alebo poranenie pacienta.

Nadmerné ohybanie a/alebo nespravna manipulacia s koagulaénou poméckou EPi-
Sense ST s chirurgickymi nastrojmi méze mat za nasledok poSkodenie pomdcky.

Je potrebné dbat' na to, aby pomécka nebola v kontakte s tkanivom, ktoré nebude
oSetrené ablaciou (napr. cievne a nervové tkanivo), aby sa zabranilo neumyselnému
poskodeniu tkaniva.

Aby ste predisli neumyselnej ablacii, vzdy sa uistite, ze pomdcka alebo pomécka v
kombinacii s volitefnym vodiacim drétom je orientovana na pozadované miesto ablacie.

Poc&as koagulacie sa vyhybajte kontaktu s inymi chirurgickymi nastrojmi, endoskopmi,
svorkami alebo inymi predmetmi. Neumyselny kontakt s predmetmi po€as ablacie by
mohol viest k prevodu RF energie alebo tepla a neumyselnej koagulacii tkaniv pri
kontakte s tymito predmetmi.

Pomécka je dodavana sterilna a je uréena len pre jedného pacienta. Nespracovavajte
na opakované pouzitie ani nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie mbze
spbsobit poSkodenie pomécky, zranenie pacienta a/alebo prenos infekénych choréb
z jedného pacienta na druhého.
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e Pri Cisteni RF ablac¢nej elektrédy nezosSkrabujte ani nesSkrabte zlaty povrch snimacich
elektréd, aby ste predisli neziaducej reakcii spdsobenej kontaktom pacienta s medou.

e Pred pouzitim skontrolujte vSetky pomécky a obaly. Ak zistite akékolvek porusenie
obalu, nie je mozné zabezpecit' sterilitu produktu, €o je spojené s rizikom poranenia
pacienta. Nepouzivajte produkt, ak zistite porusenie.

e S aplikaciou RF energie je spojené riziko vznietenia horfavych plynov alebo inych
materidlov. Musia sa prijat preventivne opatrenia na odstranenie horfavych materidlov
z miesta, kde sa vykonava ablacia tkaniva.

e Je potrebné dbat na to, aby sa pomécka pocCas aplikacie RF energie nepohybovala.
Pohyb pomécky mdze spdsobit’ stratu odsavania a natrhnutie a/alebo neumyselnu
ablaciu tkaniva.

e Zabezpectte, aby prekryvajuce sa Struktury boli oddelené a tepelne izolované, ak to
anatomické pomery umoznuju. Ak sa prekryvajuce Struktury nedaju oddelit a tepelne
izolovat, ablacia by sa nemala vykonat.

e Je potrebné dbat na to, aby po¢as manipulacie s pomdckou neboli obmedzené ziadne
cievy (alebo iné Struktury). Restrikcia ciev m6ze spdsobit hemodynamicku nestabilitu
alebo poSkodenie pacienta.

e Je potrebné dbat' na kontrolu umiestnenia pomécky pred aplikaciou energie, aby sa
zabranilo poskodeniu okolitého tkaniva.

e Lekari by mali implementovat komplexny antikoagulaény protokol vratane
predoperacného, intraoperacného a pooperacného antikoagulaéného postupu, aby sa
zabranilo potencialnej tromboemboalii.

e Lekari maju pouzivat monitorovanie teploty pazeraka ako pocas klinického skisania
pomocky na ucely sledovania mozného poskodenia okolitého tkaniva. PoCas celého
postupu sa uistite, Ze je sonda umiestnena priamo za ablaénou sondou, aby sa
zabezpedilo presné odcitanie.

e Opatovné pouzitie uzemnovacej podlozky pouzitej v epikardialnej Casti postupu pre
endokardialnu ¢ast méze mat za nasledok poranenie pacienta.

e SuCasné epikardialne a endokardialne mapovanie alebo ablacia mbézu mat
za nasledok poskodenie srdca.

e Cievka na distalnom konci pomdcky musi byt po€as chirurgického zakroku udrziavana
Cistd od koagula, aby sa zabranilo strate energie. Necistite koagulum z elektrody
pomébcky abrazivnym Cistiacim prostriedkom alebo Cisti€om elektrochirurgickych
hrotov. Elektrédy by sa mohli poSkodit, o by malo za nasledok zlyhanie pomdcky.

¢ Implantovatelné kardioverter-defibrilatory mézu byt nepriaznivo ovplyvnené RF signalmi.

e PouZivanie a spravne umiestnenie indiferentnej elektrédy je kfu€ovym prvkom
bezpecného a efektivneho pouzivania elektrochirurgie, najma pri prevencii popalenin
pacientov. Uistite sa, Ze cela oblast’ elektrddy je spolahlivo pripojena k telu pacienta.

e Aj ked je distalna ¢ast pomodcky navrhnuta tak, aby sa prispdsobila anatomickym
podmienkami v oblasti s planovanou ablaciou, nadmerna manipulacia, stacanie, hrubé
tvarovanie alebo nutenie pohybu pomécky méze poskodit alebo deformovat distalny
koniec a spbsobit potencialne poranenie pacienta. To moze tiez spdsobit odpojenie
snimacich elektrdd alebo odlomenie pomdcky.
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e Pri manipulacii s distalnym koncom pomécky v blizkosti elektrody chirurgickymi
nastrojmi je potrebné postupovat opatrne, aby ste zabranili odlomeniu ulomkov
z pomocky — elektrodu nestlacajte ani nesvorkujte. Silikdn nerezte ani netrhajte.

o Koagulaéna pomécka je vhodna len na pouzitie s kompatibilnym RF generatorom
AtriCure, kablami a prisluSenstvom. PouzZivanie prisluSenstva iného vyrobcu méze
spbsobit posSkodenie pomdcky a/alebo zranenie pacienta.

e Je potrebné dbat na to, aby sa pomécka poc€as postupu neskrutila alebo aby sa s fiou
nadmerne nemanipulovalo. Krutenie/sta¢anie/nadmerna manipulacia s poméckou mézu
spOsobit’ jej poSkodenie, kolaps limenu, zlomenie elekiréd alebo pruziny podtlakového
limenu, oddelenie elekirod od pombcky, zalomenie vodiacej hadicky PEEK, stratu
odsavania, odpojenie perfuznej/lV hadicky, zalomenu perfuznu/lV hadi¢ku alebo
poskodenie pacienta.

e Aby sa predislo poraneniu pacienta, je potrebné dbat na to, aby abla¢na elektroda bola
orientovana smerom k srdcu a smerom od perikardu — pouzite vizualne pomdcky, t. j.
referenéné body, lokalizacné Sipky a biely pruh.

e Pripojenie viacerych pomécok k jednej podtlakovej jednotke mdze znizit' funk&nost
podtlaku.

e Je potrebné dbat na to, aby volitelny vodiaci drét zostal po€as manipulacie v steriinom
poli, aby sa zabranilo infekcii.

e Pred ablaciou tkaniva sa uistite, Ze medzi tkanivom a elektrédou ablacnej pomébcky
nelezi vodiaci drot a/alebo endosokp, aby sa zabranilo ablacii tkaniva na inom nez
pozadovanom mieste.

e Ak sa vodiaci drét pouziva s koagulanou pomdckou, uistite sa, ze je izolaény kryt
neporuseny pozdlz exponovaného vodiaceho drétu, aby sa zabranilo ablacii tkaniva
na inom nez pozadovanom mieste.

e Koagulaénu pombcku by mali pouzivat lekari vySkoleni v technikach minimalne
invazivnych endoskopickych chirurgickych postupov a v $pecifickom pristupe, ktory sa
ma pouzivat na prevenciu poSkodenia pacienta.

e Ak sapouziva sonda TEE, je potrebné davat pozor na to, aby sa sonda TEE vytiahla pred
ablaciou, aby sa pocas ablacie predislo zatlaGeniu ezofagu proti lavej srdcovej predsieni.

e Ak sa koagulatna pomébcka pouziva v blizkosti kardiostimulatora/AICD, existuje
potencidlne  nebezpelenstvo v désledku mozZnej interferencie s funkciou
kardiostimulatora a potencialneho poSkodenia kardiostimulatora. Pred aplikaciou
vysokofrekvencnej energie zvazte prilozenie magnetu na kardiostimulator/AICD alebo
naprogramovanie kardiostimulatora/AlCD podla navodu na pouzitie vyrobcu.

e Slaba batéria rozsvieti kontrolku na rukovati na Zlto a zastavi aplikaciu RF energie.
Prestudujte si tabulku na rieSenie problémov v navode na pouZitie.

o Vysoka teplota distalnej elektrody rozsvieti kontrolku na rukovati na Eerveno a zastavi
aplikaciu RF energie. Prestuduijte si tabulku na rieSenie problémov v navode na pouZitie.

e Tato pomocka obsahuje malé mnozstva niklu (CAS # 7440-02-0) a kobaltu
(CAS # 7440-48-4). Nepouzivajte pristroj, ak je pacient citlivy na nikel alebo kobalt,
pretoze to mbéze mat za nasledok neZiaducu reakciu pacienta.

Strana 18 z 42

Formular-522.A



AtriCure, Inc SSCP: Koagulaény systém AtriCure EPi-Sense CEM-265 Rev D

e Dalsie varovania a bezpeénostné opatrenia najdete v kompatibilnom navode na
obsluhu RF generatora AtriCure. Nedodrzanie pokynov v prirucke RF generatora
mbze znemoznit dokoncéenie postupu.

e Pouzitie nadmernej sily na vytiahnutie pomdcky zo zasobnika méze mat’ za nasledok
poSkodenie pomdcky.

¢ Nenastavujte podtlak na Urovne mimo rozmedzia —-375 az —425 mmHg (-7,25 az —
8,22 psi; —50,0 az —56,7 kPa) — odchylka od tohto rozsahu tlaku méze znizit' saciu
schopnost, znizit kontakt s tkanivom alebo spdsobit poskodenie tkaniva.

e Skontrolujte, &i je IV vedenie uUplne otvorené. Nenatlakujte vak s fyziologickym
roztokom; t. j. na podanie nepouzivajte infuznu pumpu ani pretlakovy vak. Fyziologicky
roztok pod tlakom alebo Ciasto¢ne otvorené perfuzne hadicky mézu menit rychlost
perfuzie, ¢o spbsobuje stratu odsavania — velkost’ oblasti oSetrenej ablaciou sa bude
liSit od uvedenych hodnbt a mdéze dojst’ k perforacii tkaniva v désledku nadmerného
zahrievania.

e Uistite sa, Ze je perfuzna/lV hadicka pripojena k perfuznej hadi¢ke s konektorom typu
luer (IRRIG), aby sa zabranilo neumyselnému poskodeniu tkaniva — nepripajajte
perfuzne hadicky k uzatvaraciemu kohutu alebo ,portu vodiaceho drétu”.

e Uistite sa, Zze su Sipky na kabli a rukovati zarovnané a kabel je Uplne pripojeny.
Pomd&cka sa nezaregistruje na generatore, ak je kabel nespravne pripojeny.

e Zaistite, aby boli vstupy zo zaznamnika EKG izolované od zeme. V opa¢nom pripade
sa zvysuje riziko fibrilacie.

e Zabezpecte, aby sa tekutina v perikardialnom priestore poas manipulacie nasavala.
V opaénom pripade mébze dobjst k obmedzeniu viditelnosti a nespravnej polohe
pomécky, o mbze viest k poraneniu pacienta.

e KoagulaCna pomécka EPi-Sense ST ma obmedzenud funkénu Zivotnost; Ak je
ukon&enych viac ako 30 ablaénych cyklov a nie je mozné vykonat dodato¢né ablacie,
vymerite pomocku.

e Zabezpelte, aby bola pomécka zlikvidovana v sulade s miestnymi vladnymi
nariadeniami a planmi recyklacie, aby sa zabranilo biologickému nebezpeenstvu.

e Aby ste predisli preruseniu podtlaku alebo perfuzneho toku, nenechavajte hadicky
pomécky zasvorkované pocas koagulacie tkaniva.

e Velké krvné zrazeniny a Castice tkaniva mdzu upchat podtlakovy lumen a zhorsit
odsavanie.

e Aby ste predisli poSkodeniu tkaniva alebo pomocky: Ak je zapojeny podtlak, nehybte
poméckou.

o Neotacajte koagulacnou pomébckou, ak je distalny koniec ohnuty, pretoze méze dbjst’
k poSkodeniu pombcky a elektrody sa mbzu oddelit’ a/alebo odlomit od pomocky.

e Vizualizujte distalny koniec pomécky, aby ste sa uistili, Ze nezviera/nezachytava
tkanivo s inymi pomdckami, ako je napr. kanyla.

e Pri manipulacii s distalnym koncom pomocky v blizkosti elektrody chirurgickymi
nastrojmi je potrebna opatrnost — elekirédu nestlacajte ani nesvorkujte. S cievkou
elektrody nepracujte pomocou nastrojov; nastroje umiestiujte len na silikén, pretoze
elektrody by sa mohli oddelit’ a/alebo odlomit od pomdbcky.
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Docasne nepouzité aktivne elektrédy ulozte na mieste izolovanom od pacienta. Ak tak
neurobite, méze déjst’ k popaleninam pacienta.

Monitorovanie teploty pazeraka sa ma pouzit poCas epikardialnej a endokardialnej
ablacie, aby sa zabranilo poSkodeniu pazeraka. Ak sa teplota pazeraka zvysi o viac
ako 0,5 °C (0,9 °F) poCas kazZdej ablacie alebo nad absolutne maximum 38,0 °C
(100,4 °F), aplikacia RF energie by sa mala ukoncit, kym teplota neklesne na
vychodiskovu hodnotu alebo pod 37 °C (98,6 °F).

Je potrebné dbat’ na to, aby sa Iézie prekryvali a vznikla tak vystupna blokada.

Monitorovanie teploty pazeraka sa ma pouzit poCas endokardialnej ablacie, aby sa
zabranilo poskodeniu pazeraka. Ak sa teplota pazeraka zvysi o viac ako 0,5 °C (0,9 °F)
poCas kazdej ablacie alebo nad absolutne maximum 38,0 °C (100,4 °F), aplikacia
RF energie by sa mala ukoncit, kym teplota neklesne na vychodiskovu hodnotu alebo
pod 37 °C (98,6 °F).

Upozornenia

Je potrebné dbat na to, aby sa poCas ablacie vyplnil distalny koniec kanyly
v perikardialnom priestore fyziologickym roztokom izbovej teploty, aby sa zabranilo
poskodeniu okolitého tkaniva.

Je potrebné dbat nato, aby bola pomécka perfundovana pocas ablacie, aby sa
zabranilo neumyselnému poskodeniu tkaniva.

Pred zvaZenim liecby pacientov spifajucich nasledujice kritéria je nutné zaistit
preventivne opatrenia:

e Vysoko rizikovy pacient, ktory nemusi tolerovat potencialny oneskoreny
z4palovy perikardialny vypotok po zakroku.

e Pacient, kde hrozi nedodrzanie potrebnych naslednych opatreni na ucely
identifikacie potencialnych bezpeénostnych rizik.

S pacientmi je nutné prediskutovat vyhody, potencialne rizika a vystupy zakroku
spojené so systémom EPi-Sense ST Coagulation Device Hybrid Convergent, aby boli
pacienti podstupujuci oSetrenie koagulaénou pomédckou EPi-Sense ST dobre
informovani. Lekari by to mali zodpovedajucim spdsobom zdokumentovat' v zdravotnej
dokumentacii.

Kvalifikovanou obsluhou su lekari opravneni svojou indtituciou pouZivat’ chirurgicky
subxiphoidny perikardialny pristup.

Obsluha by mala pred zakrokom absolvovat Skolenie o pouzivani koagulacne;j
pomécky EPi-Sense ST.

Rusenie spdsobené prevadzkou vysokofrekvenénych chirurgickych pomécok mdze
nepriaznivo ovplyvnit prevadzku inych elektronickych zdravotnickych pomécok, ako su
monitory a zobrazovacie systémy. Usporiadajte kable monitorovacich pomécok tak,
aby neprekryvali kable koagulaéného systému.

Koagulagné pomécky maju prednastaveny vykon a &as pre optimalnu ablaciu. Zmena
tychto nastaveni mdze spdsobit, Ze rozmer oblasti oSetrenej ablaciou sa bude lisit od
hodnét uvedenych v tomto dokumente.

BezpecCnost a ucinnost subezného uzavretia uSka lavej predsiene sa v klinickom
skusSani CONVERGE nehodnotila.
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Uistite sa, Ze je pomécka pripravena pred prvou aplikaciou RF energie.
Pouzivajte IBA 0,9 % normalny fyziologicky roztok.

Kable k chirurgickym elektrédam by mali byt umiestnené tak, aby sa zabranilo kontaktu
s pacientom alebo inymi elektrédami.

Uistite sa, Ze je pombcka spravne pripojena — zamenou pripojeni méze dojst
k nedostatocnému kontaktu s tkanivom a znizenej funkénosti.

Polohovanie a manipulacia s koagula¢nou poméckou bez vodiaceho drétu vlozeného
do vodiacej hadiCky moze spbsobit’ zalomenie vodiacej hadicky. Nezavadzajte vodiaci
drét do zalomenej vodiacej hadicky.

Kanyla s vodiéom

Varovania

Kanyla je dodavana sterilna a je uréena len na jednorazové pouzitie. Nespracovavajte na
opakované pouzitie ani nepouzivajte opakovane. Opakované pouzitie mdze spbsobit
zranenie pacienta a/alebo prenos infekénych choréb z jedného pacienta na druhého.

Pred pouzitim skontrolujte obal pomdcky. Ak zistite akékolvek porusenie obalu, nie je
mozné zabezpedit sterilitu vyrobku a vyrobok by sa nemal pouzivat.

Pred pouzitim kanylu a vodiaci kabel skontrolujte. Uistite sa, Ze distalny koniec kanyly
a vodiaci drét st hladké bez ostrych hran. Ostra hrana méze spdsobit poranenie
pacienta. Ak najdete ostru hranu, zariadenie by sa nemalo pouzivat.

Pri zavadzani alebo vyberani kanyly s vodiCom je potrebna opatrnost. Pouzitie
nadmernej sily moze poranit pacienta. Aby ste zniZili trenie po€as zavadzania, kanylu
lubrikujte sterilnym fyziologickym roztokom.

Pri manipulécii s kanylou alebo vodiacim dr6tom je potrebna opatrnost. VZdy sa uistite,
Ze vodiaci drét nezachyti Ziadne tkanivo a neprinesie ho do lumenu kanyly s vodi¢om,
pretoZe to mdze zmenit hemodynamiku alebo neumyselne poskodit’ tkanivo.

Pri  manipulacii s vodiacim drétom, endoskopom a akymikolvek pomdckami
zavadzanymi po drbte je potrebné postupovat opatrne. Nadmerné sily mézu poskodit
kanylu a/alebo vodiaci drét alebo spdsobit’ neumyselné poskodenie tkaniva. Kanyla
s vodi€om ma obmedzenu funk&nu zZivotnost; ak je planovanych viac ako 18 cyklov
ohybu kanyly, vodiaceho drétu alebo endoskopu, odporuca sa sledovat’ poSkodenie.
Ak zistite poSkodenie, vymerite pomdcku.

Zabrarite nadmernému tahu za to¢iacu pomécku. Nadmerny tah za to€iacu pomécku
moze poskodit kanylu a/alebo vodiaci drét alebo spbsobit’ zranenie pacienta.

Tato pombcka obsahuje malé mnozstvo niklu (CAS # 7440-02-0). NepouZivajte pomocku,
ak je pacient citlivy na nikel, pretoze to méze viest k neziaducej reakcii pacienta.

Pri vytahovani kanyly z obalu je potrebné dbat na to, aby vodiaci drét, uzaver kanyly
a uzatvaraci kohut zostali v sterilnom poli, aby sa zniZilo riziko infekcie.

Vlozenie alebo vybratie kanyly s vodi¢om poc€as vysuvania vodiaceho drétu je spojené
s rizikom poranenia pacienta. Vodiaci drét vzdy Uplne zasunte do lumenu kanyly
s vodicom.

Uzaver kanyly a tociacej pomocky je potrebné odstranit pred vlozenim a odstranenim
pripadnych pomécok zavadzanych po drote — v opacnom pripade hrozi poSkodenie
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uzaveru kanyly al/alebo pombcky zavadzanej po drote, €o zabrani aplikacii
zamyslanej terapie.

Kanylu neupravujte — modifikacia by mohla spésobit ostré hrany, ¢o by malo
za nasledok neumyselné poskodenie tkaniva.

Pri manipulacii s chirurgickymi nastrojmi v blizkosti distdlneho konca kanyly je
potrebna opatrnost — neupinajte distalny koniec vodiaceho drdtu chirurgickymi
nastrojmi ani nedovolte, aby chirurgické nastroje zostali po€as manipulacie mimo
[Umenu kanyly. Ak tak urobite, mdze déjst k pretnutiu alebo zlomeniu kanyly
a perforacii tkaniva alebo neumyselnému poskodeniu.

Zabezpeclte, aby bola pomécka zlikvidovana v sulade s miestnymi viadnymi
nariadeniami a planmi recyklacie, aby sa zabranilo biologickému nebezpecenstvu.

Preventivne opatrenia

Zabrafite nadmernej rotacii kanyly s vodi€om. Nadmerna rotadcia mébze spdOsobit
zalomenie podtlakovej hadi¢ky kanyly, ¢im sa zniZi odsavanie cez kanylu, a spésobi
znizenu viditelnost'.

Nezavadzajte kanylu s vodicom prili§ hlboko do tela pacienta. Zavedenie kanyly do
priliSnej hibky moze znizit odsavanie cez kanylu.

Pred pouzitim pomdcku skontrolujte. Ak sa zisti akékolvek poSkodenie, funkciu
produktu nie je mozné zaistit a produkt by sa nemal pouzivat.

Upozornenia

Ak nezavediete vodiaci drot cez otvor v strede uzaveru (prepichnutie uzaveru alebo
umiestnenie Uplne mimo uzaveru), uzaver nemusi fungovat spravne.

Ak znovu nenasadite to€iacu pomdcku, odhalite ostry proximalny koniec vodiaceho
drbtu, o mbze spdsobit’ zranenie pacienta a/alebo pouzivatefla.

Uistite sa, Ze uzaver kanyly je plne pripevneny k rukovati kanyly — neuplné pripevnenie
uzaveru znizuje funkénost uzaveru kanyly.

Nemanipulujte s kanylou za putko uzaveru kanyly. Ak tak urobite, mbéze dojst
k uvolneniu alebo odstraneniu uzaveru kanyly z kanyly, ¢o spésobi znizenu funkénost.

Podtlak nenastavujte mimo rozsahu —225 az —-275 mmHg (-4,35 az 5,32 psi; —
30,0 az -36,7 kPa).

Velké krvné zrazeniny a Castice tkaniva mézu upchat podtlakovy lumen a zhorsit
odsavanie do kanyly s vodiCom.

Aby ste predisli preruSeniu podtlaku alebo perfuzneho toku, uistite sa, Zze hadi¢ky nie
su zasvorkované alebo zalomené poc€as koagulacie tkaniva.

4.3 Dalsie podstatné bezpeénostné aspekty vratane suhrnu akychkolvek
bezpeénostnych napravnych opatreni v teréne (FSCA vratane FSN (bezpeénostny
oznam)), ak su v platnosti

Prebehol postup v teréne 3011706110-05.18.19-005-R. Sterilné tesnenie obalu pre
koagulacény systém EPi-Sense (CDK-1413) bolo potencialne ohrozené a malo najvysSie
primerané riziko infekcie. Dfia 29. maja 2019 bolo vydané bezpecnostné oznamenie pre
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terén tykajuce sa stiahnutia dotknutych Sarzi v USA, Holandsku a Nemecku. Prebehli vSetky
kroky a postup v teréne bol uzatvoreny. Stiahnutie bolo ukonéené 4. maja 2020.

5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh

Cielom tohto oddielu je komplexne zhrnut vysledky klinického hodnotenia a klinické tdaje ako
klinické dbékazy na potvrdenie zhody s prislusnymi vSeobecnymi pozZiadavkami na bezpeénost a
vykon, hodnotenie neziaducich vedlajSich ucinkov a prijatelnost’ pomeru prinosov a rizik. Ide
o objektivne a vyvazené zhrnutie vysledkov klinického hodnotenia vSetkych dostupnych
klinickych udajov tykajucich sa prislusnej pomécky, &i uz priaznivych, nepriaznivych a/alebo
nejednoznacnych.

5.1 Suhrn klinickych udajov suvisiacich s rovhocennou poméckou, ak sa uplatiuju

Koagula¢na pomécka EPi-Sense ST (EPiST) bola posudena a schvalena notifikovanym
organom na zaklade ekvivalencie. Ekvivalencia bola preukdzana voéi koagulaénej pomécke
EPi-Sense (CDK-1413; AtriCure, Inc.; zakladné UDI-DI: 08401439000000000000010ZC).
Koagulacna pomdcka EPi-Sense a klinické Udaje na podporu jej bezpecnosti a funk&nych
charakteristik su zahrnuté v tomto SSCP.

Kanyla svodiéom (CSK-6131) bola posudena a schvalena notifikovanym organom
na zaklade ekvivalencie. Bola preukazana ekvivalencia voci zakladnej konstrukcii kanyly
s vodi¢om (AtriCure, Inc.), ktora bola pouzita v klinickom skuSani CONVERGE a inych
pozorovacich Studiach. Kanyla s vodi€om a klinické Udaje na podporu jej bezpecnosti a
funkénych charakteristik su zahrnuté v tomto SSCP.

5.2 Suhrn klinickych udajov z vykonanych skimani pomocky pred ziskanim oznaéenia
CE, ak sa uplatnuju

Identita skimania/skasania | Klinické skuSanie CONVERGE

Clinicaltrials.gov: NCT01984346

Delurgio et al. 2020'

Identita pomécky Koagula¢na pomécka EPi-Sense (CDK-1413)

Kanyla s vodi¢om (CSK-6130)

Systém RF generatora AtriCure (CSK-310)

Sterilny RF kabel (CSK-2000)

Zamyslané pouzitie LieCba symptomatickej perzistentnej fibrilacie predsieni,
pomocky v skiimani ktora je refraktérna alebo u ktorej pacient netoleruje
najmenej jedno antiarytmické liecivo triedy | a/alebo llI
(AAD), ak sa pouZiva s otvorenym irigovanym RF ablaénym
katétrom na kompletnu izolaciu v. pulmonalis (PV) ablaciou
oblasti prepustajucich signaly medzi epikardialnymi léziami.
Ciele skusania Preukazat superioritu konvergentného postupu
(experimentalneho) v porovnani so samostatnou ablaciou
endokardialnym katétrom (kontrolou) v celkovej UspesSnosti
definovanej absencia FP/AFL/AT bez AAD triedy | a lll

s vynimkou predtym neuspesnych AAD triedy | alebo Il bez
zvy$enia davky po 3-mesacnom blankingovoom obdobi az
do naslednej navstevy 12 mesiacov po zakroku.

Miera vyskytu vyznamnych neziaducich prihod v lie€ebnom
ramene preukaze prijatefny rizikovy profil.

Navrh skusania a trvanie Randomizované kontrolované klinické skusanie
sledovania
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Kontrolna navsteva na uréenie primarneho koncového
ukazovatela: 12 mesiacov po indexovom zakroku
DlIhodobé nasledné sledovanie: 5 rokov po indexovom
zakroku

Primarny a sekundarny
ukazovatel (ukazovatele)

Primarny koncovy ukazovatel t&innosti: Uspech alebo
neuspech pre nepritomnost FP/AFL/AT bez AAD triedy | a lll
s vynimkou predtym neuspesnych alebo netolerovanych
AAD triedy | alebo lll bez zvySenia davky po 3-mesacnom
blankingovom obdobi az do naslednej navstevy 12 mesiacov
po zakroku.

Primarny koncovy ukazovatel bezpe€nosti: Primarny
koncovy ukazovatel bezpeénosti pre Studiu bude definovany
ako vyskyt vyznamnych neZiaducich prihod uvedenych
nizsie u jedincov podstupujucich konvergentny postup po¢as
obdobia od zakroku po dobu 30 dni.

e Srdcova tamponada/perforacia
Tazka plucna stendza
Nadmerné krvacanie
Infarkt myokardu
Mrtvica
Tranzitorny ischemicky atak (TIA)
Atrioezofagealna fistula
Poranenie n. phrenicus
Smrt

Sekundarne koncové ukazovatele ucinnosti:

e Uspech alebo neuspech pre dosiahnutie 90 %
znizenia zataze FP v porovnani s vychodiskovou
urovhou a pre vysadenie vSetkych AAD triedy | a lll
po 12 mesiacoch po zakroku

e Uspech alebo netspech pre dosiahnutie 90 %
ZniZenia zataze FP v porovnani s vychodiskovou
uroviiou bez ohladu na stav AAD triedy | a Ill po
12 mesiacoch po zakroku

e Zmena v parametroch kvality zZivota 12 mesiacov
po zakroku oproti vychodiskovym hodnotam

e Zmena skore 6-minutového testu chddze oproti
vychodiskovému skére

e Uspech alebo nelspech pre absenciu FP a
vysadenie vSetkych AAD triedy | a lll okrem predtym
neuspednych alebo netolerovanych AAD triedy |
alebo lll bez zvySenia davky po 3-mesacnhom
blankingovom obdobi az do naslednej navstevy
12 mesiacov po zakroku.

e Uspech alebo netspech pre absenciu FP bez
ohladu na stav AAD triedy | a lll po 3-mesaénom
blankingovom obdobi az do naslednej navstevy
12 mesiacov po zakroku.
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Sekundarny ukazovatel bezpecénosti:

Incidencia zavaznych neziaducich udalosti v Studii
az do navstevy 12 mesiacov po zakroku
v jednotlivych ramenach Studie.

Kritéria
zaradenial/vylu€enia pri
vybere uéastnikov

Kritéria zaradenia:

Kritéria vyradenia:

Vek > 18 rokov; < 80 rokov

Lava predsien < 6,0 cm (parasternalny 4-dutinovy
pohlad v transthorakalnej echokardiografii [TTE])
Refraktérnost alebo intolerancia na jedno AAD
(trieda | a/alebo I11)

Zdokumentovana perzistentna FP

Poskytnuty pisomny informovany suhlas

Pacienti vyzadujuci subezny chirurgicky zakrok, ako
je oprava alebo nahrada chlopni, bypass
koronarnych artérii (CABG) a uzaver defektu
predsiefiového septa.

Ejekcna frakcia lavej komory < 40 %

Tehotné pacientky alebo pacientky planujuce
otehotniet pocas Studie

Komorbidne zdravotné stavy, ktoré obmedzuju
ogakavanu dizku Zivota jeden rok

Anamnéza operacie srdca

Anamnéza perikarditidy

Anamnéza cerebrovaskularnej prihody (CVA),
okrem TIA bez nasledkov

Pacienti, ktori maju aktivnu infekciu alebo sepsu
Pacienti s vredmi, striktirami a varixmi pazeraka
Pacienti s renalnou dysfunkciou, ktori nie su na dialyze
(definovanej ako glomerularna filtracia [GFR] < 40)
Pacienti, u ktorych je antikoagulaéna lie¢ba ako
heparin a warfarin kontraindikovana

Pacienti, ktori sa lie€ia na ventrikularne arytmie
Pacienti, ktori v minulosti podstupili katétrovu ablaciu
lavej predsiene kvdli fibrilacii predsieni (nezahifia
ablaciu AFL alebo inych supraventrikularnych arytmii)
Pacienti so zavedenymi implantovatefnymi
kardioverterovymi defibrilatormi (ICD).

Pocet zapisanych stadii

Hybridné konvergentné rameno: 102 pacientov
Rameno s ablaciou endokardu (kontrola): 51 pacientov

Populacia skusania

Vek (roky), priemer £ SD
Muzi
Biela

Vyska (cm), priemer + SD

EPi-Sense Katétrova ablacia
(hybridné konvergentné rameno) (rameno s ablaciou
endokardu)
63,7 £ 9,64 65,1 + 6,66
78 % (80/102) 53 % (27/51)
94 % (96/102) 98 % (50/51)
177,7 £ 8,43 173,9 £ 11,64

Strana 25 z 42

Formular-522.A



AtriCure, Inc SSCP: Koagulaény systém AtriCure EPi-Sense CEM-265 Rev D

Hmotnost (kg), priemer £ SD 104,3 £ 19,98 106,3 + 23,90
Body mass index (kg/m?), 33,0 + 5,86 351 +7,13
priemer £ SD

Dizka anamnézy fibrilacie

predsieni v rokoch (roky od

stanovenia diagnozy 44+438 4547

perzistentnej fibrilacie
predsieni)

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

Dlhotrvajuca perzistentna
fibrilacia predsieni
Suhrn metéd skasania

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

Bola to prospektivna, otvorena, randomizovana v pomere
2:1, multicentricka, pilotna klinicka Studia. Subjekty boli
randomizované na jeden z dvoch postupov: konvergentny
postup vyuZivajuci EPi-Sense alebo samostatny postup
endokardialnej katétrovej ablacie. Pacienti so
symptomatickou perzistentnou fibrilaciou predsieni, ktori
spinali véetky kritéria pre zaradenie/vyluéenie, boli spsobili
pre ucast.

Pacienti v oboch ramenach Studie boli vySetreni 1, 3,6 a
12 mesiacov po zakroku. Ugast subjektu na tejto $tudii bola
12 mesiacov od zakroku s dalSimi navstevami v ramci
dlhodobého sledovania v nasledujucich bodoch:

18 mesiacov, 2, 3, 4 a 5 rokov po zakroku.

Suhrn vysledkov
Koncové ukazovatele bezpeénosti a iéinnosti — vSetci pacienti

Rozdiel v liecbe, p-

Koncovy ukazovatel

EPi-Sense

Katétrova ablacia

hodnota

Primarna ucéinnost’

65,7 % (67/102)
[95 % CI: 56,5 %,
74,9%]

49,0 % (25/51)
[95 % CI: 35,3 %,
62,7 %]

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

Primarna bezpeénost’

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

33,2 %], p=0,0472

Dosiahnuté = 90 %
znizenie zataze po 12
mesiacoch, bez

novych/navysenych AAD

triedy /111

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

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

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

Bez FP po
12 mesiacoch, bez

70,6 % (72/102)
[95 % CI: 61,7 —

51,0 % (26/51)
[95 % CI: 37,3 —

19,6 %
[95 % CI: 3,3 %,

novych/navy$enych AAD 79,4 %] 64,7 %] 35,9 %], p=0,0172
triedy I/l
Zmena zlozeného skoére 60, 11,7+ 7,71 37,-10,3+ 7,16 -
AFSS po 12 mesiacoch:
n, priemer £ SD
Zmena zlozeného skore 97,7,3+10,67 50, 5,7 £ 10,49 -

fyzického zdravia SF-36

po 12 mesiacoch: n,
priemer £ SD
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Zmena zlozeného skore

dusevného zdravia SF-

36 po 12 mesiacoch: n,
priemer £ SD

97,5,7 £ 10,51

50,7,7+12,78

Zmena skore 6-minutovej
chddze po 12 mesiacoch:
n, priemer + SD

94, 9,2 £ 120,59

48, -12,4 + 190,09

Sekundarna bezpeénost

32,4 % (33/102)

35,3 % (18/51)

Post-hoc dodat

oc¢né cielové ukazovatele G€innosti — vSetci pacienti*

Koncovy ukazovatel

EPi-Sense

Katétrova ablacia

Rozdiel v liecbe

Absencia arytmie bez 52,0 % (53/102) 31,4 (16/51) 20,6 %
AAD (12 mesiacov) (4,6 — 36,6 %)
Absencia arytmie bez 74,5 % (76/102) 58,8 % (30/51) 15,7 %

ohladu na AAD
(12 mesiacov)

(-0,25 — 31,6 %)

Absencia arytmie bez 43,1 % (44/102) 23,5 % (12/51) 19,6 %
AAD (18 mesiacov) (4,5-34,7 %)
Absencia arytmie bez 63,7 % (65/102) 47,1 % (24/51) 16,7 %

ohladu na AAD
(18 mesiacov)

(0,0 — 33,2 %)

Post-hoc koncové ukazovatele u¢€innosti a bezpeénosti — dlhodoba prezistentna AF*

Koncovy ukazovatel

EPi-Sense

Katétrova ablacia

Rozdiel v liecbe

Primarna ucinnost 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 %]
Primarna bezpecénost’ 7,9 % (3/38) - -
[19,2 % UCL]
Dosiahnuté = 90 % 78,9 % (30/38) 46,2 % (12/26) -
znizenie zataze po 12 [95 % CI: 66,0 — [95 % CI: 27,0 —
mesiacoch, bez 91,9 %] 65,3 %]
novych/navysenych AAD
triedy I/l
Bez FP po 71,1 % (27/38) 37,0 % (10/27) -
12 mesiacoch, bez [95 % CI: 56,6 — [95 % CI: 18,8 —
novych/navy$enych AAD 85,5 %] 55,3 %]
triedy I/l
Zmena zlozeného skore 23,-129+ 7,79 22,-9,8 £7,93 -
AFSS po 12 mesiacoch:
n, priemer + SD
Zmena zlozeného skore 38,7,9+9,27 27,3,0+ 10,40 -
fyzického zdravia SF-36
po 12 mesiacoch: n,
priemer £ SD
Zmena zlozeného skoére 38,5,6 £13,49 27,6,5 1+ 14,61 -
dusevného zdravia SF-
36 po 12 mesiacoch: n,
priemer £ SD
Absencia arytmie bez 52,6 % (20/38) 25,9 % (7/27) 26,7 %
AAD (12 mesiacov) [95 % CI 3,8 —
49,6 %]
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Absencia arytmie bez 73,7 % (28/38) 44,4 % (12/27) 29,2 %
ohladu na AAD (12 [95 % CI: 5,8 —
mesiacov) 52,6 %]
Absencia arytmie bez 47,4 % (18/38) 22,2 % (6/27) 25,2 %
AAD (18 mesiacov) [95 % CI: 2,8 -
47,5 %]
Absencia arytmie bez 68,4 % (26/38) 33,3 % (9/27) 351 %
ohladu na AAD [95 % CI: 12,0 —
(18 mesiacov) 58,2 %]
Sekundarna bezpeénost 26,3 % (10/38) 33,3 % (9/27) -

Obmedzenia skusania

neprebehli.

e Absencia empirickej ablacie zadnej steny endokardu v
ramene katétra, aj ked existuju problémy so zaistenim
bezpecnej transmuralnej ablacie zadnej steny.

e Kryobaldnik nebol zahrnuty do ablacie endokardu.

o Elektricka izolacia/vylucenie uska lavej predsiene

Vsetky nedostatky

pomocky alebo nahrady

poma&cky suvisiace

s bezpecnost'ou alebo
vykonom poéas skuSania

Vyskytli sa dve (2) poruchy pomdcky. V oboch pripadoch
bola impedancia prili§ vysoka a pomécky boli vymenené.

*Intervaly spofahlivosti v post-hoc analyzach nie su upravené na viachasobné porovnania.

5.3 Suhrn klinickych udajov z inych zdrojov, ak sa uplatiiuju

Systematicky prehlad literatury sa vykonava ako sucast klinického hodnotenia predmetnych
pomdcok. Z tychto prehladov boli identifikované nasledujuce publikacie, ktoré uvadzali
klinické Gdaje o pouzivani koagulaénej pomécky EPi-Sense a kanyly s vodisom??®. DalSie
klinické udaje o kanyle s pouzitim predchadzajucich generacii koagulaénej pomécky boli
uverejnené; tieto $tudie st uvedené v bibliografii®-24.

Stadia, dizajn, N

Vysledky v oblasti funkénych
charakteristik

Vysledky v oblasti
bezpeénosti

Larson et al. 20202

Perspektivna, jedno
centrum

N =113

Prezivanie bez akejkolvek epizddy
FP/AT > 30 sekund 12 mesiacov
po obdobi: 53 %.

Po jednom roku po blankingu bolo
94 % kohorty bez arytmickej
zataze > 5 %.

Priemerna zataz fibrilaciou
predsieni v kohorte po
12 mesiacoch bola 2,8 %.

Celkové komplikacie zakroku
boli 16/113 (14 %).

Vyznamné neziaduce udalosti
boli hlasené u 5/113 pacientov
(4,4 %):

3 pripady srdcovej tamponady
2 pripady nadmerného
krvacania

Komplikacie zakroku sa
vyznamne znizili po prechode
z transdiafragmatického na
subxiphoidny chirurgicky
pristup (23 % oproti 3,8 %;

p = 0,005).
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Stadia, dizajn, N

Vysledky v oblasti funkénych
charakteristik

Vysledky v oblasti
bezpecnosti

Maclean et al. 20203

Retrospektivna, s
priradenim rizik,
jedno centrum

N = 43 lieCenych
pombckou EPi-
Sense/kanylou v
hybridnom postupe;
N = 43 lieCenych len
endokardialnou
katétrovou ablaciou

Hybridny verzus endokardialny

Hybridny verzus

postup:

Bez FP po 1 roku (jeden postup,
na AAD):
60,5 % oproti 25,6 %, p = 0,002

Bez FP po 1 roku (jeden postup,
bez AAD):
37,2 % oproti 13,9 %, p = 0,025

Dlhodobé preZitie bez arytmie
(viacnasobné zakroky, na AAD;
priemerné sledovanie 30,5 + 13,3
mesiaca):

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

Dlhodobé prezitie bez arytmie
(viacnasobné zakroky, bez AAD;
priemerné sledovanie 30,5 + 13,3
mesiaca):

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

endokardialny postup:

Komplikacie: 11,6 % oproti
23%,p=0,2

Vyznamné neziaduce udalosti
boli hlasené u 3/43 pacientov
(6,98%):

2 pripady srdcovej tamponady
1 pripad poranenia n.
phrenicus

Makati et al. 20204

Retrospektiva,
analyza registra

N =226

Absencia FP/AFL/AT: 75 % po
15,4 £ 6,5 mesiacov nasledného
sledovania

Stredna rezidualna zataz FP:
1,10 % s naslednym sledovani po
dobu 7,30 + 3,00 mesiacov

8,5 % s naslednym sledovani po
dobu 19,05 + 3,86 mesiacov

Podiel pacientov s <5 % zatazou
FP:

94 % po 7,30 £ 3,00 mesiacoch
nasledného sledovania

88 % s naslednym sledovani po
dobu 19,05 £ 3,86 mesiacov

Podiel pacientov s < 1 % zatazou
FP:

90 % po 7,30 = 3,00 mesiacov
nasledného sledovania

80 % s naslednym sledovani po
dobu 19,05 + 3,86 mesiacov

Periproceduralne komplikacie:
6 %

Vyskytlo sa pat (5) dalSich
pripadov perikardialnych
vypotkov, ktoré sa objavili 2 —
4 tyzdne po zakroku. Tieto
boli lieCené konzervativne
alebo perikardiocentézou bez
dlhodobych nasledkov.

Vyznamné neZiaduce udalosti
boli hlasené u 6/226 pacientov
(2,65%):

3 pripady nadmerného
krvacania

1 pripad mftvice

2 pripady poranenia n.
phrenicus

Ellis et al. 2020°

Absencia FP/AT:
91 % (20 z 22 pacientov) po
6 mesiacoch

Nevyskytli sa Ziadne (0)
akutne periproceduralne
komplikacie (< 7 dni).
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Stadia, dizajn, N

Vysledky v oblasti funkénych
charakteristik

Vysledky v oblasti
bezpecnosti

Prospektivna,
observacna
registrova

N=233

90 % (18 z 20 pacientov) po

12 mesiacoch

92 % (11 z 12 pacientov) po

18 mesiacoch

92 % (11 z 12) po 24 mesiacoch

Vyskyt zavaznych nezZiaducich
ucinkov bol 0 %.

Tridsatdfiové neziaduce
udalosti zahffiali dvoch (2)
pacientov s perikardialnym
vypotkom vyzadujicim
perikardiocentézu a jednu (1)
rekonstrukciu hernie v rane.

Nevyskytli sa Ziadne (0)
dlhodobé komplikacie, mftvice
alebo umrtia.

Tonks et al. 20208

Retrospektiva, jedno
centrum

N =36

12-mesacna absencia

predsienovych arytmii bola 78 %.

Nevyskytli sa ziadne (0)
periproceduralne umrtia,
reoperacie, mftvice alebo
zavazné komplikacie.

Jeden (1) pacient mal parézu
n. phrenicus, dvaja (2)
pacienti mali zavaznu
perikarditidu a traja (3)
pacienti mali vyznamny
perikardialny vypotok.

Vyznamné neZiaduce udalosti
boli hlasené u 2/36 pacientov
(5,56%):

1 pripad srdcovej tamponady
1 pripad poranenia n.
phrenicus

Gulkarov et al. 20197

Retrospektiva, jedno
centrum

N = 31

Bez FP/AFL po 1 roku: 71 %
Bez FP po 1 roku: 87 %
Bez FP/AFL po 2 rokoch: 52 %

Bez FP po 2 rokoch: 71 %

Vyskytli sa Styri (4)
periproceduralne komplikacie.

Dvaja (2) pacienti utrpeli
bezprostredne po zakroku
mensie cerebrovaskularne
prihody, ktoré ¢asom ustupili
bez akéhokolvek rezidualneho
deficitu.

U dvoch (2) pacientov sa
vyvinul perikardialny vypotok
so srdcovou tamponadou,
ktory vyzadoval akutnu
perikardialnu drenaz asi dva
(2) tyzdne po prepusteni.
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Stadia, dizajn, N

Vysledky v oblasti funkénych
charakteristik

Vysledky v oblasti
bezpecnosti

Vyznamné neZiaduce udalosti
boli hlasené u 4/31 pacientov

(12,90%):

2 pripady srdcovej tamponady
2 pripady mitvice

Jan et al. 20188

Prospektivna,
randomizovana

N = 24 oSetrenych
pacientov pomocou
koagulanej
pomdcky EPi-Sense
alebo Numeris¥ a
kanyly v hybridnom
postupe

N = 26 pacientov
lie€enych len
endokardialnou

Bez FP/AT/AFL bez AAD:

58,3 % pacientov s ablaciou
hybridnym pristupom oproti 34,6 %
s Cistou katétrovou ablaciou bolo
bez FP/AT/AFL bez lieCby AAD
pocas priemerného nasledného
sledovania po dobu 30,5 £

6,9 mesiacov.

Relaps FP/AT/AFL bol
pravdepodobnejsi v skupine
oSetrenej Cisto katétrom

v porovnani s hybridnym ramenom
(OR 3,78 (95 % CI (1,17;12,19), p
= 0,048)).

Vyskyt komplikacii:
Hybridné rameno: 12,5 %
Rameno s katétrovou
ablaciou: 0 %

Vyznamné neZiaduce udalosti
boli hlasené u 1/24 pacientov
(4,17%):

1 pripad nadmerného
krvacania

katétrovou ablaciou

5.4 Celkovy suhrn klinického vykonu a bezpeénosti

Klinické prinosy koagulatnych pomodcok EPi-Sense a EPi-Sense ST spocivaju v navrate
k normalnemu sinusovému rytmu (t.j. absencia FP/AFL/AT), znizeni priznakov FP
(palpitacie, dychavi¢nost v pokoji, dychaviénost pocas fyzickej aktivity, intolerancia zataze,
Unava v pokoji, to¢enie hlavy/zavraty a bolest alebo tlak na hrudniku) a zlepSenie kvality
zivota. Klinickym prinosom kanyly je ziskanie pristupu do perikardialneho priestoru, ktory
umozriuje epikardialnu ablaciu na ucely lieCby arytmii. Na zaklade klinického vyhodnotenia
su tieto klinické prinosy podporené dostato€nymi klinickymi Udajmi vratane vysledkov z
klinického skuSania CONVERGE a publikovanych klinickych S&tudii. Klinické dolozenie
pombcky EPi-Sense (CDK-1413) sa vztahuje aj nasystém EPi-Sense ST (EPiST)
na zaklade ekvivalencie.

Cielom klinického vyhodnotenia pre funk&né charakteristiky bola suhrnna miera uspesnosti
(definovand ako navrat k normalnemu sinusovému rytmu alebo absencia FP/AFL/AT)
12 mesiacov po zakroku u 65 % subjektov s dolnym limitom spolahlivosti na urovni 55 %.
Kombinovana miera Uspesnosti na zaklade klinického skisania CONVERGE a publikovane;j
literatury identifikovana v systematickom prehlade literatary klinického hodnotenia splinila
tento ciel pre funkéné charakteristiky so suhrnnou mierou uspesnosti > 65 %.

Cielom klinického vyhodnotenia pre bezpecnost bola miera vyznamnych neziaducich prihod
<12 % s hornym limitom spofahlivosti 20 %. Vyznamné neZiaduce prihody zahffiaju srdcovu
tamponadu/perforaciu, zavaznu plicnu stenézu (= 70 % zniZenie priemeru), nadmerné

vi Jan et al. opisuju pouzitie kombinacie koagulaénych pomécok EPi-Sense a Numeris na lie¢bu
kohorty pacientov. Numeris je predchadzajuca generacia koaguladnej pombcky, ktoré nema
oznacenie CE podla nariadenia EU o zdravotnickych poméckach. Nie je zname, kolko pacientov
bolo v tejto Studii lie¢enych koagulaénou pombckou EPi-Sense.
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krvacanie (vyzadujuce transfuziu alebo spojené = 20 % poklesom hematokritu), infarkt
myokardu, mozgovu prihodu, tranzitérny ischemicky atak, atrioezofagealnu fistulu,
poranenie n. phrenicus a smrt. Kombinovany podiel vyznamnych neziaducich prihod
z klinického skisania CONVERGE a publikovanej literatary identifikovanej v systematickom
prehlade literatury klinického hodnotenia splnil tento bezpecnostny ciel so sihrnnou mierou
<12 %.

Na zaklade klinického hodnotenia prevazuju prinosy pouzivania predmetnych pomécok nad
rizikami, ak sa predmetné pomocky pouzivaju podla ur€enia, a predmetné pomécky maju
priaznivy pomer rizik a prinosov. Vysledky ziskané z klinickych udajov neidentifikovali Ziadne
nové alebo neoCakavané rizika. Prebehli postupy riadenia rizik a zistilo sa, ze zavedené
opatrenia na kontrolu rizik su nadalej ucinné a vSetky rizika boli znizené v maximalnej
moznej miere, ako to vyZzaduje program riadenia rizik spolocnosti AtriCure a norma
BS EN ISO 14971.

5.5 Prebiehajuce alebo planované klinické sledovanie po uvedeni na trh

Spolo¢nost AtriCure nadalej sleduje dlhodobé vysledky klinického skiusania CONVERGE
(opisané v cCasti 5.2). Pacienti su sledovani telefonicky v odstupe 2, 3, 4 a 5 rokov
po konvergentnom z&kroku. Pri kazdom sledovani sa zhromazduju udaje o zdravotnom
stave pacientov, stave rytmu, uzivani liekov (vratane AAD triedy | a lll a antikoagulancii)
a neziaducich prihodach.

Z klinického skuSania CONVERGE nevyplynuli Ziadne nezodpovedané otazky; spolocnost
AtriCure v8ak nadalej zhromazduje udaje o bezpeé&nosti a funkénych charakteristikach
koagulaéného systému EPi-Sense vramci klinického sledovania po uvedeni na trh.
Prebiehajuce Studie klinického sledovania po uvedeni na trh zahffiaju vyskumné Studie
iniciované vyskumnikmi, register TRAC-AF (clinicaltrials.gov NCT05111015) a Stadiu po
schvaleni CONVERGE (CONVERGE PAS, clinicaltrials.gov NCT05393180).

Vyskum iniciovany skusajucim s pouzitim koagulacného systému EPi-Sense spo€iva v 1)
zhromazdovani dalSich dékazov z realneho sveta o pouzivani predmetnych pomdcok a
postupov v skusajucom centre, 2) porovnavani vysledkov pacientov lieCenych predmetnymi
poméckami alebo postupmi s vysledkami historickych kontrol lie€enych v skdsajucom centre
alebo v publikovanej literature a 3) hodnoteni dodato¢nych alebo novych koncovych bodov
u pacientov lie€enych predmetnymi pomdckami alebo postupmi.

TRAC-AF je multicentricky, retrospektivny/prospektivny register, ktory zaznamenava
vysledky u dospelych pacientov podstupujucich ablacie vramci lieCby FP. To zahffia
vysledky pacientov lieCenych koagulatnym systémom EPi-Sense. Ciefom TRAC-AF je
zlepsit pochopenie G&innosti ablaénych intervencii v ramci lie€by AF. Tento register sleduje
vysledky suvisiace s relapsom AF, absenciou AF, zataZzou AF, pouzivanim AAD, neZiaducimi
prihodami a komplikaciami suvisiacimi s postupom alebo poméckou.

CONVERGE PAS je prospektivna, multicentricka, otvorena, jednoramenna Studia na ucely
vyhodnotenia klinickych vysledkov (periproceduralnych a dlhodobych) v kohorte pacientov
lie¢enych pocas komeréného pouzivania koagulaéného systému EPi-Sense na Ucely lieCby
pacientov so symptomatickou dlhodobou perzistentnou FP, ktori su refraktérni alebo
netoleruju aspon jeden AAD triedy | a/alebo lll.

6. Mozné diagnostické alebo lie¢ebné alternativy

Liecba fibrilacie predsieni: Kontrola frekvencie

Lieky na kontrolu frekvencie, ako su betablokatory, blokatory kalciovych kanalov a srdcové
glykozidy, sa mbézu pouzit na spomalenie srdcovej frekvencie pri fibrilacii predsieni. Aj ked tieto
lieky nelieCia FP, mézu ponukat nizSi profil vedlajSich UCinkov ako lieky na kontrolu rytmu.
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Nedavna metaanalyza, ktord zahfhala vysledky klinickej Studie AFFIRM, zistila, Ze lieky na
kontrolu frekvencie arytmu neviedli k vyznamne odliSnym klinickym vysledkom vratane
umrtnosti, krvacania a tromboembolickych prihod, ale lieky na kontrolu rytmu boli spojené
s vy83ou frekvenciou rehospitalizacii?®.

Liecba fibrilacie predsieni: Kontrola rytmu

V suc€asnosti su hlavnymi indikdciami pre kontrolu rytmu paroxyzmalna alebo perzistentna
fibrilacia predsieni u pacientov s hemodynamickou nestabilitou v dbsledku epizdd fibrilacie
predsieni alebo s obtazujucimi priznakmi napriek adekvatnej kontrole frekvencie?®. Stratégia na
kontrolu rytmu zahffia farmakologicku alebo elektrickli kardioverziu, po ktorych nasleduje
farmakologicka lie¢ba na udrZzanie normdalneho sinusového rytmu.

Lieéba tromboembolickych prihod

Prvou liniou prevencie mozgovej prihody su zvyGajne peroralne antikoagulaéné pripravky?’.
Tradi¢né antikoagulacné pripravky zahffhaju hepariny a kumariny (antagonisti vitaminu K),
z ktorych warfarin je najbeznej$i?® v klinickej praxi vd'aka jeho preukazanej u¢innosti.

Niekolko novsich antikoagulacnych liekov, vratane dabigatranu, rivaroxabanu a apixabanu?,
ziskalo schvalenie amerického Uradu pre kontrolu potravin a lieiv (FDA) na prevenciu mozgovej
prihody pri nevalvularnej fibrilacii predsieni a v klinickych Studiach preukazali noninferioritu vo i
warfarinu.

Zatial €o peroralny antikoagulaény pripravok méze byt ucinny pri prevencii mftvice, u pacientov
dochadza k narastu rizika krvacania, pretoze tieto typy liekov zabrafuju zrazaniu krvi. Okrem
toho sa mnohi pacienti vyhybaju tomuto typu lie€by kvéli neZiaducim vedlajSim u€inkom a
liekovym interakciam.

Ablacné zakroky
Farmaceutické moznosti su obmedzené vyluéne na lieCbu fibrilacie predsieni a/alebo rizik
spojenych s ochorenim; nejedna sa o lieCbu samotnej arytmie.

Skumali sa rézne ablaéné postupy z hladiska potenciélne kurativnych pristupov, alebo sa u nich
predpokladala zmena arytmie, aby sa stala lieCba liekmi ucinnejSia. Ablacné pristupy sa
zameriavaju na preruSenie elektrickych drah, ktoré prispievaju Kk fibrilacii predsieni
prostrednictvom zmeny spustacov fibrilacie predsieni a/alebo substratu myokardu, ktory
abnormalny rytmus udrzuje®°.

Pochopenie patofyziologickych mechanizmov, ktoré su zakladom fibrilacie predsieni (FP), je
zakladom, na ktorom su postavené sucasné stratégie ablacie. Klu€ovym zistenim v roku 1990
bolo, Ze myokardialne lézie okolo plucnych zil (PV) st hlavnym miestom spustatov FP3'.
Vysledkom je, Ze u vacSiny pacientov s paroxyzmalnou fibrilaciou predsieni by sa ablacny postup
mal zamerat' na plucne zily32. U pacientov s neparoxyzmalnou fibrilaciou predsieni sa v$ak
samotna izolacia PV javi ako nedostato¢na na prevenciu arytmie3*3*, V priebehu rokov boli
pomocou pokrog€ilych technolégii mapovania identifikované a testované dalSie potencialne ciele
ablacie mimo PV, najma u pacientov s perzistentnymi formami fibrilacie predsieni. Okrem
spustacov FP moze byt predsieriovy substrat rozhodujlci pre trvalé a progresivne ochorenie®'.
Substrat, ktory moéze prispievat k FP, zahffia fibrozu predsieni, epikardialny tuk a anatomicku
heterogenitu veducu k endo/epikardialnej disociacii.

Lézie mbzu byt vytvorené sekvenénymi rezmi alebo s pouzitim pomécky, ktora pouziva zdroj
energie na spalenie alebo zmrazenie srdcového tkaniva. NajbeznejSie typy energie na ablaciu
zahffiaju radiofrekvenénu a kryotermalnu energiu. Tieto zdroje energie odnimaju srdcové tkanivo
zjazvenim alebo zni€enim tkaniva, aby sa prerusili elektrické signaly. Z nich je RF energia
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najcastejsie aplikovana na Ucely ablacie srdcového tkaniva, ktoré je uréené ako zdroj arytmie35-6,
Nova ablaéna metdéda nazyvana ablacia pulznym polom (PFA), ktora zahffia ireverzibilnu
elektroporizaciu buniek, je v su€asnosti predmetom skumania ako technika srdcovej ablacie.
Udaje su v8ak primarne predklinické®”. PFA ma potencidlnu vyhodu v tom, Ze nenesie riziko
charakteru tepelnych poraneni, ale dlhodobejSia bezpe&nost nie je v su¢asnosti znama.

Chirurgicka ablacia

Postup chirurgickej ablacie Cox-Maze bol pévodne predstaveny v roku 1987. Zahffalo to
komplikované ,bludiskové“ rezy do predsieni, ako aj do sinusového uzla s ciefom narusit
nevyspytatelné signaly, ktoré nartsali normalny sinusovy rytmus®. Bludiskovy zakrok (,rez a
zositie®) je otvoreny postup &asto kombinovany s inymi srdcovymi operaciami (napr. oprava
chlopne, bypass koronarnych artérii). Ide o ablaény postup zahffiajuci sekvenéné atriotomické
rezy s cielom vytvorit’ elektrické bariéry, ktoré brania udrziavaniu fibrilacie predsieni.

Sucasné pristupy Cox-Maze vyuzivaju radiofrekvenénu alebo kryotermalnu energiu namiesto
rezov na narusenie vedenia elektrického signalu vytvarajiceho arytmiu s podobnymi vzormi lézii
ako Cox-Maze lll a Cox-Maze IV. Vyhody pouzitia kryoenergie na odstranenie srdcového tkaniva
zahffiaju zachovanie kolagénu a udrzanie $trukturalnej integrity tkaniva®®. Napriek vyhodam
pouzitia kryoablaénych sond existuju obmedzenia alebo podmienky, ktoré mdzu ovplyvnit
ucinnost' tejto technoldgie. Obmedzenia ucinnosti kryoablacie zahffiaju hrabku tkaniva
o8etreného ablaciou; hrubé srdcové tkanivo mézZe vyZzadovat viacnasobné aplikacie kryosondy.

Vzhladom na vysoko invazivnu povahu chirurgickej ablacie otvoreného srdca je tento postup
v su€asnosti vyhradeny hlavne pre pacientov, ktori podstupuju operaciu otvoreného srdca
z inych dovodov, ako je oprava chlopne alebo bypass koronarnych artérii. Torakoskopické
pristupy vyuzivajuce RF abla¢né svorky alebo pera na vytvorenie epikardialnych lézii na ucely
aproximacie ,bludiskovych® 1ézii boli publikované u pacientov, ktori nepodstupuju subeznu
otvorenu operaciu srdca®®4%. Okrem toho boli opisané aj hybridné techniky, ktoré kombinuju
minimalne invazivnu epikardidlnu ablaciu s endokardidlnou ablaciou, ktoré mozu vytvorit Cox-
Maze IV*' alebo podobné, ale znizené lézie.

Katétrova ablacia

Ablacia pomocou perkutdnneho katétra je dobre zavedeny intervencny pristup na lieCbu réznych
arytmii, u ktorych identifikuje intrakardialne mapovanie diskrétne arytmogénne lozisko, na ktoré
sa ablacia zameria®®. Situacia je zloZitejia v pripade FP, pretoZe neexistuje jediné arytmogénne
loZisko a moZzu existovat dalSie dominantné prvky pre FP, ktoré FP skor udrziavaju ako iniciuju2.
Od vzniku ablaénych technik na zaciatku 90. rokov sa postupne zlepSovali naSe znalosti
o zakladnych elektrickych drahach v srdci, ktoré su spojené s fibrilaciou predsieni. V neskorych
90. rokoch bolo zistené, ze FP najcastejSie vznika z abnormalneho loziska v mieste napojenia
plicnych zil na lavu predsien alebo v jeho blizkosti, €o umoznilo lokalizovanejsie perkutanne
abla¢né techniky. Zakladné stratégie, ktoré sa objavili pre fokalnu ablaciu v pfdcnych Zilach
na zéklade elektrofyziologického mapovania, su segmentalna ostidlna ablacia riadena
potencialom v plicnych zilach (elektricky pristup) alebo obvodova ablacia placnej zily
(anatomicky pristup). Obvodova ablacia plucnej Zily je v su€asnosti najbeznejSie pouzivanym
pristupom.

Katétrovd ablacia vyuZiva techniky zalozené na endokardidlnom katétri zavedenom
transvenoznym pristupom*. Postupne dos$lo k uréitému vyvoju katétrovej technoldgie, vratane
zlepSenia irigacie s ciefom znizit objemové zatazenie a vznik bublin pary, ako aj snimanie
kontaktnej sily medzi katétrom a srdcovym tkanivom v redlnom Case, aby sa zlepsili klinické
vysledky. Napriek tomuto Usiliu o zlepSenie UspeSnosti katétrovej ablacie nebola doésledne
preukazana zlepSena ucinnost randomizovanymi klinickymi Studiami, pozorovacimi Stadiami
a metaanalyzami*+47,
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Niekolko endokardialnych katétrov ma charakter intrakardialnych elektrofyziologickych
diagnostickych katétrov; tieto pomécky umoznuju lekarovi sledovat’ (t. j. snimanim, stimulaciou a
zaznamenavanim) uspesnost’ 1ézii v ramci oSetrenia fibrilacie predsieni. Mapovanie s vysokou
denzitou pomocou kruhovych katétrov mbéze pomdct usmernit a optimalizovat dalSie lézie a
moze byt uzitoéné na identifikaciu cielov v inych ako pfucnych Zilach*®,

Minimalne invazivne pombcky

Nedavno boli vytvorené minimalne invazivhe pomodcky na ablaciu srdcového tkaniva. Bolo
publikovanych niekofko minimalne invazivnych chirurgickych technik s ciefom zachovat a€innost
a sucasne znizit vyskyst komplikacii a skratit’ ¢as zotavenia, ktoré sa liSia v mieste pristupu,
zdroji abla¢nej energie a subore 16zii*®*°. Tieto pomdcky sa zavadzaju do epikardialneho tkaniva
laparoskopickymi torakoskopickymi a/alebo endoskopickymi postupmi na Ucely vytvorenia Iézii
srdcového tkaniva. Tieto postupy zahfhaju malé rezy (tzv. kluCové dierky) na pristup
k srdcovému tkanivu. Pomocky, ktoré su predmetom tohto SSCP, su minimalne invazivne
pomécky, ktoré vyuzivaju vysokofrekvenénu energiu na ablaciu srdcového tkaniva, ¢o vedie
k tvorbe lézii, ktoré prerusuju chybné signaly generované arytmiou. Predmetné pomdcky v tomto
SSCP vytvaraju lézie na bijucom srdci za priamej vizualizacie z vodiaceho drétu.

7. Navrhovany profil a Skolenie pouzivatelov

Kardiochirurgovia a thorakalni chirurgovia disponuju kvalifikaciou na zaklade zaskolenia a
vzdelania v pouziti pomocok AtriCure EPi-Sense, EPi-Sense ST a kanyly. AtriCure ponuka dalSie
komplexné vzdelavanie a Skolenie v pouZiti tychto pomécok AtriCure podfa navodu na pouZzitie.
Toto Skolenie bude k dispozicii lekarom pouZivajucim pomécky AtriCure EPi-Sense, EPi-Sense
ST a kanylu.

8. Odkaz na vSetky pouzité harmonizované normy a CS

Norma Pomécky Sulad Zdovodnenie,
(aplny/€iastoény/nie) ak je
Ciasto€né/nie
BS EN ISO 13485:2016+A11: EPi-Sense Plny -
2021 Zdravotnicke pomdcky — EPi-Sense ST
Systémy riadenia kvality — Kanyla

PoZiadavky na ucely regulacie

BS EN ISO 14971:2019 +A11: EPi-Sense Plny -
2021 Zdravotnicke pomdcky — EPi-Sense ST

Aplikacia manazérstva rizika pri Kanyla

zdravotnickych pomdckach

BS EN ISO 14155:2020 Klinické EPi-Sense Plny -
skuSanie zdravotnickych pomécok | EPi-Sense ST

na humanne pouZitie — Spravna Kanyla

klinicka prax

BS EN ISO 10993-1:2020 EPi-Sense Plny -
Biologické hodnotenie EPi-Sense ST

zdravotnickych pomocok — Kanyla

Cast 1: Hodnotenie a skusanie v
systéme manazérstva rizika
BS EN ISO 10993-4:2017 EPi-Sense Plny -
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Norma Pomocky Sulad Zdovodnenie,

(aplny/ciastocny/nie) ak je
Ciastocné/nie

Biologické hodnotenie EPi-Sense ST

zdravotnickych pomécok — Cast’ 4: Kanyla

Vyber testov na interakcie s krvou

BS EN ISO 10993-5:2009 EPi-Sense Piny -

Biologické hodnotenie EPi-Sense ST

zdravotnickych pomécok — Cast' 5: Kanyla

Testy na cytotoxicitu in vitro

BS EN ISO 10993-10:2021 EPi-Sense Plny -

Biologické hodnotenie EPi-Sense ST

zdravotnickych pomécok — Cast Kanyla

10: Testy na koznu senzibilizaciu

BS EN ISO 10993-11:2018 EPi-Sense Plny -

Biologické hodnotenie EPi-Sense ST

zdravotnickych poméocok — Cast 11: Kanyla

Skuska na systémovu toxicitu

BS EN ISO 10993-12:2021 EPi-Sense Piny -

Biologické hodnotenie EPi-Sense ST

zdravotnickych pomécok — Cast’ 12: Kanyla

Priprava vzoriek a referenéné

materialy

BS EN ISO 10993-23:2021 EPi-Sense Piny -

Biologické hodnotenie EPi-Sense ST

zdravotnickych pomécok — Cast' 23: Kanyla

Iritadné testy

BS EN 60601-1:2006 + A2:2021 EPi-Sense Plny -

Zdravotnicke elektrické pristroje — | EPi-Sense ST

Cast 1: V3eobecné poziadavky na

zakladnu bezpecnost a zakladny

vykon

BS EN 60601-1-6:2010+A2:2021 EPi-Sense Piny -

Zdravotnicke elektrické pristroje — | EPi-Sense ST

Cast 1-6: V8eobecné poziadavky

na zakladnu bezpecénost a

zakladné vykony — sprievodna

norma: Pouzitelnost

BS EN 60601-1-2:2015+A1:2021 EPi-Sense Plny -

Cast' 1-2: V8eobecné poziadavky na | EPi-Sense ST

zakladnu bezpec€nost a zakladné

vykony — sprievodna norma:

Elektromagnetické ruSenia —

PoZiadavky a testy

BS EN 60601-2-2:2018 EPi-Sense Plny -

Zdravotnicke elektrické pristroje — | EPi-Sense ST

Cast 2-2: Osobitné poziadavky na Kanyla

zakladnu bezpecnost a zakladny

vykon

vysokofrekvenéného

chirurgického vybavenia a

vysokofrekvenéného
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sterilnych bariérovych systémov

Norma Pomocky Sulad Zdovodnenie,

(aplny/ciastocny/nie) ak je
Ciastocné/nie

chirurgického prislusenstva

ISTA 3A:2018 Testovanie EPi-Sense Piny -

vykonnosti prepravnych EPi-Sense ST

kontajnerov a systémov Kanyla

BS EN ISO EPi-Sense ST Piny -

11135:2014+A1+2019: Sterilizacia

zdravotnickych pomaocok.

Etylénoxid. Poziadavky na vyvoj,

validaciu a rutinnu kontrolu

sterilizaéného procesu pre

zdravotnicke pombcky

BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019 EPi-Sense Plny -

Sterilizacia zdravotnickych Kanyla

pomaécok. Ziarenie — Cast 1:

PoZiadavky na vyvoj, validaciu a

rutinnu kontrolu sterilizaného

procesu pre zdravotnicke pomdcky

BS EN ISO 11137-2:2015 EPi-Sense Piny -

Sterilizacia zdravotnickych Kanyla

pomdcok. Ziarenie — Cast 2:

Stanovenie sterilizaénej davky

BS EN ISO 11737- EPi-Sense Plny -

1:2018/A1:2021 Sterilizacia EPi-Sense ST

zdravotnickych pomdcok. Kanyla

Mikrobiologické metddy

BS EN ISO 11737-2:2020: EPi-Sense Piny -

Sterilizacia zdravotnickych EPi-Sense ST

pombcok. Mikrobiologické metody Kanyla

BS EN ISO 11607-1:2020 Obaly EPi-Sense Piny -

na zdravotnicke pomdcky EPi-Sense ST

sterilizované v koneénom obale — Kanyla

Cast 1: Poziadavky na materialy,

systémy sterilnej bariéry a

obalové systémy

BS EN ISO 11607-2:2020 Obaly EPi-Sense Piny -

na zdravotnicke pomdcky EPi-Sense ST

sterilizované v koneénom obale — Kanyla

Cast 2: Poziadavky validacie na

procesy tvarovania, spdjania a

skladania

ASTM F1980:2021 Standardna EPi-Sense Plny -

priru¢ka pre zrychlené starnutie EPi-Sense ST
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Norma Pomocky Sulad Zdovodnenie,
(aplny/ciastocny/nie) ak je
Ciastocné/nie
ASTM F1929:2015 Standardna Kanyla Piny -
skuSobna metdda na detekciu
netesnosti v poréznych lekarskych
obaloch farbivom

BS EN ISO 15223-1:2021 EPi-Sense Plny -
Zdravotnicke pomdcky — Symboly | EPi-Sense ST
pouZzivané na Stitkoch Kanyla

zdravotnickych pomdcok,
oznacovanie a poskytované
informacie — €ast' 1: VSeobecné

poZiadavky

BS EN ISO 20417: 2021 EPi-Sense Plny -
Zdravotnicke pomébcky — EPi-Sense ST

Informacie poskytované vyrobcom Kanyla

BS EN IEC 62366- EPi-Sense Piny -
1:2015+A1:2020 Zdravotnicke EPi-Sense ST

pombcky — Aplikacia inzinierstva Kanyla

pouzitelnosti na zdravotnicke

pomdbcky

BS EN IEC 63000:2018 EPi-Sense Piny -
Technicka dokumentacia pre EPi-Sense ST

posudzovanie elektrickych a Kanyla

elektronickych vyrobkov
s ohfadom na obmedzenia
nebezpednych latok

BS EN ISO 14644-1:2015 Cisté EPi-Sense Piny -
miestnosti a suvisiace EPi-Sense ST

kontrolované prostredia — Kanyla

Klasifikacia

BS EN ISO 14644-2:2015 Cisté EPi-Sense Piny -
miestnosti a suvisiace EPi-Sense ST

kontrolované prostredia — Kanyla

Monitorovanie
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9. Historia revizii

SSCP: Koagulaény systém AtriCure EPi-Sense
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Cislo
revizie
dokumentu
SSCP

Datum
vydania

Popis zmien

Validované
notifikovanym
organom (Ano
alebo Nie)

Jazyk
validacie

A Pozrite si
AtriCure
MasterControl

Uvodné vydanie

Nie

Angli¢tina

B Pozrite si
AtriCure
MasterControl

Opravené pravidlo klasifikacie
kanyly v €asti 1. Pridané kédy
vyrobkov a poznamky pod
Ciarou do oddielu 3.2.
Doplneny opis ekvivalencie
kanyly do oddielu 5.1.
Pridana poznamka pod &iarou
(vi) do oddielu 5.3. Doplnené
opisy €innosti klinického
sledovania po uvedeni na trh
do oddielu 5.5.

Nie

Angli¢tina

C Pozrite si
AtriCure
MasterControl

Aktualizované vyhlasenie o
klinickych prinosoch so
zoznamom 7 priznakov AF.
Pridané zakladné UDI-DI pre
CSK-2000.

Zaisteny sulad varovani pre
EPi-Sense a EPi-Sense ST s
dokumentami IFU-0296 a
IFU-0297 opravou
typografickej chyby a
chybaijiceho slova.

Nie

Angli¢tina

D Pozrite si
AtriCure
MasterControl

Opravena adresa
splnomocneného zastupcu
pre EU a adresa
notifikovaného organu z
»Holandsko“ na ,NL" v Casti 1.
Aktualizovana tabulka
Historia revizii v Casti 9 tak,
aby uvadzala ,Ano* pre
,Validované notifikovanym
organom®.

Ano

Angli¢tina
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