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

SSCP ni namenjen nadomestitvi navodil za uporabo kot glavnega dokumenta za zagotavijanje
varne uporabe pripomocka, niti ni namenjen dajanju diagnosticnih ali terapevtskih nasvetov
predvidenim uporabnikom ali bolnikom.

INFORMACIJE, NAMENJENE UPORABNIKOM/ZDRAVSTVENIM DELAVCEM:

1. Identifikacija pripomo¢ka in splosne informacije

Ime izdelka: Ablacijski sistem AtriCure® Isolator® Synergy ™
Ablation System with Glidepath Tape (oznagen

s Siframa izdelkov OLL2/OSL2 z GPT300)

Ablacijski sistem AtriCure® Isolator® Synergy Access®
Ablation System with Glidepath Tape (oznacen

s Siframa izdelkov EMT z GPT200)

Ablacijski sistem AtriCure® Isolator® Synergy ™
Ablation System with Glidepath Tape (oznacen

s Siframa izdelkov EMR2/EML2 z GPT100)
Ablacijski sistem AtriCure® Isolator® Synergy ™
EnCompass® Ablation System with Glidepath
Magnetic Guide (referred oznacen s Siframa izdelkov
OLH/OSH z GPM100)

Skupina/druZina izdelkov; osnovni OLL2/0OSL2: 08401439000000000000014ZL
UDI-DI EMT1: 08401439000000000000014ZL
EMR2/EML2: 08401439000000000000014ZL
OLH/OSH: 08401439000000000000014ZL

Pravno ime in naslov proizvajalca: AtriCure, Inc.
Enotna registrska Stevilka (SRN) 7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 ZDA

SRN: US-MF-000002974

Poobla&¢eni zastopnik v EU: AtriCure Europe B.V.
Enotna registrska Stevilka (SRN) De entree 260
1101 EE Amsterdam
Nizozemska

SRN: NL-AR-000000165

Opis sklopa/namena in Sifra Sifre EMDN:
medicinskega pripomocka: OLL2/0SL2, EMT, EMR2/EML2, OLH/OSH:
C020399 — sréni kirurski ablacijski pripomocki, drugi

Sifre CND: OLL2/0SL2, EMT, EMR2/EML2,
OLH/OSH: C020301 — ablacijski elektrokatetri za
sréno tkivo, radiofrekvencni
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Razvrstitev izdelka in pravilo (v OLL2/0OSL2 z GPT300: Razred lll, pravilo 6
skladu z MDR): EMT z GPT100: Razred lll, pravilo 6

EMR2/EML2 z GPT200: Razred lll, pravilo 6
OLH/OSH z GPM100: Razred lll, pravilo 6

Leto, ko je bil izdan prvi certifikat (CE) | OLL2: 2007
za pripomocek: OSL2: 2009

EMR2/EML2: 2009
EMT1: 2015
OLH/OSH: 2024

Ime, naslov in Stevilka priglasenega BSI
organa:

Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Nizozemska

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Predvidena uporaba pripomocka

21.

2.2,

23.

Predvideni namen

PRIJEMALKA AtriCure Isolator Synergy je sterilni elektrokirurSki pripomocek za
enkratno uporabo, namenjen ablaciji srénega tkiva ob prikljucitvi na zdruZljiv
radiofrekvenéni generator AtriCure.

Indikacije in ciljne populacije

Indikacija:
Ablacijski sistem AtriCure Isolator Synergy je indiciran za ablacijo srénega tkiva pri
zdravljenju srénih aritmij, vkljuéno z atrijsko fibrilacijo.

Ciljna populacija:
Odrasli bolniki s srénimi aritmijami, vkljuéno z atrijsko fibrilacijo.

Kontraindikacije in/ali omejitve

Ablacijski sistem AtriCure Isolator Synergy ni indiciran za kontracepcijsko koagulacijo
jajcevodov.

3. Opis pripomocka

3.1.

Opis pripomocka

OLL2/0OSL2 z GPT300 (slika 1): Ablacijski sistem AtriCure Isolator Synergy je
sestavljen iz RF-generatorja AtriCure (ASU3 in ASB3 ali MAG™, v nadaljevanju:
GENERATOR), prijemalke Isolator Synergy (v nadaljevanju: PRIJEMALKA) in noZnega
stikala. PRIJEMALKA je elektrokirurski instrument za enega bolnika, zasnovan za
uporabo skupaj z RF-GENERATORJEM AtriCure. Ko je GENERATOR aktiviran, oddaja
radiofrekven¢no (RF) energijo linearnim elektrodam na izoliranih Eeljustih pripomocka.
Upravljavec upravlja z RF-energijo s pritiskom na stopalko. PRIJEMALKA ima dva para
nasprotno leZecih dvojnih elektrod, vgrajen rocaj, ki ga sprozite kot brizgo, in gumbni
mehanizem za sprostitev. PRIJEMALKI OLL2 in OSL2 se razlikujeta samo po dolzini
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Celjusti. Vodilo instrumenta Glidepath™ Tape (v nadaljevanju: VODILO) je na voljo

za prikljugitev na distalno eljust PRIJEMALKE z odstranljivim prikljuckom s tlaCnim
spojem. VODILO je odstranljiva izbirna komponenta za enega bolnika, zasnovana za
laZje vodenje kirurskih instrumentov okoli ciljnega tkiva med sploSnimi kirurSkimi posegi.

Slika 1: Prijemalka OLL2 Isolator Synergy, ukrivljenost dolge Celjusti v levo (na levi),
in prijemalka OSL2 Isolator Synergy, ukrivljenost standardne &eljusti v levo

EMT1 z GPT200 (slika 2): Ablacijski sistem AtriCure Isolator Synergy Access je
sestavljen iz RF-generatorja AtriCure (ASU3 in ASB3 ali MAG™, v nadaljevanju:
GENERATOR), prijemalke Isolator Synergy Access (v nadaljevanju: PRIJEMALKA) in
noZznega stikala. PRIJEMALKA je elektrokirurski instrument za enega bolnika, zasnovan
za uporabo skupaj z RF-GENERATORJEM AtriCure. Ko je GENERATOR aktiviran,
oddaja radiofrekvenéno (RF) energijo linearnim elektrodam na izoliranih Celjustih
pripomocka. Upravljavec upravlja z RF-energijo s pritiskom na stopalko. PRIJEMALKA
ima dva para nasprotno lezecih dvojnih elektrod, upogljivi konéni efektor in vgrajen rocaj,
ki ga sprozite kot brizgo, in gumbni mehanizem za sprostitev. VODILO instrumenta
Glidepath™ Tape (v nadaljevanju: VODILO) je na voljo za prikljucitev na distalno Celjust
pripomocka z odstranljivim vijaénim prikljuékom. VODILO je odstranljiva izbirna
komponenta za enega bolnika, zasnovana za lazje vodenje kirurskih instrumentov okoli
cilinega tkiva med sploSnimi kirurSkimi posegi.

Slika 2: Prijemalka EMT1 Isolator Synergy Access

EMR2/EML2 z GPT100 (slika 3): Ablacijski sistem AtriCure Isolator Synergy je
sestavljen iz RF-GENERATORUJA AtriCure (ASU3 in ASB3 ali MAG™, v nadaljevaniju:
GENERATOR), prijemalke Isolator Synergy (v nadaljevanju: PRIJEMALKA) in noZznega
stikala. PRIJEMALKA je elektrokirurski instrument za enega bolnika, zasnovan za
uporabo skupaj z RF-GENERATORJEM AtriCure. Ko je GENERATOR aktiviran, oddaja
radiofrekvenéno (RF) energijo linearnim elektrodam na izoliranih Eeljustih pripomocka.
Upravljavec upravlja z RF-energijo s pritiskom na stopalko. PRIJEMALKA ima dva para
nasprotno lezecih dvojnih elektrod, vgrajen rocaj, ki ga sprozite kot brizgo, in gumbni
mehanizem za sprostitev. PRIJEMALKI EMR2 in EML2 se razlikujeta samo po
ukrivljenosti ¢eljusti. Vodilo instrumenta Glidepath™ Tape (v nadaljevanju: VODILO)

je na voljo za prikljucitev na distalno Celjust PRIJEMALKE z neodstranljivim zati¢nim
priklju¢kom. Ko je VODILO priklju¢eno, je neodstranljiva neobvezna komponenta za
enega bolnika, zasnovana za laZje vodenje kirurkih instrumentov okoli ciljnega tkiva
med splodnimi kirurSkimi posegi.
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Slika 3: Prilemalka EML2 Isolator Synergy, ukrivljenost v levo (na levi); prijemalka
EMR?2 Isolator Synergy, ukrivljenost v desno (na desni)

OLH/OSH z GPM100 (slika 4): Ablacijski sistem AtriCure® Isolator® Synergy ™
EnCompass® je sestavljen iz RF-generatorja AtriCure (ASU3 in ASB3 ali MAG™,

v nadaljevanju: GENERATOR), prijemalke Isolator Synergy EnCompass (v nadaljevanju:
PRIJEMALKA) in noznega stikala. PRIJEMALKA je elektrokirurski instrument za enega
bolnika, zasnovan za uporabo skupaj z RF-GENERATORJEM AtriCure. Ko je
GENERATOR aktiviran, oddaja radiofrekvencno (RF) energijo linearnim elektrodam

na izoliranih Celjustih pripomocka. Upravljavec upravlja z RF-energijo s pritiskom na
stopalko. PRIJEMALKA ima dva para nasprotno lezecih dvojnih elektrod, vgrajen rocaj,
ki ga sprozite kot brizgo, in gumbni mehanizem za sprostitev. PRIJEMALKI OLH in
OSH se razlikujeta samo po dolzini Eeljusti. Vodilo instrumenta Glidepath™ Magnetic
(v nadaljevanju: VODILO) je na voljo za priklju€itev na obe Celjusti PRIJEMALKE z
odstranljivim magnetnim priklju¢kom. VODILO je odstranljiva izbirna komponenta za
enega bolnika, zasnovana za laZje vodenje kirurdkih instrumentov okoli ciljnega tkiva
med splodnimi kirurSkimi posegi.

Slika 4: Prijemalka OLH Isolator Synergy EnCompass (na levi); prijemalka OSH
Isolator Synergy EnCompass (na desni)

3.2. Sklicevanje na prejSnjo(-e) generacijo(-e) ali razliice, ¢e obstajajo, in opis razlik

e Opomba: Vse prijemalke Isolator Synergy so sterilni pripomocki za enkratno
uporabo, imajo funkcijo vzporednega zapiranja Celjusti, bat z enopoloZajnim
gumbom za zaklepanje in spro$€anje ter 2 para bipolarnih linearnih elektrod.
Razli¢ice zasnove, navedene v tem poglavju, so namenjene prilagajanju
preferencam uporabnika.

e Leta 2007 je imela oznako CE TUV samo prijemalka OLL2. Ta razli€ica je bila
zasnovana za odprt kirurski dostop, ima distalno ukrivljeno ¢eljust (v levo), delovno
dolzino priblizno 218 mm, razpon odpiranja Celjusti 26,9 mm in se uporablja skupaj
z GPT300.

e Leta 2009 so imele oznako CE BSI prijemalke EMR2, EML2, OLL2 in OSL2.

o Razli¢ici EMR2 in EML2 sta bili zasnovani za odprt ali minimalno invazivni
kirurski dostop; EML2 in EMR2 imata distalno ukrivljeno Celjust (v levo
oziroma v desno), delovna dolzina prijemalke je priblizno 218 cm, razpon
odpiranje Celjusti je 25 mm ter se uporabljata skupaj z GPT100;

o OSL2 je bil zasnovan za odprt kirurski dostop, ima distalno ukrivljeno Celjust
(v levo) z delovno dolzino prijemalke priblizno 206 mm, razponom odpiranja
Celjusti 26,9 mm in se uporablja skupaj z GPT300.
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3.4.

Prijemalka Isolator Synergy

o Leta 2012 so dodali akrilonitril butadien stiren (ABS) kot alternativni izolacijski
osnovni material.

e Leta 2014 so dodali postopek sestave previeke; dodali so dodatne izolacijske
materiale ABS in epoksi smole.

o Leta 2015 je razliCica EMT prejela oznako CE BSI; ta razli€ica je bila zasnovana za
odprti kirurski ali minimalno invazivni dostop, ima distalno ukrivijeno Celjust, delovno
dolZino Celjusti priblizno 248 mm, razpon odpiranja &eljusti 35 mm, vilice za vrtenje
Celjusti za + 30 stopinj (navzgor/navzdol) kot pomo¢€ pri postavitvi in se uporablja
skupaj z GPT200.

o Leta 2016 je bil zamenjan material Tyvek z najnovejSo tehnologijo predenja
polimerov.

e Leta 2022 so uvedli novi razliici OLH in OSH, ki sta v postopku pridobivanja
oznake CE; ti razli¢ici zasnove sta zasnovani za odprti kirurSki dostop z distalno
ukrivljeno Celjustjo dolZine priblizno 117 mm (OLH) ali 94 mm (OSH), delovno
dolZino prijemalke priblizno 243,8 mm in se uporabljata skupaj z GPM100; razpon
odpiranja Celjusti 24,9 mm.

Opis vseh dodatkov, ki so namenjeni za uporabo v kombinaciji s pripomoékom
Brez

Opis vseh drugih pripomockov in izdelkov, ki so namenjeni za uporabo

v kombinaciji s pripomockom
Pripomocki, ki se lahko uporabljajo skupaj s prijemalkami Isolator Synergy, so:
RE-GENERATORJI AtriCure:

e ASU3in ASB3
e MAG™

Izolacijski peresniki in disektoriji AtriCure:

e AtriCure Isolator® Coolrail® Linear Pen (MCR1)

e AtriCure Isolator® Transpolar Pen (MAX3, MAX5)

e AtriCure Isolator® Linear Pen (MLP1)

e AtriCure Dissector (oziroma Wolf™ Lumitip™ Dissector) (MID1, GPD1)

4. Tveganja in opozorila

41.

Preostala tveganja in nezeleni uéinki

PRIPOMOCEK
MozZni zapleti so povezani z nastankom linearnih lezij v srénem tkivu zaradi uporabe
prijemalke in so med drugim:

Ocenjen delez perioperativhega
preostalega tveganja
Rezanje tkiva < 0,1 %, <1 od 1000 bolnikov?
Perioperativne (atrijske in/ali < 0,1 %, <1 od 1000 bolnikov?
ventrikularne) motnje srénega ritma
Pooperativni emboli¢ni zapleti < 0,1 %, <1 od 1000 bolnikov?
Perikardni izliv ali tamponada < 0,1 %, <1 od 1000 bolnikov?
Poskodba velikih Zil < 0,1 %, <1 od 1000 bolnikov2
PoSkodba zaklopke < 0,1 %, <1 od 1000 bolnikov?
Motnje prevodnosti (SA/AV-vozel) < 0,1 %, <1 od 1000 bolnikov?
Akutni ishemi¢ni miokardni dogodek < 0,1 %, <1 od 1000 bolnikov?
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Nenamerne poSkodbe okoliskih struktur < 0,1 %, <1 od 1000 bolnikov?

tkiv, vklju€no z raztrganinami in

punkcijami

Krvavitev, ki zahteva reparacijsko < 0,1 %, <1 od 1000 bolnikov?

intervencijo

PodaljSevanje kardiopulmonalnega KirurSka ablacija doda ¢as

obvoda kardiopulmonalnega obvoda k so¢asnim
postopkom, vendar smernice zdruZenja
American Association for Thoracic
Surgery porocajo, da to ne pomeni
povedanega tveganja za bolnika.’

2 Ocenjen delez pojavnosti je bil med < 0,5 % in 20,1 % (med 1 od 200 in 1 od
1000 bolnikov) pred uvedbo ukrepov za nadzor tveganja na osnovi datotek za
obvladovanje tveganj pri pripomockih AtriCure; ocena tvegan;j je lahko podcenjena
zaradi uporabe komercialnih delezev.

POSEG

Dodatni resni neZeleni uginki, ki so lahko povezani s kirurdkimi postopki ablacije na
srcu (samostojno ali v povezavi z drugimi srénimi posegi), so navedeni v navodilih za
uporabo zadevnega pripomocka.

Na osnovi analize zbirke podatkov zdruzenja Society of Thoracic Surgeons iz leta 2017
je bil ocenjen perioperativni delez sternalne okuzbe, poSkodbe freniénega zivca in
tranzitorne ishemicne atake < 1 % (< 1 od 100 oseb), 30-dnevne umrljivosti, Cezmerne
krvavitve in stalne mozganske kapi < 5 % (< 5 od 100 oseb) ter nove disfunkcije
sinusnega vozla (na osnovi stalne vsaditve srénega spodbujevalnika) < 10 %.2 V analizi
zbirke podatkov STS, ki je vkljuCevala usklajevanje z nagnjenostjo, so porocali, da se
incidenca ¢ezmerne krvavitve, tranzitorne ishemi¢ne atake in poSkodbe freniénega Zivca
ni pomembno razlikovala med srénimi kirurSkimi posegi s kirur§ko ablacijo ali brez nje.
Umrljivost v 30 dneh in deleZ stalne mozganske kapi sta bila pomembno manj3a pri
socasni kirurski ablaciji kot njeni odsotnosti. DeleZ vsaditve srénega spodbujevalnika se
je pomembno povecal pri so€asni kirurski ablaciji kot njeni odsotnosti. V analizi brez
usklajevanja je bil delez sternalne okuzbe pomembno drugaden, e je bil poseg izveden
s soCasno kirursko ablacijo ali brez nje.

4.2. Opozorila in previdnostni ukrepi
Opozorila za OLL2/0OSL2:

e Pred uporabo PRIJEMALKE natan¢no preberite vsa navodila za ablacijski sistem
AtriCure Isolator. Neustrezno upostevanje navodil lahko privede do poskodbe in/ali
nepravilnega delovanja pripomocka.

e ElektrokirurSke postopke izvajajte previdno ob prisotnosti notranjih ali zunanijih srénih
spodbujevalnikov in/ali notranjih srénih defibrilatorjev (ICD). Motnje, ki nastanejo pri
uporabi elektrokirurskih pripomockov, lahko povzrocijo prehajanje pripomockov, kot
sta sréni spodbujevalnik in/ali ICD, v asinhroni nacin, blokirajo prevodnost srénega
spodbujevalnika ali dovajajo neustrezno zdravljenje z elektriénimi sunki. Ce naértujete
uporabo elektrokirurskih pripomockov pri bolnikih s srénimi spodbujevalniki in/ali ICD,
se za dodatne informacije posvetujte s proizvajalcem srénega spodbujevalnika ali
bolnisni¢nim oddelkom za kardiologijo.

e PRIJEMALKO in/ali VODILO lahko uporablja samo ustrezno usposobljeno in
pooblag&eno zdravstveno osebje. Ce PRIJEMALKO in/ali VODILO uporablja
neusposobljeno ali nepooblas€eno zdravstveno osebje, lahko povzrodi smrt ali
resno telesno poskodbo.
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Uporaba PRIJEMALKE in VODILA pri bolnikih, ki so prestali kirurSke posege na srcu,
lahko poveca tveganje poSkodbe okoliskih struktur zaradi prisotnosti adhezij v tkivnih
ravninah.

Uporaba PRIJEMALKE in VODILA brez kardiopulmonalnega obvoda lahko povzro€i
povecano tveganje perforacije tkiva in/ali prekinitve krvnega obtoka.

Ta pripomocek vsebuje majhne koli¢ine niklja (5t. CAS: 7440-02-0) in kobalta

(5t. CAS: 7440-48-4). PripomocCka ne uporabljajte, e je bolnik ob¢&utljiv na nikelj

ali kobalt, saj lahko pride do neZelene reakcije bolnika.

Pred odpiranjem preglejte ovojnino izdelka in potrdite, da sterilna pregrada ni
okrnjena. Ce je sterilnost kompromitirana, PRIJEMALKE ne uporabljajte, da
preprecite tveganje okuzbe pri bolniku.

Ne uporabljajte PRIJEMALKE, €e so prisotni kakr$ni koli znaki poSkodb, saj lahko
to negativno vpliva na ucinkovitost ablacije.

Ce za odstranjevanje VODILA uporabljate pomozna orodja, bodite previdni,

da prepredite perforacijo tkiva.

Ce sonde TEE pred usmerjanjem ne povleéete nazaj z mesta PRIJEMALKE,

lahko pride do poSkodbe okoliskih struktur.

Pri uvajanju, postavitvi in odstranjevanju PRIJEMALKE bodite previdni, da ne
poskodujete okoliSkih struktur.

V vsakem tkivu znotraj polja RF-energije lahko pride do segrevanja in/ali poSkodbe
tkiva. Poskrbite, da so neciljna tkiva zadostno lo€ena od polja RF-energije oziroma
zaScitena pred njim. Glejte seznam moznih zapletov.

Ne izvajajte ablacije, e je roCica za zapiranje odklenjena. Ablacija z odklenjeno
roCico za zapiranje lahko povzroci perforacijo tkiva.

Za CiSCenje ostankov s Celjusti ne uporabljajte abrazivnih Cistil ali Cistil za
elektrokirurdke konice. Uporaba abrazivnih gistil ali Cistil za elektrokirurske konice
lahko poSkoduje elektrodi in povzro€i okvaro pripomocka. Za ¢is€enje ostankov

z elektrod uporabite zloZenec, namocen v fizioloSko raztopino.

Ablacijske prijemalke Synergy ne sterilizirajte oziroma uporabite znova, saj lahko

to poSkoduje pripomocek ali povzroCi okuzbo.

za OSL2/0OLL2:

PRIJEMALKE ne spustite z vi§ine, saj jo lahko poskodujete. Ce PRIJEMALKA pade
z vi8ine, je ne uporabljajte. Zamenjajte jo z novo PRIJEMALKO.

PRIJEMALKA je namenjena enkratni uporabi. Za prepreCevanje ponovne uporabe
GENERATOR spremlja uporabo PRIJEMALKE. PRIJEMALKA po 8 urah uporabe ne
bo ve€ delovala, GENERATOR pa bo prikazal sporocilo, da je treba PRIJEMALKO
zamenijati.

Za uporabo z GENERATORJEM in VODILOM je priporo¢ljiva uporaba nadzornih
sistemov, ki vklju€ujejo naprave za filtriranje visokofrekvenénega RF-toka.

Ko se GENERATOR aktivira skupaj s PRIJEMALKO, lahko prevajano in izsevano
elektri¢no polje moti drugo elektricno medicinsko opremo. Za ve¢ informacij o
morebitnih elektromagnetnih ali drugih motnjah in nasvete v zvezi s prepreCevanjem
takSnih motenj glejte navodila za uporabo GENERATORJA.

Med aktiviranjem GENERATORUJA se z elektrodami PRIJEMALKE ne dotikajte
kovinskih sponk ali $¢ipalk ali sutur.

PRIJEMALKE ne uporabljajte v prisotnosti vnetljivih anestetikov, drugih vnetljivih
plinov, v blizini vnetljivih teko€in, kot so sredstva za pripravo koze in tinkture,
vnetljivih predmetov ali oksidacijskih sredstev. Vedno upostevajte ustrezne
protipozarne ukrepe.

PRIJEMALKE ne uporabljajte z generatorjem drugega proizvajalca, da preprecite
poskodbe pripomocka. PRIJEMALKA je zdruzZljiva samo z RF-GENERATORJEM
AtriCure.

Ce so nozice prikljuka upognjene, PRIJEMALKE ne prikljugite na GENERATOR.
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Z ablacijsko prijemalko Synergy ne izvajajte ablacije tkiva, debelejSega od 10 mm.
Tkiva, debelejSa od 10 mm, ne bodo v celoti odstranjena.

Pred aktiviranjem GENERATORUJA preglejte, ali so v obmodcju med Celjustmi
PRIJEMALKE morda prisotni tujki. Tujki, ujeti med &eljusti, bodo negativno vplivali
na ablacijo.

V peto Celjusti ne vstavite Cezmerne koli€ine tkiva, saj lahko to povzroci slabo
ablacijo na peti Celjusti.

Ne izvajajte ablacije v nakopi€eni krvi ali drugi teko€ini, saj lahko to podaljSa trajanje
ablacije. Odvecne tekocine morate pred ablacijo aspirirati stran od Celjusti. Tudi
potopitev katerega koli dela PRIJEMALKE v tekoc¢ino lahko poSkoduje pripomocek.
Ce GENERATOR in PRIJEMALKO uporabljate na bolniku so&asno z opremo za
fizioloSko spremljanje, poskrbite, da so elektrode za spremljanje namescene ¢im dlje
od kirurskih elektrod. Pazite, da kabli PRIJEMALKE ne pridejo v stik z bolnikovimi ali
drugimi odvodi.

Med aktiviranjem GENERATORJA se ne dotikajte elektrod PRIJEMALKE. Dotik
elektrod PRIJEMALKE med aktiviranjem GENERATORJA lahko pri upravljavcu
povzro€i opeklino.

Zivljenjska doba pripomocka je 18 posameznih ablacij. Ce so potrebne dodatne
ablacije, je priporocljivo uporabiti drugo PRIJEMALKO.

Zdravstvena ustanova je odgovorna za ustrezno pripravo in identifikacijo izdelkov
pred posiljanjem.

Opozorila za EMT:

Pred uporabo PRIJEMALKE natancno preberite vsa navodila za ablacijski sistem
AtriCure Isolator. Neustrezno upostevanje navodil lahko privede do poskodbe in/ali
nepravilnega delovanja pripomocka.

Elektrokirurske postopke izvajajte previdno ob prisotnosti notranjih ali zunanjih srénih
spodbujevalnikov in/ali notranjih srénih defibrilatorjev (ICD). Motnje, ki nastanejo pri
uporabi elektrokirurskih pripomockov, lahko povzrocijo prehajanje pripomockov, kot
sta sréni spodbujevalnik in/ali ICD, v asinhroni nacin, blokirajo prevodnost srénega
spodbujevalnika ali dovajajo neustrezno zdravljenje z elektricnimi sunki. Ce nadrtujete
uporabo elektrokirurskih pripomockov pri bolnikih s srénimi spodbujevalniki in/ali ICD,
se za dodatne informacije posvetujte s proizvajalcem srénega spodbujevalnika ali
bolniSni¢nim oddelkom za kardiologijo.

PRIJEMALKO in/ali VODILO lahko uporablja samo ustrezno usposobljeno in
pooblas&eno zdravstveno osebje. Ce PRIJEMALKO in/ali VODILO uporablja
neusposobljeno ali nepooblas€eno zdravstveno osebje, lahko povzroCi smrt ali
resno telesno poskodbo.

Uporaba PRIJEMALKE in VODILA pri bolnikih, ki so prestali kirurSke posege na srcu,
lahko poveca tveganje poskodbe okoliskih struktur zaradi prisotnosti adhezij v tkivnih
ravninah.

Uporaba PRIJEMALKE in VODILA brez kardiopulmonalnega obvoda lahko povzrogi
povecano tveganje perforacije tkiva in/ali prekinitve krvnega obtoka.

Ta pripomocek vsebuje majhne koli¢ine niklja (5t. CAS: 7440-02-0) in kobalta

(8t. CAS: 7440-48-4). Pripomocka ne uporabljajte, e je bolnik obc¢utljiv na nikelj

ali kobalt, saj lahko pride do nezZelene reakcije bolnika.

Pred odpiranjem preglejte ovojnino izdelka in potrdite, da sterilna pregrada ni
okrnjena. Ce je sterilnost kompromitirana, PRIJEMALKE ne uporabljajte, da
preprecite tveganje okuzbe pri bolniku.

Ne uporabljajte PRIJEMALKE, &e so prisotni kakrsni koli znaki poskodb, saj lahko

to negativno vpliva na uginkovitost ablacije.

Ce za odstranjevanje VODILA uporabljate pomozna orodja, bodite previdni,

da prepredite perforacijo tkiva.
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Ce sonde TEE pred usmerjanjem ne povledete nazaj z mesta PRIJEMALKE,
lahko pride do poSkodbe okoliskih struktur.

Pri uvajanju, postavitvi in odstranjevanju PRIJEMALKE bodite previdni, da ne
poskodujete okoliskih struktur.

V vsakem tkivu znotraj polja RF-energije lahko pride do segrevanja in/ali poSkodbe
tkiva. Poskrbite, da so neciljna tkiva zadostno lo¢ena od polja RF-energije oziroma
zascitena pred njim. Glejte seznam moznih zapletov.

Ne izvajajte ablacije, e je rofica za zapiranje odklenjena. Ablacija z odklenjeno
rocico za zapiranje lahko povzroci perforacijo tkiva.

Za CisCenje ostankov s Celjusti ne uporabljajte abrazivnih Cistil ali Cistil za
elektrokirurske konice. Uporaba abrazivnih Cistil ali Cistil za elektrokirurSke konice
lahko poSkoduje elektrodi in povzro€i okvaro pripomocka. Za CiS€enje ostankov

z elektrod uporabite zlozenec, namocen v fizioloSko raztopino.

Ablacijske prijemalke Synergy ne sterilizirajte oziroma uporabite znova, saj lahko
to podkoduje pripomocek ali povzro&i okuzbo.

Svarila za EMT:

PRIJEMALKE ne spustite z vi$ine, saj jo lahko poskodujete. Ce PRIJEMALKA pade
z viSine, je ne uporabljajte. Zamenjajte jo z novo PRIJEMALKO.

PRIJEMALKA je namenjena enkratni uporabi. Za prepre€evanje ponovne uporabe
GENERATOR spremlja uporabo PRIJEMALKE. PRIJEMALKA po 8 urah uporabe ne
bo ve¢ delovala, GENERATOR pa bo prikazal sporocilo, da je treba PRIJEMALKO
zamenijati.

Za uporabo z GENERATORJEM in VODILOM je priporocljiva uporaba nadzornih
sistemov, ki vkljuCujejo naprave za filtriranje visokofrekvenénega RF-toka.

Ko se GENERATOR aktivira skupaj s PRIJEMALKO, lahko prevajano in izsevano
elektri¢no polje moti drugo elektricno medicinsko opremo. Za ve¢ informacij o
morebitnih elektromagnetnih ali drugih motnjah in nasvete v zvezi s prepre€evanjem
tak$nih motenj glejte navodila za uporabo GENERATORJA.

Med aktiviranjem GENERATORJA se z elektrodami PRIJEMALKE ne dotikajte
kovinskih sponk ali $€ipalk ali sutur.

PRIJEMALKE ne uporabljajte v prisotnosti vnetljivih anestetikov, drugih vnetljivih
plinov, v blizini vnetljivih tekoc€in, kot so sredstva za pripravo koze in tinkture,
vnetljivih predmetov ali oksidacijskih sredstev. Vedno upostevajte ustrezne
protipozarne ukrepe.

PRIJEMALKE ne uporabljajte z generatorjem drugega proizvajalca, da preprecite
poskodbe pripomoc¢ka. PRIJEMALKA je zdruZljiva samo z RF-GENERATORJEM
AtriCure.

Ce so nozice prikljuska upognjene, PRIJEMALKE ne priklju¢ite na GENERATOR.
Za uvajanje PRIJEMALKE je priporocljiv rez tkiva vsaj 12 mm.

Ce se prijemalka uporablja pri insuflaciji, bo povzrogila puséanje CO?2.

Z ablacijsko prijemalko Synergy ne izvajajte ablacije tkiva, debelejSega od 10 mm.
Tkiva, debelej8a od 10 mm, ne bodo v celoti odstranjena.

Pred aktiviranjem GENERATORUJA preglejte, ali so v obmocju med &eljustmi
PRIJEMALKE morda prisotni tujki. Tujki, ujeti med &eljusti, bodo negativno vplivali
na ablacijo.

V peto Celjusti ne vstavite ¢ezmerne koli€ine tkiva, saj lahko to povzrodi slabo
ablacijo na peti Celjusti.

Ne izvajajte ablacije v nakopi€eni krvi ali drugi teko€ini, saj lahko to podaljSa trajanje
ablacije. Odvecne tekocine morate pred ablacijo aspirirati stran od ¢eljusti. Tudi
potopitev katerega koli dela PRIJEMALKE v tekoc€ino lahko poskoduje pripomocek.
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Ce GENERATOR in PRIJEMALKO uporabljate na bolniku so&asno z opremo za
fizioloSko spremljanje, poskrbite, da so elektrode za spremljanje nameS&ene &im dlje
od kirurskih elektrod. Pazite, da kabli PRIJEMALKE ne pridejo v stik z bolnikovimi ali
drugimi odvodi.

Med aktiviranjem GENERATORJA se ne dotikajte elektrod PRIJEMALKE. Dotik
elektrod PRIJEMALKE med aktiviranjem GENERATORUJA lahko pri upravljavcu
povzrocCi opeklino.

Zivljenjska doba pripomocka je 18 posameznih ablacij. Ce so potrebne dodatne
ablacije, je priporogljivo uporabiti drugo PRIJEMALKO.

Zdravstvena ustanova je odgovorna za ustrezno pripravo in identifikacijo izdelkov
pred posiljanjem.

Opozorila za EMR2/EML2:

Pred uporabo PRIJEMALKE natanéno preberite vsa navodila za ablacijski sistem
AtriCure Isolator. Neustrezno upoStevanje navodil lahko privede do poskodbe in/ali
nepravilnega delovanja pripomocka.

Elektrokirurdke postopke izvajajte previdno ob prisotnosti notranjih ali zunanjih srénih
spodbujevalnikov in/ali notranjih srénih defibrilatorjev (ICD). Motnje, ki nastanejo pri
uporabi elektrokirurskih pripomockov, lahko povzrocijo prehajanje pripomockov, kot
sta sréni spodbujevalnik in/ali ICD, v asinhroni nacin, blokirajo prevodnost srénega
spodbujevalnika ali dovajajo neustrezno zdravljenje z elektriénimi sunki. Ce naértujete
uporabo elektrokirurskih pripomockov pri bolnikih s srénimi spodbujevalniki in/ali ICD,
se za dodatne informacije posvetujte s proizvajalcem srénega spodbujevalnika ali
bolnisSni¢nim oddelkom za kardiologijo.

PRIJEMALKO in/ali VODILO lahko uporablja samo ustrezno usposobljeno in
pooblas&eno zdravstveno osebje. Ce PRIJEMALKO in/ali VODILO uporablja
neusposobljeno ali nepooblaséeno zdravstveno osebje, lahko povzrodi smrt ali
resno telesno poskodbo.

Uporaba PRIJEMALKE in VODILA pri bolnikih, ki so prestali kirurSke posege na srcu,
lahko poveca tveganje poskodbe okoliskih struktur zaradi prisotnosti adhezij v tkivnih
ravninah.

Uporaba PRIJEMALKE in VODILA brez kardiopulmonalnega obvoda lahko povzro€i
poveCano tveganje perforacije tkiva in/ali prekinitve krvnega obtoka.

Ta pripomocek vsebuje majhne koli€ine niklja (5t. CAS: 7440-02-0) in kobalta

(8t. CAS: 7440-48-4). Pripomocka ne uporabljajte, e je bolnik obcutljiv na nikelj

ali kobalt, saj lahko pride do nezelene reakcije bolnika.

Pred odpiranjem preglejte ovojnino izdelka in potrdite, da sterilna pregrada

ni okrnjena. Ce je sterilnost kompromitirana, PRIJEMALKE ne uporabljajte,

da prepredite tveganje okuzbe pri bolniku.

Ne uporabljajte PRIJEMALKE, €e so prisotni kakrsni koli znaki po8kodb, saj lahko
to negativno vpliva na uginkovitost ablacije.

Ce za odstranjevanje VODILA uporabljate pomozna orodja, bodite previdni,

da preprecite perforacijo tkiva.

Ce sonde TEE pred usmerjanjem ne povledéete nazaj z mesta PRIJEMALKE,

lahko pride do poskodbe okoliskih struktur. Pri uvajanju, postavitvi in odstranjevanju
PRIJEMALKE bodite previdni, da ne poSkodujete okolidkih struktur.

V vsakem tkivu znotraj polja RF-energije lahko pride do segrevanja in/ali poskodbe
tkiva. Poskrbite, da so neciljna tkiva zadostno lo¢ena od polja RF-energije oziroma
zaScitena pred njim. Glejte seznam moznih zapletov.

Ne izvajajte ablacije, Ce je ro€ica za zapiranje odklenjena. Ablacija z odklenjeno
roCico za zapiranje lahko povzroci perforacijo tkiva. Za ¢is€enje ostankov s Celjusti
ne uporabljajte abrazivnih istil ali Cistil za elektrokirursSke konice.
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Uporaba abrazivnih Cistil ali €istil za elektrokirur8ke konice lahko poskoduje elektrodi
in povzroCi okvaro pripomocka. Za &iS€enje ostankov z elektrod uporabite zloZzenec,

namocen v fizioloSko raztopino.

Ablacijske prijemalke Synergy ne sterilizirajte oziroma uporabite znova, saj lahko to

poskoduje pripomocek ali povzroci okuzbo.

Svarila za EMR2/EML2:

PRIJEMALKE ne spustite z vi$ine, saj jo lahko poskodujete. Ce PRIJEMALKA pade
z viSine, je ne uporabljajte. Zamenjajte jo z novo PRIJEMALKO.

PRIJEMALKA je namenjena enkratni uporabi. Za prepre€evanje ponovne uporabe
GENERATOR spremlja uporabo PRIJEMALKE. PRIJEMALKA po 8 urah uporabe ne
bo ve¢ delovala, GENERATOR pa bo prikazal sporocilo, da je treba PRIJEMALKO
zamenjati.

Za uporabo z GENERATORJEM in VODILOM je priporocljiva uporaba nadzornih
sistemov, ki vkljuCujejo naprave za filtriranje visokofrekvenénega RF-toka.

Ko se GENERATOR aktivira skupaj s PRIJEMALKO, lahko prevajano in izsevano
elektri¢no polje moti drugo elektri€no medicinsko opremo. Za ve¢ informacij o
morebitnih elektromagnetnih ali drugih motnjah in nasvete v zvezi s prepre€evanjem
takSnih motenj glejte navodila za uporabo GENERATORUJA.

Med aktiviranjem GENERATORJA se z elektrodami PRIJEMALKE ne dotikajte
kovinskih sponk ali $€ipalk ali sutur.

PRIJEMALKE ne uporabljajte v prisotnosti vnetljivih anestetikov, drugih vnetljivih
plinov, v bliZini vnetljivih teko€in, kot so sredstva za pripravo koZe in tinkture,
vnetljivih predmetov ali oksidacijskih sredstev. Vedno upostevajte ustrezne
protipoZarne ukrepe.

PRIJEMALKE ne uporabljajte z generatorjem drugega proizvajalca, da preprecite
poskodbe pripomocka. PRIJEMALKA je zdruzljiva samo z RF-GENERATORJEM
AtriCure.

Ce so nozice priklju¢ka upognjene, PRIJEMALKE ne prikljugite na GENERATOR.
Ce se prijemalka uporablja pri insuflaciji, bo povzrogila puséanje CO?2.

Za uvajanje PRIJEMALKE je priporocljiv rez tkiva vsaj 12 mm.

Z ablacijsko prijemalko Synergy ne izvajajte ablacije tkiva, debelejSega od 10 mm.
Tkiva, debelejSa od 10 mm, ne bodo v celoti odstranjena.

Pred aktiviranjem GENERATORUJA preglejte, ali so v obmod&ju med Celjustmi
PRIJEMALKE morda prisotni tujki. Tujki, ujeti med Celjusti, bodo negativno vplivali
na ablacijo.

V peto Celjusti ne vstavite éezmerne koli€ine tkiva, saj lahko to povzroci slabo
ablacijo na peti Celjusti.

Ne izvajajte ablacije v nakopi¢eni krvi ali drugi tekoc€ini, saj lahko to podaljSa trajanje
ablacije. Odvecne tekoline morate pred ablacijo aspirirati stran od Celjusti. Tudi
potopitev katerega koli dela PRIJEMALKE v teko€ino lahko poskoduje pripomocek.
Ce GENERATOR in PRIJEMALKO uporabljate na bolniku so¢asno z opremo za
fizioloSko spremljanje, poskrbite, da so elektrode za spremljanje namescene ¢im dlje
od kirurskih elektrod. Pazite, da kabli PRIJEMALKE ne pridejo v stik z bolnikovimi ali
drugimi odvodi.

Med aktiviranjem GENERATORUJA se ne dotikajte elektrod PRIJEMALKE. Dotik
elektrod PRIJEMALKE med aktiviranjem GENERATORUJA lahko pri upravljavcu
povzroci opeklino.

Zivljenjska doba pripomocka je 18 posameznih ablacij. Ce so potrebne dodatne
ablacije, je priporocljivo uporabiti drugo PRIJEMALKO.

Zdravstvena ustanova je odgovorna za ustrezno pripravo in identifikacijo izdelkov
pred poSiljanjem.
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Opozorila za OLH/OSH:

Pred uporabo PRIJEMALKE natanéno preberite vsa navodila za ablacijski sistem
AtriCure Isolator Synergy EnCompass. Neustrezno upostevanje navodil lahko
privede do poskodbe in/ali nepravilnega delovanja pripomocka.

ElektrokirurSke postopke izvajajte previdno ob prisotnosti notranjih ali zunanjih srénih
spodbujevalnikov in/ali notranjih srénih defibrilatorjev (ICD). Motnje, ki nastanejo pri
uporabi elektrokirurdkih pripomockov, lahko povzrocijo prehajanje pripomockov, kot
sta sréni spodbujevalnik in/ali ICD, v asinhroni nacin, blokirajo prevodnost srénega
spodbujevalnika ali dovajajo neustrezno zdravljenje z elektrinimi sunki. Ce nadrtujete
uporabo elektrokirurskih pripomockov pri bolnikih s srénimi spodbujevalniki in/ali ICD,
se za dodatne informacije posvetujte s proizvajalcem srénega spodbujevalnika ali
bolnidni€énim oddelkom za kardiologijo.

PRIJEMALKO in/ali VODILO lahko uporablja samo ustrezno usposobljeno in
pooblagéeno zdravstveno osebje. Ce PRIJEMALKO in/ali VODILO uporablja
neusposobljeno ali nepooblaséeno zdravstveno osebje, lahko povzrodi smrt ali
resno telesno poskodbo.

Zaradi dolzZine €eljusti se sme PRIJEMALKA uporabljati samo pri odprtem kirurSkem
pristopu, pri katerem je mogoce preprosto vizualizirati PRIJEMALKO in okoliSke
strukture, da se prepreci posledi¢na poskodba. Glejte seznam mozZnih zapletov.
Uporaba PRIJEMALKE in VODILA pri bolnikih, ki so prestali kirurSke posege na srcu,
lahko poveca tveganje poskodbe med disekcijo in uvajanjem zaradi prisotnosti
adhezij v tkivnih ravninah.

Uporaba PRIJEMALKE in VODILA brez kardiopulmonalnega obvoda lahko poveca
tveganje perforacije tkiva in/ali prekinitve krvnega obtoka.

Ta pripomocek vsebuje majhne koli€ine niklja (5t. CAS: 7440-02-0) in kobalta

(5t. CAS: 7440-48-4). Pripomocka ne uporabljajte, e je bolnik obc&utljiv na nikelj

ali kobalt, saj lahko pride do neZelene reakcije bolnika.

Pred odpiranjem preglejte ovojnino izdelka in potrdite, da sterilna pregrada ni
okrnjena. Ce je sterilnost kompromitirana, PRIJEMALKE ali VODILA ne uporabljajte,
da preprecite tveganje okuzbe pri bolniku.

Ne uporabljajte PRIJEMALKE, ¢e so prisotni kakrSni koli znaki poSkodb, saj lahko
to negativno vpliva na ucinkovitost ablacije.

Disekcija epikardialne mas&obe, kjer lahko PRIJEMALKA med postavitvijo pride

v stik z epikardom, lahko pove€a moznost poskodbe tkiva.

Ce za odstranjevanje VODILA uporabljate pomozna orodja, bodite previdni,

da preprecite perforacijo tkiva.

Ce sonde TEE pred usmerjanjem ne povledéete nazaj z mesta PRIJEMALKE,

lahko pride do poSkodbe okoliskih struktur.

Pri postavitvi PRIJEMALKE je treba biti pozoren, da povlecete PRIJEMALKO na
polozaj z VODILOM, kadar je to mogoce. Potiskanje PRIJEMALKE na polozaj
lahko poSkoduje okolisko tkivo.

Nepotrebna odstranitev VODILA, ko je PRIJEMALKA na svojem polozaju, lahko
poskoduje okoliSko tkivo. Pri tem koraku ni treba odstraniti VODILA, saj VODILO

ne ovira prijemanja ali ablacije.

V vsakem tkivu znotraj polja RF-energije lahko pride do segrevanja in/ali poSkodbe
tkiva. Poskrbite, da so neciljna tkiva zadostno lo¢ena od polja RF-energije oziroma
zascitena pred njim. Glejte seznam moznih zapletov.

Ne izvajajte ablacije, Ce je ro€ica za zapiranje odklenjena. Ablacija z odklenjeno
rocico za zapiranje lahko povzroci perforacijo tkiva.

Za CiSCenje ostankov s Celjusti ne uporabljajte abrazivnih Cistil ali &istil za
elektrokirurske konice. Uporaba abrazivnih Cistil ali €istil za elektrokirurdke konice
lahko poSkoduje elektrodi in povzroci okvaro pripomocka. Za Cis€enje ostankov

z elektrod uporabite zlozenec, namocen v fizioloSko raztopino.
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PRIJEMALKE in VODILA ne sterilizirajte oziroma uporabite znova, saj lahko to
poskoduje pripomocek ali povzrodi okuzbo.

Svarila za OLH/OSH:

PRIJEMALKE ne spustite z vi§ine, saj jo lahko poskodujete. Ce PRIJEMALKA pade
z viSine, je ne uporabljajte. Zamenjajte jo z novo PRIJEMALKO.

PRIJEMALKA je namenjena enkratni uporabi. Za prepre€evanje ponovne uporabe
GENERATOR spremlja uporabo PRIJEMALKE. PRIJEMALKA po 8 urah uporabe ne
bo vel delovala, GENERATOR pa bo prikazal sporodilo, da je treba PRIJEMALKO
zamenijati.

Za uporabo z GENERATORJEM in VODILOM je priporo¢ljiva uporaba nadzornih
sistemov, ki vklju€ujejo naprave za filtriranje visokofrekvenénega RF-toka.

Ko se GENERATOR aktivira skupaj s PRIJEMALKO, lahko prevajano in izsevano
elektri¢no polje moti drugo elektricno medicinsko opremo. Za ve¢ informacij o
morebitnih elektromagnetnih ali drugih motnjah in nasvete v zvezi s prepre€evanjem
takSnih motenj glejte navodila za uporabo GENERATORJA.

PRIJEMALKE ne uporabljajte v prisotnosti vnetljivih anestetikov, drugih vnetljivih
plinov, v bliZini vnetljivih tekoCin, kot so sredstva za pripravo koZe in tinkture,
vnetljivih predmetov ali oksidacijskih sredstev. Vedno upoS$tevajte ustrezne
protipoZarne ukrepe.

PRIJEMALKA je zdruzljiva samo z RF-GENERATORJEM AtriCure. PRIJEMALKE
ne uporabljajte z nobenim drugim sistemom, da preprecite telesno poskodbo in/ali
poskodbo opreme.

Ce so nozice priklju¢ka upognjene, PRIJEMALKE ne prikljugite na GENERATOR.
Pred aktiviranjem GENERATORUJA preglejte, ali so v obmocju med Celjustmi
PRIJEMALKE morda prisotni tujki. Tujki, ujeti med &eljusti, bodo negativno vplivali
na ablacijo.

V pokrov €eljusti ne vstavite Cezmerne koli€ine tkiva, saj lahko to povzroci slabo
ablacijo na pokrovu Celjusti.

S PRIJEMALKO ne izvajajte ablacije tkiva, debelejSega od 15 mm. Tkiva, debelejsa
od 15 mm, ne bodo v celoti odstranjena.

Ne izvajajte ablacije v nakopiceni krvi ali drugi tekocini, saj lahko to podaljSa trajanje
ablacije. Odvecne tekocine morate pred ablacijo aspirirati stran od ¢eljusti. Tudi
potopitev katerega koli dela PRIJEMALKE v tekoc€ino lahko poskoduje pripomocek.
Med aktiviranjem GENERATORJA se ne dotikajte elektrod PRIJEMALKE. Dotik
elektrod PRIJEMALKE med aktiviranjem GENERATORUJA lahko pri upravljavcu
povzroci opeklino.

Ce GENERATOR in PRIJEMALKO uporabljate na bolniku so&asno z opremo za
fizioloSko spremljanje, poskrbite, da so elektrode za spremljanje namescene ¢im dlje
od kirurskih elektrod. Pazite, da kabli PRIJEMALKE ne pridejo v stik z bolnikovimi ali
drugimi odvodi.

Med aktiviranjem GENERATORJA se z elektrodami PRIJEMALKE ne dotikajte
kovinskih sponk ali $€ipalk ali sutur.

Zivljenjska doba pripomocka je 12 posameznih ablacij. Ce so potrebne dodatne
ablacije, je priporocljivo uporabiti drugo PRIJEMALKO.

Zdravstvena ustanova je odgovorna za ustrezno pripravo in identifikacijo izdelkov
pred poSiljanjem.
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4.3. Drugi pomembni vidiki varnosti, vkljuéno s povzetkom vseh varnostnih
korektivnih ukrepov (FSCA, vkljuéno s FSN), €e je to primerno

Zadevni pripomocki tega povzetka o varnosti in u€inkovitosti (SSCP) ne vklju€ujejo
odpoklicev, varnostnih korektivnih ukrepov (FSCA) ali obvestil o varnostnih korektivnih
ukrepih (FSN).

5. Povzetek klinicnega vrednotenja in klinicnega spremljanja po dajanju na trg (PMCF)

V tem poglavju so iz&rpno povzeti rezultati klinicnega vrednotenja in klini¢ni podatki,

ki tvorijo klinicne dokaze za potrditev skladnosti z ustreznimi sploSnimi zahtevami glede
varnosti in ucinkovitosti, oceno nezelenih ucinkov ter sprejemljivost razmerja med koristjo
in tveganjem. Gre za objektivni in uravnotezeni povzetek rezultatov klinicne ocene z vsemi
razpolozljivimi klini€nimi podatki, povezanimi z zadevnim pripomockom, ne glede na to,

ali je ugoden, neugoden in/ali nesklepcen.

5.1. Povzetek kliniénih podatkov v zvezi z enakovrednim pripomockom, €e je primerno

Skladnost prijemalke Encompass (OLH/OSH) in pripomocka Glidepath Magnetic Guide
(GPM100) ter prijemalke Isolator Synergy Access (EMT) in pripomocka Glidepath Tape
(GPT200) je ocenil in odobril priglaseni organ na osnovi enakovrednosti s prijemalkami
Isolator Synergy (EMR/EML) in pripomockom Glidepath Tape (GPT100). Skladnost
pripomocka Glidepath Tape GPT300 je ocenil in odobril priglaSeni organ na osnovi
enakovrednosti s pripomockom GPT100. Klini¢ni podatki o prijemalkah Isolator Synergy
(EMR/EML), vkljuéno s klinicnim preskusanjem CEASE-AF in objavljeno literaturo,

so opisani v tem povzetku SSCP, v poglavijih 5.2 in 5.3.

5.2. Povzetek kliniénih podatkov iz opravljenih preiskav pripomocka pred dodelitvijo
oznake CE, ¢e je primerno

Identiteta preiskave/Studije ABLATE; IDE: G070080; clinicaltrials.gov:
NCT00560885; Philpott et al. Ann Thorac
Surg 2015;100:1541-8.

Identiteta pripomocka Prijemalke Isolator Synergy (OLL2/OSL2)
Enota za ablacijo in zaznavanije ter stikalo
vira (ASU2/ASB)

Predvidena uporaba pripomocka v Za ablacijo tkiva pri zdravljenju bolnikov
preiskavi z neparoksizmalno atrijsko fibrilacijo,

pri katerih izvedejo soCasni odprti sréni
kirurSki poseg.

Cilji Studije Primarni cilj Studije ABLATE je bil
pokazati varnost in u€inkovitost
radiofrekvencnih prijemalk AtriCure

pri zdravljenju preizkuSancev s stalno
atrijsko fibrilacijo, pri katerih bodo izvedli
sréni kirurSki poseg zaradi pomembne
indikacije primarne strukturne sréne
in/ali koronarne bolezni.

Nacrt Studije in trajanje spremljanja Prospektivnho, nerandomizirano,
multicentriéno klini€no preskusanje

z Bayesovim adaptivnim nacrtom.
Spremljanje se je izvajalo ob odpustu,
po 30 dneh, 3 mesecih, 6 mesecih,

12 mesecih, 18 mesecih, 2 let in potem
vsako leto 5 let.
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Primarni in sekundarni opazovani
dogodki

Primarni opazovani dogodek ucinkovitosti:
je bil opredeljen kot delez preizkuSancev
z dosezeno uspedno ozdravitvijo atrijske
fibrilacije brez uporabe antiaritmikov
(razreda I ali 1ll), ocenjenih Sest mesecev
po posegu s Holterjevo monitorizacijo

(ali poizvedbo pri stalnem srénem
spodbujevalniku (PPM), €e so jim vsadili
sréni spodbujevalnik).

Primarni opazovani dogodek varnosti v tej
Studiji je bil opredeljen kot delez velikih
nezelenih dogodkov (MAE), ki so se
pojavili v prvih 30 dneh po posegu ali
odpustu (kar koli je bilo pozneje). Veliki
neZeleni dogodki vklju€ujejo: smrt,
¢ezmerno krvavitev (opredeljeno kot

> 2 enoti eritrocitov, kar zahteva ponovni
kirurSki poseg), mozgansko kap,
tranzitorno ishemi¢no atako (TIA) ali
miokardni infarkt (MI).

Merila za vkljuéitev/izkljucéitev pri
izbiri preiskovancev

Merila za vkljugitev:

e Preizkusanec je star 18 let ali vec.

e PreizkuSanec ima anamnezo
stalne atrijske fibrilacije,
opredeljene skladno s smernicami
ACC/AHA/ESC.

e PreizkuSanec je narocen na
elektivni(-e) kirurski(-e) poseg(-e)
na srcu z uporabo Crpalke zaradi
enega ali ve€ naslednjih razlogov:
popravilo ali zamenjava mitralne
zaklopke, popravilo ali zamenjava
trikuspidalne zaklopke, postopki
z obvodom koronarne arterije,
popravilo okvare atrijskega
septuma, zapiranje prehodnega
ovalnega foramna.

e |ztisni delez levega prekata
= 30 %.

e PreizkuSanec je zmozen in
pripravljen podpisati pisno
privolitev po pougitvi ter
upostevati zahtev Studije.

e Pri¢akovana zivljenjska doba
preizkuSanca je najman;j 1 leto.

Merila za izkljucitev:

e Samostojna AF brez indikacije
(indikacij) za so€asni CABG,
kirurSki poseg na zaklopki,
popravilo ASD ali zapiranje PFO.
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e Predhodna sréna ablacija,
vkljuéno s katetrsko ablacijo,
ablacijo AV-nodusa ali kirurSkim
posegom z ustvarjanjem vzorca
(labirinta) brazgotinastega tkiva.

o Wolff-Parkinson-Whitov sindrom

e Predhodni sréni kirurski poseg
(reoperacija)

e Simptomi srénega popusc¢anja
razreda IV po NYHA

e Predhodna anamneza
cerebrovaskularnih insultov v
zadnjih 6 mesecih ali kadar koli,
Ce je prislo do preostalega
nevrolodkega deficita

e Dokumentirani Ml v 6 tednih
pred vklju€itvijo v Studijo

o Potreba po nujnem posegu na
srcu (ij. kardiogeni Sok)

e Znana stenoza karotidne arterije,
vecja od 80 %

o Velikost LA je vecja ali enaka 8 cm

e Trenutna diagnoza aktivne
sistemske okuzbe

e Huda periferna arterijska okluzivna
bolezen, opredeljena kot
klavdikacija ob minimalnem naporu

e Nosecnost ali zelja po zanositvi v
12 mesecih od vkljucitve v Studijo

e Predoperativna potreba po
intraaortni balonski Crpalki ali
intravenskih inotropih

e Ledvi¢na odpoved, ki zahteva
dializo, ali jetrna odpoved

e Zahteva zdravljenje ventrikularne
aritmije z antiaritmiki

e Zdravljenje, ki privede do
prizadetosti tkiva, kar vklju€uje:
obsevanje prsnega kosa,
kemoterapijo, dolgotrajno
zdravljenje s peroralnimi ali
injiciranimi steroidi ali znane
bolezni vezivnega tkiva

Stevilo vkljuéenih preizku$ancev

55 bolnikov

Studijska populacija

N =55

Povprec¢na starost: 70,5 £ 9,3 leta

Spol: 58 % moski; 42 % Zenski

Velikost levega preddvora 5,93 + 0,97 cm
Trajanje AF: 61,2 £ 49,5 meseca
Paroksizmalna AF: 7,3 %

Persistentna AF: 27,3 %

Dolgotrajna persistentna AF: 65,5 %
LVEF: 50,0 + 10,3

CHADS:2 0: 18,2 %; 1: 27,3 %; 2: 54,5 %
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Povzetek Studijskih metod Presejanje za vkljucitev v multicentri¢no,
prospektivno, nerandomizirano Studijo na
osnovi Bayesovega adaptivhega nacrta
za najvecjo moznost dokazovanja
neinferiornosti radiofrekvenénih prijemalk
AtriCure pri zdravljenju stalne atrijske
fibrilacije je vklju€evalo 57 preizkuSanceyv,
ki so pristali na sodelovanje. Raziskovalci
so morali s posegom CMP-IV ustvariti
skoraj popoln niz lezij skupaj z odprtim
strukturnim srénim posegom na prsnem
koSu.

Povzetek rezultatov Po Sestih mesecih spremljanja:

e 74 % bolnikov je bilo brez atrijske
fibrilacije in niso jemali
antiaritmikov,

e 84 % bolnikov je bilo brez atrijske
fibrilacije.

Dolgotrajno spremljanje (mediana
48,5 mesecev po posegu):

e 62,5 % bolnikov je bilo brez
atrijske fibrilacije in niso jemali
antiaritmikov,

e 75 % bolnikov je bilo brez atrijske
fibrilacije.

Varnost:

o  Pritej seriji ni bilo nobenih
neZelenih dogodkov, povezanih
s pripomockom.

e V30 dneh je bilo 5 primarnih
varnostnih dogodkov: 2 smrti,

2 Cezmerni krvavitvi in

1 mozganska kap
Omejitve Studije Ablacija koronarnega sinusa ni bila
obvezna; Stevila uporab
radiofrekvence/krioablacije niso zabelezili;
relativno majhno Stevilo bolnikov in
odstopanje od predpisanega niza lezij sta
povzrodila velike 95-% intervale zaupanja
pri ve€ opazovanih dogodkih Studije
Morebitne pomanjkljivosti Poroc¢ali niso o nobenih okvarah
pripomocka ali zamenjave pripomockov.
pripomocka, povezane z varnostjo
ali delovanjem med $tudijo

Identiteta preiskave/Studije Studija po odobritvi pripomogka ABLATE
Post-Approval Study (ABLATE-PAS);
clinicaltrials.gov NCT01694563;

McCarthy et al. J Thorac Cardiovasc Surg.
2022 Aug;164(2):519-527.e4.
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Identiteta pripomocka

Prijemalke Isolator Synergy (OLL2/OSL2)
Enota za ablacijo in zaznavanje ter stikalo
vira (ASU2/ASB)

Izolacijski transpolarni peresnik (MAXS3,
MAX5)

Predvidena uporaba pripomocka v
preiskavi

Ablacijski sistem AtriCure Synergy je
namenjen ablaciji srénega tkiva pri
zdravljenju persistentne atrijske fibrilacije
(ki vztraja ve€ kot sedem dni ali traja
manj kot sedem dni, vendar zahteva
farmakolosko ali elektri¢no kardioverzijo)
ali dolgotrajne persistentne atrijske
fibrilacije (neprekinjene atrijske fibrilacije, ki
traja vec€ kot 12 mesecev) pri bolnikih, pri
katerih bodo izvedli so¢asno presaditev
zaradi obvoda koronarne arterije in/ali
zamenjavo ali popravilo zaklopke.

Cilji Studije

Primarni cilj te Studije po odobritvi
pripomocka je oceniti klini€ne izide

v kohorti bolnikov, zdravljenih med
komercialno uporabo ablacijskega
sistema AtriCure Synergy. Oceno izvedejo
zdravniki, ki izvedejo poseg Maze IV.

Nacrt Studije in trajanje spremljanja

Ta prospektivni, odprti, multicentri¢ni,
opazovalni register z eno skupino je bil
zasnovan za neprekinjeno spremljanje
varnosti in u€inkovitosti ablacijskega
sistema AtriCure Synergy med
perioperativno in dolgotrajno fazo

pri komercialni uporabi pri bolnikih,
zdravljenih zaradi neparoksizmalnih
oblik atrijske fibrilacije (AF), pri katerih
bodo izvedli so¢asno odprti sréni kirurski
poseg z uporabo Crpalke.

Primarni in sekundarni opazovani
dogodki

Primarna uginkovitost: Stevilo udelezencev
brez AF, atrijske undulacije ali atrijske
tahikardije, ki v najmanj zadnjih 4 tednih
niso uporabljali antiaritmikov razreda | in Il|
(Casovni okvir: 36 mesecev po posegu)

Primarna varnost: DeleZ bolnikov s
kakrdnimi koli resnimi neZelenimi dogodki,
povezanimi s pripomo¢kom ali ablacijskim
postopkom (razen vsaditve srénega
spodbujevalnika) v 30 dneh po posegu ali
odpustu iz bolniSnice (kar koli je pozneje),
kot presodi komisija za klini¢ne dogodke.
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Merila za vkljucitev/izklju€itev pri Vkljugitev:

izbiri preiskovancev

P e Starost > ali enaka 18 let

e Anamneza neparoksizmalne oblike
atrijske fibrilacije (AF), opredeljene
skladno z izjavo zdruzenj Heart
Rhythm Society/European Heart
Rhythm Association/European
Cardiac Arrhythmia Society:

o Persistentna AF je
opredeljena kot stalna AF,
ki vztraja ve€ kot sedem
dni. Epizode AF, pri katerih
se zdravnik po 48 urah AF
ali ve¢ (vendar pred
7 dnevi) odlo¢i za
elektri¢no ali farmakolosko
kardioverzijo, je prav
tako treba razvrstiti kot
persistentne epizode AF.

o Dolgotrajna persistentna
AF je opredeljena kot
neprekinjena AF, ki traja
dlje kot 12 mesecev.
Izvedba uspeSne
kardioverzije (sinusni
ritem > 30 sekund) v
12 mesecih of ablacijskega
postopka z dokumentirano
zgodnjo ponovitvijo AF v
30 dneh ne sme
spremeniti razvrstitve AF
kot dolgotrajne
persistentne.

e Preizku$anec je naro€en na
elektivni(-e) odprti(-e) sréni(-e)
kirurski(-e) poseg(-e) na
kardiopulmonalnem obvodu zaradi
enega ali ve¢ naslednijih razlogov:
presaditev zaradi obvoda
koronarne arterije, popravilo ali
zamenjava mitralne zaklopke,
popravilo ali zamenjava aortne
zaklopke, popravilo ali zamenjava
trikuspidalne zaklopke. So€asno s
tem posegom je dovoljeno izvesti
popravilo prehodnega ovalnega
foramna (PFO) ali okvare
atrijskega septuma.

e Bolnik (ali njegov zakoniti
pooblad&eni zastopnik) pristane
na sodelovanje v Studiji, tako da
podpiSe obrazec s privolitvijo po
poucitvi, ki ga je odobril nadzorni
odbor ustanove (IRB).
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e Pripravljenost in sposobnost
udelezbe na nadrtovanih kontrolnih
obiskih.

Merila za izkljucitev:

e Samostojna AF brez indikacije
(indikacij) za so€asni sréni
kirurski poseg.

e Potreba po nujnem posegu na
srcu (ij. kardiogeni Sok).

e Predoperativna potreba po
intraaortni balonski ¢rpalki ali
intravenskih inotropih.

¢ Nosecnost ali Zelja po zanositvi
med celotno Studijo, soasnim
kirurSkim posegom in celotnim
obdobjem spremljanja
36 mesecev.

e Vklju€enost v drugo klini¢éno
preskusanje, ki lahko vpliva na
rezultate Studije.

Stevilo vkljuéenih preizkugancev

N = 365

Studijska populacija

N = 365

Starost (leta): 69,8 + 9,3

Moski: 217 (59,5%)

Trajanje atrijske fibrilacije (meseci):
60,0 + 84,2

Vrsta atrijske fibrilacije

Paroksizmalna: 1 (0,3%)

Persistentna: 207 (56,7%)

Dolgotrajna persistentna: 157 (43%)
Kategorija tveganja po rezultatu CHAD
Majhno tveganije: (rezultat = 0) 0
Srednje tveganje; (rezultat = 1) 22 (6,1)
Veliko tveganje: (rezultat >= 2) 340 (93,9)
Brez ocene: 3 (0,8)

Povzetek Studijskih metod

Opisne analize so vkljuCevale demografske
podatke bolnikov, uspesnost pripomocka/
posega, zdravstvene anamneze in
so¢asne bolezni. Primarno preskusanje
domnev za varnost so izvedli z 1-stranskim
eksaktnim binomskim testom za deleze pri
skupni stopnji pomembnosti 0,05. Deleze
resnih nezelenih dogodkov, povezanih s
pripomoc¢kom in ablacijskim postopkom, in
intervale zaupanja so povzeli ob odpustu,
po 30 dneh in 1 letu, pri éemer so uporabili
preskusanje domneyv, izvedeno s
30-dnevnim delezem resnih nezelenih
dogodkov, povezanih s pripomockom in
ablacijskim postopkom. Izid za u€inkovitost
z delezem odsotnosti AF in antiaritmikov
ter intervali zaupanja so povzelipo 1, 2 in
3 letih (ij. 12, 24, 36 mesecev spremljanja),
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preskusanje domnev pa izvedli na podlagi
izida za uspesnost po 3 letih. Primarno
preskudanje domnev za ucinkovitost so
izvedli z 1-stranskim eksaktnim binomskim
testom za deleZe pri skupni stopniji
pomembnosti 0,05. Sekundarne izide so
povzeli za populacijo v analizi in dolocene
podpopulacije. Dvostranske 95-%
intervale zaupanja so izracunali za vse
predstavljene deleze. Skupno prezivetje
od vkljugitve so ocenili s Kaplan-Meierjevo
cenilko. Verjetnost mozganske kapi,
kardioverzije ali katetrske ablacije glede
na €as so ocenili s funkcijami kumulativne
incidence, izraCunanimi z metodologijo
semikompetitivnih tvegan;.

Povzetek rezultatov DeleZi primarne uspeSnosti so bili:

e 12 mesecev: 66,2 % (184/278)
[95-% 1Z: 60,6 %, 71,8 %]

e 24 mesecev: 64,9 % (159/245)
[95-% 1Z: 58,9 %, 70,9 %]

e 36 mesecev: 62,9 % (146/232)
[p-vrednost < 0,0001; 95-% IZ:
56,7 %, 69,2 %]

Delez za primarne varnostne dogodke

je bil 1,1 % (4/365) [p-vrednost < 0,0001;
95-% 1Z: 0,3 %, 2,8 %]. Poro€ani dogodki
vklju€ujejo sréni zastoj, ventrikularno
tahikardijo, izgubo krvi, ki zahteva
transfuzijo, in raztrganino plju¢ne vene.

e Opazili niso nobenih okvar
pripomocka ali zapletov zaradi
pripomocka.

e Z ablacijskim sistemom AtriCure
Synergy ali ablacijskim postopkom
ni bila povezana nobena smrt.

Omejitve Studije Morda so spregledali epizode
paroksizmalne AF; odlocitve glede uporabe
antiaritmikov in peroralnih antikoagulantov
niso temeljile na protokolu. Nacin uporabe
prijemalke in Stevilo uporab sta temeljila na
preferencah kirurga.

Morebitne pomanjkljivosti Okvar pripomocka ni bilo.
pripomocka ali zamenjave
pripomocka, povezane z varnostjo
ali delovanjem med $tudijo

Identiteta preiskave/Studije PreskuSanije izvedljivosti epikardialnega
in endokardialnega pristopa v fazah pri
zdravljenju bolnikov s persistentno ali
dolgotrajno persistentno atrijsko fibrilacijo
z radiofrekvencno ablacijo (DEEP v
fazah); clinicaltrials.gov NCT01661205
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Identiteta pripomocka

Prijemalke Isolator Synergy (EMR2,
EML2, EMT) in pripomocki Glidepath
Tape

Enota za ablacijo in zaznavanje ter
stikalo vira (ASU2/ASB)

Peresniki AtriCure Isolator MAX1, MAXS5,
MCR1, MLP1

Disektor MID1

AtriCure AtriClip: LAAO, PRO1, CGG100
(vodnik za izbiro)

Predvidena uporaba pripomocka v
preiskavi

Sréna ablacija pri persitentni ali
dolgotrajni persitentni AF

Cilji Studije

Oceniti varnost in tehni¢no izvedljivost
zdravljenje preizkuSancev s persitentno
ali dolgotrajno persitentno atrijsko
fibrilacijo z uporabo minimalno
invazivnega torakoskopskega
ablacijskega postopka z bipolarnim
sistemom AtriCure.

Nacrt Studije in trajanje spremljanja

Odprta Studija izvedljivosti z eno skupino

Primarni in sekundarni opazovani
dogodki

Primarni opazovani dogodek varnosti je
bil sestavljen iz naslednjih ocenjenih
opazovanih dogodkov, ki ustrezajo
opredelitvi resnega nezelenega dogodka
in so povezani s:

e preiskovanimi pripomocki

bipolarnega sistema AtriCure ali
e epikardialnim kirursSkim
posegom ali

e endokardialnim postopkom.
Ti dogodki se morajo pojaviti v prvih
30 dneh po indeksnem endokardialnem
EF-posegu ali odpustu iz bolniSnice,
kar koli je dalj8e (razen Ce je navedeno
drugace). Resni nezeleni dogodki so bili:
smrt (umrljivost zaradi vseh vzrokov),
miokardni infarkt, moZganska kap ali
tranzitorna ishemic¢na ataka, ¢ezmerna
krvavitev med posegom: prehod na
sternotomijo ali kardiopulmonalni obvod
za nadzorovanje krvavitve, pooperativna
¢ezmerna krvavitev (= 2 enoti krvi, v
24 urah ali reoperacija za nadzorovanije
krvavitve v prvih 7 dneh po indeksnem
kirurSkem posegu), stenoza plju¢ne
vene (od ¢asa indeksnega posega in
v 12 mesecih spremljanja),
atrioezofagealna fistula (od ¢asa
indeksnega posega in v 12 mesecih
spremljanja), paraliza freni¢nega Zivca,
perikardialni izliv, ki zahteva drenazo ali
povzroéi tamponado, zapleti z zZilnim
dostopom, vkljuéno z razvojem
hematoma, arteriovenske fistule ali
psevdoanevrizme, Ki je zahtevala kirur§ko
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intervencijo ali transfuzijo, podaljSano
hospitalizacijo ali hospitalizacijo,
poskodba srénega prevodnega sistema,
ki zahteva stalno vsaditev srénega
spodbujevalnika, in/ali mediastinitis.

Primarni opazovani dogodek u€inkovitosti
je bila odsotnost AF pri oceni po

12 mesecih, ki je temeljila na
14-dnevnem spremljanju z EKG

(npr. Holter, ILR, Zio Patch).

Merila za vkljucitev/izklju€itev pri izbiri

preiskovance Merila za vkljucitev:
1 V. \"

e Starost > 18 let

e Bolniki s simptomatsko persistentno
ali dolgotrajno persistentno AF,
neodzivno za najmanj en antiaritmik
iz razreda | ali lll.

e Bolniki z neuspesnimi poskusi
katetrske ablacije so primerni, ¢e so
simptomatski in imajo persistentno
ali dolgotrajno persistentno AF.
(postopek katetrske ablacije mora
biti izveden vec€ kot 3 mesece pred
indeksnim posegom)

e PriCakovana zivljenjska doba najman;
dve leti

e Bolnik pripravljen in zmoZen podpisati
privolitev po pou itvi

e Bolnik je pripravljen in zmozen
udelezbe na nacrtovanih kontrolnih
obiskih

Merila za izkljucitev:

e Predhodni kardiotorakalni
kirurski poseg

e Bolnik ima sréno popus€anje
razreda IV po NYHA (New York
Heart Association)

e Dokazi osnovne strukturne
sréne bolezni, ki zahteva kirurSko
zdravljenje

e Kirurski poseg v 30 dneh pred
indeksnim posegom

e |ztisni delez < 30 %

e Izmerjeni premer levega
preddvora > 6,0 cm

e Ledvi¢na odpoved

e MoZganska kap v zadnjih
6 mesecih

e Znana stenoza karotidne arterije,
vecja od 80 %
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e Dokazi pomembne aktivhe
okuzbe ali endokarditisa

o Nosecnice ali Zenske, ki zelijo
zanositi v naslednjih 24 mesecih

e Prisotnost trombusa v levem
preddvoru, dolo¢ena z
ehokardiografijo

e Anamneza krvne diskrazije

o Kontraindikacija za
antikoagulacijo po presoji
raziskovalca

e Muralni trombus ali tumor

e Zmerna ali huda KOPB

Stevilo vkljuéenih preizku$ancev

31 (26 zdravljenih)

Studijska populacija

Povprec€na starost: 61,7 £ 9,5 leta
Moski: 21 (80,8 %)
ITM: 30,8 + 3,9

Povzetek Studijskih metod

Prvega preizku8anca so v klini¢no
Studijo DEEP v fazah pri AF vkljucili

11. septembra 2012. Skupno so vkljugili
31 preizkusanceyv. Trideset (30)
preizkusanceyv je podpisalo 31 privolitev
v Sestih (6) centrih. Vsi preizkuSanci,
zdravljeni v klini¢éni $tudiji DEEP v fazah,
so prisli na kontrolni obisk po 30 dneh
in so jih spremljali 24 mesecev po
indeksnem endokardialnem EF-posegu,
kot je opredeljeno v klini€hem protokolu.

Povzetek rezultatov

Primarni neZeleni dogodki so se pojavili
pri 12 % (3/25) preizkuSancev. Za vse tri
so presodili, da so bili povezani z
epikardialnim posegom.
e Smrt: en (1) preizkusanec 35 dni
po posegu
e Paraliza freni¢nega Zivca: dva (2)
preizkusanca
Primarna ucinkovitost: Primarna
ucinkovitost je bila 78,3 % (18/23
preizkusancev).

Omejitve Studije

Studija izvedljivosti, majhen vzorec

Morebitne pomanjkljivosti pripomocka
ali zamenjave pripomocka, povezane z
varnostjo ali delovanjem med Studijo

Porocali so o Stirih opazanjih/okvarah
pripomocka, povezanih z linearnim
peresnikom Coolrail (MCR1).

e Med ali pred posegom so opazili
kontaminacijo ali poSkodbo dveh
(2) lineranih peresnikov Coolrail
(MCR1) in dveh (2) pripomockov
AtriClips.

e Pri 2 dodatnih lineranih
peresnikih Coolrail (MCR1) so
med epikardialnim kirurskim
posegom porocali o mehanskem
zlomu.
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e Pri vseh primerih so uporabili
dodaten pripomocek.

e Ta opaZanja niso privedla do
nobenega nezelenega dogodka.

Identiteta preiskave/Studije

Preskusanje izvedljivosti hibridnega
pristopa pri zdravljenju bolnikov s
persistentno ali dolgotrajno persistentno
atrijsko fibrilacijo z radiofrekvenéno
ablacijo (NCT01246466)

Identiteta pripomocka

Ablacijski sistem AtriCure Synergy:
ASU2, ASB3,

prijemalke Isolator Synergy (EML2,
EMR2, EMT1) in pripomocki Glidepath
Tape

Izolacijski peresniki AtriCure: MCR1,
MAX3/MAX5, MLP1

Disektor MID1

AtriClip PRO1

Predvidena uporaba pripomocka v
preiskavi

Srcna ablacija pri persitentni in dolgotrajni
persitentni AF

Cilji Studije

Cilj Studije je bil oceniti varnost in
tehni¢no izvedljivost zdravljenja
preizkuSancev s persistentno atrijsko
fibrilacijo ali dolgotrajno persistentno
atrijsko fibrilacijo z minimalno invazivnim
torakoskopskim ablacijskim postopkom
z uporabo bipolarnega sistema AtriCure
ter kartiranjem in optimizacijo lezij, ki ju
omogoca trenutno odobrena katetrska
tehnologija.

Nacrt Studije in trajanje spremljanja

Prospektivha multicentri¢na Studija
izvedljivosti z eno skupino

Primarni in sekundarni opazovani
dogodki

Primarni opazovani dogodek za varnost je
bil kombinacija ocenjenih opazovanih
dogodkov (npr. nezelenih dogodkov), ki
so se pojavili v prvih 30 dneh po posegu
ali odpustu (kar koli je bilo dlje, razen e
ni navedeno drugace). Ti dogodki so bili
smrt, velika krvavitev, moZzganska kap,
tranzitorna ishemi¢na ataka, miokardni
infarkt, tamponada srca, plju¢na embolija,
periferna embolija, atrioezofagealna
fistula, paraliza diafragme, stenoza
pliju¢ne vene, resne kozne opekline,
AV-blok 2./3. stopnje, ki zahteva stalno
vsaditev srénega spodbujevalnika, kozne
opekline, ki se pojavijo v 48 urah po
posegu, nujni prehod na torakotomijo ali
sternotomijo in resni nezeleni dogodki,
povezani s katetrom in/ali kirurskim
posegom.
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Primarni izid za dolo¢anje ucinkovitosti je
bila odsotnost atrijske fibrilacije (AF) pri
12-mesenem spremljanju na osnovi
14-dnevnega spremljanja dogodkov s
samodejnim sproZiteljem, tj. brez

epizod AF, atrijske undulacije ali atrijske
tahikardije, ki traja > 30 neprekinjenih
sekund, brez antiaritmikov razreda | in Ill
najmanj 4 tedne (razen amiodarona, pri
katerem mora preteci najmanj 12 tednov),
pred oceno.

Merila za vkljucitev/izklju€itev pri
izbiri preiskovancev

Merila za vkljuditev:

e Starost> 18 let

e Bolniki s simptomatsko (npr.
palpitacije, kratka sapa, utrujenost)
persistentno ali dolgotrajno
persistentno AF

e Bolnik, pripravljen in zmozen
podpisati pisno privolitev po pougitvi.

e PriCakovana zZivljenjska doba bolnika
je najman;j 2 leti.

e Bolnik je pripravljen in zmozen
udelezbe na nacrtovanih kontrolnih
obiskih.

Merila za izkljucitev:

e Predhodni kardiotorakalni kirurski
poseg.

e Bolnik ima sréno popus€anje razreda
IV po NYHA.

e Dokazi osnovne strukturne sréne
bolezni, ki zahteva kirursko
zdravljenje.

e lztisni delez < 30 %

e Izmerjeni premer levega preddvora
>6,0 cm

e Ledvi¢na odpoved

e Mozganska kap v zadnjih 6 mesecih.

e Znana stenoza karotidne arterije,
vecja od 80 %.

e Dokazi pomembne aktivne okuzbe ali
endokarditisa.

¢ Nosecnice ali Zenske, ki zelijo
zanositi v naslednjih 24 mesecih.

e Prisotnost trombusa v levem
preddvoru, dolo¢ena z
ehokardiografijo.

e Anamneza krvne diskrazije.

¢ Kontraindikacija za antikoagulacijo
po presoji raziskovalca.
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e Muralni trombus ali tumor.
e Zmerna ali huda KOPB.

Stevilo vkljuéenih preizku$ancev

N =24

Studijska populacija

Starost: 60,1 + 8,4 leta
Moski: 22 (91,7 %)
ITM: 30,4 + 4,2

Povzetek Studijskih metod

PreizkuSance so spremljali 24 mesecev,
primarni opazovani dogodek uc€inkovitosti
pa so ocenili po 12 mesecih.

Povzetek rezultatov

Primarni varnostni dogodki (nezeleni
dogodek v 30 dneh po posegu) so se
pojavili pri 29,2 % (7/24) preizkuSancih.

12,5 % (3/24) jih je bilo povezanih s
katetrom in posegom.
e Prehod na mediano sternotomijo
(1/24)
e Mozganska kap
20,8 % (5/24) jih je bilo povezanih s
kirurSkim posegom.
¢ Krvavitev med epikardialnim
posegom (1/24): prehod na
minimalno torakotomijo.
e Mozganska kap, ki je privedla
do smrti po 27 dneh
e Dva preizkuSanca sta imela
okuzbo na mestu porta: oba
so zdravili z antibiotiki.
e Pri enem preizku8ancu je prislo
do paralize glasilk.
Opomba: Pri enem bolniku je prislo do
miokardnega infarkta, za katerega so
presodili, da je posledica endokardialnega
katetrskega posega in epikardialnega
ablacijskega posega.

Primarni opazovani dogodek ucinkovitosti
je bil dosezen pri 68,4 % (13/19) [95-% 1Z
43,4, 87 4].

Omejitve Studije

Studija izvedljivosti z eno skupino,
majhen vzorec

Morebitne pomanjkljivosti
pripomocka ali zamenjave
pripomocka, povezane z varnostjo
ali delovanjem med Studijo

Opazanja/okvare pripomocka so bili
prisotni pri Sestih (6) preizkusancih:

e Prijemalka Isolator Synergy
(EML2) (n = 1) — pripomoc&ek
Glidepath Tape (prikljucek locen
od konice €Eeljusti prijemalke).
Drugi pripomoéek EML2 so
uporabili za zakljuéek posega
brez incidenta.
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e |zolacijski transpolarni peresnik
(n = 1) — opazili so cikel moten;j
60 (npr. 60 hertzov), za katerega
so menili, da je posledica
okvarjenega peresnika. Uporabo
pripomocka s povezanim
opazanjem so prekinili in ga
zamenjali z dodatnim
preiskovanim pripomockom
(izolacijskim transpolarnim
peresnikom), ki so ga uporabili za
zaklju¢ek posega brez incidenta.
Linearni peresnik Coolrail (n = 4):
Pregrevanje (n = 2) — uporaba
tega pripomocka je bila
prekinjena in zamenjali so ga s
komercialno razpolozljivim
linearnim peresnikom Coolrail,

s katerim so uspesno zakljudili
poseg.

e Pri enem bolniku so uporabili
konkurené&ni pripomocek, saj
rezervni preiskovani pripomocek
ni bil na voljo.

e Pri enem bolniku so za
dokoncCanje posega brez
incidenta uporabili drug
pripomocek Coolrail iz inventarja
preiskovanih pripomockov.

e Mehanski zlom (n = 2) — v obeh
primerih so pripomocek zamenijali
z drugim linearnim peresnikom
Coolrail iz inventarja preiskovanih
pripomockov.

e Opomba: Nobeno od teh
opazanj/okvar pripomocka ni
bilo povezano z nezelenim
dogodkom. Kljub zacasni
prekinitvi posega pri zgoraj
omenjenih primerih je bila ablacija
zadevne lezije zaklju€ena.

Identiteta preiskave/Studije

Kombinirana endoskopska epikardialna
in perkutana endokardialna ablacija v
primerjavi z veCkratno katetrsko ablacijo
pri persistentni in dolgotrajni persistentni
atrijski fibrilaciji (CEASE-AF)
(NCT02695277)

Identiteta pripomocka

Bipolarni sistem AtriCure (MAX5, ASU,
ASB, GPT200, MID1, EMR2, EML2)
AtriClip PRO LAA Exclusion System
(PRO1/PRO2) in CGG100 (vodnik za
izbiro)

Predvidena uporaba pripomocka
v preiskavi

Sréna ablacija
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Cilji Studije

Cilj te Studije je primerjati ucinkovitost in
varnost dveh intervencijskih pristopov
pri prepre€evanju ponovitve AF pri
simptomatskih neodzivnih bolnikih s
persistentno ali dolgotrajno persistentno
atrijsko fibrilacijo.

Nacrt Studije in trajanje spremljanja

Prospektivna Studija z randomizacijo 2 : 1
je nacrtovana za primerjavo varnosti,
ucinkovitosti in kakovosti Zivljenja pri
kombiniranih epikardialnih endoskopskih
kirurskih ter endokardialnih katetrskih
tehnikah in standardnih strategijah
endokardialne katetrske ablacije. Prav
tako bodo ocenili stroSkovno ucinkovitost
teh dveh strategij zdravljenja. Trajanje
spremljanja je 36 mesecev.

Primarni in sekundarni opazovani
dogodki

Primarna uc&inkovitost:

o Stevilo preizkusancev brez
dokumentiranih epizod atrijske
fibrilacije (AF), atrijske undulacije
(AFL) ali atrijske tahikardije (AT)

s trajanjem > 30 sekund med
12-mesecnim spremljanjem ob
odsotnosti uporabe antiaritmikov
razreda | ali lll.

Sekundarna ucinkovitost:

o Stevilo preizkusancev brez
dokumentiranih epizod AF, AFL ali AT
s trajanjem > 30 sekund v obdobju
24- in 36-mesecnega spremljanja ob
odsotnosti uporabe antiaritmikov
razreda | ali lll. [Casovni okvir: v 24 in
36 mesecih po endokardialnem
posegu (hibridnem posegu) ali zadnji
dovoljeni katetrski ablaciji (katetrskem
posegu)]

Varnost: Med spremljanjem bodo
analizirali zdruZene velike zaplete in
nezelene dogodke, pri Eemer bodo
primerjali kumulativne deleze zapletov, ki
se pojavijo med veckratnimi postopki, v
dveh skupinah Studije. Nezeleni dogodki
lahko vklju€ujejo: smrt, mozgansko kap,
tranzitorno ishemi¢no atako, miokardni
infarkt v smislu ablacije zaradi AF,
perikarditis, krvavitev, okuzbo rane, atrio-
ezofagealno fistulo, poskodbo poziralnika,
stalno paralizo freni€nega Zivca, stalni
sréni spodbujevalnik, stenozo pljuéne
vene (PV) > 70 %, tamponado
srca/perforacijo srca, empiem, okuzbe
povrsinske rane ali zaplete z Zilnim
dostopom, pljuénico in pnevmotoraks,

ki zahteva intervencijo.
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izbiri preiskovancev

Merila za vkljucitev/izklju€itev pri

Merila za vkljucitev:

Bolnik ima anamnezo simptomatske
persistentne AF v levem preddvoru
(LA) > 4 cm ali dolgotrajno
persistentno AF, opredeljeno

s strokovno izjavo zdruzenj
HRS/EHRA/ECAS.

Bolnik je neodziven ali ne prenasa
vsaj enega antiaritmika (razred |
ali ).

Bolnik je dusevno zmoZen in
pripravljen podpisati privolitev

po poucitvi.

Merila za izkljucitev:

Bolnik ima dolgotrajno persistentno
AF > 10 let.

Bolnik ima paroksizmalno AF.

Bolnik s persistentno AF in
premerom LA <4 cm

AF je posledica neravnovesja
elektrolitov, bolezni S&itnice ali
drugega reverzibilnega ali
nekardiovaskularnega vzroka.
Bolnik je ze prestal ablacijski poseg
ali kirurSki poseg na srcu.

Bolnik poleg zdravljenja AF potrebuje
druge kirurSke posege na srcu
(zaklopka, koronarne Zile, drugo).
Kontraindikacija za katetrsko ablacijo
ali epikardialni kirurski poseg (kar
med drugim vklju€uje predhodno
obsevanje prsnega ko$a, predhodni
perimiokarditis, predhodno
tamponado srca, plevralne adhezije,
predhodno torakotomija).

Indeks telesne mase > 35

Premer LA>6 cm

Iztisni delez levega prekata < 30 %
Huda mitralna regurgitacija (> II)
Bolnik, pri katerem ni mogoce opraviti
transezofagealnega ehokardiograma
(TEE)

Prisotnost trombusa v LA, ki se
ugotovi s TEE, CT-slikanjem,
MR-slikanjem ali angiografijo
Anamneza sréno-zilne bolezni,
vklju€no z mozgansko kapjo ali
tranzitorno ishemicno atako (TIA),

v 6 mesecih pred vkljucitvijo

Aktivha okuzba ali sepsa

Druga klini¢na stanja, ki ne
dovoljujejo vkljucitve (npr. organska
bolezen, motnje hemostaze)
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¢ Kontraindikacija za antikoagulacijsko
zdravljenje ali nezmoznost
upostevanja antikoagulacijskega
zdravljenja

e Nosecnost, naCrtovana nosecnost
ali dojenje

e PriCakovana zivljenjska doba manj
kot 12 mesecev

e Bolniki, vklju€eni v drugo Studijo,
ki vklju€uje preiskovano zdravilo ali

] pripomoc¢ek
§tevi|o vkljuéenih preizkusancev N =170
Studijska populacija N =154

Povzetek Studijskih metod

Od novembra 2015 do maja 2020 so
vkljugili 170 bolnikov iz 9 centrov na
Ceskem, v Neméiji, na Nizozemskem,
Poljskem in Zdruzenem kraljestvu, ki so
jih randomizirali v razmerju 2 : 1 v skupini
s hibridno ablacijo (N = 114) ali skupino
z veCkratno katetrsko ablacijo (N = 56).
Od vklju€enih bolnikov so jih 152 zdravili
z indeksnim posegom (populacija, ki so jo
nameravali zdraviti, ITT). Modificirana
populacija ITT, ki je vklju€evala

146 bolnikov, je imela najmanj en
kontrolni obisk po TO (6 mesecev po
indeksnem posegu).

Povzetek rezultatov

Primarna ucinkovitost (N = 146 bolnikov,
n = 95 hibridna ablacija; n = 51 katetrska
ablacija)

e Odsotnost AF/AFL/AT in soasna
odsotnost uporabe antiaritmikov I/1ll,
razen bolnikov, ki niso presegli
predhodno neucinkovitih odmerkov
ob obisku po 12 mesecih po TO,
je bila 71,6 % (68/95) v skupini s
hibridno ablacijo in 39,2 % (20/51) v
skupini z veCkratno katetrsko ablacijo
(absolutno povecanje koristi 32,4 %,
p < 0,001).

e Podskupina s persistentno
AF/povec¢anim levim preddvorom:
Odsotnost AF/AFL/AT in soCasna
odsotnost uporabe antiaritmikov I/lll,
razen bolnikov, ki niso presegli
predhodno neucinkovitih odmerkov
ob obisku po 12 mesecih po T0, je
bila 72,7 % (56/77) v skupini s
hibridno ablacijo in 41,9 % (18/43) v
skupini z veckratno katetrsko ablacijo
(absolutno povecanje koristi 30,9 %,
p <0,001).
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e Podskupina z dolgotrajno
persistentno AF: Odsotnost
AF/AFL/AT in so€asna odsotnost
uporabe antiaritmikov I/lll, razen
bolnikov, ki niso presegli predhodno
neucinkovitih odmerkov ob obisku po
12 mesecih po TO, je bila 66,7 %
(12/18) v skupini s hibridno ablacijo in
25,0 % (2/8) v skupini z ve€kratno
katetrsko ablacijo (absolutno
povedanje koristi 41,7 %, p = 0,090).

e Varnost (N = 154): DeleZa zdruzenih
velikih zapletov v 30 dneh po
indeksnem posegu in drugo fazo
endokardialne katetrske
ablacije/veckratno endokardialno
katetrsko ablacijo sta bila 7,8 %
(8/102) v skupini s hibridno ablacijo in
5,8 % (3/52) v skupini s katetrsko
ablacijo (p = 0,751); deleza zdruzenih
velikih zapletov v 1 letu po indeksnem
posegu sta bila 8,8 % (9/102) oziroma
5,8 % (3/52) (p = 0,752). Komisija za
klinicne dogodke je presodila, da ni
bilo nobenih zapletov, povezanih s
pripomoc¢kom.

Omejitve Studije

V vseh skupinah je bilo potrebno
ustvarjanje minimalnega niza lezij,
vendar je bilo skladno s prakso ustanove
ali po presoji zdravnika dovoljeno ustvariti
dodatne epikardialne ali endokardialne
lezije.

Morebitne pomanjkljivosti
pripomocka ali zamenjave
pripomocka, povezane z varnostjo
ali delovanjem med Studijo

Prislo je do ene (1) okvare generatorja,
ki ni privedla do nobenega nezelenega
dogodka ali neZelenega izida. Bolnika so
zdravili z drugo metodo in ga po posegu
izkljugili iz protokola Studije.

5.3. Povzetek klinicnih podatkov iz drugih virov, €e je primerno

Z obseznim, sistemati¢nim pregledom literature, izvedenim kot del klinicne ocene
preiskovanih pripomockov, so odkrili ve€ kot 20 Studij v objavljeni literaturi, ki specificno
opisujejo varnost in/ali u¢inkovitost prijemalk ablacijskega sistema Isolator Synergy pri
soCasnih ali samostojnih postopkih kirurSke sréne ablacije zaradi atrijske fibrilacije®2° ali
IST26-28, Na osnovi objavljenih klini¢nih podatkov je bila skupna incidenca velikih neZelenih
dogodkov, povezanih s pripomo¢kom ali posegom, < 9 % pri > 2100 bolnikih z AF325in <6 %
pri 305 bolnikih z IST?¢-28, Pri bolnikih, zdravljenih s kirur$ko ablacijo zaradi AF, je bil delez
povrnitve sinusnega ritma/odsotnosti antiaritmikov > 75 % od > 2500 bolnikov3-'. Pri bolnikih,
zdravljenih zaradi IST, je IST izzvenela pri > 80 % od 255 bolnikov25-28,
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5.4. Splosni povzetek kliniéne u€inkovitosti in varnosti

Klini€na korist prijemalk ablacijskega sistema AtriCure Isolator Synergy s pripomocki
Glidepath Tape je ponovna vzpostavitev normalnega sinusnega ritma (tj. zaustavitev atrijske
aritmije), zmanj8anje simptomov aritmije in izboljSanje kakovosti Zivljenja. Na osnovi skupnih
klinicnih podatkov iz objavljene literature, vklju¢no s podatki iz registrov, in enakovrednosti

s starejsimi pripomocki (Ce je primerno) prijemalke ablacijskega sistema AtriCure Isolator
Synergy s pripomocki Glidepath Tape/Magnetic Guide dosegajo cilje za varnost in
ucinkovitost, opredeljene v klini¢ni oceni. Skupni delez velikih nezelenih dogodkov v 30 dneh
po socasni kirurski ablaciji je dosegel cilj za varnost < 15 %, po torakoskopskih kirurskih
ablacijskih postopkih, vkljuéno s hibridnimi postopki, pa tudi cilj za varnost < 19 %. Skupni
delez velikih nezelenih dogodkov, ki so se med kirurSko ablacijo pojavili pri bolnikih z IST,

je bil manjsi kot cilj za varnost 15 %. Skupni delez odsotnosti AF/AFL/AT, delez normalnega
sinusnega ritma ali deleZ odsotnosti IST so bili > 55 % (cilj za u€inkovitost) po kirurski ablaciji
s prijemalkami Isolator Synergy, uporabljenimi pri so€asnih ali samostojnih kirurskih
ablacijskih postopkih, vkljuéno s hibridnimi postopki.

5.5. Tekoce ali na€rtovano klinicno spremljanje po dajanju na trg

Potekajoca klinicna preskuSanja CEASE-AF, DEEP Pivotal in HEAL-IST bodo omogocila
podatke klini€nega spremljanja v obdobju trzenja kot tudi raziskovalne Studije, ki jih narocijo
raziskovalci, in register TRAC-AF. Informacije, pridobljene s temi Studijami, registrom in
nadzornim programom po dajanju pripomockov AtriCure na trg, se bodo uporabljale za
spremljanje in ugotavljanje preostalih tveganj zaradi uporabe pripomockov ali vplivov na
razmerje med Koristjo in tveganjem, povezanih z delovanjem.

6. Mozne diagnosti¢ne ali terapevtske alternative
Atrijska fibrilacija

Pri nekaterih bolnikih z AF se lahko ritem nadzoruje z zdravili. Smernice 2020 ESC
priporo¢ajo amiodaron za dolgotrajni nadzor ritma pri vseh bolnikih z AF, vendar spodbujajo
k predhodni uporabi antiaritmikov zaradi ekstrakardialne toksi¢nosti?®. Te smernice prav
tako priporo¢ajo, da se nadzor ritma poskusi vzpostaviti s katetrsko ablacijo zaradi AF, ki
omogoca izolacijo plju¢ne vene, €e je bil pri bolnikih s paroksizmalno AF ali persistentno AF
z velikim tveganjem ponovitve AF ali brez njega en antiaritmik razreda | ali Ill neuspesen ali
ga bolnik ni prena3al (»Catheter or surgical ablation should be considered in patients with
symptomatic persistent or long-standing persistent AF refractory to AAD therapy to improve
symptoms«, O uporabi katetrske ali kirurSke ablacije je treba razmisliti pri bolnikih s
simptomatsko ali persistentno ali dolgotrajno persistentno AF, neodzivho na zdravljenje z
antiaritmiki, za izboljanje simptomov)?°. Ceprav so antiaritmiki koristni, so v reviji Journal of
American College of Cardiology, ¢lanku Council Perspective iz leta 2020, ablacijo zaradi AF
opisali kot primarno terapevtsko strategijo®. Razli¢ne ablacijske postopke so raziskali kot
morebitne kurativne pristope ali modifikatorje aritmije, ki povecajo ucinkovitost zdravljenja

z zdravili. Poleg tega je lahko ablacija primerna moznost zdravljenja pri bolnikih, pri katerih
zdravljenje z antiaritmiki ni bilo uspesno ali ga bolniki niso dobro prenasali.
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Ablacijski pristopi se osredoto€ajo na prekinitev elektriénih poti, ki prispevajo k atrijski
fibrilaciji, s pomodjo spreminjanja sproZilcev atrijske fibrilacije in/ali miokardnega
substrata, ki vzdrzuje nepravilni ritem. NajpogostejSe vrste energije za ablacijo vkljuujejo
radiofrekvenco, ultrazvok velike intenzivnosti, laser, krioenergijo ali mikrovalove. Ti energijski
viri omogoc¢ajo ablacijo srénega tkiva z brazgotinjenjem in ustvarjanjem nizov lezij, ki
prekinejo elektricne signale. Med razli€nimi viri energije se za ablacijo srénega tkiva
najpogosteje uporabljata radiofrekvenéna in kriotermalna energija®’. Na trgu so razli¢ni
pripomocki za RF-ablacijo, od katerih mnogi vklju€ujejo tudi sréno elektrofiziolosko
diagnostiko; ti pripomocki zdravniku omogoc&ajo spremljanje (npr. zaznavanje, spodbujanje
in zapisovanje) uspes$nosti lezij v realnem ¢asu®'. Kirur§ka ablacija se lahko izvede kot del
odprtega kirur§kega posega na srcu s soCasnim srénim postopkom ali kot samostojni
torakoskopski poseg. Pri obeh vrstah posegov so v kliniénih presku$anjih ocenili izide za
varnost in ucinkovitost. Nekatere od njih obravnavamo v tem povzetku SSCP. Pogostnost
izvajanje kirurSke ablacije in trajna uspesnost nadzora ritma kot primarni ali samostojni
postopek se nenehno poveclujeta. Trenutne smernice ve€ zdruZzenj zdravnikov ocenjujejo
uporabo kirur§ke ablacije za zdravljenje AF" 22931,

Neustrezna sinusna tahikardija

Urad FDA Se ni odobril nobenega zdravljenja IST. Skladno z izjavo strokovnjakov zdruzenja
Heart Rhythm Society (HRS) 2015 so mozZnosti zdravljenja IST, ki temeljijo na dokazih,
omejene, zato za to izrpavajo¢o bolezen ne obstaja standardno zdravljenje®2.

Kot prvo zdravljenje se obi¢ajno izberejo zdravila, kot so zaviralci adrenergicnih receptorjev
beta ali blokatorji kalcijevih kanalCkov, vendar niso dokazali njihove u€inkovitosti. NovejSe
uporabljeno zdravilo, ki je pokazalo boljSe rezultate, je ivabradin, zaviralec hiperpolarnega
natrijevega toka. Podatki kaZejo, da bi bila lahko kombinacija ivabradina in metoprolola varna
ter ucinkovita, ivabradin pa bi bil lahko prav tako koristen ob soasni uporabi z zaviralci
adrenergicnih receptorjev beta.

Katetrska RF-ablacija, ki vkljuCuje ablacijo sinuatrialnega nodusa (SN), je lahko alternativa pri
bolnikih z IST, ki se ne odzivajo na zdravljenje z zdravili. Simptomi se pogosto poslabsajo in
zahtevajo stalni sréni spodbujevalnik. Druga zapleta vklju€ujeta poskodbo freni¢nega zivca ali
prehodni sindrom zgornje votle vene. Na sploSno menijo, da so tveganja vecja od koristi tega
zdravljenja.

Zaradi zapletenosti psihosocialnega razmerja z IST zdravljenje pogosto vkljuCuje
multidisciplinarni pristop. Uravnavanje srénega utripa ne bo vedno olajalo stiske bolnika.
Druge moznosti zdravljenja vklju€ujejo eritropoetin, fludrokortizon, povec€anje prostornine,
kompresijska obladila, fenobarbital, klonidin, psihiatri¢no oceno in telesno vadbo.

7. Predlagani profil in usposabljanje uporabnikov

Zdravniki, ki izvajajo kirurSke posege na srcu in/ali prsnem ko8u. Druzba AtriCure ponuja
dodatno obseZno izobraZzevanje in usposabljanje glede uporabe prijemalk ablacijskega
sistema Isolator Synergy in pripomockov Glidepath Tape/Magnetic pri sréni ablaciji skladno
z navodili za uporabo pripomocka. To lahko vklju€uje didakti¢ni pregled z izkusenim
operaterjem in neobveznim stimulatorjem/laboratorijem s trupli.
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8. Sklicevanje na vse uporabljene usklajene standarde in CS

CEM-278 Rev D

Standard

Skladnost —
popolna, delna
ali brez

Utemeljitev, ¢e
gre za navedbo
»delna« ali
»brez«

BS EN ISO 13485:2016 + A11:2021 Medicinski
pripomocki — Sistemi vodenja kakovosti — Zahteve
za zakonodajne namene

Popolna

/

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Medicinski
pripomocki — Uporaba obvladovanja tveganja pri
medicinskih pripomockih

Popolna

BS EN ISO 14155:2020 Klini¢ne raziskave
medicinskih pripomockov za ljudi — Dobre klini¢éne
prakse

Popolna

BS EN ISO 10993-1:2020 Biolosko vrednotenje
medicinskih pripomockov — 1. del: Ocena in
preskusanje

Popolna

BS EN ISO 10993-4:2017 BioloSko ovrednotenje
medicinskih pripomockov — 4. del: Izbira preskusov
za ugotavljanje interakcij s krvjo

Popolna

BS EN ISO 10993-5:2009 Biolosko vrednotenje
medicinskih pripomockov — 5. del: Citotoksi¢nost

Popolna

BS EN ISO 10993-7:2008 Biolosko ovrednotenje
medicinskih pripomockov — 7. del: Ostanki sterilizacije
Z etilenoksidom

Popolna

BS EN ISO 10993-10:2013 Biolosko vrednotenje
medicinskih pripomockov — 10. del:
Drazenje/senzibilizacija koze

Popolna

BS EN ISO 10993-11:2018 BioloSko vrednotenje
medicinskih pripomockov — 11. del: Preskusi
sistemske toksi¢nosti

Popolna

BS EN ISO 10993-12:2021 BioloSko vrednotenje
medicinskih pripomockov — 12. del: Priprava vzorcev

Popolna

BS EN ISO 10993-18:2020 BioloSko vrednotenje
medicinskih pripomoc¢kov — Kemi¢na opredelitev

Popolna

BS EN ISO 10993-23:2021 BioloSko vrednotenje
medicinskih pripomo&kov — 23. del: Preskusi draZzenja

Popolna

BS EN 60601-1:2006+A2:2021 Medicinska elektricna
oprema — 1. del: Posebne zahteve za osnovno varnost
in bistvene lastnosti

Popolna

BS EN 60601-1-2:2015+A1:2021 Medicinska
elektriCna oprema — 1-2. del: Posebne zahteve za
osnovno varnost in bistvene lastnosti — Spremljevalni
standard: Elektromagnetne motnje — Zahteve in
preskusanje

Popolna

BS EN 60601-1-6:2010+A2:2021 Medicinska
elektricna oprema: 1-6. del: Posebne zahteve za
osnovno varnost in bistvene lastnosti — Spremljevalni
standard: Uporabnost

Popolna

BS EN 60601-2-2:2018 Medicinska elektricna oprema:
2-2. del: Posebne zahteve za osnovno varnost in
bistvene lastnosti visokofrekvenéne kirurSke opreme
in visokofrekvenénega kirur§kega pribora

Popolna
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nadzorovana okolja — Spremljanje

Standard Skladnost — Utemeljitev, ce
popolna, delna | gre za navedbo
ali brez »delna« ali
»brez«
BS EN ISO 11135:2014:+A1:2019 Sterilizacija Pooolna /
izdelkov za zdravstveno nego — Etilenoksid P
BS EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 Sterilizacija Popolna /
izdelkov za zdravstveno nego — MikrobioloSke metode P
BS EN ISO 11737-2:2020 Sterilizacija izdelkov za Pooolna /
zdravstveno nego — MikrobioloSke metode P
BS EN ISO 11607-1:2020+A11:2022: Embalaza za
kon¢no sterilizirane medicinske pripomocke — 1. del:
. . ) : Popolna /
Zahteve za materiale, sterilne pregradne sisteme in
sisteme embalaze
BS EN ISO 11607-2:2020+A11:2022: Embalaza za
konéno sterilizirane medicinske pripomocke — 2. del:
. . ) : Popolna /
Zahteve za materiale, sterilne pregradne sisteme in
sisteme embalaze
ISTA 3A:2018 PreizkuSanje zmogljivosti ladijskih
el Popolna /
kontejnerjev in sistemov
ASTM F1980:2021 Standardni vodnik za pospeSeno
staranje sterilnih pregradnih sistemov za medicinske Popolna /
pripomocke
ASTM F88/F88M-21:2021 Standardna testna metoda
. e S - Popolna /
za moc tesnjenja fleksibilne pregrade Materiali
ASTM F2096-11:2019 Zaznavanje velikega puS€anja v
o, M Popolna /
embalaZi — test z mehurcki
ASTM F1929-15:2015 Standardna testna metoda za
zaznavanje pusc€anja tesnjenja v porozni medicinski Popolna /
embalazi s prodiranjem barvila
BS EN ISO 15223-1:2021 Medicinski pripomocki —
Simboli za oznacgevanje podatkov, ki jih mora podati Popolna /
dobavitelj — 1. del: Splo$ne zahteve
BS EN ISO 20417:2021 Medicinski pripomocki —
L I Popolna /
Informacije, ki jih zagotovi proizvajalec
BS EN IEC 62366-1:2015 + A1:2020 Medicinski
pripomocki — Izvedba tehnik uporabe pri medicinskih Popolna /
pripomockih
EN IEC 63000:2018 Tehni¢na dokumentacija za
presojo elektriCnih in elektronskih naprav v zvezi Popolna /
z omejitvami pri nevarnih snoveh
RoHS3 (2015/863): 2015 RoHS 3 (Direktiva EU
2015/863) doda izdelke kategorije 11 (vseobsegajoce) Popolna /
in doda $tiri nove omejevne snovi — vse ftalate.
EN ISO 14644-1:2015 Ciste sobe in podobna
. N Popolna /
nadzorovana okolja — Kvlasmkacua
EN ISO 14644-2:2015 Ciste sobe in podobna
Popolna /

/ — ni relevantno
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9. Zgodovina revizij

CEM-278 Rev D

Stevilka | Datum Opis spremembe Potrdil priglaseni | Jezik
revizije | izdaje organ (da ali ne) potrjevanja
SSCP
A Za datum | Prva izdaja Ne anglescina
izdaje
glejte
CEM-278
rev. A
B Za datum | Poglavje 1: Odstranitev Ne anglesc¢ina
izdaje osnovnih kod UDI-DI za
glejte pripomocek Glidepath.
CEM-278 | Posodobitev zakonitega imena
rev. B in enotne evidencne Stevilke.
Poglavje 3.4: Dodani opis
RF-generatorjev in drugih
pripomockov AtriCure
(npr. izolacijskih peresnikov
AtriCure), ki se lahko
uporabljajo skupaj s
prijemalkami.
C Za datum | Posodobitev dveh svaril za Da angles€ina
izdaje vse prijemalke za uskladitev
glejte z navodili za uporabo.
CEM-278
rev. C
D Za datum | Validirala druzba BSI| s CEM- Da anglescina
izdaje 278.C in revidirano glede na
glejte CEM-278.D za posodobitev
CEM-278 | stanja oznake CE za
rev. D OLH/OSH; predlozitev datotek
s prevodi. Datum na naslovnici
ustreza datumu odobritve
rev. C.
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