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PREHLAD

Ciefom tohto suhrnu parametrov bezpecénosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut verejnosti
pristup k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov parametrov bezpecnosti a klinického
vykonu pomécky.

SSCP nema nahradit navod na pouzitie ako hlavny dokument na zaistenie bezpeéného
pouZivania pomdcky, ani nema poskytovat’ diagnostické alebo terapeutické navrhy uréenym
pouZzivatelom alebo pacientom.

INFORMACIE URCENE PRE POUZIVATELOV/ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV:

1. Oznacenie pomdcky a vSeobecné informacie

Néazov produktu: AtriCure® Isolator® Synergy™ Ablation System with
Glidepath Tape (oznacovany kédmi produktu
OLL2/0SL2 s GPT300)

AtriCure® Isolator® Synergy Access® Ablation System
with Glidepath Tape (oznacovany kédom produktu
EMT s GPT200)

AtriCure® Isolator® Synergy™ Ablation System with
Glidepath Tape (oznacovany kédmi produktu
EMR2/EML2 s GPT100)

AtriCure® Isolator® Synergy™ EnCompass® Ablation
System with Glidepath Magnetic Guide (oznacovany
kédom produktu OLH/OSH s GPM100)

Zakladné UDI-DI skupiny OLL2/0OSL2: 08401439000000000000014ZL
produktov/radu EMT1: 08401439000000000000014ZL
EMR2/EML2: 08401439000000000000014ZL
OLH/OSH: 08401439000000000000014ZL

Pravny nazov a adresa vyrobcu: AtriCure, Inc.
Jednotné registratné €islo (SRN) 7555 Innovation Way
Mason, OH 45040, USA

SRN: US-MF-000002974

Autorizovany zastupca pre EU: AtriCure Europe B.V.
Jednotné registracné €islo (SRN) De entree 260
1101 EE Amsterdam
Holandsko

SRN: NL-AR-000000165

Vyjadrenie a kod oblasti uplatnenia EMDN: kédy:
zdravotnickej pomécky: OLL2/0SL2, EMT, EMR2/EML2, OLH/OSH:
C020399 — Kardiochirurgické ablaéné pomdocky, iné

Koédy CND: OLL2/0SL2, EMT, EMR2/EML2,
OLH/OSH: C020301 — Elektrokatétre na ablaciu
srdcového tkaniva, radiofrekvenéné
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Klasifikacia produktu a pravidlo OLL2/OSL2 s GPT300: Trieda lll, pravidlo 6
(podla MDR): EMT s GPT100: Trieda lll, pravidlo 6

EMR2/EML2 s GPT200: Trieda lll, pravidlo 6
OLH/OSH s GPM100: Trieda lll, pravidlo 6

Rok vydania prvého certifikatu (CE) OLL2: 2007

vztahujuceho sa na pomdcku: OSL2: 2009
EMR2/EML2: 2009
EMT1: 2015
OLH/OSH: 2024

Nazov, adresa a Cislo notifikovanej BSI

osoby: Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Holandsko

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Zamyslané pouzitie pomocky

21.

2.2,

23.

Zamyslany ucel
SVORKA AtriCure Isolator Synergy je sterilna elektrochirurgicka pomécka na jedno

pouzitie ur€ena na ablaciu srdcového tkaniva po pripojeni ku kompatibilnému
radiofrekvenénému generatoru AtriCure.

Indikacie a cielové skupiny

Indikacia:

Ablacny systém AtriCure Isolator Synergy je indikovany na ablaciu srdcového tkaniva na
lie€bu srdcovych arytmii vratane fibrilacie predsieni.

Cielova skupina:
Dospeli pacienti so srdcovou arytmiou vratane fibrilacie predsieni.

Kontraindikacie a/alebo obmedzenia

Ablagny systém AtriCure Isolator Synergy nie je indikovany na antikoncepénu
koaguléaciu vajcovodov.

3. Opis pomocky

3.1.

Opis danej pomocky

OLL2/0OSL2 s GPT300 (obrazok 1): Ablacny systém AtriCure Isolator Synergy sa
sklada z RF generatora AtriCure (ASU3 a ASB3 alebo MAG™, dalej len GENERATOR),
svorky Isolator Synergy (dalej len SVORKA) a nozného spinaCa. SVORKA je
elektrochirurgicky pristroj na pouzitie pre jedného pacienta, uréeny iba na pouzitie s RF
GENERATOROM AtriCure. Ked je GENERATOR aktivovany, dodava radiofrekvenénu
(RF) energiu do linearnych elektrdd na izolované Eeluste pomécky. Operator riadi
spotrebu tejto RF energie stlatenim nozného spinaca. SVORKA je vybavena dvomi
parmi protifahlych dualnych elektréd, priamou rukovatou s ovladanim striekackového
typu a mechanizmom uvolnenia tlagidiel. SVORKY OLL2 a OSL2 sa liSia len diZkou
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Celuste. K dispozicii je paskové vodidlo nastroja Glidepath™ Tape (dalej len VODIDLO),
ktoré je urCené na pripojenie k distalnej ¢elusti SVORKY so zatlaCacim rozpojitelnym
spojenim. VODIDLO je odnimatelny volitelny komponent pre jedného pacienta uréeny
na ufah&enie vedenia chirurgickych nastrojov okolo mékkého tkaniva po¢as
vSeobecnych chirurgickych zakrokov.

Obrazok 1. Svorka OLL2 Isolator Synergy, lavé zakrivenie s dlhou ¢elustou (vliavo)
a svorka OSL2 Isolator Synergy, lavé zakrivenie so Standardnou &elustou

EMT1 s GPT200 (obrazok 2): Ablacny systém AtriCure Isolator Synergy Access sa
sklada z RF generatora AtriCure (ASU3 a ASB3 alebo MAG™, dalej len GENERATOR),
svorky Isolator Synergy Access (dalej len SVORKA) a noZzného spinata. SVORKA je
elektrochirurgicky pristroj na pouZitie pre jedného pacienta, uréeny iba na pouzitie s RF
GENERATOROM AtriCure. Ked je GENERATOR aktivovany, dodava radiofrekvenénu
(RF) energiu do linearnych elektrod na izolované ¢eluste pomécky. Operator riadi
spotrebu tejto RF energie stlacenim nozného spinaca. SVORKA je vybavena dvoma
parmi protifahlych dvojitych elektréd, ohybnym koncovym efektorom a priamou
rukovatou s ovladanim striekackového typu a mechanizmom uvolnenia tlacidiel. K
dispozicii je paskové VODIDLO nastroja Glidepath™ Tape (dalej len VODIDLO), ktoré
je ur€ené na pripojenie k distalnej ¢elusti pomécky pomocou otoéného rozpojitefného
spojenia. VODIDLO je odnimatefny volitefny komponent pre jedného pacienta ureny na
ulah&enie vedenia chirurgickych nastrojov okolo makkého tkaniva po€as vSeobecnych
chirurgickych zakrokov.

Obrazok 2. Svorka EMT1 Isolator Synergy Access

EMR2/EML2 s GPT100 (obrazok 3): Ablacny systém AtriCure Isolator Synergy

sa sklada z RF GENERATORA AtriCure (ASU3 a ASB3 alebo MAG™, dalej len
GENERATOR), svorky Isolator Synergy (dalej len SVORKA) a nozného spinaca.
SVORKA je elektrochirurgicky pristroj na pouZitie pre jedného pacienta, uréeny iba na
pouzitie s RF GENERATOROM AtriCure. Ked je GENERATOR aktivovany, dodava
radiofrekvenénu (RF) energiu do linearnych elektréd na izolované &efuste pomdbcky.
Operator riadi spotrebu tejto RF energie stlacenim nozného spinaca. SVORKA je
vybavena dvomi parmi protifahlych dualnych elektrdd, priamou rukovatou s ovlddanim
striekackového typu a mechanizmom uvolnenia tlaCidiel. SVORKY EMR2 a EML2 sa
liSia len zakrivenim Celuste. K dispozicii je paskové vodidlo nastroja Glidepath™ Tape
(dalej len VODIDLO), ktoré je uréené na pripojenie k distalnej elusti SVORKY pomocou
nerozpojitelného spojenia so zacvakavacim kolikom. VODIDLO je volitelny komponent
pre jedného pacienta, ktory je po pripojeni nerozpojitelny a je ureny na ulahcenie
vedenia chirurgickych nastrojov okolo makkého tkaniva poc€as vSeobecnych
chirurgickych zakrokov.

Strana 4 z 41

Form-522.A



AtriCure, Inc SSCP: Svorky Isolator Synergy Clamps CEM-278 Rev D

Obrazok 3. Svorka EML2 Isolator Synergy, lavé zakrivenie (vlavo); svorka EMR2
Isolator Synergy, pravé zakrivenie (vpravo)

OLH/OSH s GPM100 (obrazok 4): Abla¢ny systém AtriCure® Isolator® Synergy ™
EnCompass® sa sklada z RF generatora AtriCure (ASU3 a ASB3 alebo MAG™,

dalej len GENERATOR), svorky Isolator Synergy EnCompass (dalej len SVORKA)

a nozného spinaca. SVORKA je elektrochirurgicky pristroj na pouzitie pre jedného
pacienta, uréeny iba na pouzitie s RF GENERATOROM AtriCure. Ked je GENERATOR
aktivovany, dodava radiofrekvenénu (RF) energiu do linearnych elektréd na izolované
Celuste pomocky. Operator riadi spotrebu tejto RF energie stlaenim nozného spinaca.
SVORKA je vybavena dvomi parmi protilahlych dualnych elektréd, priamou rukovatou
s ovladanim striekackového typu a mechanizmom uvolnenia tlacidiel. SVORKY OLH a
OSH sa ligia len dizkou &eluste. K dispozicii je magnetické vodidlo nastroja Glidepath™
(d'alej len VODIDLO), ktoré je uréené na pripojenie kazdej elusti SVORKY pomocou
magnetického rozpojitelného spojenia. VODIDLO je odnimatelny volitefny komponent
pre jedného pacienta ur€eny na ufahCenie vedenia chirurgickych nastrojov okolo
makkého tkaniva po€as vSeobecnych chirurgickych zakrokov.

Obrazok 4. Svorka OLH Isolator Synergy EnCompass (vlavo); svorka OSH Isolator
Synergy EnCompass (vpravo)

3.2. Odkaz na predchadzajucu generaciu alebo varianty, ak existuja, a opis rozdielov

e Poznamka: vietky svorky Isolator Synergy Clamps su sterilné pomocky na jedno
pouzitie, maju paralelné zatvaranie ¢elusti, piest s jednopolohovou zapadkou a
uvolfiovacim tla€idlom a 2 pary bipolarnych linearnych elektréd. Varianty dizajnu
uvedené v tejto Casti slizia na prispdsobenie sa preferenciam pouzivatelov.

e Vroku 2007 ziskala svorka OLL2 oznacenie CE TUV. Tento variant bol navrhnuty
na otvoreny chirurgicky pristup; ma distalne zakrivené Celuste (vlavo); pracovna
dizka je priblizne 218 mm; otvor &elusti 26,9 mm; pracuje s GPT300.

e Vroku 2009 boli svorky EMR2, EML2, OLL2 a OSL2 oznacené znackou CE
prostrednictvom BSI

o Varianty EMR2 a EML2 boli navrhnuté na otvoreny alebo minimalne
invazivny chirurgicky pristup; EML2 a EMR2 maju distalne zakrivené
eluste (lavé, resp. pravé zakrivenie); pracovna dizka svorky je priblizne
218 cm; otvor Celusti 25 mm; pracuje s GPT100;

o OSL2 bol navrhnuty na otvoreny chirurgicky pristup; ma distalne zahnuté
eluste (vlavo); pracovna diZka je priblizne 206 mm; otvor &eluste 26,9 mm;
pracuje s GPT300
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3.3.

3.4.

e Vroku 2012 bol pridany akrylonitril-butadién-styrén (ABS) ako alternativny zakladny
izolaény material.

e Vroku 2014 bol pridany alternativny ,overmold“ montazny proces; boli pridané
alternativne izolaéné materialy ABS a epoxidové Zivice

e Vroku 2015 bolo EMT udelené oznacenie CE BSI; tento variant bol navrhnuty na
otvoreny chirurgicky alebo minimalne invazivny chirurgicky pristup; ma distalne
zakrivené &eluste; pracovna dizka svorky je priblizne 248 mm; otvor &efusti 35 mm;
vidlica ota&a Celust’ 0 £30 stupriov (hore/dole) na ufah&enie umiestnenia; pracuje
s GPT200

e Vroku 2016 sa Tyvek zmenil na najnovsiu technolégiu rychleho spletania.

e Vroku 2022 su OLH a OSH nové varianty dizajnu, ktoré sa maju preskimat na
oznacenie CE; tieto varianty dizajnu boli navrhnuté na otvoreny chirurgicky pristup;
distalne zakrivené Celuste dlhé priblizne 117 mm (OLH) alebo 94 mm (OSH);
pracovna dizka svorky priblizne 243,8 mm:; pracuje s GPM100; otvor &elusti
24,9 mm

Opis akéhokol'vek prislusenstva, ktoré je uréené na pouzitie v kombinacii s
poméckou

Ziadne

Opis akychkolvek inych pomoécok a produktov, ktoré su uréené na pouzitie v
kombinacii s pomdckou

Pomécky, ktoré sa mozu pouzivat so svorkami Isolator Synergy Clamps:

RF GENERATORY AtriCure:
e ASU3 aASB3
e MAG™

Pera a disektory AtriCure Isolator:

e AtriCure Isolator® Coolrail® Linear Pen (MCR1)

e AtriCure Isolator® Transpolar Pen (MAX3, MAX5)

e AtriCure Isolator® Linear Pen (MLP1)

e AtriCure Dissector (tiez znamy ako Wolf™ Lumitip™ Dissector) (MID1, GPD1)

4. Rizika a vystrahy

41.

Zvyskové rizika a neziaduce uéinky
POMOCKA

Mozné komplikacie suvisiace s vytvorenim linearnych |ézii v srdcovom tkanive pomocou
pomdcky svorkového typu mdzu byt zahrnuté, ale nie obmedzené na:

Odhadovana miera perioperaéného
rezidualneho rizika
Rezanie tkaniva <0,1 %, <1z1000 pacientov?
NarusSenie srdcového rytmu pocas <0,1 %, <1z1000 pacientov?
operacie (predsienovy a/alebo komorovy)
Pooperacné embolické komplikacie < 0,1 %, <1z 1000 pacientov®
Perikardialna efuzia alebo tamponada < 0,1 %, <1z1000 pacientov?
Poranenie velkych ciev < 0,1 %, <1z1000 pacientov?
Poskodenie cipu chlopne < 0,1 %, <1z 1000 pacientov®
Poruchy prenosu (uzol SA/AV) < 0,1 %, <1z 1000 pacientov®
Akutna ischemickd myokardalna udalost <0,1 %, <1z1000 pacientov?
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Poranenie neumyselne obklopujucich < 0,1 %, <1z 1000 pacientov?
tkanivovych Struktur, vratane slz a vpichov
Krvacanie vyzadujuce opravny zasah < 0,1 %, <1z 1000 pacientov®

Rozsirenie kardiopulmonalneho bypassu Chirurgicka ablacia predlzuje Cas
kardiopulmonalneho bypassu pri
subeznych zakrokoch, avdak
konsenzualne usmernenia Americkej
asociacie pre hrudnikovu chirurgiu
(American Association for Thoracic
Surgery) uvadzaju, Ze to nepredstavuje
zvy$ené riziko pre pacienta.’
20dhadovana miera vyskytu bola < 0,5 % a = 0,1 % (1 z 200 az 1 z 1 000 pacientov)
pred opatreniami na kontrolu rizika na zaklade suborov riadenia rizika AtriCure;
odhadované rizika m6zu byt podhodnotené v ddsledku pouZitia komerénych sadzieb.

POSTUP

Medzi dalSie zavazné neZiaduce udalosti, ktoré mdézu suvisiet’ s chirurgickymi ablaénymi
zakrokmi na srdci (samostatne alebo subeZne s inymi operaciami srdca), su uvedené

v havodoch na pouZitie prislusnych pomécok.

V ramci nich sa na zaklade analyzy databazy spolo¢nosti Society of Thoracic Surgeons
z roku 2017 tykajucej sa subezZnej chirurgickej ablacie odhaduje, Ze perioperatna miera
infekcie sterna, poSkodenia frenického nervu a prechodného ischemického zachvatu

je < 1% (< 1 zo 100 o0s6b); 30-dfiova umrtnost, nadmerné krvacanie a trvala mozgova
prihoda su < 5 % (< 5 zo 100 o0s6b); a o€akavana miera novej dysfunkcie sinusového
uzla (na zaklade implantacie trvalého kardiostimulatora) je < 10 %.2 Na zaklade
porovnania nachylnosti sa v analyze databazy STS uvadza, Ze vyskyt nadmerného
krvacania, prechodného ischemického zachvatu a poskodenia frenického nervu sa
vyznamne neliSil medzi kardiochirurgickymi operaciami s chirurgickou ablaciou alebo
bez nej. Umrtnost do 30 dni a trvalad mozgova prihoda sa vyznamne zniZili pri

subezZnej chirurgickej ablacii v porovnani so situaciou bez ablacie. PoCet implantacii
kardiostimulatora sa vyznamne zvysSil pri subeZnej chirurgickej ablacii v porovnani so
situaciou bez ablacie. V nezrovnatelnej analyze sa infekcia sterna vyznamne nelisSila

v pripadoch subeznej chirurgickej ablacie alebo bez nej.

4.2. Vystrahy a bezpecnostné opatrenia
Vystrahy tykajice sa OLL2/OSL2:

e Pred pouzitim SVORKY si pozorne precitajte vSetky pokyny tykajuce sa ablatného
systému AtriCure Isolator Ablation System. NedodrZanie pokynov médZze viest
k poraneniu a/alebo nespravnej funkcii pomdcky.

e Elektrochirurgia by sa mala v pritomnosti internych alebo externych
kardiostimulatorov a/alebo vnutornych srdcovych defibrilatorov (ICD) vykonavat
opatrne. Interferencie spdésobené pouzivanim elektrochirurgickych pomdcok mézu
spbsobit, ze pomdcky, ako je kardiostimulator a/alebo ICD, prejdu do asynchrénneho
rezimu, zablokuju vedenie kardiostimulatora alebo poskytnu nevhodnu Sokovu
terapiu. Ak planujete pouzit elektrochirurgické pristroje u pacientov so srdcovymi
kardiostimulatormi a/alebo ICD, poZziadajte o dalSie informacie vyrobcu
kardiostimulatora alebo nemocni¢né kardiologické oddelenie.
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SVORKU a/alebo VODIDLO by mal pouzivat len riadne vy$koleny a kvalifikovany
zdravotnicky personal. Pouzitie SVORKY a/alebo VODIDLA nevySkolenym alebo
nekvalifikovanym zdravotnickym personalom mdze mat’ potencialne za nasledok
smrt alebo vazne zranenie.

Pouzitie SVORKY a VODIDLA u pacientov, ktori v minulosti podstupili operacie
srdca, by mohlo zvysSit riziko poSkodenia okolitych Struktuar v désledku pritomnosti
zrastov v rovinach tkaniva.

Pouzitie SVORKY a VODIDLA mimo kardiopulmonalneho bypassu by mohlo
spbsobit zvySené riziko perforacie tkaniva a/alebo preruSenia cirkulacie.

Tato pomodcka obsahuje malé mnozstvo niklu (. CAS 7440-02-0) a kobaltu

(€. CAS 7440-48-4). Pombécku nepouzivajte, ak je pacient citlivy na nikel alebo
kobalt, pretoze to mbéze mat za nasledok neZiaducu reakciu pacienta.

Pred otvorenim skontrolujte obal produktu a uistite sa, Ze nie je poruseny uzaver
zaistujuci sterilitu. Ak je poruSeny uzaver zaistujuci sterilitu, SVORKU nepouzivajte,
aby ste predisli riziku infekcie pacienta.

NepouZivajte SVORKU, ak sa na nej objavia akékolvek znamky poskodenia, pretoZe
to mdze mat nepriaznivy vplyv na vykon ablacie.

Ak na vyberanie VODIDLA pouzivate pomocné nastroje, budte opatrni, aby nedoslo
k perforacii tkaniva.

Ak pred smerovanim neodtiahnete sondu TEE z miesta SVORKY, méze dojst

k poskodeniu okolitych Struktar.

Pri smerovani, polohovani a odstrariovani SVORKY postupujte opatrne, aby nedoslo
k poSkodeniu okolitych Struktur.

V akomkolvek tkanive, ktoré sa nachadza v energetickom poli RF, sa méze
vyskytnut zahrievanie a/alebo poSkodenie tkaniva. Zaistite, aby iné ako cielové
tkanivo bolo primerane oddelené alebo chranené pred RF pofom. Pozrite si zoznam
moznych komplikacii.

Neablatujte s odistenou uzatvaracou packou. Ablacia s odistenou uzatvaracou
packou by mohla spbsobit’ perforaciu tkaniva.

Na Cistenie zvySkov z Celusti nepouzivajte drsné Cistiace prostriedky ani prostriedky
na Cistenie elektrochirurgickych hrotov. PouZitie abrazivnych €istiacich prostriedkov
alebo Cistiacich prostriedkov na elektrochirurgické hroty méze poskodit elektrédy

a sposobit' zlyhanie pomécky. Na Cistenie zvyskov z elektrdd pouzite gazu namocenu
v sofnom roztoku.

Ablaénu svorku Synergy nesterilizujte opatovne ani nepouzivajte opakovane, pretoze
by mohlo ddjst k poSkodeniu pomdcky alebo infekcii.

Upozornenia tykajuce sa OSL2/OLL2:

Nenechajte SVORKU spadnut, pretoze by mohlo déjst k poSkodeniu pomécky.

Ak SVORKA spadne, nepouzivajte ju. Vymente ju za novd SVORKU.

SVORKA je uréena na jednorazové pouzitie. Aby sa zabranilo opakovanému
pouzitiu, GENERATOR sleduje pouzivanie SVORKY. SVORKA prestane fungovat po
8 hodinach pouzivania a ASU zobrazi hlasenie, Ze je potrebné vymenit SVORKU.
Na pouzitie s GENERATOROM a SVORKOU sa odporuéaji monitorovacie systémy,
ktoré zahffaju vysokofrekvencné RF filtracné pomdcky.

Ak sa GENERATOR aktivuje v spojeni so SVORKOU, vedené a vyZarované
elektrické polia mozu rusit iné elektrické zdravotnicke zariadenia. Dal$ie informacie
tykajuce sa mozného elektromagnetického alebo iného rusenia a rady tykajuce sa
zabranenia takémuto ru$eniu najdete v navode na pouzitie GENERATORA.

Pocas aktivacie GENERATORA nedovolte, aby sa elektrody SVORKY dotkli
kovovych svoriek alebo sponiek €i stehov.

Strana 8 z 41

Form-522.A



AtriCure, Inc SSCP: Svorky Isolator Synergy Clamps CEM-278 Rev D

NepouZivajte SVORKU v pritomnosti horfavych anestetik; inych horfavych plynov;
v blizkosti horfavych kvapalin, ako su napriklad pripravky na pripravu pokozky

a tinktary; horfavych predmetov alebo s oxidaénymi €inidlami. VZdy dodrZiavajte
prislusné protipozZiarne opatrenia.

SVORKU nepouzivajte s generatorom od iného vyrobcu, aby nedoslo k poSkodeniu
pomdcky. SVORKA je kompatibilng iba s RF GENERATOROM AtriCure.

Ak su koliky konektora ohnuté, nepripajajte SVORKU ku GENERATORU.

Pomocou abla¢nej svorky Synergy nevykonavajte ablaciu tkaniva s hrubkou vacsou
ako 10 mm. Tkaniva hrubSie ako 10 mm sa nemusia Uplne ablatovat.

Pred aktivaciou GENERATORA skontrolujte, & sa v oblasti medzi elustami
SVORKY nenachadzaju cudzie latky. Cudzie latky zachytené medzi Celustami
budu mat’ nepriaznivy vplyv na ablaciu.

Do paty Celuste nevkladajte nadmerné mnoZzstvo tkaniva, pretoze to méze mat

za nasledok nedostato€nu ablaciu na pate Celuste.

Nepouzivajte ablaciu v kaluZi krvi alebo inych tekutinach, pretoze by sa tym mohol
prediZit &as ablacie. Pred ablaciou by mali pouzZivatelia odsavat prebytocné tekutiny
z Celusti. Ponorenie ktorejkolvek €asti SVORKY do kvapalin méze tiez poskodit
pomécku.

Ak sa GENERATOR a SVORKA pouzivaju u pacienta siéasne so zariadenim

na monitorovanie fyziologickych funkcii, zaistite, aby boli monitorovacie elektrody
umiestnené o najdalej od chirurgickych elektréd. Kable SVORKY umiestnite tak,
aby sa nedostali do kontaktu s pacientom alebo inymi zvodmi.

Podas aktivacie GENERATORA sa nedotykaite elektréd SVORKY. Dotyk

s elektrédami SVORKY poéas aktivacie GENERATORA by mohol spdsobit
popalenie operatora.

Zivotnost pomécky je 18 jednotlivych abléacii. Ak je potrebnych viac ablécii, odporuca
sa pouzit druhi SVORKU.

Je zodpovednostou zdravotnickeho zariadenia primerane pripravit a identifikovat
produkty na odoslanie.

Vystrahy tykajuce sa EMT:

Pred pouzitim SVORKY si pozorne precitajte vSetky pokyny tykajice sa ablaéného
systému AtriCure Isolator Ablation System. Nedodrzanie pokynov moze viest

k poraneniu a/alebo nespravnej funkcii pomdcky.

Elektrochirurgia by sa mala v pritomnosti internych alebo externych
kardiostimulatorov a/alebo vnutornych srdcovych defibrilatorov (ICD) vykonavat
opatrne. Interferencie spésobené pouzivanim elektrochirurgickych pomécok mozu
spbsobit, Ze pomébcky, ako je kardiostimulator a/alebo ICD, prejdu do asynchrénneho
rezimu, zablokuju vedenie kardiostimulatora alebo poskytni nevhodnu Sokovu
terapiu. Ak planujete pouZit' elektrochirurgické pristroje u pacientov so srdcovymi
kardiostimulatormi a/alebo ICD, poziadajte o dalSie informacie vyrobcu
kardiostimulatora alebo nemocnic¢né kardiologické oddelenie.

SVORKU a/alebo VODIDLO by mal pouzivat’ len riadne vyskoleny a kvalifikovany
zdravotnicky personal. Pouzitie SVORKY a/alebo VODIDLA nevyskolenym alebo
nekvalifikovanym zdravotnickym personalom mdze mat’ potencialne za nasledok
smrt alebo vazne zranenie.

Pouzitie SVORKY a VODIDLA u pacientov, ktori v minulosti podstupili operacie
srdca, by mohlo zvysit riziko poSkodenia okolitych Struktur v dosledku pritomnosti
zrastov v rovinach tkaniva.

Pouzitie SVORKY a VODIDLA mimo kardiopulmonalneho bypassu by mohlo
spbsobit zvysené riziko perforacie tkaniva a/alebo preruSenia cirkulacie.

Tato pomécka obsahuje malé mnozZstvo niklu (€. CAS 7440-02-0) a kobaltu

(€. CAS 7440-48-4). Pombcku nepouzivajte, ak je pacient citlivy na nikel alebo
kobalt, pretoze to mbéze mat za nasledok neziaducu reakciu pacienta.
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Pred otvorenim skontrolujte obal produktu a uistite sa, Ze nie je poruSeny uzaver
zaistujuci sterilitu. Ak je poruSeny uzaver zaistujuci sterilitu, SVORKU nepouZivajte,
aby ste predisli riziku infekcie pacienta.

Nepouzivajte SVORKU, ak sa na nej objavia akékolvek znamky poskodenia, pretoze
to mdéze mat nepriaznivy vplyv na vykon ablacie.

Ak na vyberanie VODIDLA pouzivate pomocné nastroje, budte opatrni, aby nedoslo
k perforacii tkaniva.

Ak pred smerovanim neodtiahnete sondu TEE z miesta SVORKY, méze dojst

k poSkodeniu okolitych &truktur.

Pri smerovani, polohovani a odstrafiovani SVORKY postupujte opatrne, aby nedoslo
k poskodeniu okolitych Struktar.

V akomkolvek tkanive, ktoré sa nachadza v energetickom poli RF, sa méze
vyskytnut' zahrievanie a/alebo posSkodenie tkaniva. Zaistite, aby iné ako cielové
tkanivo bolo primerane oddelené alebo chranené pred RF polom. Pozrite si zoznam
moznych komplikacii.

Neablatujte s odistenou uzatvaracou packou. Ablacia s odistenou uzatvaracou
packou by mohla spbsobit perforaciu tkaniva.

Na Cistenie zvySkov z Celusti nepouzivajte drsné Cistiace prostriedky ani prostriedky
na Cistenie elektrochirurgickych hrotov. Pouzitie abrazivnych Cistiacich prostriedkov
alebo gistiacich prostriedkov na elektrochirurgické hroty méze poskodit elektrody a
spbsobit zlyhanie pomécky. Na Cistenie zvySkov z elektrdd pouzite gazu namocenu
v solnom roztoku.

Ablaénu svorku Synergy nesterilizujte opatovne ani nepouzivajte opakovane, pretoze
by mohlo déjst k poSkodeniu pomécky alebo infekcii.

Upozornenia tykajuce sa EMT:

Nenechajte SVORKU spadnut, pretoze by mohlo dbjst’ k poSkodeniu pomébcky.

Ak SVORKA spadne, nepouzivajte ju. Vymerite ju za novd SVORKU.

SVORKA je uréena na jednorazové pouzitie. Aby sa zabranilo opakovanému
pouzitiu, GENERATOR sleduje pouzivanie SVORKY. SVORKA prestane fungovat po
8 hodinach pouzivania a ASU zobrazi hlasenie, zZe je potrebné vymenit SVORKU.
Na pouzitie s GENERATOROM a SVORKOU sa odportéaji monitorovacie systémy,
ktoré zahfnaju vysokofrekvenéné RF filtracné pomécky.

Ak sa GENERATOR aktivuje v spojeni so SVORKOU, vedené a vyzarované
elektrické polia mozu rusit iné elektrické zdravotnicke zariadenia. Dal$ie informacie
tykajuce sa mozného elektromagnetického alebo iného rusenia a rady tykajuce sa
zabranenia takémuto ruseniu najdete v navode na pouzitie GENERATORA.

Podas aktivacie GENERATORA nedovolte, aby sa elektrody SVORKY dotkli
kovovych svoriek alebo sponiek €i stehov.

Nepouzivajte SVORKU v pritomnosti horfavych anestetik; inych horfavych plynov;
v blizkosti horfavych kvapalin, ako su napriklad pripravky na pripravu pokozky

a tinktury; horfavych predmetov alebo s oxidacnymi Cinidlami. VZdy dodrziavajte
prislusné protipoziarne opatrenia.

SVORKU nepouZzivajte s generatorom od iného vyrobcu, aby nedo$lo k poskodeniu
pomocky. SVORKA je kompatibilna iba s RF GENERATOROM AtriCure.

Ak su koliky konektora ohnuté, nepripajajte SVORKU ku GENERATORU.

Na vloZenie SVORKY sa odporuc¢a minimalne 12 mm rez tkaniva.

Ak sa svorka pouziva pod insuflaciou, vypusta CO2.

Pomocou ablaénej svorky Synergy nevykonavajte ablaciu tkaniva s hribkou vacsou
ako 10 mm. Tkaniva hrubS8ie ako 10 mm sa nemusia uplne ablatovat.

Pred aktivaciou GENERATORA skontrolujte, & sa v oblasti medzi delustami
SVORKY nenachadzaju cudzie latky. Cudzie latky zachytené medzi Celustami
budd mat’ nepriaznivy vplyv na ablaciu.
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Do paty ¢eluste nevkladajte nadmerné mnoZstvo tkaniva, pretoZze to méze mat

za nasledok nedostatoénu ablaciu na pate Celuste.

Nepouzivajte ablaciu v kaluzi krvi alebo inych tekutinach, pretoze by sa tym mohol
prediZit ¢as ablacie. Pred ablaciou by mali pouzivatelia odsavat prebyto&né tekutiny
z Celusti. Ponorenie ktorejkolvek ¢asti SVORKY do kvapalin méze tiez poskodit
pomécku.

Ak sa GENERATOR a SVORKA pouzivaju u pacienta sugasne so zariadenim

na monitorovanie fyziologickych funkcii, zaistite, aby boli monitorovacie elektrody
umiestnené €o najdalej od chirurgickych elektrod. Kable SVORKY umiestnite tak,
aby sa nedostali do kontaktu s pacientom alebo inymi zvodmi.

Pocas aktivacie GENERATORA sa nedotykaijte elektréd SVORKY. Dotyk

s elektrodami SVORKY poéas aktivacie GENERATORA by mohol spdsobit
popalenie operatora.

Zivotnost pomécky je 18 jednotlivych ablacii. Ak je potrebnych viac ablacii, odporuca
sa pouzit druht SVORKU.

Je zodpovednostou zdravotnickeho zariadenia primerane pripravit’ a identifikovat’
produkty na odoslanie.

Vystrahy tykajuce sa EMR2/EML2:

Pred pouzitim SVORKY si pozorne precitajte vietky pokyny tykajice sa ablacného
systému AtriCure Isolator Ablation System. Nedodrzanie pokynov moze viest

k poraneniu a/alebo nespravnej funkcii pomdcky.

Elektrochirurgia by sa mala v pritomnosti internych alebo externych kardiostimulatorov
alalebo vnutornych srdcovych defibrildtorov (ICD) vykonavat opatrne. Interferencie
spbsobené pouzivanim elektrochirurgickych pomécok mézu spbsobit, Ze pomdcky,
ako je kardiostimulator a/alebo ICD, prejdi do asynchrénneho rezimu, zablokuju
vedenie kardiostimulatora alebo poskytnu nevhodnu Sokovu terapiu. Ak planujete
pouzit elektrochirurgické pristroje u pacientov so srdcovymi kardiostimulatormi a/alebo
ICD, poziadajte o dalSie informacie vyrobcu kardiostimulatora alebo nemocni¢né
kardiologické oddelenie.

SVORKU a/alebo VODIDLO by mal pouzivat len riadne vyskoleny a kvalifikovany
zdravotnicky personal. Pouzitie SVORKY a/alebo VODIDLA nevySkolenym alebo
nekvalifikovanym zdravotnickym personalom mdze mat potencidlne za nasledok
smrt alebo vazne zranenie.

Pouzitie SVORKY a VODIDLA u pacientov, ktori v minulosti podstupili operacie
srdca, by mohlo zvysit riziko poSkodenia okolitych Struktur v dosledku pritomnosti
zrastov v rovinach tkaniva.

Pouzitie SVORKY a VODIDLA mimo kardiopulmonalneho bypassu by mohlo
spbsobit zvySené riziko perforacie tkaniva a/alebo preruSenia cirkulacie.

Tato pombdcka obsahuje malé mnoZstvo niklu (€. CAS 7440-02-0) a kobaltu

(€. CAS 7440-48-4). Pomdcku nepouzivajte, ak je pacient citlivy na nikel alebo
kobalt, pretoze to méze mat za nasledok nezZiaducu reakciu pacienta.

Pred otvorenim skontrolujte obal produktu a uistite sa, Ze nie je poruseny uzaver
zaistujuci sterilitu. Ak je poruseny uzaver zaistujuci sterilitu, SVORKU nepouzivajte,
aby ste predisli riziku infekcie pacienta.

NepouZivajte SVORKU, ak sa na nej objavia akékolvek znamky poSkodenia, pretoZe
to mOZe mat nepriaznivy vplyv na vykon ablacie.

Ak na vyberanie VODIDLA pouzivate pomocné nastroje, budte opatrni, aby nedoslo
k perforacii tkaniva.

Ak pred smerovanim neodtiahnete sondu TEE z miesta SVORKY, méze dojst k
poskodeniu okolitych Struktar. Pri smerovani, polohovani a odstrafiovani SVORKY
postupujte opatrne, aby nedoslo k posSkodeniu okolitych Struktur.
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V akomkolvek tkanive, ktoré sa nachadza v energetickom poli RF, sa mbéze
vyskytnut zahrievanie a/alebo poskodenie tkaniva. Zaistite, aby iné ako cielové
tkanivo bolo primerane oddelené alebo chranené pred RF polom. Pozrite si

zoznam moznych komplikacii.

Neablatujte s odistenou uzatvaracou packou. Ablacia s odistenou uzatvaracou packou
by mohla spdsobit’ perforaciu tkaniva. Na Cistenie zvySkov z Celusti nepouzivajte drsné
Cistiace prostriedky ani prostriedky na Cistenie elektrochirurgickych hrotov.

Pouzitie abrazivnych istiacich prostriedkov alebo &istiacich prostriedkov na
elektrochirurgické hroty méze poskodit elektrody a spdsobit’ zlyhanie pombcky.

Na Cistenie zvySkov z elektréd pouzite gazu namoc€enu v solnom roztoku.

Ablaénu svorku Synergy nesterilizujte opatovne ani nepouzivajte opakovane,
pretoze by mohlo déjst k poskodeniu pomdcky alebo infekcii.

Upozornenia tykajuce sa EMR2/EML2:

Nenechajte SVORKU spadnut, pretoZze by mohlo déjst’ k poskodeniu pomécky.

Ak SVORKA spadne, nepouzivajte ju. Vymeiite ju za novd SVORKU.

SVORKA je uréena na jednorazové pouzitie. Aby sa zabranilo opakovanému
pouzitiu, GENERATOR sleduje pouzivanie SVORKY. SVORKA prestane fungovat po
8 hodinach pouzivania a ASU zobrazi hlasenie, ze je potrebné vymenit SVORKU.
Na pouzitie s GENERATOROM a SVORKOU sa odporugaji monitorovacie systémy,
ktoré zahfnaju vysokofrekvencéné RF filtratné pomdcky.

Ak sa GENERATOR aktivuje v spojeni so SVORKOU, vedené a vyzarované
elektrické polia mozu rusit iné elektrické zdravotnicke zariadenia. Dal$ie informacie
tykajuce sa mozného elektromagnetického alebo iného rusenia a rady tykajice sa
zabranenia takémuto rugeniu najdete v navode na pouzitie GENERATORA.

Pogas aktivacie GENERATORA nedovolte, aby sa elektrédy SVORKY dotkli
kovovych svoriek alebo sponiek €i stehov.

Nepouzivajte SVORKU v pritomnosti horfavych anestetik; inych horfavych plynov;
v blizkosti horfavych kvapalin, ako su napriklad pripravky na pripravu pokozky

a tinktary; horfavych predmetov alebo s oxidaénymi €inidlami. Vzdy dodrZiavajte
prislusné protipoziarne opatrenia.

SVORKU nepouzivajte s generatorom od iného vyrobcu, aby nedoslo k poskodeniu
pomdcky. SVORKA je kompatibilna iba s RF GENERATOROM AtriCure.

Ak su koliky konektora ohnuté, nepripajajte SVORKU ku GENERATORU.

Ak sa svorka pouziva pod insuflaciou, vypusta CO2.

Na vloZzenie SVORKY sa odporu¢a minimalne 12 mm rez tkaniva.

Pomocou abla¢nej svorky Synergy nevykonavajte ablaciu tkaniva s hrubkou vacsou
ako 10 mm. Tkaniva hrubS8ie ako 10 mm sa nemusia uplne ablatovat.

Pred aktivaciou GENERATORA skontrolujte, & sa v oblasti medzi delustami
SVORKY nenachadzaju cudzie latky. Cudzie latky zachytené medzi Celustami
budu mat nepriaznivy vplyv na ablaciu.

Do paty Celuste nevkladajte nadmerné mnoZstvo tkaniva, pretoze to méze mat

za nasledok nedostato¢nu ablaciu na pate Celuste.

Nepouzivajte ablaciu v kaluzi krvi alebo inych tekutinach, pretoze by sa tym mohol
prediZit ¢as ablacie. Pred ablaciou by mali pouzivatelia odsavat prebyto&né tekutiny
z Celusti. Ponorenie ktorejkolvek ¢asti SVORKY do kvapalin mdze tiez poskodit
pomécku.

Ak sa GENERATOR a SVORKA pouzivaju u pacienta siéasne so zariadenim na
monitorovanie fyziologickych funkcii, zaistite, aby boli monitorovacie elektrédy
umiestnené ¢o najdalej od chirurgickych elektrod. Kable SVORKY umiestnite tak,
aby sa nedostali do kontaktu s pacientom alebo inymi zvodmi.

Podas aktivacie GENERATORA sa nedotykajte elektréd SVORKY. Dotyk

s elektrédami SVORKY poéas aktivacie GENERATORA by mohol spdsobit
popalenie operatora.
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Zivotnost pomédcky je 18 jednotlivych ablécii. Ak je potrebnych viac ablacii, odporuca
sa pouzit druhi SVORKU.

Je zodpovednostou zdravotnickeho zariadenia primerane pripravit a identifikovat
produkty na odoslanie.

Vystrahy tykajice sa OLH/OSH:

Pred pouzitim SVORKY si pozorne precitajte vietky pokyny tykajlce sa ablaéného
systému AtriCure Isolator Synergy EnCompass Ablation System. NedodrZanie
pokynov médZze viest k poraneniu a/alebo nespravnej funkcii pomocky.
Elektrochirurgia by sa mala v pritomnosti internych alebo externych kardiostimulatorov
al/alebo vnutornych srdcovych defibrilatorov (ICD) vykonavat opatrne. Interferencie
spdsobené pouzivanim elektrochirurgickych pomécok mézu spdsobit, Ze pomdcky,
ako je kardiostimulator a/alebo ICD, prejdu do asynchrénneho rezimu, zablokuju
vedenie kardiostimulatora alebo poskytni nevhodnu Sokovu terapiu. Ak planujete
pouzit elektrochirurgické pristroje u pacientov so srdcovymi kardiostimulatormi a/alebo
ICD, poziadajte o dalSie informacie vyrobcu kardiostimulatora alebo nemocni¢né
kardiologické oddelenie.

SVORKU a/alebo VODIDLO by mal pouzivat len riadne vySkoleny a kvalifikovany
zdravotnicky personal. Pouzitie SVORKY a/alebo VODIDLA nevy3Skolenym alebo
nekvalifikovanym zdravotnickym personalom modze mat' potencidlne za nasledok
smrt’ alebo vazne zranenie.

Vzhladom na dizku &elusti by sa SVORKA mala pouzivat len pri otvorenom
chirurgickom pristupe, kde je mozné SVORKU a prilahlé Struktary fahko vizualizovat,
aby sa zabranilo kolateralnemu poraneniu. Pozrite si zoznam moznych komplik&cii.
Pouzitie SVORKY a VODIDLA u pacientov, ktori v minulosti podstupili operacie
srdca, by mohlo zvysSit riziko poSkodenia pocas disekcie a smerovania v dosledku
pritomnosti adhézii v rovinach tkaniva.

Pouzitie SVORKY a VODIDLA mimo kardiopulmonalneho bypassu by mohlo
spbsobit zvysené riziko perforacie tkaniva a/alebo preruSenia cirkulacie.

Tato pombdcka obsahuje malé mnozstvo niklu (. CAS 7440-02-0) a kobaltu

(€. CAS 7440-48-4). Pomécku nepouzivajte, ak je pacient citlivy na nikel alebo
kobalt, pretoZe to mbéZe mat za nasledok neZiaducu reakciu pacienta.

Pred otvorenim skontrolujte obal produktu a uistite sa, Ze nie je poruSeny uzaver
zaistujuci sterilitu. Ak je poruseny uzaver zaistujuci sterilitu, SVORKU ani VODIDLO
nepouzivajte, aby ste predisli riziku infekcie pacienta.

Nepouzivajte SVORKU, ak sa na nej objavia akékolvek znamky poskodenia, pretoze
to mdze mat nepriaznivy vplyv na vykon ablacie.

Disekcia epikardialneho tuku, ked méze SVORKA pocas umiestriovania interagovat’
s epikardom, mdze zvysit potencial poskodenia tkaniva.

Ak na vyberanie VODIDLA pouzivate pomocné nastroje, budte opatrni, aby nedoslo
k perforacii tkaniva.

Ak pred smerovanim neodtiahnete sondu TEE z miesta SVORKY, méze dojst

k poskodeniu okolitych Struktur.

Pri umiestiiovani SVORKY dbajte na to, aby sa SVORKA podfa mozZnosti vytiahla
do polohy s VODIDLOM. Zatlagenie SVORKY do polohy mézZe spdsobit’ posSkodenie
okolitych Struktur.

Zbytocné odstranenie VODIDLA, ked je SVORKA v polohe, méze spdsobit
poskodenie okolitych Struktdr. V tomto kroku nie je potrebné odstranit VODIDLO,
pretoze VODIDLO neprekaza pri upinani ani ablacii.

V akomkolvek tkanive, ktoré sa nachadza v energetickom poli RF, sa méze
vyskytnut' zahrievanie a/alebo poSkodenie tkaniva. Zaistite, aby iné ako cielové
tkanivo bolo primerane oddelené alebo chranené pred RF pofom. Pozrite si zoznam
moznych komplikacii.
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Neablatujte s odistenou uzatvaracou packou. Ablacia s odistenou uzatvaracou
packou by mohla spésobit perforaciu tkaniva.

Na Cistenie zvySkov z Celusti nepouzivajte drsné Cistiace prostriedky ani prostriedky
na Cistenie elektrochirurgickych hrotov. Pouzitie abrazivnych gistiacich prostriedkov
alebo distiacich prostriedkov na elektrochirurgické hroty méze poskodit elektrédy a
spbsobit’ zlyhanie pomébcky. Na Cistenie zvysSkov z elektrdd pouzite gazu namocenu
v solnom roztoku.

SVORKU a VODIDLO nesterilizujte opatovne ani nepouzivajte opakovane, pretoze
by mohlo dbjst’ k poSkodeniu pomdbcky alebo infekcii.

Upozornenia tykajuce sa OLH/OSH:

Nenechajte SVORKU spadnut, pretoze by mohlo dbjst’ k poSkodeniu pomébcky.

Ak SVORKA spadne, nepouzivajte ju. Vymente ju za novi SVORKU.

SVORKA je uréena na jednorazové pouzitie. Aby sa zabranilo opakovanému
pouzitiu, GENERATOR sleduje pouzivanie SVORKY. SVORKA prestane fungovat
po 8 hodinach pouzivania a ASU zobrazi hlasenie, Ze je potrebné vymenit SVORKU.
Na pouzitie s GENERATOROM a SVORKOU sa odporuéaji monitorovacie systémy,
ktoré zahffiaju vysokofrekvencné RF filtracné pomécky.

Ak sa GENERATOR aktivuje v spojeni so SVORKOU, vedené a vyzarované
elektrické polia mozu rusit iné elektrické zdravotnicke zariadenia. Dal$ie informacie
tykajuce sa mozného elektromagnetického alebo iného rusenia a rady tykajuce sa
zabranenia takémuto ruseniu najdete v navode na pouzitie GENERATORA.
NepouZivajte SVORKU v pritomnosti horfavych anestetik; inych horfavych plynov;
v blizkosti horfavych kvapalin, ako su napriklad pripravky na pripravu pokozky

a tinktary; horfavych predmetov alebo s oxidaénymi €inidlami. VZdy dodrZiavajte
prislusné protipozZiarne opatrenia.

SVORKA je kompatibilna iba s RF GENERATOROM AtriCure. NepouZivaijte
SVORKU s inym systémom, aby ste predisli zraneniu a/alebo poSkodeniu zariadenia.
Ak su koliky konektora ohnuté, nepripajajte SVORKU ku GENERATORU.

Pred aktivaciou GENERATORA skontrolujte, €i sa v oblasti medzi &elustami
SVORKY nenachadzaju cudzie latky. Cudzie latky zachytené medzi celustami
budd mat’ nepriaznivy vplyv na ablaciu.

Do krytu ¢eluste nevkladajte nadmerné mnozstvo tkaniva, pretoze to moéze mat’

za nasledok nedostato¢nu ablaciu na kryte Celuste.

Pomocou SVORKY nevykonavajte ablaciu tkaniva s hribkou va¢Sou ako 15 mm.
Tkaniva hrubSie ako 15 mm sa nemusia Uplne ablatovat.

NepouZivajte ablaciu v kaluZi krvi alebo inych tekutinach, pretoZe by sa tym mohol
prediZit ¢as ablacie. Pred ablaciou by mali pouzivatelia odsavat prebyto&né tekutiny
z Celusti. Ponorenie ktorejkolvek ¢asti SVORKY do kvapalin méze tiez poskodit
pomaocku.

Nedotykajte sa elektrod SVORKY podas aktivacie GENERATORA. Dotyk elektrod
SVORKY poéas aktivacie GENERATORA by mohol spdsobit’ popélenie operatora.
Ak sa GENERATOR a SVORKA pouzivaju u pacienta sti¢asne so zariadenim

na monitorovanie fyziologickych funkcii, zaistite, aby boli monitorovacie elektrody
umiestnené o najdalej od chirurgickych elektrod. Kable SVORKY umiestnite tak,
aby sa nedostali do kontaktu s pacientom alebo inymi zvodmi.

Pog&as aktivacie GENERATORA nedovolte, aby sa elektrody SVORKY dotkli
kovovych svoriek alebo sponiek ¢i stehov.

Zivotnost pomdcky je 12 jednotlivych abléacii. Ak je potrebnych viac ablacii,
odporuca sa pouzit druhi SVORKU.

Je zodpovednostou zdravotnickeho zariadenia primerane pripravit’ a identifikovat
produkty na odoslanie.
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4.3. Dalsie relevantné aspekty bezpeénosti vratane zhrnutia véetkych bezpeénostnych
napravnych opatreni v teréne (FSCA vratane FSN), ak su relevantné

V pripade pomocok, ktoré su predmetom tohto SSCP, neboli vykonané Ziadne stiahnutia
z trhu, FSCA ani FSN.

5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

Cielom tejto Casti je komplexne zhrnut vysledky klinického hodnotenia a klinické udaje
tvoriace klinické dékazy na potvrdenie zhody s prislusnymi vSeobecnymi poziadavkami

na bezpecnost a vykon, hodnotenie neziaducich vedlajSich G€inkov a prijatelnost pomeru
prinosu a rizika. Predstavuje objektivny a vyvazeny suhrn vysledkov klinického hodnotenia
vSetkych dostupnych klinickych udajov tykajucich sa danej pomécky, ¢i uz priaznivych,
nepriaznivych a/alebo nepresvedcivych.

5.1. Suhrn klinickych udajov tykajucich sa ekvivalentnej pomécky, ak je to relevantné

Notifikovana osoba posudila a schvalila zhodu svorky Encompass (OLH/OSH) a
magnetického vodidla Glidepath Magnetic Guide (GPM100) a svorky Isolator Synergy
Access (EMT) a pasky Glidepath Tape (GPT200) na zaklade rovnocennosti so svorkami
Isolator Synergy (EMR/EML) a paskou Glidepath Tape (GPT100). Zhodu pasky Glidepath
Tape GPT300 posudila a schvalila notifikovana osoba na zaklade rovnocennosti s paskou
GPT100. Klinické udaje vratane klinického skusania CEASE-AF a publikovanej literatary
o svorkach Isolator Synergy (EMR/EML) su opisané v Castiach 5.2 a 5.3 tohto SSCP.

5.2. Suhrn klinickych udajov z vykonanych skusok pomocky pred oznac¢enim CE,
ak je to relevantné

Identita skimania/skasania ABLATE; IDE: G070080; clinicaltrials.gov:
NCT00560885; Philpott et al. Ann Thorac
Surg 2015;100:1541-8.

Identifikacia pomécky Svorky Isolator Synergy Clamps
(OLL2/0SL2)
Ablation a Sensing Unit a Source Switch
(ASU2/ASB)

Zamyslané pouzitie pomocky pri Na ablaciu srdcového tkaniva na lieCbu

skamani pacientov s neparoxyzmalnou fibrilaciou

predsieni, ktori podstupuju subeznu
otvorenu kardiochirurgicku operaciu.

Ciele skusania Primarnym ciefom sku8ania ABLATE
bolo preukézat bezpeénost a ucinnost
radiofrekvencnych svoriek AtriCure pri
lie€be o0sbb s permanentnou fibrilaciou
predsieni, ktoré podstupovali
kardiochirurgicky zakrok primarne

z dévodu vyznamnych Strukturalnych
a/alebo koronarnych ochoreni srdca.

Plan skusania a trvanie sledovania Prospektivne, nerandomizované
multicentrické klinické skusanie s
bayesovskym adaptivhym dizajnom.
Sledovanie prebiehalo po prepusteni,
30 dni, 3 mesiace, 6 mesiacov,

12 mesiacov, 18 mesiacov, 2 roky a
kazdorocne pocas 5 rokov.
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Primarny a sekundarny koncovy
ukazovatel (ukazovatele)

Primarny koncovy ukazovatel u€innosti
bol definovany ako miera uc¢astnikov, u
ktorych sa dosiahla uspesna obliteracia
fibrilacie predsieni pri vysadeni akejkolvek
antiarytmickej medikéacie (triedy | alebo
), hodnotena Sest mesiacov po zakroku
prostrednictvom Holterovho monitora
(alebo dopytovania trvalého
kardiostimulatora (PPM) v pripade
ucastnikov, ktori maju implantovany
kardiostimulator).

Primarny koncovy ukazovatel bezpe€nosti
v skuSani bol definovany ako miera
zavaznych neziaducich udalosti (MAE),
ktoré sa vyskytli po¢as prvych 30 dni po
zakroku alebo prepusteni (podfa toho, ¢o
nastalo neskor). Pripady MAE zahfhaju:
smrt, nadmerné krvacanie (definované
ako > 2 jednotky Cervenych krviniek
vyzadujuce reoperaciu), mozgovu
prihodu, transischemicky infarkt (TIA)
alebo infarkt myokardu (IM).

ucastnikov

Kritéria zaradenia/vylucenia pre vyber

Kritéria zaradenia:

e Ugastnik ma viac ako 18 rokov.

e Ugastnik ma v anamnéze
permanentnu fibrilaciu predsieni
podla definicie v usmerneniach
ACC/AHA/ESC.

e Ugastnik méa podstupit planovany
kardiochirurgicky zakrok
(z&kroky) pre jednu alebo viacero
z nasledujucich pri€in: oprava
alebo vymena mitralnej chlopne;
oprava alebo vymena aortalnej
chlopne; oprava alebo vymena
trikuspidalnej chlopne; bypassy
koronarnych tepien; oprava
defektu predsiefiového septa;
uzavretie otvoreného foramen
ovale

o Ejekéna frakcia favej komory
Ucastnika = 30 %

e Ugastnik je schopny a ochotny
poskytnut pisomny informovany
suhlas a dodrziavat poZiadavky
skusania

e Ugastnik ma ogakavanu dizku
Zivota asponi 1 rok

Kritéria vylucenia:

e Samostatna AF bez indikacie na
subeznu CABG, operaciu
chlopne, opravu ASD alebo
uzavretie PFO
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Predchadzajuca srdcova ablacia
vratane katétrovej ablacie, ablacie
AV uzla alebo chirurgického
zakroku Maze
Wolffov-Parkinsonov-Whiteov
syndrém

Predchadzajuca operacia srdca
(,redo®)

Priznaky srdcového zlyhania
triedy IV podla NYHA
Predchadzajuce
cerebrovaskularne prihody v
anamnéze do 6 mesiacov alebo
kedykolvek, ak je pritomny
rezidualny neurologicky deficit
Zdokumentovany infarkt
myokardu v priebehu 6 tyzdriov
pred zaradenim do skusania
Potreba urgentnej
kardiochirurgickej operacie

(t. j. kardiogénny Sok)

Znama stendza krénej tepny
vacsia ako 80 %

Velkost LA vacsia alebo rovna
8 cm

Aktudlna diagnéza aktivnej
systémovej infekcie

Zavazné periférne arterialne
okluzivne ochorenie definované
ako klaudikacia pri minimalnej
namahe

Tehotenstvo alebo tuzba
otehotniet do 12 mesiacov od
zaradenia do skuSania
Predoperacna potreba
intraaortalnej balénovej pumpy
alebo intravenéznych inotropik
Zlyhanie obli¢iek vyzadujuce
dialyzu alebo zlyhanie pe€ene
VyZaduje antiarytmicku lie€bu
komorovej arytmie

Terapia, ktora vedie k naruseniu
integrity tkaniva vratane:
ozarovania hrudnika,
chemoterapie, dlhodobej lieCby
peroralnymi alebo injekéne
podavanymi steroidmi alebo
znamych poruch spojivového
tkaniva

Pocet zaradenych pacientov

55 pacientov

Populacia skusania

N =55

Priemerny vek: 70,5 + 9,3 rokov
Pohlavie: 58 % muzov; 42 % Zien
Velkost lavej predsiene 5,93 £ 0,97 cm
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Trvanie AF: 61,2 £ 49,5 mesiaca
Paroxyzmalna AF: 7,3 %

Perzistujuca AF: 27,3 %

Dlhodoba perzistujuca AF: 65,5 %
LVEF: 50,0 + 10,3

CHADS:2 0: 18,2 %; 1: 27,3 %; 2: 54,5 %

Zhrnutie metéd skusania

Do multicentrického, prospektivneho,
nerandomizovaného sku$ania zalozeného
na bayesovskom adaptivhom

dizajne, ktoré ma zabezpecit vysoku
pravdepodobnost preukazania non-
inferiority radiofrekvenénych svoriek
AtriCure na lieCbu permanentne; fibrilacie
predsieni, bolo vybranych a so zaradenim
suhlasilo celkovo 57 u€astnikov. Od
skuSajucich sa vyzadovalo, aby vykonali
takmer uplny subor Iézii CMP-1V subezZne
so Strukturalnym zékrokom na otvorenom
hrudniku.

Zhrnutie vysledkov

Sledovanie po Siestich mesiacoch:

e SedemdesiatStyri percent (74 %)
pacientov bolo bez fibrilacie
predsieni a bez antiarytmik.

o Osemdesiatstyri percent (84 %)
pacientov bolo bez fibrilacie
predsieni.

Dlhodobé sledovanie (median
48,5 mesiaca po zakroku):

e Sestdesiatdva a pol percenta
(62,5 %) pacientov bolo bez
fibrilacie predsieni a bez
antiarytmik.

e Sedemdesiatpat percent (75 %)
pacientov bolo bez fibrilacie
predsieni.

Bezpecnost’

eV sérii sa nevyskytli ziadne
neziaduce udalosti suvisiace
s pomdckou.

o Pocas 30 dni sa vyskytlo
5 primarnych bezpe&nostnych
udalosti: 2 umrtia; 2 nadmerné
krvacania a 1 mozgova prihoda.

Obmedzenia skusSania

Ablacia v koronarnom sinuse

nebola povinna; pocet aplikacii
radiofrekvencie/kryoablacie nebol
zaznamenany; relativne maly pocet
pacientov a odchylky od predpisaného
suboru lézii viedli k velkym 95 %
intervalom spofahlivosti pre viaceré
koncové ukazovatele skusania.

Akykol'vek nedostatok pomécky

s bezpecnost'ou alebo vykonom
pocas skusania

alebo vymena pomécky v suvislosti

Neboli hldsené Ziadne poruchy pomécky.
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Identita skimania/skusania

Skusanie ABLATE po schvaleni (ABLATE-
PAS); clinicaltrials.gov NCT01694563;
McCarthy et al. J Thorac Cardiovasc Surg.
2022 Aug;164(2):519-527.e4.

Identifikacia poméocky

Svorky Isolator Synergy Clamps
(OLL2/0OSL2)

Ablation a Sensing Unit a Source Switch
(ASU2/ASB)

Pero Isolator Transpolar Pen (MAX3,
MAX5)

Zamyslané pouzitie pomocky pri
skumani

Ablacny systém AtriCure Synergy Ablation
System je ur€eny na ablaciu srdcového
tkaniva na lieCbu perzistujucej fibrilacie
predsieni (pretrvavajucej dlhSie ako sedem
dni alebo trvajicej menej ako sedem dni,
ale vyZadujucej farmakologicku alebo
elektricku kardioverziu) alebo dlhodobej
perzistujucej fibrilacie predsieni
(nepretrzita fibrilacia predsieni trvajuca
viac ako 12 mesiacov) u pacientov, ktori
podstupuju subezny otvoreny koronarny
bypass a/alebo vymenu alebo opravu
chlopne.

Ciele skusania

Primarnym cielom tohto skusania po
schvaleni bolo vyhodnotit klinické vysledky
v skupine pacientov lieCenych pocas
komer&ného pouzivania ablaéného
systému AtriCure Synergy Ablation System
lekarmi vykonavajucimi zdkrok Maze IV.

Plan skusania a trvanie sledovania

Tento prospektivny, otvoreny,
multicentricky, pozorovaci, jednoramenny
register bol navrhnuty na monitorovanie
kontinualnej bezpeénosti a u€innosti
abla¢ného systému AtriCure Synergy
Ablation System pocas periproceduralnej
a dlhodobej fazy pocas komeréného
pouzivania u pacientov lieGenych na
neparoxyzmalne formy fibrilacie predsieni
(AF), ktori podstupovali subezny otvoreny
kardiochirurgicky zakrok.

Primarny a sekundarny koncovy
ukazovatel (ukazovatele)

Primarna ucinnost: Pocet ucastnikov, u
ktorych sa nevyskytla AF, flutter predsieni
alebo tachykardia predsieni pri vysadeni
antiarytmik triedy | a lll po€as najmenej

4 tyzdnov (Casovy ramec: 36 mesiacov
po operacii)

Primarna bezpecnost: Podiel pacientov

s akymikolvek zavaznymi neziaducimi
udalostami suvisiacimi s poméckou alebo
ablacnym zakrokom (okrem implantécie
kardiostimulatora) do 30 dni po zakroku
alebo po prepusteni z nemocnice (podla
toho, ¢o nastalo neskdr), ktoré posudila
komisia pre klinické udalosti.
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Kritéria zaradenia/vylicenia pre

. o . Zaradenie:
vyber ucéastnikov

o Vek 18 rokov a starsi

e Anamnéza neparoxyzmalnej formy
fibrilacie predsieni (AF) podla
definicie konsenzu spolo¢nosti
pre srdcovy rytmus Heart Rhythm
Society/Eurdpskej asociacie pre
srdcovy rytmus European Heart
Rhythm Association/Eurépskej
spolo¢nosti pre srdcové arytmie
European Cardiac Arrhythmia
Society:

o Perzistujuca AF sa
definuje ako nepretrzita
AF, ktora pretrvava dihsie
ako sedem dni. Epizédy
AF, pri ktorych sa
rozhodne o elektrickej
alebo farmakologicke;j
kardioverzii pacienta po
viac ako 48 hodinach AF,
ale pred 7 dhami, by sa
tieZ mali klasifikovat’ ako
epizody perzistujucej AF.

o Dlhodoba perzistujuca AF
sa definuje ako nepretrzita
AF trvajuca viac ako
12 mesiacov. Vykonanie
uspesnej kardioverzie
(sinusovy rytmus
> 30 sekund) do
12 mesiacov od
ablaéného zakroku so
zdokumentovanou
v&asnou recidivou AF
s 30-dnovou lehotou by
nemalo zmenit klasifikaciu
AF ako dlhodobo
perzistujucej.

o Ugastnik ma podstupit planovany
kardiochirurgicky zakrok (zakroky)
na kardiopulmonalnom bypasse
pre jednu alebo viacero
z nasledujucich pri€in: Bypass
koronarnej artérie, oprava alebo
vymena mitralnej chlopne,
oprava alebo vymena aortalnej
chlopne, oprava alebo vymena
trikuspidalnej chlopne. V spojeni
s tymto postupom je povolena
oprava otvoreného foramen
ovale (PFO) alebo defektu
predsiefiového septa (ASD).
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e Pacient (alebo jeho zakonne
splnomocneny zastupca) vyjadri
suhlas s u€astou na tomto
skusani podpisanim formulara
informovaného suhlasu, ktory
schvalila institucionalna kontrolna
komisia (IRB).

e Ochota a schopnost' vratit sa na
planované kontrolné navstevy.

Kritéria vylucenia:

e Samostatna AF bez indikacie
na subeznu kardiochirurgicku
operaciu.

e Potreba urgentnej
kardiochirurgickej operacie
(t. j. kardiogénny 3ok).

e Predoperaéna potreba
intraaortalnej balénovej pumpy
alebo intravendznych inotropik.

e Tehotenstvo alebo tiuzba
otehotniet pocas trvania
subezného chirurgického zakroku
skudania az do obdobia tridsiatich
Siestich (36) mesiacov sledovania.

e Zaradenie do iného klinického
skusania, ktoré by mohlo ovplyvnit
vysledky tohto skuSania.

Pocet zaradenych pacientov

N = 365

Populacia skusania

N = 365

Vek (v rokoch): 69,8 + 9,3

Muzi: 217 (59,5%)

Trvanie fibrilacie predsieni (v mesiacoch):
60,0 + 84,2

Typ fibrilacie predsieni
Paroxyzmalna: 1 (0,3%)
Perzistujuca: 207 (56,7%)

Dlhodoba perzistujuca: 157 (43%)
Skoére CHADs, kategoria rizika

Nizke riziko (skore = 0) 0

Stredné riziko: (skére = 1) 22 (6,1)
Vysoké riziko: (skére >=2) 340 (93,9)
Nehodnotené: 3 (0,8)

Zhrnutie metod skusania

Boli poskytnuté opisné analyzy
demografickych udajov pacientov,
uspesnosti klinickej pomécky/proceduralnej
uspesnosti, anamnézy a komorbidit. Test
primarnej hypotézy o bezpeénosti sa
vykonal pomocou 1-stranného presného
binomického testu pre proporcie pri
celkovej hladine vyznamnosti 0,05. Zhrnuli
sa miery zavaznych neziaducich u&inkov
suvisiacich s pomdckou a ablaénym
zakrokom pri prepusteni, po 30 diioch
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a 1 roku s testom hypotézy vykonanym

s kumulativnou 30-dfiovou mierou
zavaznych neziaducich ucinkov suvisiacich
s pomdckou a ablagnym zakrokom.
Vysledna miera ucinnosti, t. j. ustup AF bez
uzivania antiarytmik, spolu s intervalmi
spolahlivosti sa zhrnula po 1, 2 a 3 rokoch
(t.j. 12, 24 a 36-mesacné sledovanie), s
testom hypotézy vykonanom na trojroénom
vysledku Uspesnosti. Test primarnej
hypotézy o ucinnosti sa vykonal pomocou
1-stranného presného binomického testu
pre proporcie pri celkovej hladine
vyznamnosti 0,05. Zhrnuli sa sekundarne
vysledky pre analyzovanu populaciu a
urcité subpopulacie. Pre vietky
prezentované miery sa vypoditali
obojstranné 95 % intervaly spolahlivosti.
Celkové prezivanie od zaradenia do
skuSania sa stanovilo pomocou
Kaplanovho-Meierovho odhadu.
Pravdepodobnosti mozgovej prihody,
kardioverzie alebo katétrovej ablacie v
priebehu ¢asu sa odhadli pomocou

funkcii kumulativnej incidencie
vypocitanych pomocou metodiky
semikonkurenénych rizik.

Zhrnutie vysledkov

Miery primarnej uspesnosti boli
nasledovné:

e 12 mesiacov: 66,2 % (184/278)
[95 % CI: 60,6 %, 71,8 %]

e 24 mesiacov: 64,9 % (159/245)
[95 % CI: 58,9 %, 70,9 %]

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

Miera primarnej bezpecnostnej udalosti
bola 1,1 % (4/365) [p-hodnota < 0,0001;
95 % CI: 0,3 %, 2,8 %]. Hlasené udalosti
zahffali zastavu srdca, komorovu
tachykardiu, stratu krvi vyzadujicu
transfuziu a roztrhnutie pfucne;j zily.

e Nevyskytli sa Ziadne poruchy
pomdcky ani komplikacie
spbsobené pomdbckou.

¢ Neboli zaznamenané Ziadne
umrtia, ktoré by sa dali pripisat
ablaénému systému AtriCure
Synergy Ablation System alebo
ablaénému zakroku.
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Obmedzenia skusania

Epiz6dy paroxyzmalnej AF mohli byt
vynechané; rozhodnutie o pouziti
antiarytmickych liekov a perorélnej
antikoagulacie nebolo predpisané
protokolom. Preferencie chirurga uréovali
spbdsob aplikacie svorky a pocet aplikacii.

Akykolvek nedostatok pomocky
alebo vymena poma&cky v suvislosti
s bezpecnost'ou alebo vykonom
pocas skusania

Nedoslo k Ziadnej poruche pomdcky.

Identita skimania/skasania

Skusanie uskutocnitelnosti etapového
epikardialneho a endokardialneho
pristupu na lieCbu pacientov s
perzistujucou alebo dlhodobou
perzistujucou fibrilaciou predsieni
pomocou radiofrekvencnej ablacie
(Staged DEEP); clinicaltrials.gov
NCT01661205

Identifikacia poméocky

Svorky Isolator Synergy Clamps (EMR2,
EML2, EMT) a pasky Glidepath Tape
Ablation a Sensing Unit a Source Switch
(ASU2/ASB)

Pera AtriCure Isolator Pens MAX1,
MAX5, MCR1, MLP1

Dissector MID1

AtriCure AtriClip: LAAO, PRO1, CGG100
(Selection Guide)

Zamyslané pouzitie pomocky pri
skumani

Srdcova ablacia pri perzistujucej alebo
dihodobej perzistujucej AF

Ciele skusSania

Posudit bezpeénost a technicku
uskutoénitelnost lieCby oséb s
perzistujucou alebo dlhodobou
perzistujucou fibrilaciou predsieni
pomocou minimalne invazivneho
torakoskopického ablatného zakroku s
pouzitim systému AtriCure Bipolar System.

Plan skusania a trvanie sledovania

Otvorené jednoramenné skusanie
uskutoénitelnosti

Primarny a sekundarny koncovy
ukazovatel (ukazovatele)

Primarnym koncovym ukazovatelom
bezpecnosti bol suhrn nasledujucich
posudenych udalosti koncového
ukazovatela, ktoré spifaju definiciu
zavaznej neziaducej udalosti a su
priradené k niektorej z nasledujucich
moznosti:
e skudané pomébcky systému
AtriCure Bipolar System alebo
e epikardialny chirurgicky zakrok;
alebo
e endokardidlny zakrok.
Tieto udalosti sa musia vyskytnut
pocas prvych 30 dni po vykonani
endokardialneho EP zakroku alebo po
prepusteni z nemocnice, podla toho, €o je
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dihSie (pokial nie je uvedené inak).
Zavazné neziaduce udalosti zahfriali:
smrt’ (Umrtnost zo v3etkych pri€in); infarkt
myokardu, cievnu mozgovu prihodu alebo
TIA; nadmerné krvacanie, po€as zakroku:
konverziu na sternotomiu alebo
kardiopulmonalny bypass na kontrolu
krvacania, pooperacné nadmerné
krvacanie (= 2 transflizne jednotky krvi

v priebehu 24 hodin alebo reoperacia na
kontrolu krvacania pocas prvych 7 dni

po indexovom chirurgickom zakroku);
stendzu plucnej zily (od indexového
chirurgického zakroku do 12 mesiacov
sledovania); atrio-ezofagealnu fistulu

(od indexového chirurgického zakroku do
12 mesiacov sledovania); paralyzu
frenického nervu; perikardialny vypotok
vyZadujuci drenaz alebo spdsobujuci
tamponadu, komplikacie cievneho
pristupu vratane vzniku hematému,
arteriovendznu fistulu alebo
pseudoaneuryzmu vyzadujucu chirurgicky
zakrok alebo transfuziu, predizenie
hospitalizacie alebo potrebu
hospitalizacie; poSkodenie
Specializovaného prevodového systému
vyzadujuce implantaciu trvalého
kardiostimulatora; a/alebo mediastinitidu.

Primarnym koncovym ukazovatelom
ucinnosti bola nepritomnost’ AF pri
12-mesac&nom sledovani na zaklade
nepretrzitého 14-driového monitorovania
EKG (napr. Holter, ILR, Zio Patch)

Kritéria zaradenia/vylicenia pre vyber
ucastnikov

Kritéria zaradenia:

e Vek > 18 rokov

e Pacienti so symptomatickou
perzistujucou alebo dlhodobou
perzistujucou AF refraktérnou na
minimalne jedno antiarytmikum
triedy | alebo 11l (AAD)

e Pacienti s neuspednymi pokusmi
o katétrovu ablaciu su spésobili,
ak su symptomaticki s perzistujucou
alebo dihodobou perzistujucou AF.
(katétrova ablacia musi byt vykonana
viac ako 3 mesiace pred indexovym
zakrokom)

e Ogakavana dizka Zivota najmenej
dva roky

e Pacient je ochotny a schopny
poskytnut pisomny informovany suhlas
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e Pacient je ochotny a schopny vratit
sa na planované kontrolné navstevy

Kritéria vylacenia:

e Predchadzajuca kardiotorakalna
operacia

e Pacient ma srdcové zlyhanie
triedy IV podla NYHA (New York
Heart Association)

o Dobkaz zakladného Strukturalneho
ochorenia srdca, ktoré si vyzaduje
chirurgicku liecbu

e  Chirurgicky zakrok po¢as 30 dni
pred indexovym zakrokom

o Ejekena frakcia < 30 %

o Namerany priemer lavej
predsiene > 6,0 cm

e Zlyhanie obli¢iek

e Mozgova prihoda pocas
predchadzajucich 6 mesiacov

e Znama stendza krénej tepny
vacsia ako 80 %

o Dobkaz zavaznej aktivnej infekcie
alebo endokarditidy

e Tehotna zena alebo zena, ktora
chce otehotniet’ v nasledujucich
24 mesiacoch

e Pritomnost trombu v lavej
predsieni zistena
echokardiograficky

e Anamnéza krvnej dyskrazie

e Kontraindikacia antikoagulacie
podfa uvazenia skusajuceho

e  Muralny trombus alebo nador

e Stredne tazka az tazka CHOCHP

Pocet zaradenych pacientov

31 (26 liecenych)

Populacia skusania

Priemerny vek: 61,7 + 9,5 rokov
Muzi: 21 (80,8%)
BMI: 30,8 £ 3,9

Zhrnutie metéd skusania

Prvy ucastnik bol zaradeny do klinického
skusania Staged DEEP AF a lieCeny

11. septembra 2012. Celkovo bolo
zaradenych tridsatjeden (31) ucastnikov.
Tridsat (30) ucastnikov podpisalo
tridsatjeden (31) suhlasov zo Siestich (6)
pracovisk. VSetci u€astnici lie€eni v
klinickom skusani Staged DEEP
absolvovali 30-driovu kontrolnu navstevu
a boli sledovani pocas 24 mesiacov po
indexovom endokardialnom EP zakroku,
ako je uvedené v klinickom protokole.
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Zhrnutie vysledkov

Primarne neziaduce udalosti sa vyskytli
u 12 % (3/25) ucastnikov. VSetky tri boli
posudené ako suvisiace s epikardidlnym
zakrokom.
e Smrt: jeden (1) u€astnik 35 dni
po zakroku
e Paralyza frenického nervu: dvaja
(2) ucastnici
Primarna Gcinnost: Primarna ucinnost
bola 78,3 % (18/23 ucastnikov).

Obmedzenia skiSania

Skusanie uskutoénitelnosti, mala vzorka

Akykol'vek nedostatok pomécky
alebo vymena pomécky v suvislosti
s bezpeénost'ou alebo vykonom
pocas skusania

Boli hlasené Styri pozorovania/poruchy
pomécky suvisiace s perom Coolrail
Linear Pen (MCR1).

e Dve (2) pera Coolrail Linear Pen
(MCR1) a dva (2) AtriClips boli
kontaminované alebo poskodené
pocas zakroku alebo pred nim.

e V pripade dalSich 2 pier Coolrail
Linear Pen (MCR1) bolo hlasené
mechanické zlomenie pocas
epikardidlneho chirurgického
zakroku.

e Vo vSetkych pripadoch sa pouzila
dalSia pomdcka.

e Ziadna neziaduca udalost
nevyplynula zo Ziadneho
pozorovania.

Identita skimania/skusania

Skusanie uskutoCnitelnosti hybridného
pristupu k lie¢be pacientov s perzistujucou
alebo dlhodobou perzistujucou fibrilaciou
predsieni pomocou radiofrekvencnej
ablacie (NCT01246466)

Identifikacia pomocky

Ablagny systém AtriCure Synergy
Ablation System: ASU2, ASB3,

Svorky Isolator Synergy Clamps (EML2,
EMR2, EMT1) a paska Glidepath Tape
Pera AtriCure Isolator Pens: MCR1,
MAX3/MAX5, MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1

Zamyslané pouzitie pomécky pri
skumani

Srdcova abléacia pri perzistujucej a
dlhodobej perzistujucej AF

Ciele skusania

Cielom skusania bolo posudit bezpeénost
a technicku uskutoénitelnost’ lieCby oséb

s perzistujucou fibrilaciou predsieni alebo
dihodobou perzistujucou fibrilaciou
predsieni minimalne invazivhym
torakoskopickym ablaénym zakrokom s
pouzitim systému AtriCure Bipolar System,
priom mapovanie a optimalizaciu lézii
zabezpeduje v su€asnosti schvalena
katétrova technoldgia.
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Plan skusania a trvanie sledovania

Prospektivne, multicentricke,
jednoramenné skusanie uskutoCnitelnosti

Primarny a sekundarny koncovy
ukazovatel (ukazovatele)

Primarnym koncovym ukazovatefom
bezpec€nosti bol suhrn posudenych
koncovych ukazovatelov (napr.
neZiaducich udalosti), ktoré sa vyskytli
pocas prvych 30 dni po zakroku alebo
po prepusteni (podla toho, ktoré obdobie
je dihsie, pokial nie je uvedené inak).
Tieto udalosti zahfhali amrtie, zavazné
krvacanie, mozgovu prihodu, prechodny
ischemicky zachvat, infarkt myokardu,
tamponadu srdca, plfucnu embdliu,
periférnu embdliu, atrio-ezofagealnu
fistulu, diafragmaticku paralyzu, sten6zu
plucnej Zily, zavazné popaleniny koze,
predsiefiovo-komorovu blokadu 2./3.
stupfia vyZadujucu implantaciu trvalého
kardiostimulatora, popaleniny koZe, ktoré
sa vyskytli do 48 hodin po zakroku,
nudzovu konverziu na torakotomiu alebo
sternotémiu a zavazné neZiaduce udalosti
suvisiace s katétrom a/alebo chirurgickym
zakrokom.

Primarnym vysledkom na stanovenie
ucinnosti bola nepritomnost fibrilacie
predsieni (AF) pri dvanastmesacnom
sledovani na zaklade 14-driového
monitora udalosti s automatickym
spustanim, t. j. Ziadne epizédy AF,
flutteru predsieni alebo predsiefiovej
tachykardie trvajuce nepretrzite > 30
sekund, pri vysadeni v8etkych antiarytmik
triedy I a lll po&as najmenej 4 tyZdriov
(okrem amiodaronu, ktory musi byt
12 tyzdfiov) pred hodnotenim.

Kritéria zaradenia/vylicenia pre vyber
ucastnikov

Kritéria zaradenia:

e Vek > 18 rokov

e Pacienti so symptomatickou (napr.
palpitacie, dychavi¢nost, unava)
perzistujucou alebo dihodobou
perzistujucou AF

e Pacient je ochotny a schopny
poskytnut pisomny informovany
suhlas.

e Pacient ma o¢akavanu dizku Zivota
aspon 2 roky.

e Pacient je ochotny a schopny vratit
sa na planované kontrolné navstevy.
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Kritéria vylucenia:

e Predchadzajuca kardiotorakalna
operacia.

e Pacient méa srdcové zlyhanie triedy IV
podla NYHA.

e Dokaz zakladného Strukturalneho
ochorenia srdca, ktoré si vyzaduje
chirurgicku liecbu.

o Ejekena frakcia < 30 %

e Namerany priemer lavej predsiene
>6,0cm

e Zlyhanie obli¢iek

e Mozgova prihoda pocas
predchadzajucich 6 mesiacov.

e Znama stendza krénej tepny vacsia
ako 80 %.

e Dobkaz zavaznej aktivnej infekcie
alebo endokarditidy.

e Tehotna Zena alebo Zena, ktora
chce otehotniet' v nasledujucich
24 mesiacoch.

e Pritomnost trombu v lavej predsieni
zistena echokardiograficky.

e Anamnéza krvnej dyskrazie.

e Kontraindikacia antikoagulacie podla
uvazenia skusajuceho.

e Muralny trombus alebo nador.

e Stredne tazka az tazkda CHOCHP

Pocet zaradenych pacientov

N =24

Populacia skusania

Vek: 60,1 + 8,4 rokov
Muzi: 22 (91,7%)
BMI: 30,4 +4,2

Zhrnutie metod skusania

Ugastnici boli sledovani pogas
dvadsiatich Styroch (24) mesiacov, priom
primarny koncovy ukazovatel u€innosti sa
hodnotil po dvanastich (12) mesiacoch.

Zhrnutie vysledkov

Primarne bezpecnostné udalosti
(neziaduca udalost do 30 dni po zakroku)
sa vyskytli u 29,2 % (7/24) ucastnikov.

12,5 % (3/24) suviselo s katétrom a jeho
zakrokom.

e Konverzia na strednu sternotomiu
(1/24)

e Mozgova prihoda

20,8 % (5/24) suviselo s chirurgickym
zakrokom.

e Krvacanie pocas epikardialneho
zakroku (1/24): konverzia na
minitorakotomiu.

e Mozgova prihoda veduca k umrtiu
na 27. defi
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e Dvaja ucastnici mali infekciu v
mieste portu; obaja boli lie€eni
antibiotikami.

e U jedného ucastnika doslo
k paralyze hlasiviek

Poznamka: U jedného pacienta sa vyskytol
infarkt myokardu, ktory bol posudeny ako
dbsledok zakroku s endokardialnym
katétrom aj epikardialnej ablacie.

Primarny koncovy ukazovatel G€innosti sa
dosiahol v 68,4 % (13/19) [95 % CI 43,4,
87.4].

Obmedzenia sktiSania

Skusanie uskutoénitelnosti,
jednoramenné, mala vzorka

Akykolvek nedostatok pomocky alebo
vymena pomdocky v suvislosti s
bezpeénost'ou alebo vykonom pocas
skusania

Pozorovania/poruchy pomécky sa
pozorovali u Siestich (6) ucastnikov:

e Svorka Isolator Synergy (EML2)
(n = 1) — paska Glidepath Tape
(spoj oddeleny od Spicky Celuste
svorky. Druhd pomécka EML2 sa
pouzila na dokoncenie zakroku
bez incidentu.

e Pero Isolator Transpolar Pen
(n = 1) — zaznamenala sa
interferencia 60 cyklov (napr.

60 Hertzov) a predpokladalo sa,
Ze ju spdsobilo chybné pero.
Pouzivanie pomocky so
suvisiacim pozorovanim bolo
ukon&ené a nahradené daldou
skusanou poméckou pero Isolator
Transpolar Pen, ktora sa pouzila
na dokon&enie zakroku bez
incidentu.

e Pero Coolrail Linear Pen (n = 4):

e Prehriatie (n = 2) — pouzivanie
tejto pomocky sa ukongilo a
nahradila sa komeréne
dostupnym perom Coolrail Linear
Pen, ktoré sa pouzilo na Uspesné
dokonéenie zékroku.

e U jedného pacienta sa pouZila
konkurenéna pomécka, pretoze
zalozna vyskumna pomaocka
nebola k dispozicii.

e U jedného pacienta sa na
dokonéenie zakroku bez incidentu
pouzila ina pomédcka Coolrail zo
zoznamu skudanych pomécok.

e Mechanické poskodenie (n = 2) —
v oboch pripadoch sa pomdcky
nahradili inym perom Coolrail
Linear Pen zo zoznamu
skusanych pomdcok.
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e Poznamka: Ziadne z tychto
pozorovani/poruch pomécky
nebolo spojené s neZiaducou
udalostou. Napriek do¢asnému
preruseniu zakroku v tychto
vySSie uvedenych pripadoch sa
ablacia uréeného suboru lézii
dokoncila.

Identita skimania/skasania

Kombinovana endoskopicka epikardialna
a perkutanna endokardialna ablacia v
porovnani s opakovanou katétrovou
ablaciou pri perzistujicej a dlhodobej
perzistujucej fibrilacii predsieni
(CEASE-AF) (NCT02695277)

Identifikacia poméocky

AtriCure Bipolar System (MAX5, ASU,
ASB, GPT200, MID1, EMR2, EML2)
AtriClip PRO LAA Exclusion System
(PRO1/PRO2) a CGG100 (Selection
Guide)

Zamyslané pouzitie pomocky pri
skumani

Srdcova ablacia

Ciele skusania

Ciefom tohto skusSania je porovnat
ucinnost a bezpecnost dvoch
intervencnych pristupov pri prevencii
recidivy AF u symptomatickych pacientov
refraktérnych na lieky s perzistujucou
alebo dlhodobou perzistujucou fibrilaciou
predsieni.

Plan skusania a trvanie sledovania

Ciefom prospektivneho skuSania s
randomizaciou v pomere 2 : 1 je porovnat
ucinky kombinovanych epikardialnych
endoskopickych chirurgickych a
endokardialnych katétrovych technik so
Standardnymi stratégiami endokardialnej
katétrovej ablacie vzhladom na
bezpecnost, ucinnost a kvalitu zivota.
Vyhodnotia sa aj ucinky oboch lie¢ebnych
stratégii na ekonomiku zdravotnictva.
Dizka sledovania je 36 mesiacov.

Primarny a sekundarny koncovy
ukazovatel (ukazovatele)

Primarna ucinnost:

o Pocet ucastnikov bez
zdokumentovanej fibrilacie predsieni
(AF), flutteru predsieni (AFL) alebo
epizdd predsienovej tachykardie
(AT) v trvani > 30 sekund pocas
12-mesacného sledovania, v
nepritomnosti antiarytmik triedy |
alebo Il (AAD).

Sekundarna ucinnost’:

o Pocet u€astnikov bez
zdokumentovanych epizéd AF, AFL
alebo AT v trvani > 30 sekund pocas
24 a 36-mesacného sledovania, v
nepritomnosti AAD triedy | alebo lll.
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[Casovy ramec: Podas 24 a

36 mesiacov po endokardialnom
zakroku (hybridny zakrok) alebo
poslednej povolenej katétrovej ablacii
(katétrovy zakrok)]

Bezpecnost: Pocas sledovania sa budu
analyzovat zloZzené zavazné komplikacie
a neziaduce udalosti, priom sa porovna
kumulativha miera komplikacii, ktoré sa
vyskytli poCas opakovanych zakrokov v
oboch ramenach skusania. Medzi
neziaduce udalosti mézu patrit: smrt,
mozgova prihoda, prechodny ischemicky
z4chvat, infarkt myokardu v suvislosti s
ablaciou AF, perikarditida, krvacanie,
infekcia rany, atrioezofagealna fistula,
poranenie pazeraka, trvala paralyza
frenického nervu, trvaly kardiostimulator,
stendza plucnej zily (PV) > 70 %,
tamponada srdca/perforacia srdca,
empyém, povrchové infekcie rany alebo
komplikacie cievneho pristupu,
pneumonia a pneumotorax vyzadujuce
intervenciu.

Kritéria zaradenia/vylucenia pre vyber
ucastnikov

Kritéria zaradenia:

e Pacient ma v anamnéze
symptomaticku pretrvavajucu AF a
lavu predsien (LA) > 4 cm alebo
dlhodobu perzistujucu AF podla
definicie v odbornom konsenzualnom
vyhlaseni HRS/EHRA/ECAS

e Pacient je refraktérny alebo netoleruje
aspon jedno antiarytmikum (trieda |
alebo Ill)

e Pacient je psychicky schopny a
ochotny poskytnut informovany
suhlas

Kritéria vyluéenia:

e Pacient ma dlhodobu perzistujucu AF
> 10 rokov

e Pacient s paroxyzmalnou AF

e Pacient s perzistujucou AF a
priemerom LA <4 cm

o AF je sekundarne spbésobend
nerovnovahou elektrolytov, ochorenim
Stitnej Zlazy alebo inou reverzibilnou
alebo nekardiovaskularnou pric¢inou

e Pacient podstupil predchadzajuci
ablaény zakrok alebo operaciu srdca

o Pacient potrebuje okrem lieCby AF aj
iné kardiochirurgické zakroky
(chlopriové, koronarne, iné)
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e Kontraindikacie pre katétrovu ablaciu
alebo epikardialnu operaciu (vratane,
okrem iného: predchadzajuce
ozarovanie hrudnika, predchadzajuca
perimyokarditida, predchadzajuca
tamponada srdca, pleuralne adhézie,
predchadzajuca torakotémia)

Index telesnej hmotnosti > 35

Priemer LA > 6 cm

Ejekéna frakcia lravej komory < 30 %

Zavazna mitralna regurgitacia (> 1l)

Pacient, ktory nie je schopny

podstupit transezofagealnu

echokardiografiu (TEE)

e Pritomnost trombu v LA zistena
pomocou TEE, CT, MR alebo
angiografie

e Anamnéza cerebrovaskularneho
ochorenia vratane cievnej mozgovej
prihody alebo prechodného
ischemického zachvatu (TIA) v
priebehu 6 mesiacov pred zaradenim
do skusanim

e Aktivna infekcia alebo sepsa

e |né klinické stavy vyluCujuce
zaradenie (napr. organoveé ochorenie,
poruchy hemostazy)

o Kontraindikacia antikoagulaénej
lie€by alebo neschopnost dodrziavat
antikoagulacnu lie¢bu

e Tehotenstvo, planované tehotenstvo
alebo doj¢enie

e Ocakavana dizka Zivota je kratSia
ako 12 mesiacov

e Pacient je zaradeny do iného
skusania zahffiajuceho skusany
liek alebo pomébcku

Pocet zaradenych pacientov

N =170

Populacia skusania

N = 154

Zhrnutie metéd skusania

Od novembra 2015 do maja 2020 bolo
zaradenych 170 pacientov z 9 centier

v Cesku (Ceska republika), Nemecku,
Holandsku, Polsku a Spojenom
kralovstve, ktori boli randomizovani

v pomere 2 : 1 na hybridnu ablaciu

(N = 114) alebo opakovanu katétrovu
ablaciu (N = 56). Zo zaradenych pacientov
bolo 152 lie€enych indexovym zakrokom
(populacia so zamerom liecby, ITT).
Modifikovana ITT populacia pozostavala
z0 146 pacientov, ktori absolvovali asponi
jednu kontrolna navstevu po TO (6
mesiacov po indexovom zakroku).
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Zhrnutie vysledkov

Primarna ucinnost (N = 146 pacientov,

n = 95 hybridna ablacia; n = 51 katétrova

abléacia)

o Ustup AF/AFL/AT v nepritomnosti
AAD ftriedy I/lll s vynimkou tych,
ktoré neprekrocili predchadzajuce
neuspesné davky do 12 mesiacov po
TO bola 71,6 % (68/95) v ramene s
hybridnou ablaciou oproti 39,2 %
(20/51) v ramene s opakovanou
katétrovou ablaciou (absolutny
narast prinosu 32,4 %, p < 0,001)

e Podskupina s perzistujucou
AF/zvacésenou lavou predsiefiou:
Ustup AF/AFL/AT v nepritomnosti
AAD triedy I/lll s vynimkou tych,
ktoré neprekrodili predchadzajuce
neuspesné davky, do 12-mesacne;j
navstevy po TO bola 72,7 % (56/77)
v ramene s hybridnou ablaciou
oproti 41,9 % (18/43) v ramene s
opakovanou katétrovou ablaciou
(absolutny narast prinosu 30,9 %,

p < 0,001).

e Podskupina s dlhodobou
perzistujucou AF: Ustup AF/AFL/AT
v nepritomnosti AAD triedy l/lll s
vynimkou tych, ktoré neprekrogili
predchadzajuce neuspesné davky
do 12 mesiacov po TO bola 66,7 %
(12/18) v ramene s hybridnou
ablaciou oproti 25,0 % (2/8) v ramene
s opakovanou katétrovou ablaciou
(absolutny narast prinosu 41,7 %,

p = 0,090).

o Bezpecnost (N = 154): Zlozené miery
zavaznych komplikacii do 30 dni po
indexovej a druhofazovej/opakovane;j
endokardialnej katétrovej ablacii boli
7,8 % (8/102) v ramene s hybridnou
ablaciou a 5,8 % (3/52) v ramene s
katétrovou ablaciou (n = 0,751);
ZloZzené miery zavaznych komplikacii
do 1 roka po indexovom zakroku boli
8,8 % (9/102) a 5,8 % (3/52)

(p = 0,752). Podla rozhodnutia
komisie pre klinické udalosti sa
nevyskytli Ziadne komplikacie
suvisiace s pomdbckou.

Obmedzenia skusania

V kazdom ramene sa vyzadovali
minimalne subory lézii, no dalSie
epikardialne alebo endokardialne 1ézie sa
mohli vykonat podla praxe v danej
institacii alebo uvazenia lekara.
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Akykol'vek nedostatok pomocky Vyskytla sa jedna (1) porucha generatora,
alebo vymena pomécky v suvislosti s | ktora nemala za nasledok Ziadnu
bezpeénost'ou alebo vykonom poéas | neZiaducu udalost ani neZiaduci vysledok.

skdsania Pacient bol lie€eny alternativnou metdédou
a po zakroku bol z protokolu skuSania
vyradeny.

5.3. Suhrn klinickych udajov z inych zdrojov, ak je to relevantné

Na zaklade komplexného, systematického prehladu literatdry vykonaného v ramci klinického
hodnotenia predmetnych pomécok viac ako 20 uverejnenych literarnych skasani konkrétne
opisuje bezpecnost a/alebo vykon svoriek ablacného systému Isolator Synergy pri subeznych
alebo samostatnych chirurgickych srdcovych ablaénych zakrokoch pri fibrilacii predsieni®2°
alebo IST?¢-2¢, Na zaklade uverejnenych klinickych tdajov bol suhrnny vyskyt zavaznych
neZiaducich udalosti suvisiacich s poméckou alebo zakrokom <9 % u > 2 100 pacientov s
AF325 3 < 6 % pacientov s IST u 305 pacientov?6-28, Spomedzi pacientov lieGenych
chirurgickou ablaciou pre AF bolo obnovenie sinusového rytmu/astup predsiefiovych arytmii
> 75 % u > 2 500 pacientov3'6. U pacientov lieGenych na IST bol Ustup od IST > 80 %

u 255 pacientov?6-28,

5.4. Celkové zhrnutie parametrov klinického vykonu a bezpec€nosti

Klinickym prinosom ablaénych svoriek AtriCure Isolator Synergy s paskami Glidepath Tape
je navrat k normalnemu sinusovému rytmu (t. j. odstranenie predsiefiovej arytmie), znizenie
priznakov arytmie a zlepSenie kvality Zivota. Na zaklade vSetkych klinickych udajov z
uverejnenej literatury vratane udajov z registrov a klinickych ski$ani, ako aj rovhocennosti so
starSimi pomdckami (ak je to vhodné), ablacné svorky AtriCure Isolator Synergy s paskami
Glidepath Tape/magnetickym vodidlom splnili ciele bezpeénosti a vykonu definované v
klinickom hodnoteni. Celkové miera vyskytu MAE do 30 dni po subezZnej chirurgickej ablacii
splnila bezpec€nostny ciel < 15 % a po torakoskopickych chirurgickych ablaénych zakrokoch
vratane hybridnych zakrokov spinila bezpe€nostny ciel < 19 %. Celkova miera MAE, ktoré sa
vyskytli po€as chirurgickej ablacie u pacientov s IST, bola nizSia ako bezpe€nostny ciel 15 %.
Celkova miera Ustupu AF/AFL/AT alebo normalneho sinusového rytmu alebo Ustupu IST bola
> 55 % (ciel vykonu) po chirurgickej ablacii pomocou svoriek Isolator Synergy Clamps bud pri
subezZnych, alebo samostatnych chirurgickych ablaénych zakrokoch vratane hybridnych
zakrokov.

5.5. Prebiehajuce alebo planované klinické sledovanie po uvedeni na trh

Prebiehajuce klinické skusania CEASE-AF, DEEP Pivotal a HEAL-IST poskytnu udaje o
klinickom sledovani po uvedeni na trh, ako aj vyskumné skuSania sponzorované skusajucimi
a register TRAC-AF. Informacie ziskané z tychto skuSani a registra a programu dohladu po
uvedeni na trh spolo€nosti AtriCure sa pouZiju na monitorovanie a identifikaciu rezidualnych
rizik vyplyvajucich z pouzivania pomécok alebo vplyvov suvisiacich s vykonom na pomer
prinosov a rizik.
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6. Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy
Fibrilacia predsieni

U niektorych pacientov s AF sa kontrola rytmu da dosiahnut farmakologicky. Usmernenia
ESC z roku 2020 odporucaju amiodaron na dlhodobu kontrolu rytmu u vSetkych pacientov

s AF, no nabéadaju najprv vyskusat' iné AAD kvoli extrakardialnej toxicite?®. Tieto usmernenia
tiez odporucaju, aby sa kontrola rytmu realizovala katétrovou ablaciou AF na ucel izolacie
plucnej zily po jednom neuspeSnom alebo netolerovanom antiarytmiku triedy | alebo 11l u
pacientov s paroxyzmalnou AF alebo perzistujicou AF s hlavnymi rizikovymi faktormi pre
recidivu AF alebo bez nich (,katétrova alebo chirurgicka ablacia by sa mala zvazit u
pacientov so symptomatickou perzistujucou alebo dlhodobou perzistujucou AF refraktérnou
na lieGbu AAD s cielom zlepsit priznaky“)?. Hoci st antiarytmika uzitoéné, ¢asopis Journal
of American College of Cardiology oznacil vo svojom ¢lanku Council Perspective z roku
2020 ablaciu AF za primarnu terapeutickl stratégiu®. Skimali sa rézne ablaéné zakroky ako
potencialne lieCebné pristupy alebo ako modifikatory arytmie, aby sa farmakologicka liecba
stala uginnej$ou. Dalej méze byt ablacia vhodnou lieebnou metédou u pacientov, u ktorych
lie€ba AAD nebola uspesna alebo nie je dobre tolerovana.

Ablativne pristupy sa zameriavaju na prerusenie elektrickych drah, ktoré prispievaju k
fibrilacii predsieni, prostrednictvom Upravy spustacov fibrilacie predsieni a/alebo substratu
myokardu, ktory udrziava abnormalny rytmus. Medzi najbeznejSie typy energie na ablaciu
patri radiofrekvencia, ultrazvuk vysokej intenzity, laser, kryoenergia a mikroviny. Tieto zdroje
energie ablatuju srdcové tkanivo zjazvenim a vytvorenim suborov |ézii, ktoré prerusuju
elektrické signaly. Spomedzi réznych zdrojov energie sa na ablaciu srdcového tkaniva
najCastejSie pouziva RF a kryotermalna energia®. Na trhu su r6zne pomdcky na RF ablaciu
a niektoré z nich maju aj diagnostické funkcie v oblasti elektrofyzioldgie srdca. Tieto pombcky
umoznuju lekarovi monitorovat (napr. snimanim, kardiostimulaciou a zaznamenavanim)
Uspesnost ézii v redlnom case®'. Chirurgicka ablacia sa méze vykonat' bud ako stcast
operacie na otvorenom srdci so subeznym kardiologickym zakrokom, alebo ako samostatny
torakoskopicky zakrok. Oba typy zakrokov sa hodnotili z hladiska bezpecnosti a vykonu v
klinickych skusaniach, z ktorych niektoré su uvedené v tomto SSCP. Frekvencia
chirurgickych ablacii a trvalych rytmickych uspechov ako primarneho alebo samostatného
zakroku sa neustale zvySuje. Sucasné usmernenia viacerych lekarskych spolo¢nosti
hodnotia pouzivanie chirurgickej ablacie na lieGbu AF" 22931,

Neprimerana sinusova tachykardia

V sucasnosti neexistuje Ziadna terapia schvalena FDA na lieCbu IST. Podl'a odborného
konsenzu Spolocnosti pre srdcovy rytmus (Heart Rhythm Society, HRS) z roku 2015 su
moznosti liecby IST zaloZzené na dékazoch obmedzené a neexistuje Standardna liecba tohto
vyGerpavajliceho ochorenia®.

Lie€ba liekmi, ako su betablokatory alebo blokatory vapnikovych kanalov, sa zvy&ajne voli
ako prva linia lie€by, no neosvedcila sa ako U¢€inna. lvabradin, inhibitor hyperpolarizujuceho
sodikového pridu, je novsi liek, ktory vykazuje lepsie vysledky. Udaje naznadujd, ze
kombinacia ivabradinu a metoprololu by mohla byt bezpe&na a Gucinna alebo Ze ivabradin
mbze tieZ priniest vyhody, ak sa prida k lieCbe betablokatorom.

RF katétrova ablacia zahffiajuca ablaciu sinusového uzla (SN) je potencialnou alternativou u
pacientov s IST refraktérnou na medikamentéznu lie€bu. Priznaky sa ¢asto zhorSuju alebo
vyzaduju trvaly kardiostimulator. Medzi dalSie komplikacie patri poSkodenie frenického nervu
alebo prechodny syndrom hornej dutej Zily. VSeobecne sa mé za to, Ze rizika spojené s touto
lie€bou prevazuju nad jej prinosom.
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Vzhlfadom na komplexny psychosocialny vztah k IST lie¢ba asto zahffia multidisciplinarny
pristup. Regulacia srdcovej frekvencie nie vzdy zmiernuje tazkosti, ktoré pacient preziva.
DalSie moznosti lie€by zahffaju erytropoetin, fludrokortizon, zvaésSenie objemu, kompresivne

kusy oblecenia, fenobarbital, klonidin, psychiatrické vySetrenie a cvi€enie.

7. Navrhovany profil a Skolenie pouzivatelov

Licencovani lekari, ktori vykonavaju kardiochirurgické a/alebo torakochirurgické zakroky.
Spolo¢nost AtriCure ponuka dalSie komplexné vzdelavanie a Skolenie o pouzivani ablaénych
svoriek Isolator Synergy a pasok Glidepath Tape/magnetického vodidla na srdcovu ablaciu
podla navodu na pouzitie pomécky. To méze zahfnat didaktické preskimanie so skisenym
operatorom a volitelné simula¢né/patologické laboratérium.

8. Odkaz na vSetky harmonizované normy a pouzité CS

podrazdenia

Norma Zhoda - uplna, Odovodnenie
Ciasto€na alebo v pripade
ziadna Ciastoéného
alebo ziadneho
suladu
BS EN ISO 13485: 2016 + A11 2021 Zdravotnicke
pomdcky. Systémy manazérstva kvality. PoZiadavky Uplna —
na splnenie predpisov
BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Zdravotnicke
pomécky. Aplikacia manazérstva rizika pri Uplna —
zdravotnickych poméckach
BS EN ISO 14155: 2020 Klinické skusanie
zdravotnickych pomdcok na humanne pouZitie. Uplna —
Spravna klinicka prax
BS EN ISO 10993-1:2020 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomécok. Cast 1: Hodnotenie a Uplna —
skusanie
BS EN ISO 10993-4: 2017 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomécok. Cast 4: Vyber skigok na Uplna —
interakcie s krvou
BS EN ISO 10993-5: 2009 Biologické hodnotenie Uplina .
zdravotnickych pomdcok. Cast 5: Cytotoxicita P
BS EN ISO 10993-7: 2008 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomécok. Cast 7: Zvysky po sterilizacii Uplna —
etylénoxidom
BS EN ISO 10993-10: 2013 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomécok. Cast 10: Skusky na Uplna —_
drazdivost a oneskorenu precitlivenost
BS EN ISO 10993-11: 2018 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomécok. Cast 11: Skusky na Uplna —
systémovu toxicitu
BS EN ISO 10993-12: 2021 Biologické hodnotenie Uplna .
zdravotnickych pomdcok. Cast 12: Priprava vzorky
BS EN ISO 10993-18: 2020 Biologické hodnotenie Uplna .
zdravotnickych pomdcok. Chemicka charakterizacia P
BS EN ISO 10993-23:2021 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomécok. Cast 23: Skusky Uplna —
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Norma

Zhoda - uplna,
¢iastocna alebo
ziadna

Odévodnenie
v pripade
Ciastoc¢ného
alebo ziadneho
suladu

BS EN 60601-1: 2006+A2:2021 Zdravotnicke
elektrické pristroje. Cast 1: VSeobecné poziadavky
na zakladnu bezpecénost a nevyhnutné prevadzkoveé
vlastnosti

Uplna

BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021 Zdravotnicke
elektrické pristroje. Cast 1-2: V&eobecné poziadavky
na zakladnu bezpecénost a nevyhnutné prevadzkové
vlastnosti. Skupinové norma: Elektromagnetické
ruSenie. PozZiadavky a skusky

Uplna

BS EN 60601-1-6: 2010+A2:2021 Zdravotnicke
elektrické pristroje. Cast' 1-6: V8eobecné poziadavky
na zakladnu bezpecénost a nevyhnutné prevadzkoveé
vlastnosti. Skupinova norma: PouZitelnost

Uplna

BS EN 60601-2-2: 2018 Zdravotnicke elektrické
pristroje

Cast 2-2: Osobitné poziadavky na zakladnu
bezpecnost’ a nevyhnutné prevadzkové vlastnosti
vysokofrekvenénych chirurgickych zariadeni a
vysokofrekvenéného chirurgického prislusenstva

Uplna

BS EN ISO 11135:2014:+A1 2019 Sterilizacia
vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Etylénoxid

Uplna

BS EN ISO 11737-1 2018/A1:2021 Sterilizacia
vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Mikrobiologické
metddy

Uplna

BS EN ISO 11737-2: 2020 Sterilizacia vyrobkov
zdravotnej starostlivosti. Mikrobiologické metddy

Uplna

BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022: Obaly na

zdravotnicke pomécky sterilizované v kone€nom
obale. Cast 1: PoZiadavky na materialy, systémy
sterilnej bariéry a obalové systémy

Uplna

BS EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022: Obaly na
zdravotnicke pomécky sterilizované v kone¢nom
obale. Cast 2: Validaéné poziadavky na tvarovacie,
tesniace a kompletaéné postupy

Uplna

ISTA 3A: 2018 Testovanie vykonnosti prepravnych
kontajnerov a systémov

Uplna

ASTM F1980: 2021 Standardna prirucka pre
urychlené starnutie systémov sterilnej bariéry a
zdravotnickych pomdcok

Uplna

ASTM F88/F88M-21: 2021 Standardna skisobna
metdda pre pevnost zvaru flexibilnych bariérovych
materialov

Uplna

ASTM F2096-11: 2019 Zistovanie hrubych netesnosti
v obale — bublinova skuska

Uplna

ASTM F1929-15: 2015 Standardna ski$obna metdéda
na zistovanie netesnosti v poréznych zdravotnickych
obaloch penetraciou farbiv

Uplna
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riadené prostredie. Monitorovanie

Norma Zhoda - uplna, Odovodnenie
Ciasto€na alebo v pripade
ziadna Ciastoéného
alebo ziadneho
suladu
BS EN ISO 15223-1: 2021 Zdravotnicke pomdcky.
Znacky pouzivané na Stitkoch zdravotnickych Uplina .
pomdcok, oznacovanie a poskytovanie informacii.
Cast 1: V8eobecné poziadavky
BS EN ISO 20417:2021 Zdravotnicke pomdcky. Uolna
Informacie poskytované vyrobcom pina _
BS EN IEC 62366-1: 2015 + A1 2020 Zdravotnicke
pomécky. Uplatnenie stanovenia pouzitelnosti na Uplna —
zdravotnicke pomdbcky
EN IEC 63000: 2018 Technicka dokumentacia na
posudzovanie elektrickych a elektronickych vyrobkov Uplna —
z hladiska obmedzenia nebezpelnych latok
RoHS3 (2015/863): 2015 RoHS 3 (smernica EU
2015/863) pridava vyrobky kategérie 11 (catch-all) Uplna —
a Styri nové obmedzené latky — vSetko ftalaty
EN ISO 14644-1: 2015 Cisté priestory a prislusné Uplna o
riadené prostredie. Klasifikacia
EN ISO 14644-2: 2015 Cisté priestory a prislusné Uplna .

N/A — neuplatiiuje sa
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Cislo | Datum vydania | Opis zmeny Potvrdené Jazyk
revizie notifikovanym | potvrdenia
SSCP organom (ano
alebo nie)
A Datum vydania | Prvé vydanie Nie Anglictina
najdete v
CEM-278 Rev A
B Datum vydania | Cast 1: Odstranenie Nie Angli¢tina
najdete v zakladnych UDI-DI kédov
CEM-278 Rev B | Glidepath. Aktualizovany
pravny nazov a jednotné
registracné Cislo vyrobcu.
Cast 3.4: Pridany opis RF
generatorov AtriCure a inych
zariadeni (napr. pera AtriCure
Isolator), ktoré sa mézu
pouzivat so svorkami.
C Datum vydania | Aktualizované dve Ano Anglictina
najdete v upozornenia pri vSetkych
CEM-278 Rev C | svorkach, aby boli v sulade
s navodom na pouzitie.
D Datum vydania | Validované BSIs CEM-278.C | Ano Anglictina
najdete v a revidované podla CEM-
CEM-278 Rev D | 278.D s cielom aktualizovat
stav oznacenia CE pre
OLH/OSH a pripojenie
suborov s prekladmi. Datum
na titulnej strane odraza
datum schvélenia Rev C.
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