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PREHLED

Tento souhrn Gdaji o bezpecénosti a klinické funkci (SSCP) je uréen k tomu, aby poskytl
verejnosti pristup k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspekti bezpecnosti a klinické funkce
prostredku.

SSCP neni ur¢en k tomu, aby nahradil navod k pouZiti jako hlavni dokument pro zajisténi
bezpecného pouZivani prostiedku, ani k tomu, aby poskytoval diagnostické nebo terapeutické
navrhy uréenym uZivatelm nebo pacientum.

INFORMACE URCENE UZIVATELUM / ZDRAVOTNICKYM PRACOVNIKUM:

1. Identifikace prostredku a obecné informace

Nazev produktu: AtriCure® Isolator® Synergy™ Ablation System with
Glidepath Tape (oznacovany kédy vyrobkd OLL2/OSL2
s GPT300)

AtriCure® Isolator® Synergy Access® Ablation System
with Glidepath Tape (oznaCovany kédem vyrobku EMT
s GPT200)

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

AtriCure® Isolator® Synergy™ EnCompass® Ablation
System with Glidepath Magnetic Guide (oznaovany
kédem vyrobku OLH/OSH s GPM100)

Svorka AtriCure® Isolator® Synergy EnCapture Clamp
(oznaCovana kédem vyrobku EMH s GPT200)

Zakladni UDI-DI skupiny/fady OLL2/0OSL2: 08401439000000000000014ZL
vyrobkd EMT1: 08401439000000000000014ZL
EMR2/EML2: 08401439000000000000014ZL
OLH/OSH: 08401439000000000000014ZL
EMH: 08401439000000000000014ZL
GPT100, GPT200, GPT300, GPM100:
08401439000000000000015ZN

Pravni nazev a adresa vyrobce: | AtriCure, Inc.
Jednotné registracni &islo (SRN) | 7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 USA

SRN: US-MF-000002974

Autorizovany zastupce pro EU: AtriCure Europe B.V.
Jednotné registracni Cislo (SRN) | De entree 260

1101 EE Amsterdam
Nizozemsko

SRN: NL-AR-000000165
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Vyjadfeni a kod oblasti EMDN: kédy:
pusobnosti zdravotnického OLL2/0SL2, EMT, EMR2/EML2, OLH/OSH, EMH:
prostfedku: C020399 — Ablac¢ni prostfedky pro kardiochirurgii, ostatni

GPT100, GPT200, GPT300, GPM100:
V9099 - Riizna zafizeni neuvedena v jinych tfidach - Ostatni

Kody CND: OLL2/0OSL2, EMT, EMR2/EML2, OLH/OSH,
EMH: C020301 — Elektrokatétry pro ablaci srde¢nich tkani,
radiofrekvenéni GPT100, GPT200, GPT300, GPM100:
V9099 - Ruzna zafizeni neuvedena v jinych tfidach - Ostatni

Klasifikace a pravidla pro OLL2/0OSL2 s GPT300: Trida lll, pravidlo 6
vyrobky (podle MDRY): EMT s GPT100: T¥ida I, pravidlo 6

EMR2/EML2 s GPT200: Trida Ill, pravidlo 6
OLH/OSH s GPM100: Trida lll, pravidlo 6
EMH s GPT200: Trida Ill, pravidlo 6

Rok, kdy byl vydan prvni OLL2: 2007

certifikat (CE) vztahujici se na OSL2: 2009

prostfedek: EMR2/EML2: 2009
EMT1: 2015
OLH/OSH: 2024
EMH: 2026

Nazev, adresa a €islo BSI

oznameného subjektu: Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Nizozemsko

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Urcéené pouziti prostiedku

2.1.

2.2.

2.3.

Uréeny ucel

SVORKA AtriCure Isolator Synergy je sterilni elektrochirurgicky prostfedek na jedno
pouziti, ktery je po pfipojeni ke kompatibilnimu radiofrekvenénimu generatoru AtriCure
ur€en k ablaci srde¢ni tkané.

Indikace a cilové skupiny

Indikace:
Ablagni systém AtriCure Isolator Synergy je ur€en k ablaci srdecni tkané pro 1é¢bu
srde¢nich arytmii, v€etné fibrilace sini.

Cilova skupina:
Dospéli pacienti se srde¢nimi arytmiemi v€etné fibrilace sini.
Kontraindikace a/nebo omezeni

Ablaéni systém AtriCure Isolator Synergy neni indikovan pro antikoncep&ni koagulaci
vejcovodu.
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3. Popis prostredku
3.1. Popis prostiredku

OLL2/0OSL2 s GPT300 (obrazek 1): Ablacni systém AtriCure Isolator Synergy se sklada
z RF generatoru AtriCure (ASU3 a ASB3 nebo MAG™, dale jen GENERATOR), svorky
Isolator Synergy (dale jen SVORKA) a nozniho spinace. SVORKA je elektrochirurgicky
nastroj ur€eny pro pouziti pouze u jednoho pacienta a pouziva se vyhradné s RF
GENERATOREM AtriCure. P¥i aktivaci je z GENERATORU privadéna radiofrekvenéni
(RF) energie do linearnich elektrod na izolovanych &elistech prostiedku. UzZivatel ovlada
aplikaci této RF energie seSlapovanim nozniho spina¢e. SVORKY maji dva pary
protilehlych dualnich elektrod, linearni rukojet s podobnym ovladanim jako injek&ni
stfikacka a s mechanickymi uvolfiovacimi tlagitky. SVORKY OLL2 a OSL2 se lisi pouze
délkou CEelisti. Na distalni Celisti pfistroje se nachazi voditko pro nastroje — paska
Glidepath™ (dale jen VODITKO), ktera je uréena k pfipojeni k distaini ¢elisti SVORKY
pomoci lisovaného odnimatelného spoje. VODITKO je odnimatelna volitelna sougast pro
jednoho pacienta uréena k usnadnéni zavadéni chirurgickych nastroju kolem cilové
tkané béhem vSeobecnych chirurgickych zakroku.

Obrazek 1. Svorka OLL2 Isolator Synergy, dlouha cCelist, leva kfivka (vlevo) a svorka
OSL2 Isolator Synergy, standardni Celist, leva kfivka

EMT1 s GPT200 (obrazek 2): Ablaéni systém AtriCure Isolator Synergy Access se
sklada z RF generatoru AtriCure (ASU3 a ASB3 nebo MAG™, déle jen GENERATOR),
svorky Isolator Synergy Access (dale jen SVORKA) a nozniho spinace. SVORKA je
elektrochirurgicky nastroj uréeny pro pouziti pouze u jednoho pacienta a pouziva se
vyhradné s RF GENERATOREM AtriCure. Pfi aktivaci je z GENERATORU piivadéna
radiofrekvenéni (RF) energie do linearnich elektrod na izolovanych Celistech
prostfedku. UZivatel ovlada aplikaci této RF energie seSlapovanim nozniho spinace.
SVORKA ma dva pary protilehlych dualnich elektrod, ohebny koncovy efektor a linearni
rukojet’ s podobnym ovladanim jako injekéni stfikacka a s mechanickymi uvolfiovacimi
tlagitky. Na distalni &elisti pfistroje se nachazi VODITKO pro nastroje — paska
Glidepath™ (dale jen VODITKO), ktera je navrzena tak, aby se pfipojila k distalni gelisti
prostfedku pomoci otoéného odnimatelného spoje. VODITKO je odnimatelna volitelna
soucast pro jednoho pacienta uréena k usnadnéni zavadéni chirurgickych nastroji
kolem cilové tkané béhem vSeobecnych chirurgickych zakrok.

Obrazek 2. Svorka Isolator Synergy Access EMT1
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EMR2/EML2 s GPT100 (obrazek 3): Abla¢ni systém AtriCure Isolator Synergy se
sklada z RF GENERATORU AtriCure (ASU3 a ASB3 nebo MAG™, dale jen
GENERATOR), svorky Isolator Synergy (dale jen SVORKA) a nozniho spinace.
SVORKA je elektrochirurgicky nastroj uréeny pro pouZiti pouze u jednoho pacienta

a pouziva se vyhradné s RF GENERATOREM AtriCure. P¥i aktivaci je z GENERATORU
privadéna radiofrekvenéni (RF) energie do linearnich elektrod na izolovanych ¢elistech
prostfedku. UZivatel ovlada aplikaci této RF energie seSlapovanim nozniho spinace.
SVORKY maji dva pary protilehlych dualnich elektrod, linearni rukojet s podobnym
ovladanim jako injekéni stfikacka a s mechanickymi uvolfiovacimi tlagitky. SVORKY
EMR2 a EML2 se liSi pouze zakFivenim Celisti. Na pfistroji se nachazi voditko pro
nastroje — paska Glidepath™ (dale jen VODITKO), ktera je uréena k tomu, aby se
pripojila k distalni Celisti SVORKY pomoci neodnimatelného spoje se zacvakavacim
kolikem. VODITKO je po pfipojeni neodnimatelna volitelna sougast pro jednoho
pacienta uréena k usnadnéni zavadéni chirurgickych nastroji kolem cilové tkané béhem
vS§eobecnych chirurgickych zakrokd.

Obrazek 3. Svorka Isolator Synergy EML2, levé zakfiveni (vlevo); svorka Isolator
Synergy EMR2, pravé zakfiveni (vpravo)

OLH/OSH s GPM100 (obrazek 4): Ablacni systém AtriCure® Isolator® Synergy™
EnCompass® se sklada z RF generatoru AtriCure (ASU3 a ASB3 nebo MAG™, dale jen
GENERATOR), svorky Isolator Synergy EnCompass (dale jen SVORKA) a nozniho
spinace. SVORKA je elektrochirurgicky nastroj uréeny pro pouziti pouze u jednoho
pacienta a pouziva se vyhradné s RF GENERATOREM AtriCure. P¥i aktivaci je

z GENERATORU pfivadéna radiofrekvenéni (RF) energie do linearnich elektrod na
izolovanych Celistech prostfedku. UzZivatel ovlada aplikaci této RF energie seSlapovanim
nozniho spinae. SVORKY maji dva pary protilehlych dualnich elektrod, linearni rukojet
s podobnym ovladanim jako injekéni stfikacka a s mechanickymi uvolfiovacimi tlagitky.
SVORKY OLH a OSH se li8i pouze délkou Celisti. Na pfistroji se nachazi magnetické
voditko pro nastroje Glidepath™ (dale jen VODITKO), které je uréeno k upevnéni kazdé
z &elisti SVORKY pomoci magnetického odnimatelného spoje. VODITKO je
odnimatelna volitelna soucast pro jednoho pacienta uréena k usnadnéni zavadéni
chirurgickych nastroji kolem cilové tkané béhem vSeobecnych chirurgickych zakrok.

Obrazek 4. Svorka Isolator Synergy EnCompass OLH (vlevo); svorka Isolator
Synergy EnCompass OSH (vpravo)
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3.2

EMH s GPT200 (obrazek 5): Systém svorek AtriCure® Isolator® Synergy™ EnCapture®
se sklada z radiofrekvencniho (RF) generatoru AtriCure (generator ASU3 a ASB3 nebo
generator MAG™, dale jen GENERATOR), svorky Isolator Synergy EnCapture (dale jen
SVORKA) a nozniho spinace. SVORKA je elektrochirurgicky nastroj uréeny pro pouziti
pouze u jednoho pacienta a pouziva se vyhradné s RF GENERATOREM AtriCure.
SVORKA se pouziva k ablaci srde¢ni tkané. PFi aktivaci dodava RF GENERATOR energii
do linearnich elektrod na izolovanych Celistech prostfedku. Operatér ovlada aplikaci této
RF energie seSlapovanim nozniho spinace. SVORKA je vybavena dvéma pary protilehlych
dualnich elektrod, linearni rukojeti s ovladanim stfikackového typu a tlaCitkovym
uvolfiovacim mechanismem. Vnéjsi a ablacni plochy distalnich segmentu Celisti maji
texturovany povrch, ktery zlepSuje kvalitu kontaktu mezi plochou Celisti a srdeéni tkani.
SVORKA je kompatibilni s nastrojem Glidepath™ Tape Instrument (dale jen VODITKO),
ktery je uren k pfipojeni k pevné &elisti SVORKY pomoci koncového spoje na pll otacky.
VODITKO je volitelna sougast pro pouziti u jednoho pacienta uréena k usnadnéni navigace
SVORKY kolem cilové tkané béhem vSeobecnych chirurgickych vykon(.

Obrazek 5. Svorka EMH Isolator Synergy EnCapture Clamp

Odkaz na predchozi generaci (generace) nebo varianty, pokud existuji, a popis rozdili

e Poznamka: v3echny svorky Isolator Synergy jsou sterilni prostfedky na jedno
pouziti, maji paralelni uzavér &elisti, pist s jednopolohovou zapadkou a uvolfiovacim
tlaCitkem a 2 pary bipolarnich linearnich elektrod. Varianty provedeni uvedené v této
¢asti slouzi k pFizpusobeni preferencim uzivatelU.

e Vroce 2007 ziskala svorka OLL2 oznaleni CE TUV. Tato varianta byla navrzena
pro otevieny chirurgicky pfistup; ma distalni zahnuté ¢elisti (vlevo); pracovni délka je
priblizné 218 mm; otvor Celisti 26,9 mm; funguje s GPT300.

e Vroce 2009 svorky EMR2, EML2, OLL2 a OSL2 ziskaly od BSI oznaceni CE.

o Varianty EMR2 a EML2 byly navrzeny pro otevieny nebo minimalné
invazivni chirurgicky pfistup; EML2 a EMR2 maji distalni zakfivené Celisti
(levé, resp. pravé zakfiveni); pracovni délka svorky je pfiblizné 218 cm;
otvor &elisti 25 mm; funguji s GPT100;

o OSL2 byla navrZzena pro otevieny chirurgicky pfistup; ma distalni zahnuté
Celisti (vlevo) s pracovni délkou svorky pfiblizné 206 mm; otvor Celisti
26,9 mm; funguje s GPT300.

e Vroce 2012 byl pfidan material akrylonitril-butadien-styren (ABS) jako alternativni
zakladni material izolatoru.

e Vroce 2014 byl pfidan alternativhi montazni proces pfekryti; byly pfidany
alternativni materialy izolatord ABS a epoxidové pryskyfice.

e Vroce 2015 ziskala EMT od BSI oznaceni CE; tato varianta byla navrzena pro
otevieny chirurgicky nebo minimalné invazivni chirurgicky pfistup; ma distalni
zahnuté Celisti; pracovni délka svorky je pfiblizné 248 mm,; otvor Celisti 35 mm; kloub
otaci Celist 0 £30 stupnud (nahoru/dol(), coz usnadnuje umisténi; funguje s GPT200
V roce 2016 pfechazi spole¢nost Tyvek na nejnovéjsi technologii bleskového spradani.
V roce 2024 ziskaly modely OLH a OSH oznac&eni CE; tyto konstruk&ni varianty byly
navrzeny pro otevieny chirurgicky pfistup; distalni zahnuté Celisti dlouhé pfiblizné
117 mm (OLH) nebo 94 mm (OSH); pracovni délka svorky pfiblizné 243,8 mm;
funguji s GPM100; otvor Celisti 24,9 mm.
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3.3. Popis veskerého prisluSenstvi, které je uréeno k pouziti v kombinaci s timto prostredkem

, Inc SSCP: Svorky Isolator Synergy Clamps

Zadné

CEM-278 Rev F

3.4. Popis vsech dalsich prostifedka a vyrobkd, které jsou uréeny k pouziti v kombinaci
s timto prostiedkem

Mezi prostfedky, které Ize pouzit se svorkami Isolator Synergy, patfi:

RF GENERATORY AtriCure:

ASU3 a ASB3
MAG™

Pera Isolator a prostiedky Dissector AtriCure:

Linearni pero AtriCure Isolator® Coolrail® Linear Pen (MCR1)

Transpolarni pero AtriCure Isolator® Transpolar Pen (MAX3, MAX5)
Linearni pero AtriCure Isolator® Linear Pen (MLP1)

Disektor AtriCure Dissector (oznaovany také jako disektor Wolf™ Lumitip™

Dissector) (MID1, GPD1)

4. Rizika a varovani
4.1. Zbytkova rizika a nezadouci uéinky

PROSTREDEK

Mozné komplikace spojené s vytvafenim linearnich lézi v srdecni tkani pouzitim
prostfedku svorkového typu zahrnuji napfiklad:

Odhadovana mira perioperaéniho
rezidualniho rizika

Porezani tkané

< 0,1 %, <1u 1000 patient®

Perioperacni naruseni srde¢niho rytmu
(sinového, pfipadné komorového)

< 0,1 %, <1 u 1000 patient®

Pooperacni embolické komplikace

< 0,1 %, <1u 1000 patient(®

Perikardialni vypotek nebo tamponada

< 0,1 %, <1u 1000 patient®

Poranéni velkych krevnich cév

< 0,1 %, <1u 1000 patient®

Poskozeni cipu srdecni chlopné

< 0,1 %, <1u 1000 patient(®

Poruchy vedeni (SA/AV uzel)

< 0,1 %, <1u 1000 patient(®

Akutni ischemicka srdecni pfihoda

< 0,1 %, <1u 1000 patient(®

Poskozeni nezamyslenych tkariovych
struktur v€etné trznych a bodnych ran

<0,1 %, <1 u 1000 patient®

Perforace spojena s erupci vodnich
par (,steam pop*) (poznamka: vyssi
riziko u trabekularni tkdng)

< 0,1 %, <1 u 1000 pacientt?®

Krvaceni, jehoz zastava vyZaduje
chirurgicky zakrok

<0,1 %, <1 u 1000 patient®

Prodlouzeni mimotélniho obéhu

Chirurgicka ablace prodluZuje dobu

kardiopulmonalniho bypassu u soubé&znych
vykonu, nicméné konsenzualni doporuceni
Americké asociace pro hrudni chirurgii

(AATS) uvadéji, ze se to nepromita
zvySeného rizika pro pacienta.[1]

do

prostiedi.

20dhadovana mira vyskytu byla < 0,5 % a = 0,1 % (1 z 200 az 1 z 1 000 pacientt)
pfed zavedenim opatfeni ke kontrole rizik na zakladé soubort Fizeni rizik AtriCure;
odhadovana rizika mohou byt podhodnocena v dlsledku pouziti hodnot z komeréniho
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POSTUP

DalSi zavazné nezadouci pfihody, které mohou byt spojeny s chirurgickymi ablaénimi
zakroky na srdci (samostatné nebo soub&zné s jinymi kardiochirurgickymi zakroky), jsou
uvedeny v navodu k pouziti pfedmétného prostfedku.

Z nich se na zakladé analyzy databaze Spole¢nosti hrudnich chirurgt (STS) z roku 2017
tykajici se soubézné chirurgické ablace odhaduje, ze perioperacni mira infekce sterna,
poranéni brani¢niho nervu a tranzitorni ischemické ataky je <1 % (< 1 ze 100 osob);
30denni umrtnost, nadmérné krvaceni a trvala cévni mozkova pfihoda <5 % (< 5 ze
100 osob); a mira nové dysfunkce sinusového uzlu (na zakladé implantace trvalého
kardiostimulatoru) se o¢ekava < 10 %.[2] Na zakladé parovani podle skére sklonu
(,propensity matching“) analyza databaze STS uvadi, ze vyskyt nadmérného krvaceni,
tranzitorni ischemické ataky a poranéni brani¢niho nervu se vyznamné nelisil mezi
kardiochirurgickymi operacemi s chirurgickou ablaci nebo bez ni. Mortalita do 30 dnu

a trvala cévni mozkova piihoda byly vyznamné sniZeny pfi sou€asné chirurgické ablaci
ve srovnani vykon(l bez ablace. PoCet implantaci kardiostimulatoru se vyznamné zvysil
pfi sou€asné chirurgické ablaci ve srovnani s absenci ablace. V neporovnavané analyze
se infekce sterna vyznamné neliSila se sou€asnou chirurgickou ablaci nebo bez ni.

4.2. Varovani a bezpeénostni opatieni
Varovani tykajici se OLL2/OSL2:

e Pred pouzitim SVORKY si peclivé prectéte vSechny pokyny k ablaénimu systému
AtriCure Isolator Ablation System. Pokud se nebudou spravné dodrzovat pokyny,
muze to vést ke zranéni a/nebo nespravné funkci prostiedku.

e V pfipadé pfitomnosti vnitfnich nebo vnéjSich kardiostimulator( a/nebo vnitfnich
srde¢nich defibrilator( (ICD) by méla byt elektrochirurgie pouzivana s opatrnosti.
Interference zplsobené pouzitim elektrochirurgickych prostfedkd mohou zpUsobit, Ze
prostfedky, jako je kardiostimulator a/nebo ICD, pfejdou do asynchronniho reZimu,
zablokuji vedeni kardiostimulatoru nebo poskytnou nevhodnou Sokovou terapii.
Pokud se planuje pouziti elektrochirurgickych pfistroji u pacientt
s kardiostimulatorem a/nebo ICD, konzultujte dalSi informace s vyrobcem
kardiostimulatoru nebo kardiologickym oddélenim nemocnice.

e SVORKU a/nebo VODITKO by mél pouzivat pouze Fadné vyskoleny a kvalifikovany
zdravotnicky personal. Pouziti SVORKY a/nebo VODITKA neproskolenym nebo
nekvalifikovanym zdravotnickym personalem by mohlo mit za nasledek umrti nebo
vazné zranéni.

e Pouziti SVORKY a VODITKA u pacientd, ktefi podstoupili pfedchozi
kardiochirurgicky zakrok, by mohlo zvysit riziko poSkozeni okolnich struktur
v dusledku pfitomnosti sristl v tkanovych rovinach.

e Pouziti SVORKY a VODITKA mimo kardiopulmonalini bypass by mohlo zpusobit
zvySené riziko perforace tkané a/nebo preruSeni obéhu.

e Tento prostfedek obsahuje malé mnozstvi niklu (CAS €. 7440-02-0) a kobaltu
(CAS ¢. 7440-48-4) v koncentraci vy$Si nez 0,1 % hm./hm. Kobalt je podle nafizeni
(ES) €. 1272/2008 klasifikovan jako karcinogen / toxicky pro reprodukci kategorie 1B,
pokud je pfitomen v koncentracich vysSich nez 0,1 % hm./hm.

e Pfed otevfenim zkontrolujte obal vyrobku, aby bylo zajist&€no, Ze nedoslo k poruseni
sterilni bariéry. Doslo-li k poruseni sterilni bariéry, SYORKU nepouzivejte, aby
nedoslo k vystaveni pacienta riziku infekce.

o Nepouzivejte SVORKU, pokud se objevi znamky poskozeni, protoZe to mlize
negativné ovlivnit a€innost ablace.

e Pouzivate-li k vyjmuti VODITKA pomocné nastroje, budte opatrni, aby nedoslo
k perforaci tkané.

¢ Nevytahnete-li sondu TEE z mista pfipojeni SVORKY pred jejim zavedenim, mize
dojit k poSkozeni okolnich struktur.
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Pfi zavadéni, umistovani a odstrafovani SVORKY dbejte zvySené opatrnosti, aby
nedoslo k poSkozeni okolnich struktur.

Jakakoliv tkan v poli RF energie se muze zahfivat, pfipadné mize dojit k jejimu
poskozeni. Zajistéte, aby jina nez cilova tkar byla vhodné oddélena od uginkd RF
pole. Prostuduijte si seznam moznych komplikaci.

Neprovadéjte ablaci s odjisténou uzaviraci packou. Provadéni ablace s odjist€énou
uzaviraci packou by mohlo vést k perforaci tkané.

K Cisténi zbytkl tkané z Celisti nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky ani
prostfedky na Cisténi koncl elektrochirurgickych nastroji. Pouziti abrazivnich
gisticich prostfedkd nebo prostfedkl na Cisténi koncli elektrochirurgickych nastrojl
muze zpUsobit poSkozeni elektrod a poruchu zdravotnického prostfedku. K Cisténi
zbytk( tkané z elektrod pouzivejte gazu namocenou do fyziologického roztoku.
Ablaéni svorku Synergy znovu nesterilizujte ani nepouzivejte, protoze by mohlo dojit
k poskozeni prostfedku nebo infekci.

Upozornéni tykajici se OSL2/OLL2:

Nesmite SVORKU upustit na zem, protoZze by dosSlo k poskozeni prostfedku. DoSlo-li
k padu SVORKY, nepouzivejte ji. Nahradte ji novou SVORKOU.

SVORKA je ur€ena k jednorazovému pouziti. Aby se zabranilo opakovanému pouziti,
je pouziti SVORKY sledovano GENERATOREM. Po 8 hodinach pouZivani prestane
SVORKA fungovat a GENERATOR zobrazi zpravu oznamuijici, ze SVORKA musi byt
vyménéna.

Pro pouziti s GENERATOREM a SVORKOU se doporuéuji monitorovaci systémy,
které obsahuji vysokofrekvenéni RF filtraCni prostfedky.

Kdyz je GENERATOR aktivovan ve spojeni se SVORKOU, vedena a vyzafovana
elektricka pole mohou rusit jina elektricka Iékarska zafizeni. DalSi informace

0 mozném elektromagnetickém nebo jiném ruseni a rady tykajici se eliminace tohoto
ruseni najdete v navodu k pouziti GENERATORU.

PFi aktivaci GENERATORU se nedotykejte elektrodami SVORKY kovovych spojek,
sponek ani chirurgickych niti.

Nepouzivejte SVORKU v pfitomnosti hoflavych anestetik, jinych hoflavych plyna,

v blizkosti hoFlavych tekutin, jako jsou pfipravky na pfipravu kuzZe a tinktury,
hoflavych pfedmétd nebo oxidaénich Cinidel. Vzdy dodrzujte pfislusna protipozarni
opatfeni.

Nepouzivejte SVORKU s generatorem jiného vyrobce, aby nedoslo k poSkozeni
tohoto prostfedku. SVORKA je kompatibilni pouze s RF GENERATOREM AtriCure.
Nepfipojujte SVORKU ke GENERATORU, pokud jsou koliky konektoru ohnuté.
Pomoci ablaéni svorky Synergy neprovadéjte ablaci tkané silnéjsi nez 10 mm.

Nelze provadét kompletni ablaci tkané o tloustce vétsi nez 10 mm.

Pred aktivaci GENERATORU zkontrolujte oblast kolem &elisti SVOREK, zda
neobsahuje necistoty. Necistoty zachycené mezi Celistmi negativné ovlivni vysledek
ablace.

Nevkladejte nadmérné mnozstvi tkdné do patky Celisti, protoZze by mohlo dojit

k nedokonalé ablaci tkané u patky Celisti.

Neprovadéjte ablaci v misté zalitém krvi nebo jinou tekutinou, protoze miize dojit

k prodlouzeni doby ablace. Uzivatelé by méli pfed ablaci odsat prebyte¢nou tekutinu
z prostoru kolem celisti. Ponoreni jakékoli ¢asti SVORKY do tekutin maze rovnéz
vést k jejimu poskozeni.

Pokud jsou GENERATOR a SVORKA pouzivany na pacientovi sou¢asné

s monitorovacim zafizenim fyziologickych funkci, ujistéte se, Ze jsou monitorovaci
elektrody umistény co mozna nejdale od chirurgickych elektrod. Nezapomerite
umistit kabely SVORKY tak, aby se nedotykaly pacienta ani jinych kabelu.

PFi aktivaci GENERATORU se nedotykejte elektrod SVORKY. Dotykem elektrod
SVORKY b&hem aktivace GENERATORU by mohlo dojit k popaleni obsluhy.
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Zivotnost prostfedku je 18 jednotlivych ablaci. Pokud jsou zapotfebi dal$i ablace,
doporucuje se pouzit druhou SVORKU.

Zdravotnické zafizeni nese odpovédnost za pfimérenou pripravu a identifikaci
produktd pro ucely pfepravy.

Varovani tykajici se EMT:

Pfed pouzitim SVORKY si peclivé prectéte vSechny pokyny k ablaénimu systému
AtriCure Isolator Ablation System. Pokud se nebudou spravné dodrZzovat pokyny,
muze to vést ke zranéni a/nebo nespravné funkci prostfedku.

V pfipadé pfitomnosti vnitfnich nebo vnéjsich kardiostimulator a/nebo vnitfnich
srdecnich defibrilator (ICD) by méla byt elektrochirurgie pouzivana s opatrnosti.
Interference zpusobené pouzitim elektrochirurgickych prostfedkit mohou zpusobit, ze
prostfedky, jako je kardiostimulator a/nebo ICD, pfejdou do asynchronniho rezimu,
zablokuji vedeni kardiostimulatoru nebo poskytnou nevhodnou $okovou terapii.
Pokud se planuje pouziti elektrochirurgickych pfistroji u pacient

s kardiostimulatorem a/nebo ICD, konzultujte dalSi informace s vyrobcem
kardiostimulatoru nebo kardiologickym oddélenim nemocnice.

SVORKU a/nebo VODITKO by mél pouzivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany
zdravotnicky personal. Pouziti SVORKY a/nebo VODITKA neproskolenym nebo
nekvalifikovanym zdravotnickym personalem by mohlo mit za nasledek umrti nebo
vazné zranéni.

Pouziti SVORKY a VODITKA u pacient(, ktefi podstoupili pfedchozi
kardiochirurgicky zakrok, by mohlo zvysit riziko poskozeni okolnich struktur

v dasledku pFitomnosti srastl v tkafovych rovinach.

Pouziti SVORKY a VODITKA mimo kardiopulmonalni bypass by mohlo zpUsobit
zvy8ené riziko perforace tkdné a/nebo pierudeni ob&hu.

Tento prostfedek obsahuje malé mnozstvi niklu (CAS €. 7440-02-0) a kobaltu (CAS
€. 7440-48-4) v koncentraci vysSi nez 0,1 % hm./hm. Kobalt je podle nafizeni (ES)
€. 1272/2008 klasifikovan jako karcinogen / toxicky pro reprodukci kategorie 1B,
pokud je pfitomen v koncentracich vyssich nez 0,1 % hm./hm.

Pfed otevienim zkontrolujte obal vyrobku, aby bylo zajisténo, Ze nedoslo k poruseni
sterilni bariéry. Doslo-li k poru$eni sterilni bariéry, SVORKU nepouZzivejte, aby
nedoslo k vystaveni pacienta riziku infekce.

Nepouzivejte SVORKU, pokud se objevi znamky poSkozeni, protoze to mlze
negativné ovlivnit u€innost ablace.

Pouzivate-li k vyjmuti VODITKA pomocné nastroje, budte opatrni, aby nedoslo

k perforaci tkané.

Nevytahnete-li sondu TEE z mista pfipojeni SVORKY pred jejim zavedenim, mlze
dojit k poSkozeni okolnich struktur.

PFi zavadéni, umistovani a odstrafiovani SVORKY dbejte zvySené opatrnosti, aby
nedoslo k poskozeni okolnich struktur.

Jakakoliv tkan v poli RF energie se muze zahfivat, pfipadné mize dojit k jejimu
poskozeni. Zajistéte, aby jina nez cilova tkan byla vhodné oddélena od u&inku RF
pole. Prostudujte si seznam moznych komplikaci.

Neprovadéjte ablaci s odjisténou uzaviraci packou. Provadéni ablace s odjisténou
uzaviraci packou by mohlo vést k perforaci tkané.

K Cisténi zbytk( tkané z Celisti nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky ani
prostfedky na ¢isténi koncu elektrochirurgickych nastrojii. Pouziti abrazivnich
Cisticich prostfedk( nebo prostfedkii na ¢isténi koncl elektrochirurgickych nastroju
muze zpUsobit poSkozeni elektrod a poruchu zdravotnického prostfedku. K &isténi
zbytkl tkané z elektrod pouzivejte gazu namocenou do fyziologického roztoku.
Ablaéni svorku Synergy znovu nesterilizujte ani nepouzivejte, protoZze by mohlo dojit
k poSkozeni prostiedku nebo infekci.
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Upozornéni tykajici se EMT:

e Nesmite SVORKU upustit na zem, protoZe by doSlo k poSkozeni prostiedku. DoSlo-li
k padu SVORKY, nepouzivejte ji. Nahradte ji novou SYVORKOU.

e SVORKA je uréena k jednorazovému pouziti. Aby se zabranilo opakovanému pouziti,
je pouziti SVORKY sledovano GENERATOREM. Po 8 hodinach pouZivani prestane
SVORKA fungovat a GENERATOR zobrazi zpravu oznamujici, ze SVORKA musi byt
vymeénéna.

e Pro pouziti s GENERATOREM a SVORKOU se doporuéuji monitorovaci systémy,
které obsahuji vysokofrekvenéni RF filtracni prostfedky.

e Kdyz je GENERATOR aktivovan ve spojeni se SVORKOU, vedena a vyzafovana
elektricka pole mohou rusit jina elektricka Iékarska zafizeni. DalSi informace
0 mozném elektromagnetickém nebo jiném ruSeni a rady tykajici se eliminace tohoto
ruseni najdete v navodu k pouziti GENERATORU.

e P¥i aktivaci GENERATORU se nedotykejte elektrodami SVORKY kovovych spojek,
sponek ani chirurgickych niti.

¢ Nepouzivejte SVORKU v pfitomnosti hoflavych anestetik, jinych hoflavych plynd,

v blizkosti hoflavych tekutin, jako jsou pfipravky na pfipravu kiuze a tinktury,
hoflavych pfedmétd nebo oxidacnich Cinidel. Vzdy dodrzujte pfislusna protipozarni
opatreni.

¢ Nepouzivejte SVORKU s generatorem jiného vyrobce, aby nedoslo k poskozeni

tohoto prostfedku. SVORKA je kompatibilni pouze s RF GENERATOREM AtriCure.

Nepfipojujte SVORKU ke GENERATORU, pokud jsou koliky konektoru ohnuté.

Pro zavedeni SVORKY se doporucuje minimalni fez tkani v délce 12 mm.

Pokud se svorka pouziva pod insuflaci, dochazi k uniku CO2.

Pomoci ablaéni svorky Synergy neprovadéjte ablaci tkané silnéjSi nez 10 mm. Nelze

provadét kompletni ablaci tkané o tloustce vétsi nez 10 mm.

e Pfed aktivaci GENERATORU zkontrolujte oblast kolem &elisti SVOREK, zda neobsahuje
necistoty. Necistoty zachycené mezi Eelistmi negativné ovlivni vysledek ablace.

¢ Nevkladejte nadmérné mnozstvi tkané do patky Eelisti, protoze by mohlo dojit
k nedokonalé ablaci tkané u patky Celisti.

e Neprovadéjte ablaci v misté zalitém krvi nebo jinou tekutinou, protoZze maze dojit
k prodlouzeni doby ablace. UzZivatelé by méli pfed ablaci odsat pfebyte¢nou tekutinu
z prostoru kolem ¢elisti. Ponofeni jakékoli ¢asti SVORKY do tekutin mlze rovnéz
vést k jejimu poSkozeni.

e Pokud jsou GENERATOR a SVORKA pouzivany na pacientovi sou¢asné
s monitorovacim zafizenim fyziologickych funkci, ujistéte se, Ze jsou monitorovaci
elektrody umistény co mozna nejdale od chirurgickych elektrod. Nezapomernte
umistit kabely SVORKY tak, aby se nedotykaly pacienta ani jinych kabelU.

e P¥i aktivaci GENERATORU se nedotykejte elektrod SVORKY. Dotykem elektrod
SVORKY bé&hem aktivace GENERATORU by mohlo dojit k popaleni obsluhy.

e Zivotnost prostfedku je 18 jednotlivych ablaci. Pokud jsou zapottebi dalsi ablace,
doporucuje se pouzit druhou SVORKU.

e Zdravotnické zafizeni nese odpovédnost za pfiméfenou pfipravu a identifikaci
produktd pro ucely prepravy.

Varovani tykajici se EMR2/EML2:

o Pfed pouzitim SVORKY si peclivé prectéte vdechny pokyny k ablaénimu systému
AtriCure Isolator Ablation System. Pokud se nebudou spravné dodrZovat pokyny,
muze to vést ke zranéni a/nebo nespravné funkci prostredku

e V pfipadé pfitomnosti vnitfnich nebo vnéjSich kardiostimulator a/nebo vnitfnich
srdecnich defibrilatorti (ICD) by méla byt elektrochirurgie pouzivana s opatrnosti.
Interference zpusobené pouzitim elektrochirurgickych prostfedkt mohou zpusobit, ze
prostfedky, jako je kardiostimulator a/nebo ICD, pfejdou do asynchronniho rezimu,
zablokuji vedeni kardiostimulatoru nebo poskytnou nevhodnou Sokovou terapii.

Strana 11 ze 40

Formulai-522.A



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

Pokud se planuje pouZiti elektrochirurgickych pfistroju u pacientll s kardiostimulatorem
a/nebo ICD, konzultujte dalSi informace s vyrobcem kardiostimulatoru nebo
kardiologickym oddé&lenim nemocnice.

SVORKU a/nebo VODITKO by mél pouzivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany
zdravotnicky personal. Pouziti SVORKY a/nebo VODITKA neprogkolenym nebo
nekvalifikovanym zdravotnickym personalem by mohlo mit za nasledek umrti nebo
vazné zranéni.

Pouziti SVORKY a VODITKA u pacient(, ktefi podstoupili pfedchozi
kardiochirurgicky zakrok, by mohlo zvysit riziko poSkozeni okolnich struktur

v dUsledku pFitomnosti srastd v tkarnovych rovinach.

Pouziti SVORKY a VODITKA mimo kardiopulmonalni bypass by mohlo zp(sobit
zvySené riziko perforace tkané a/nebo preruseni obéhu.

Tento prostfedek obsahuje malé mnozstvi niklu (CAS &. 7440-02-0) a kobaltu

(CAS €. 7440-48-4) v koncentraci vysSi nez 0,1 % hm./hm. Kobalt je podle nafizeni
(ES) €. 1272/2008 klasifikovan jako karcinogen / toxicky pro reprodukci kategorie 1B,
pokud je pfitomen v koncentracich vyssich nez 0,1 % hm./hm.

Pfed otevienim zkontrolujte obal vyrobku, aby bylo zajisté€no, Ze nedoslo k poruseni
sterilni bariéry. Doslo-li k poru$eni sterilni bariéry, SVORKU nepouZivejte, aby
nedoslo k vystaveni pacienta riziku infekce.

Nepouzivejte SVORKU, pokud se objevi znamky poskozeni, protoze to muze
negativné ovlivnit u€innost ablace.

Pouzivate-li k vyjmuti VODITKA pomocné nastroje, budte opatrni, aby nedoslo

k perforaci tkané.

Nevytahnete-li sondu TEE z mista pfipojeni SVORKY pred jejim zavedenim, miize
dojit k poSkozeni okolnich struktur. Pfi zavadéni, umistovani a odstranovani
SVORKY dbejte zvySené opatrnosti, aby nedoslo k poSkozeni okolnich struktur.
Jakakoliv tkan v poli RF energie se mize zahfivat, pfipadné mize dojit k jejimu
poskozeni. Zajistéte, aby jina nez cilova tkan byla vhodné oddélena od G¢ink( RF
pole. Prostudujte si seznam moznych komplikaci.

Neprovadéjte ablaci s odjisténou uzaviraci packou. Provadéni ablace s odjisténou
uzaviraci packou by mohlo vést k perforaci tkané. K Cisténi zbytkd tkané z Celisti
nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky ani prostfedky na ¢isténi koncl
elektrochirurgickych nastroju.

Pouziti abrazivnich Cisticich prostfedkl nebo prostfedkl na €isténi konct
elektrochirurgickych nastroji maze zplsobit poSkozeni elektrod a poruchu
zdravotnického prostfedku. K gisténi zbytkl tkané z elektrod pouzivejte gazu
namocenou do fyziologického roztoku.

Ablaéni svorku Synergy znovu nesterilizujte ani nepouzivejte, protoZze by mohlo dojit
k poSkozeni prostiedku nebo infekci

Upozornéni tykajici se EMR2/EML2:

Nesmite SVORKU upustit na zem, protoze by dosSlo k poskozeni prostfedku. DoSlo-li
k padu SVORKY, nepouzivejte ji. Nahradte ji novou SVORKOU.

SVORKA je ur€ena k jednorazovému pouziti. Aby se zabranilo opakovanému pouziti,
je pouziti SVORKY sledovano GENERATOREM. Po 8 hodinach pouzivani pfestane
SVORKA fungovat a GENERATOR zobrazi zpravu oznamujici, Ze SVORKA musi byt
vyménéna.

Pro pouziti s GENERATOREM a SVORKOU se doporuduji monitorovaci systémy,
které obsahuji vysokofrekvenéni RF filtracni prostfedky.

Kdyz je GENERATOR aktivovan ve spojeni se SVORKOU, vedena a vyzafovana
elektricka pole mohou rusit jina elektricka Iékarska zafizeni. DalSi informace

0 mozném elektromagnetickém nebo jiném ruseni a rady tykajici se eliminace tohoto
ruSeni najdete v navodu k pouziti GENERATORU.
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P¥i aktivaci GENERATORU se nedotykejte elektrodami SVORKY kovovych spojek,
sponek ani chirurgickych niti.

Nepouzivejte SVORKU v pfitomnosti hoflavych anestetik, jinych hoflavych plyn(,

v blizkosti hoflavych tekutin, jako jsou pFipravky na pfipravu klize a tinktury, hoflavych
predmétd nebo oxidacnich Cinidel. Vzdy dodrzujte pfislusna protipozarni opatreni.
Nepouzivejte SVORKU s generatorem jiného vyrobce, aby nedoslo k poSkozeni
tohoto prostfedku. SVORKA je kompatibilni pouze s RF GENERATOREM Atrlcure.
Nepfipojujte SVORKU ke GENERATORU, pokud jsou koliky konektoru ohnuté.
Pokud se svorka pouziva pod insuflaci, dochazi k tuniku CO2.

Pro zavedeni SVORKY se doporucuje minimalni fez tkani v délce 12 mm.

Pomoci ablaéni svorky Synergy neprovadéjte ablaci tkané silnéjSi nez 10 mm. Nelze
provadét kompletni ablaci tkané o tloustce vétsi nez 10 mm.

Pied aktivaci GENERATORU zkontrolujte oblast kolem &elisti SVOREK, zda neobsahuje
necistoty. Nedistoty zachycené mezi Celistmi negativné ovlivni vysledek ablace.
Nevkladejte nadmérné mnozstvi tkané do patky &elisti, protoze by mohlo dojit

k nedokonalé ablaci tkané u patky celisti.

Neprovadéjte ablaci v misté zalitém krvi nebo jinou tekutinou, protoZze mize dojit

k prodlouzeni doby ablace. UzZivatelé by méli pfed ablaci odsat pfebyte¢nou tekutinu
z prostoru kolem ¢elisti. Ponofeni jakékoli ¢asti SVORKY do tekutin mlze rovnéz
vést k jejimu poskozeni.

Pokud jsou GENERATOR a SVORKA pouZivany na pacientovi sou¢asné

s monitorovacim zafizenim fyziologickych funkci, ujistéte se, ze jsou monitorovaci
elektrody umistény co mozna nejdale od chirurgickych elektrod. Nezapomerite
umistit kabely SVORKY tak, aby se nedotykaly pacienta ani jinych kabelU.

P¥i aktivaci GENERATORU se nedotykejte elektrod SVORKY. Dotykem elektrod
SVORKY b&hem aktivace GENERATORU by mohlo dojit k popaleni obsluhy.
Zivotnost prostfedku je 18 jednotlivych ablaci. Pokud jsou zapotiebi dalsi ablace,
doporucuje se pouzit druhou SVORKU.

Zdravotnické zafizeni nese odpovédnost za pfiméfenou pfipravu a identifikaci
produktd pro ucely prepravy.

Varovani tykajici se OLH/OSH:

Pfed pouzitim SVORKY si pedlivé pfeltéte vSechny pokyny k ablaénimu systému
AtriCure Isolator Synergy EnCompass Ablation System. Pokud se nebudou spravné
dodrzovat pokyny, muze to vést ke zranéni a/nebo nespravné funkci prostredku.

V pfipadé pfitomnosti vnitfnich nebo vnéjSich kardiostimulator( a/nebo vnitfnich
srde¢nich defibrilatort (ICD) by méla byt elektrochirurgie pouzivana s opatrnosti.
Interference zplisobené pouzitim elektrochirurgickych prostfedki mohou zpUsobit,
ze prostfedky, jako je kardiostimulator a/nebo ICD, pfejdou do asynchronniho rezimu,
zablokuji vedeni kardiostimulatoru nebo poskytnou nevhodnou Sokovou terapii. Pokud
se planuje pouziti elektrochirurgickych pfistroji u pacientl s kardiostimulatorem
a/nebo ICD, konzultujte dalsi informace s vyrobcem kardiostimulatoru nebo
kardiologickym oddélenim nemocnice.

SVORKU a/nebo VODITKO by mél pouzivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany
zdravotnicky personal. Pouziti SVORKY a/nebo VODITKA neproskolenym nebo
nekvalifikovanym zdravotnickym personalem by mohlo mit za nasledek umrti nebo
vazné zraneéni.

Vzhledem k délce Celisti by méla byt SVORKA pouzivana pouze pfi otevieném
chirurgickém pfistupu, kdy Ize SVORKU a pfilehlé struktury snadno zobrazit, aby se
pfedeslo kolateralnimu poranéni. Prostudujte si seznam moznych komplikaci.
Pouziti SVORKY a VODITKA u pacientt, ktefi podstoupili pfedchozi
kardiochirurgicky zakrok, by mohlo zvysit riziko poSkozeni béhem disekce a zavadéni
v dUsledku pfitomnosti srist v tkanovych rovinach.

Pouziti SVORKY a VODITKA mimo kardiopulmonalni bypass by mohlo zplisobit
zvyseneé riziko perforace tkané a/nebo preruseni obéhu.

Strana 13 ze 40

Formulai-522.A



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

Tento prostfedek obsahuje malé mnozZstvi niklu (CAS &. 7440-02-0) a kobaltu (CAS
€. 7440-48-4) v koncentraci vyssi nez 0,1 % hm./hm. Kobalt je podle nafizeni (ES)
€. 1272/2008 klasifikovan jako karcinogen / toxicky pro reprodukci kategorie 1B,
pokud je pfitomen v koncentracich vyssich nez 0,1 % hm./hm.

Pfed otevienim zkontrolujte obal vyrobku, aby bylo zajisténo, ze nedoslo k poruseni
sterilni bariéry. Do$lo-li k porugeni sterilni bariéry, SVORKU nebo VODITKO
nepouzivejte, aby nedoslo k vystaveni pacienta riziku infekce.

Nepouzivejte SVORKU, pokud se objevi znamky poskozeni, protoze to mlze
negativné ovlivnit G€innost ablace.

Disekce epikardialniho tuku v mistech, kde mize SVORKA pfi zavadéni interagovat
s epikardem, mlze zvySit moznost poskozeni tkané.

Pouzivate-li k vyjmuti VODITKA pomocné nastroje, budte opatrni, aby nedoslo

k perforaci tkané.

Nevytahnete-li sondu TEE z mista pfipojeni SVORKY pred jejim zavedenim, miize
dojit k poSkozeni okolnich struktur.

PFi umistovani SVORKY je tfeba dbat na to, aby byla SVORKA pokud mozno
pfiblizena k VODITKU. Zatladenim na SVORKU muze dojit k poskozeni okolnich
struktur.

Zbyte&né vyjmuti VODITKA, kdyz je SVORKA v pozadované poloze, mize zpUsobit
poskozeni okolnich struktur. V tomto kroku neni nutné odstrafiovat VODITKO,
protoze VODITKO nepfekazi pfi svorkovani nebo ablaci.

Jakakoliv tkan v poli RF energie se muze zahfivat, pfipadné muaze dojit k jejimu
poskozeni. Zajistéte, aby jina nez cilova tkan byla vhodné oddélena od ucink( RF
pole. Prostudujte si seznam mozZnych komplikaci.

Neprovadéjte ablaci s odjis§t€énou uzaviraci packou. Provadéni ablace s odjisténou
uzaviraci packou by mohlo vést k perforaci tkané.

K Cisténi zbytk( tkané z Celisti nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky ani
prostfedky na ¢isténi koncu elektrochirurgickych nastroju. Pouziti abrazivnich
Cisticich prostfedkd nebo prostfedkd na Cisténi koncl elektrochirurgickych nastroji
muze zpUsobit poSkozeni elektrod a poruchu zdravotnického prostfedku. K ¢isténi
zbytkl tkané z elektrod pouzivejte gazu namocenou do fyziologického roztoku.
SVORKU a VODITKO znovu nesterilizujte ani nepouziveijte, protoze by mohlo dojit
k poskozeni prostfedku nebo infekci.

Upozornéni tykajici se OLH/OSH:

Nesmite SVORKU upustit na zem, protoze by doSlo k poSkozeni prostfedku. Doslo-li
k padu SVORKY, nepouZivejte ji. Nahradte ji novou SVORKOU.

SVORKA je urena k jednorazovému pouziti. Aby se zabranilo opakovanému
pouziti, je pouziti SVORKY sledovano GENERATOREM. Po 8 hodinach pouzivani
prestane SVORKA fungovat a GENERATOR zobrazi zpravu oznamuijici, ze
SVORKA musi byt vyménéna.

Pro pouziti s GENERATOREM a SVORKOU se doporuduji monitorovaci systémy,
které obsahuiji vysokofrekvenéni RF filtracni prostredky.

Kdyz je GENERATOR aktivovan ve spojeni se SVORKOU, vedena a vyzafovana
elektricka pole mohou rusit jina elektricka Iékarska zafizeni. DalSi informace

0 mozném elektromagnetickém nebo jiném ruseni a rady tykajici se eliminace
tohoto ruseni najdete v navodu k pouziti GENERATORU.

Nepouzivejte SVORKU v pritomnosti hoflavych anestetik, jinych hoflavych plyn(,
v blizkosti hoflavych tekutin, jako jsou pFipravky na pfipravu kize a tinktury,
hoflavych pfedmétd nebo oxidaénich ¢inidel. Vzdy dodrzujte pfislusna protipozarni
opatfeni.

SVORKA je kompatibilni pouze s RF GENERATOREM AtriCure. NepouZivejte
SVORKU s zadnym jinym systémem, aby nedoSlo ke zranéni, pfipadné poskozeni
zdravotnického prostfedku.
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Nepfipojujte SVORKU ke GENERATORU, pokud jsou koliky konektoru ohnuté.
Pred aktivaci GENERATORU zkontrolujte oblast kolem celisti SVOREK, zda
neobsahuje necistoty. Necistoty zachycené mezi Celistmi negativné ovlivni
vysledek ablace.

Nevkladejte nadmérné mnozstvi tkané do krytu Celisti, protoZze by mohlo dojit

k nedokonalé ablaci tkané u krytu &elisti.

Pomoci SVORKY neprovadéjte ablaci tkang, jejiz tloustka je vétsi nez 15 mm.
Nelze provadét kompletni ablaci tkané o tloustce vétsi nez 15 mm.

Neprovadéjte ablaci v misté zalitém krvi nebo jinou tekutinou, protoze mize dojit
k prodlouzeni doby ablace. UzZivatelé by méli pfed ablaci odsat pfebyteénou tekutinu
z prostoru kolem ¢elisti. Ponofeni jakékoli ¢asti SVORKY do tekutin mlze rovnéz
vést k jejimu poskozeni.

PFi aktivaci GENERATORU se nedotykejte elektrod SVORKY. Dotykem elektrod
SVORKY b&hem aktivace GENERATORU by mohlo dojit k popaleni obsluhy.
Pokud jsou GENERATOR a SVORKA pouzivany na pacientovi souéasné

s monitorovacim zafizenim fyziologickych funkci, ujistéte se, Ze jsou monitorovaci
elektrody umistény co mozna nejdale od chirurgickych elektrod. Nezapomerite
umistit kabely SVORKY tak, aby se nedotykaly pacienta ani jinych kabelu.

PFi aktivaci GENERATORU se nedotykejte elektrodami SVORKY kovovych spojek,
sponek ani chirurgickych niti.

Zivotnost prostfedku je 12 jednotlivych ablaci. Pokud jsou zapotfebi dal$i ablace,
doporucuje se pouzit druhou SVORKU.

Zdravotnické zafizeni nese odpovédnost za pfiméfenou pfipravu a identifikaci
produktd pro ucely prepravy.

Vystrahy tykajici se EMH:

SVORKU nesterilizujte ani nepouzivejte opakované, protoze by mohlo dojit

k poskozeni prostfedku nebo k infekci.

Tento prostfedek ma na Celistech texturovany povrch, ktery napomaha zachyceni
tkané. Stejné jako u vSech chirurgickych prostfedku s texturovanym povrchem by
uzivatelé méli dbat zvySené opatrnosti pfi zavadéni prostfedku kolem struktur, skrze
sinusy nebo skrze atriotomie.

SVORKU smi pouzivat jen fadné vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky personal.
Pouziti SVORKY neproskolenym nebo nekvalifikovanym zdravotnickym personalem
by mohlo mit za nasledek zavazné zranéni nebo umrti.

Pouziti SVORKY u pacient(, ktefi podstoupili pfedchozi kardiochirurgicky vykon,

by mohlo zvysit riziko poskozeni okolnich struktur v disledku pFitomnosti sristu

v tkafiovych rovinach.

Lékafi by méli zavést komplexni antikoagulaéni protokol, v€etné pfedoperaéniho,
mezioperaéniho a poopera¢niho antikoagulaéniho managementu, aby se zabranilo
potencialnim tromboemboliim.

Tento prostfedek obsahuje kobalt (CAS €. 7440-48-4) legovany v urcitych soucastech
z nerezoveé oceli v koncentraci mezi 0,1 % hm./hm. a 0,2 % hm./hm. Kobalt je podle
nafizeni (ES) €. 1272/2008 klasifikovan jako karcinogen / latka toxicka pro
reprodukci kategorie 1B a je identifikovan, pokud je jeho obsah > 0,1 % hm./hm.
Pfed otevienim zkontrolujte obal vyrobku, aby bylo zajisténo, Ze nedoslo k poruseni
sterilni bariéry. Doslo-li k poru$eni sterilni bariéry, SVORKU nepouZzivejte, aby
nedoslo k vystaveni pacienta riziku infekce.

Nepouzivejte SVORKU, pokud se objevi znamky poskozeni, protoze to miize
negativné ovlivnit u€innost ablace.

Nevytahnete-li sondu TEE z mista pfipojeni SVORKY pred jejim zavedenim, mize
dojit k poSkozeni okolnich struktur.

Pfi zavadéni, umistovani a odstranovani SVORKY dbejte zvySené opatrnosti, aby
nedoslo k poskozeni okolnich struktur. Pokud se nepouziva VODITKO, je tfeba dbat
zvySené opatrnosti.
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V pfipadé pritomnosti vnitfnich nebo vnéjSich kardiostimulator(i a/nebo vnitfnich
srde¢nich defibrilator (ICD) by méla byt elektrochirurgie pouzivana s opatrnosti.
Interference zpusobené pouzitim elektrochirurgickych prostfedkt mohou zpusobit,
Ze prostiedky, jako je kardiostimulator a/nebo ICD, pfejdou do asynchronniho
rezimu, zablokuji vedeni kardiostimulatoru nebo poskytnou nevhodnou Sokovou
terapii. Pokud se planuje pouziti elektrochirurgickych pfistroja u pacientu

s kardiostimulatorem a/nebo ICD, vyzadejte si dalSi informace od vyrobce
kardiostimulatoru nebo na kardiologickém oddéleni nemocnice.

V pfipadé pritomnosti vnitfnich nebo vnéjSich kardiostimulator( je tfeba pfi zavirani
SVORKY dbat zvySené opatrnosti, aby nedoslo k uvolnéni elektrod
kardiostimulatoru a/nebo k perforaci.

Jakakoli tkan v poli RF energie se muze zahfivat, pfipadné maze dojit k jejimu
poskozeni. Zajistéte, aby jina nez cilova tkan byla vhodné oddélena od G¢inkl RF
pole. Prostudujte si seznam moznych komplikaci.

Neprovadéjte ablaci s odjisténou uzaviraci packou. Provadéni ablace s odjist€énou
uzaviraci packou by mohlo vést k perforaci tkané.

PFi svorkovani a/nebo ablaci sifiové tkané v misté vyusténi cév postupujte opatrné
a sledujte vitalni funkce pacienta, aby nedoslo ke stendze.

K Cisténi zbytkl tkané z Celisti nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky ani
prostfedky na ¢isténi koncu elektrochirurgickych nastrojl. Pouziti abrazivnich
Cisticich prostfedku nebo prostfedkl na ¢isténi koncl elektrochirurgickych nastrojl
muze zpUsobit posSkozeni elektrod a poruchu zdravotnického prostfedku. K ¢isténi
zbytk( tkané z elektrod pouzivejte gazu namocenou do fyziologického roztoku.

Upozornéni tykajici se EMH:

Pred pouzitim prostfedku si peclivé prectéte vSechny navody k pouziti pro SVORKU,
GENERATOR a VODITKO. Pokud nebudou spravné dodrzeny véechny pokyny,
mohlo by dojit k poranéni, pfipadné k nespravné funkci tohoto prostfedku.
Nepouzivejte SVORKU ke koagulaci nebo ablaci Zil nebo tepen.

Nepouzivejte SVORKU s generatorem jiného vyrobce, aby nedoslo k poSkozeni
prostfedku, které by mohlo mit za nasledek poranéni pacienta a/nebo poskozeni
vybaveni. SVORKA je kompatibilni pouze s GENERATOREM AtriCure

Pro pouziti s GENERATOREM a SVORKOU se doporuduji monitorovaci systémy,
které obsahuji zafizeni pro omezeni vysokofrekvenéniho proudu.

P¥i pouzivani GENERATORU a SVORKY se nedoporuéuje pouZivat jehlové
monitorovaci elektrody.

Pokud se SVORKA pouziva pod insuflaci, dochazi k uniku CO2.

SVORKU nenechte upadnout ani s ni nehazejte, protoze by mohlo dojit k poSkozeni
prostfedku. DoSlo-li k padu SVORKY, nepouzivejte ji. Nahradte ji novou SVORKOU.
Nepfipojujte SVORKU ke GENERATORU, pokud jsou koliky konektoru ohnuté.

Pfi umistovani prostiedku je tfeba dbat na to, aby byl prostfedek pokud moZno
zatazen do pozadované polohy pomoci VODITKA.

Pro zavedeni SVORKY se doporu€uje minimalni velikost tkariového fezu 12 mm.
Pomoci SVORKY neprovadeéjte ablaci tkané, jejiz tloustka je vétsi nez 10 mm.
Nelze provadét kompletni ablaci tkané o tloustce vétsi nez 10 mm.

Nevkladejte nadmérné mnozstvi tkdné do patky Celisti, protoZze by mohlo dojit

k nedokonalé ablaci tkané u patky Celisti.

Neprovadéjte ablaci v misté zalitém krvi nebo jinou tekutinou, protoze mize dojit

k prodlouzeni doby ablace. Uzivatelé by méli pfed ablaci odsat prebyte¢nou tekutinu
z prostoru kolem celisti. Ponofeni jakékoli ¢asti SVORKY do tekutin miize rovnéz
vést k jejimu poskozeni.

Pti aktivaci GENERATORU se nedotykejte elektrod SVORKY. Kontakt s elektrodami
SVORKY bé&hem aktivace GENERATORU muze mit za nasledek Uraz elektrickym
proudem nebo popaleni operatéra.
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4.3.

e Pri aktivaci GENERATORU se nedotykeijte elektrodami SVORKY kovovych spojek,
sponek ani chirurgickych niti. Mdze dojit k poSkozeni SVORKY nebo tkane,
pfipadné k neuplné ablaci.

e Kdyz je GENERATOR aktivovan ve spojeni se SVORKOU, vedena a vyzafovana
elektricka pole mohou rusit jiné elektrické zdravotnické pfistroje. DalSi informace
0 mozném elektromagnetickém nebo jiném ruseni a rady tykajici se eliminace
tohoto ruseni najdete v navodu k pouziti GENERATORU.

e Pokud jsou GENERATOR a SVORKA pouzivany u pacienta sou¢asné s vybavenim
pro monitorovani fyziologickych funkci, ujistéte se, Ze jsou monitorovaci elektrody
umistény co mozna nejdale od chirurgickych elektrod. Nezapomerite umistit kabely
nasadce tak, aby se nedotykaly pacienta ani jinych kabelU.

o Nepouzivejte SVORKU v pfitomnosti hoflavych anestetik, jinych hoflavych plyn,

v blizkosti hoFlavych tekutin, jako jsou pfFipravky na pfipravu kGze a tinktury, hoflavych
predmétd nebo oxidacnich &inidel. VZdy dodrzujte pFislusna protipozarni opatfeni.

e Pred aktivaci GENERATORU zkontrolujte oblast kolem &elisti SVOREK, zda
neobsahuje nedistoty. Necistoty zachycené mezi Celistmi negativné ovlivni
vysledek ablace.

e Béhem operace udrzujte Celisti SVORKY C¢isté, bez zbytku tkané, aby nedoslo
k poklesu vykonu.

e Na povrchu pfiléhajicim k elektrodam a na vnéjSim neabla¢nim distalnim povrchu
Celisti je pfitomna textura. Elektrody a texturu je tfeba Cistit také mezi jednotlivymi
ablacemi.

e Doba pouZitelnosti prostfedku je 18 ablaci

e SVORKA je uréena k jednorazovému pouziti. Aby se zabranilo opakovanému
pou-Ziti, je pouziti SVORKY sledovano GENERATOREM. Po 8 hodinach pouzivani
prestane SVORKA fungovat a GENERATOR zobrazi zpravu oznamujici, ze
SVORKA musi byt vyménéna.

Dalsi relevantni aspekty bezpecnosti, véetné shrnuti pripadnych bezpeénostnich
napravnych opatieni v terénu ((FSCA), vcetné bezpeénostnich upozornéni pro
terén (FSN))

U prostfedku, které jsou pfedmétem tohoto SSCP, nedoslo k Zadnému stazeni z trhu,
FSCA ani FSN.

5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického nasledného sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

Tato €ast je ur€ena k souhrnnému shrnuti vysledk klinického hodnoceni a klinickych udaju
tvoricich klinické dukazy pro potvrzeni shody s pfisluSnymi obecnymi pozadavky na
bezpecénost a funkéni zplsobilost, hodnoceni nezadoucich vedlejSich G€inkd a pfijatelnosti
poméru pfinosu a rizik. Jedna se o objektivni a vyvazeny souhrn vysledki klinického
hodnoceni v8ech dostupnych klinickych Udaja tykajicich se daného prostfedku, at' uz
pFiznivych, nepfiznivych nebo neprikaznych.

5.1.

Souhrn klinickych udaju tykajicich se ekvivalentniho prostiedku, je-li to relevantni

Shoda svorky Encompass (OLH/OSH) a magnetického voditka Glidepath Magnetic
Guide (GPM100) a svorky Isolator Synergy Access (EMT) a pasky Glidepath Tape (GPT200)
byla posouzena a schvalena oznamenym subjektem na zakladé rovnocennosti se svorkami
Isolator Synergy (EMR/EML) a paskou Glidepath Tape (GPT100). Shoda pasky Glidepath
Tape GPT300 byla posouzena a schvalena oznamenym subjektem na zakladé
rovnocennosti s paskou GPT100. Svorka EnCapture (EMH) a paska Glidepath (GPT200)
jsou hodnoceny na zakladé rovnocennosti se svorkou Isolator Synergy (EMR) a paskou
Glidepath (GPT100). Klinické udaje vcetné klinické studie CEASE-AF a publikované
literatury o svorkach Isolator Synergy (EMR/EML) jsou popsany v tomto SSCP

v Castech 5.2 a 5.3.
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5.2. Souhrn klinickych udaji z provedenych zkousek prostiedku pred udélenim
oznaceni CE, pokud je to relevantni

Nazev zkousky/studie

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

Nazev prostiredku

Isolator Synergy Clamps (OLL2/0OSL2)
Ablation and Sensing Unit a Source Switch
(ASU2/ASB).

Urcené pouziti prostiedku
béhem klinického hodnoceni

K ablaci srde¢ni tkané pro Ié¢bu pacientd
s neparoxyzmalni fibrilaci sini, ktefi podstupuiji
otevieny soubézny kardiochirurgicky zakrok.

Cile studie

Primarnim cilem studie ABLATE bylo prokazat
bezpecnost a uc¢innost radiofrekvenénich svorek
AtriCure pfi 1é€bé osob s permanentni fibrilaci
sini, které podstupuiji kardiochirurgicky zakrok
primarné z indikace vyznamné strukturalni a/nebo
koronarni srde¢ni choroby.

Navrh studie a doba
nasledného sledovani

Prospektivni nerandomizované multicentrické
klinické hodnoceni s bayesovskym adaptivnim
designem. Sledovani probihalo po propusténi, po
30 dnech, po 3 mésicich, po 6 mésicich, po

12 mésicich, po 18 mésicich, po 2 letech

a kazdorocné po dobu 5 let.

Primarni a sekundarni cilové
parametry

Primarni cilovy parametr u€innosti byl definovan
jako podil subjektd, u nichz bylo dosazeno
uspésné obliterace fibrilace sini pfi vysazeni
jakeékoli antiarytmické medikace (tfidy | nebo lll),
hodnoceny Sest mésicl po zakroku
prostfednictvim Holterova monitoru (nebo
dotazovani na permanentni kardiostimulator
(PPM) v pfipadé subjektu, které maji
implantovany kardiostimulator).

Primarni cilovy parametr bezpecnosti studie byl
definovan jako mira vyskytu zavaznych
nezadoucich pfihod (MAE) béhem prvnich 30 dnu
po zakroku nebo po propusténi (podle toho, co
nastane pozdéji). Pfipady zavaznych nezadoucich
pfihod zahrnuji: smrt, nadmérné krvaceni
(definované jako > 2 jednotky Cervenych krvinek
vyzadujici reoperaci), cévni mozkovou pfihodu,
transischemickou ataku (TIA) nebo infarkt
myokardu (IM).

Kritéria pro zafazenilvyfazeni
pri vybéru subjektu hodnoceni

Kritéria pro zafazeni:
e subjektu hodnoceni je 18 let nebo vice,
e subjekt ma v anamnéze trvalou fibrilaci
sini podle definice ACC/AHA/ESC
Guidelines,
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subjekt ma podstoupit planovany
kardiochirurgicky zakrok (zakroky) za
pouziti mimotélniho ob&hu pro jeden nebo
vice z nasledujicich dvodu: oprava nebo
vyména mitralni chlopné; oprava nebo
vyména aortalni chlopné; oprava nebo
vyména trikuspidalni chlopné; bypassy
koronarnich tepen; opravy defektu septa
sini; uzavér otevieného foramen ovale,
ejekéni frakce levé komory = 30 %

u subjektu hodnoceni,

subjekt je schopen a ochoten poskytnout
pisemny informovany souhlas a splnit
pozadavky studie,

subjekt ma oCekavanou délku zivota
alespon 1 rok,

Kritéria pro vyfazeni: samostatna FS bez
indikace k soubéznému bypassu
koronarnich tepen, operaci chlopné,
opravé defektu septa sini nebo uzavéru
otevieného foramen ovale,

predchozi srde¢ni ablace v€etné
katetrové ablace, ablace
atrioventrikularnich uzld nebo
chirurgického zakroku MAZE,
Wolff-Parkinson-White(lv syndrom,
predchozi kardiochirurgicky zakrok
(Redo),

pfiznaky srde€niho selhani tfidy IV dle
klasifikace NYHA,

pfedchozi cerebrovaskularni pfihody

v anamnéze béhem 6 mésicl nebo
kdykoli v pfipadé rezidualniho
neurologického deficitu,

dokumentovany infarkt myokardu b&éhem
6 tydnu pfed zafazenim do studie,
potfeba urgentniho kardiochirurgického
zakroku (napf. kardiogenni $ok),

znama stendza karotické tepny vétsi nez
80 %,

velikost levé siné vétsi nebo rovna 8 cm,
aktualni diagnéza akutni systémové
infekce,

zavazné periferni arterialni okluzivni
onemocnéni definované jako klaudikace
pfi minimalni namaze,

téhotenstvi nebo umysl otéhotnét b&éhem
12 mésicu od zarazeni do studie,
predoperacni potfeba intraaortalni
balénkové pumpy nebo intravendzni
inotropie,

selhani ledvin vyzadujici dialyzu nebo
jaterni selhani,
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e vyZaduje antiarytmickou IéCbu pro |é€bu
komorové arytmie,

o |éCba, ktera vede k naruseni integrity
tkané, vCetné: ozarovani hrudniku,
chemoterapie, dlouhodobé 1éCby
peroralnimi nebo injek&nimi steroidy nebo
znamych poruch pojivové tkané.

Pocet zafazenych pacientt

55 pacientl

Populace studie

N =55

Primérny vék: 70,5 £ 9,3 let

Pohlavi: 58 % muzu; 42 % Zen

Velikost levé siné 5,93 + 0,97 cm

Doba trvani FS: 61,2 £ 49,5 mésice
Paroxysmalni FS: 7,3 %

Trvala FS: 27,3 %

Dlouhodobé pretrvavajici FS: 65,5 %
Ejekeni frakce levé komory: 50,0 + 10,3
CHADS:2 0: 18,2 %; 1: 27,3 %; 2: 54,5 %

Shrnuti metod studie

Do multicentrické, prospektivni, nerandomizované
studie zalozené na bayesovském adaptivnim
designu, ktery zajistuje vysokou pravdépodobnost
prokazani non-inferiority radiofrekven&nich svorek
AtriCure pro |éEbu permanentni fibrilace sini, bylo
vybrano a souhlasilo se zafazenim celkem

57 subjektu. ZkouSejici byli povinni provést témeér
kompletni soubor l1ézi CMP-IV sou€asné

s otevifenym hrudnim strukturalnim srde¢nim
zakrokem.

Souhrn vysledku

Po Sesti mésicich nasledného sledovani:

o Sedmdesat Ctyfi procent (74 %) pacientl
bylo bez fibrilace sini a bez antiarytmik.

o Osmdesat Ctyfi procent (84 %) pacientl
bylo bez fibrilace sini.

Dlouhodobé nasledné sledovani (median
48,5 mésice po zakroku):

e Sedesat dva a pul procenta (62,5 %)
pacientll bylo bez fibrilace sini a bez
antiarytmik.

o Sedmdesat pét procent (75 %) pacientt
bylo bez fibrilace sini.

Bezpelnost:

eV sérii nebyly zaznamenany zadné
nezadouci pfihody souvisejici
s prostifedkem.

e Béhem 30 dnl se vyskytlo 5 primarnich
bezpecénostnich pfihod: 2 amrti;

2 nadmérna krvaceni a 1 mrtvice.

Omezeni studie

Ablace v koronarnim sinu nebyla povinna; pocet
aplikaci radiofrekvence/kryoablace nebyl
zaznamenan; relativné maly pocet pacientl

a odchylky od pfedepsaného souboru |ézi vedly
k velkym 95% intervaldm spolehlivosti u nékolika
cilovych parametrl studie.
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Jakykoli nedostatek prostiedku
nebo vyména prostiedku

v souvislosti s bezpe¢nosti
nebo G¢innosti v priibéhu
studie

Nebyly hlaSeny zadné zavady prostiedku.

Nazev zkousky/studie

ABLATE Post-Approval Study (ABLATE-PAS);
clinicaltrials.gov NCT01694563;

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

Nazev prostiredku

Isolator Synergy Clamps (OLL2/0OSL2)
Ablation and Sensing Unit a Source Switch
(ASU2/ASB)

Pero Isolator Transpolar Pen (MAX3, MAX5)

ZamysSlené pouziti prostiedku
béhem zkousky

Ablaéni systém AtriCure Synergy Ablation System
je ur€en k ablaci srde¢ni tkané za ucelem IéCby
pfetrvavajici fibrilace sini (trvajici déle nez sedm
dni nebo trvajici méné nez sedm dni, ale
vyZadujici farmakologickou nebo elektrickou
kardioverzi) nebo dlouhodobé pfetrvavajici
fibrilace sini (nepretrzita fibrilace sini trvajici déle
nez 12 mésicl) u pacientd, ktefi podstupu;ji
otevfeny soubézny koronarni bypass a/nebo
nahradu nebo opravu chlopné.

Cile studie

Primarnim cilem této studie po schvaleni bylo
vyhodnotit klinické vysledky u kohorty pacientt
I[é€enych béhem komer&niho pouzivani ablacniho
systému AtriCure Synergy Ablation System lékafi
provadeéjicimi zakrok Maze IV.

Navrh studie a doba
nasledného sledovani

Tento prospektivni, otevieny, multicentricky,
observachni registr s jednim ramenem byl navrzen
tak, aby sledoval pokraCujici bezpe&nost

a ucinnost ablacniho systému AtriCure Synergy
Ablation System béhem faze provadéni zakroku
a dlouhodobé faze v pribéhu komeréniho pouziti
u pacient(l [é€enych pro neparoxysmaini formy
fibrilace sini (FS), ktefi sou¢asné podstupovali
otevieny kardiochirurgicky zakrok s mimotélnim
obéhem.

Primarni a sekundarni cilové
parametry

Primarni u¢innost: Pocet ucastnikd, u kterych se
nevyskytla fibrilace sini, flutter sini nebo
tachykardie sini pfi vysazeni antiarytmik tfidy |

a lll po dobu nejméné 4 tydn(i (¢asovy ramec:
36 mésicu po operaci).

Primarni bezpecnost: Podil pacient( s jakymikoli
zavaznymi nezadoucimi pfihodami souvisejicimi
s prostfedkem nebo zakrokem ablace (s vyjimkou
implantace kardiostimulatoru) do 30 dnli po
zakroku nebo po propusténi z nemocnice (podle
toho, co nastane pozdéji), jak je vyhodnotila
komise pro klinické pfihody.
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Kritéria pro zarazenilvyfazeni
pfi vybéru subjektu hodnoceni

Zarazeni:

Vék vySsi nebo roven 18 let.

Anamnéza neparoxysmalni formy fibrilace
sini (FS) podle definice Spolecnosti pro
srde¢ni rytmus / Evropské asociace pro
srde¢ni rytmus / Evropské spole¢nosti pro
srdec¢ni arytmii:

o Trvala FS je definovana jako
nepretrzita FS, ktera trva déle nez
sedm dni. Epizody FS, u nichZ bylo
rozhodnuto o elektrické nebo
farmKoronarni bypass,akologické
kardioverzi pacienta po vice nez
48 hodinach trvani FS, ale pred 7 dny,
by mély byt rovnéz klasifikovany jako
epizody perzistentni FS.

o Dlouhodoba pretrvavajici FS je
definovana jako nepretrzita FS
trvajici déle nez 12 mésicu.
Provedeni Uspésné kardioverze
(sinusovy rytmus > 30 sekund) do
12 mésicl od zakroku ablace
s dokumentovanou €asnou recidivou
FS s 30dennim odstupem by nemélo
zmeénit klasifikaci FS jako
dlouhodobé pretrvavajici.

Subjekt ma podstoupit planovany otevieny
kardiochirurgicky zakrok (zakroky), ktery
ma byt proveden na kardiopulmonalnim
bypassu pro jeden nebo vice

z nasledujicich ddvodu: koronarni bypass,
oprava nebo vyména mitralni chlopné,
oprava nebo vyména aortalni chlopné,
oprava nebo vyména trikuspidalni chlopné.
V kombinaci s timto postupem je povolena
oprava otevieného foramen ovale (PFO)
nebo defektu sifového septa (ASD).
Pacient (nebo jeho zakonny zastupce)
souhlasi s ucasti v této studii tim, Ze
podepiSe formulaf informovaného souhlasu
schvaleny institucionalni hodnotici komisi
(IRB).

Ochota a schopnost dochazet na planované
navstévy v ramci nasledného sledovani.

Kritéria pro vyrazeni:

Stala FS bez indikace (indikaci)

k soubézné kardiochirurgické operaci.
Potfeba urgentniho kardiochirurgického
z&kroku (napf. kardiogenni Sok).
Ptedoperacni potfeba intraaortalni
balénkové pumpy nebo intravendzni
inotropie.
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e Teéhotenstvi nebo pfani otéhotnét po dobu
trvani studie soubé&zného chirurgického
zakroku po dobu tficeti Sesti (36) mésicu
nasledného sledovani.

e Zarazeni do jiného klinického hodnoceni,
které by mohlo ovlivnit vysledky této studie.

Pocet zafazenych pacientt

N =365

Populace studie

N =365

Vék (v letech): 69,8 £ 9,3

Muzi: 217 (59,5 %)

Délka trvani fibrilace sini (v mésicich): 60,0 £ 84,2
Typ fibrilace sini

Paroxysmalni: 1 (0,3 %)

Trvala: 207 (56,7 %)

Dlouhodobé pretrvavajici: 157 (43 %)
Kategorie rizika dle skore CHAD
Nizké riziko: (skore =0) 0

Stfedni riziko: (skére = 1) 22 (6,1)
Vysokeé riziko: (Skore >= 2) 340 (93,9)
Nehodnoceno: 3 (0,8)

Shrnuti metod studie

Byly provedeny popisné analyzy demografickych
Gdaju pacientd, klinického Uspéchu
prostfedku/zakroku, anamnézy a komorbidit. Test
primarni hypotézy bezpeénosti byl proveden
pomoci jednostranného pfesného binomického
testu pro proporce na celkové hladiné
vyznamnosti 0,05. Mira zavaznych neZadoucich
pfihod souvisejicich s prostfedkem a se zakrokem
ablace a intervaly spolehlivosti byly shrnuty pfi
propusténi, po 30 dnech a po 1 roce s testem
hypotézy provedenym na kumulativni 30denni
mife zavaznych nezadoucich pfihod souvisejicich
s prostfedkem a se zakrokem ablace. Vysledky
ucinnosti, tj. mira zbaveni se fibrilace sini bez
antiarytmik, byly spolu s intervaly spolehlivosti
shrnuty po 1, 2 a 3 letech (tj. pfi ndsledném
sledovani po 12, 24 a 36 mésicich), pfi¢emz pro
vysledek uspésnosti po 3 letech byl proveden test
hypotézy. Test primarni hypotézy ucinnosti byl
proveden pomoci jednostranného pfesného
binomického testu pro proporce na celkové
hladiné vyznamnosti 0,05. Sekundarni vysledky
byly shrnuty pro analyzovanou populaci a urcité
subpopulace. Pro vSechny prezentované miry
byly vypocteny oboustranné 95 % intervaly
spolehlivosti. Celkové preziti od zafazeni do
studie bylo odhadnuto pomoci Kaplan-Meierova
odhadu. Pravdépodobnosti vyskytu cévni
mozkové pfihody, kardioverze nebo katetrové
ablace v prlibéhu ¢asu byly odhadnuty pomoci
funkci kumulativni incidence vypocétenych
metodikou Eastecné konkurencnich rizik.
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Souhrn vysledku

Primarni mira uspésSnosti byla nasleduijici:

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

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

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

Mira vyskytu primarni bezpecénostni pfihody byla
1,1 % (4/365) [p-hodnota < 0,0001; 95 % CI:

0,3 %, 2,8 %]. Mezi hlasené pfihody patfila
srdecni zastava, komorova tachykardie, ztrata
krve vyzadujici transfuzi a natrzeni plicni zily.

o Nebyly zaznamendény zadné poruchy
prostfedku ani komplikace zplsobené
prostfedkem.

e Nebylo zaznamenano zadné umrti
v souvislosti s ablaénim systémem
AtriCure Synergy nebo zakrokem ablace.

Omezeni studie

Epizody paroxysmalni FS mohly byt pfehlédnuty;
rozhodnuti o pouziti antiarytmik a peroralni
antikoagulace nebylo protokolem nafizeno.
Preference chirurga urovala zpusob aplikace
svorky a pocet aplikaci.

Jakykoli nedostatek prostiedku
nebo vyména prostredku

v souvislosti s bezpe€nosti
nebo Gc¢innosti v priibéhu
studie

Nebyly zjiStény Zadné zavady prostfedku.

Nazev zkousky/studie

Studie proveditelnosti etapového epikardialniho
a endokardialniho pristupu k 16é&bé pacient(

s pretrvavajici nebo dlouhodobé trvajici fibrilaci
sini pomoci radiofrekvenéni ablace (Staged
DEEP); clinicaltrials.gov NCT01661205

Nazev prostiedku

Isolator Synergy Clamps (EMR2, EML2, EMT)
a Glidepath Tapes

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

AtriCure Isolator Pens MAX1, MAX5, MCR1,
MLP1

Dissector MID1

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

ZamysSlené pouziti prostiedku
béhem zkousky

Srdeéni ablace u pretrvavajici nebo dlouhotrvajici
pretrvavajici FS.

Cile studie

Posoudit bezpec€nost a technickou proveditelnost
I&éCby osob s perzistujici nebo dlouhodobé trvajici
pretrvavajici fibrilaci sini pomoci minimalné
invazivniho torakoskopického ablaéniho zakroku
s vyuZitim bipolarniho systému AtriCure.

Navrh studie a doba
nasledného sledovani

Otevfena studie proveditelnosti, s jednim
ramenem.
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Primarni a sekundarni cilové
parametry

Primarnim cilovym parametrem bezpecnosti byl
souhrn nasledujicich posouzenych pfihod v ramci
cilovych parametrd, které splfiovaly definici
zavazné nezadouci piihody a byly pfipsany
nékteré z nasledujicich pfic€in:

e hodnocené prostfedky bipolarniho

systému AtriCure; nebo

o epikardialni chirurgicky zakrok nebo

e endokardialni zakrok.
K témto pfihodam musi dojit b€hem prvnich
30 dnt po indexovém endokardialnim EP zakroku
nebo po propusténi z nemocnice, podle toho,
ktera doba je delSi (pokud neni uvedeno jinak).
Zavazné nezadouci pfihody zahrnovaly: umrti
(Umrti ze vSech pficin); infarkt myokardu, cévni
mozkovou pfihodu nebo TIA; nadmérné krvaceni
v ramci zakroku: pooperac¢ni nadmérné krvaceni
(= 2 transfuzni jednotky krve béhem 24 hodin
nebo reoperace ke kontrole krvaceni béhem
prvnich 7 dnl po indexovém chirurgickém
zakroku); stenéza plicni Zily (od doby indexového
chirurgického zakroku do 12 mésicl nasledného
sledovani); atrio-ezofagealni pistél (od doby
indexoveého chirurgického zakroku do 12 mésicu
nasledného sledovani); paralyza frenického
nervu; perikardialni vypotek vyZadujici drenaz
nebo zpUsobujici tamponadu, komplikace cévniho
pristupu v€etné vzniku hematomu, arteriovendézni
pistéle nebo pseudoaneuryzmatu, které
vyzadovaly chirurgicky zakrok nebo transfuzi,
prodlouzeni hospitalizace nebo vyZzadovaly
hospitalizaci; poSkozeni specializovaného
prevodniho systému vyZadujici trvalou implantaci
kardiostimulatoru a/nebo mediastinitida.

Primarnim cilovym parametrem ucinnosti byla
absence FS pfi 12mési¢nim nasledném sledovani
na zakladé kontinualniho 14denniho monitorovani
EKG (napf. Holter, ILR, Zio Patch).

Kritéria pro zarazenilvyfazeni
pfi vybéru subjektu hodnoceni

Kritéria pro zafazeni:

o vek>18let,

e pacienti se symptomatickou perzistentni nebo
dlouhodobou perzistentni FS refrakterni na
minimalné& jedno antiarytmikum I. nebo IlI.
tridy (AAD),

e pacienti s neuspésSnymi pokusy o katetrovou
ablaci jsou zpusobili, pokud jsou
symptomatiCti s pretrvavajici nebo
dlouhotrvajici pfetrvavajici FS (katetrova
ablace musi byt provedena vice nez 3 mésice
pfed indexovym zakrokem),

o ocCekavana délka Zivota nejméné dva roky,

e pacient je ochoten a schopen poskytnout
informovany souhlas,
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e pacient je ochoten a schopen ucastnit se
planovanych navstév v ramci nasledného
sledovani.

Kritéria pro vyfazeni:

e predchozi kardiotorakalni operace,

e pacient ma srdecni selhani tfidy IV dle
klasifikace NYHA (New York Heart
Association),

e prlkaz zakladniho strukturalniho
onemocnéni srdce vyzadujiciho
chirurgickou lécbu,

e chirurgicky zakrok béhem 30 dnl pfed

indexovym zakrokem,

ejekéni frakce < 30 %,

naméreny prameér levé siné > 6,0 cm,

selhani ledvin,

cévni mozkova pfihoda b&éhem

poslednich 6 mésicu,

e znama stendza karotické tepny vétsi nez
80 %,

e znamky zavazné aktivni infekce nebo
endokarditidy,

o t&hotné Zeny nebo Zeny, které chtéji
otéhotnét v nasledujicich 24 mésicich,

e pfitomnost trombu v levé sini stanovena
echokardiograficky,

e krevni dyskrazie v anamnéze,

e kontraindikace antikoagulace na zakladé
usudku zkouSejiciho,

e muralni trombus nebo nador,

o stfedné zavazna az zavazna CHOPN.

Pocet zafazenych pacientt

31 (26 IéEenych)

Populace studie

Priimérny vék: 61,7 £ 9,5 let
Muzi: 21 (80,8 %)
BMI: 30,8 £ 3,9

Shrnuti metod studie

Prvni subjekt byl do klinické studie Staged DEEP
AF zafazen a léCen 11. z&fi 2012. Celkem bylo
zafazeno tficet jedna (31) subjekt(. Tricet (30)
subjektl podepsalo tficet jedna (31) souhlasl na
Sesti (6) pracovistich. VSechny subjekty 1éCené

v klinické studii Staged DEEP absolvovaly
30denni navstévu v ramci nasledného sledovani
a byly sledovany po dobu 24 mésicu po
indexovém zakroku endokardialni EP, jak je
uvedeno v klinickém protokolu.
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Souhrn vysledku

Primarni nezadouci pfihody se vyskytly u 12 %
(3/25) subjektl. VSechny tfi byly posouzeny jako
souvisejici s epikardialnim zakrokem.
e Umrti: jeden (1) subjekt 35 dni po zakroku
e Paralyza frenického nervu: dva (2)
subjekty
Primarni uginnost: Primarni ucinnost byla 78,3 %
(18/23 subjekt).

Omezeni studie

Studie proveditelnosti, mala velikost vzorku

Jakykoli nedostatek prostiedku
nebo vyména prostiedku

v souvislosti s bezpe¢nosti
nebo U¢innosti v prilbéhu
studie

Byla hlasena &tyfi pozorovani/poruchy prostfedku
souvisejici s perem Coolrail Linear Pen (MCR1).

e U dvou (2) per Coolrail Linear Pen
(MCR1) a dvou (2) svorek AtriClips byla
bé&hem zakroku nebo pfed nim zjisténa
kontaminace nebo poskozeni.

e U dalSich 2 per Coolrail Linear Pen
(MCR1) bylo hlaSeno mechanické
poskozeni béhem epikardialniho
chirurgického zakroku.

e Ve vSech pfipadech byl pouZit dalSi
prostfedek.

eV zadném ze sledovani nedoslo k Zzadné
nezadouci pfihodé.

Nazev zkousky/studie

Studie proveditelnosti hybridniho pfistupu k 1é¢bé
pacientd s pretrvavajici nebo dlouhodobé
pretrvavajici fibrilaci sini pomoci radiofrekvencni
ablace (NCT01246466)

Nazev prostredku

AtriCure Synergy Ablation System: ASU2, ASB3,
Isolator Synergy Clamps (EML2, EMR2, EMT1)
a Glidepath Tape

AtriCure Isolator Pens: MCR1, MAX3/MAXS5,
MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1

ZamysSlené pouziti prostiedku
béhem zkousky

Srdecni ablace u pretrvavajici a dlouhotrvajici
pretrvavajici FS.

Cile studie

Cilem studie bylo posoudit bezpe&nost

a technickou proveditelnost IéCby osob

s pretrvavajici fibrilaci sini nebo dlouhodobym
postupem pretrvavajici fibrilace sini pfi minimalné
invazivnim torakoskopickém ablaénim zakroku

s vyuZitim bipolarniho systému AtriCure

S mapovanim a optimalizaci |ézi zajistovanou

v sou€asnosti schvalenou katetrovou technologii.

Navrh studie a doba
nasledného sledovani

Prospektivni, multicentricka, studie proveditelnosti
s jednim ramenem.
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Primarni a sekundarni cilové
parametry

Primarnim cilovym parametrem bezpecnosti byl
souhrn vyhodnocenych cilovych parametrt (napf.
nezadoucich pfihod), které se vyskytly béhem
prvnich 30 dnl po zakroku nebo po propusténi (podle
toho, ktera doba je delSi, pokud neni uvedeno jinak).
Tyto pfihody zahrnovaly umrti, zavazné krvaceni,
cévni mozkovou pfihodu, tranzitorni ischemickou
ataku, infarkt myokardu, srde¢ni tamponadu,
plicni embolii, periferni embolii, atrioezofagealni
pistél, brani¢ni paralyzu, stendzu plicnich zil,
zavazné popaleniny kuze, sifiokomorovou
blokadu 2./3. stupné vyzaduijici trvalou implantaci
kardiostimulatoru, popaleniny kize vzniklé do

48 hodin po zakroku, akutni konverzi na torakotomii
nebo sternotomii a zavazné nezadouci pfihody
souvisejici s katétrem a/nebo chirurgickym zakrokem.

Primarnim vysledkem pro stanoveni u€innosti byla
absence fibrilace sini (FS) pfi dvanactimésic¢nim
sledovani na zakladé 14denniho monitoru
automatickych spoustécich udalosti, tj. zadné
epizody FS, flutteru sini nebo tachykardie sini
trvajici nepretrzité > 30 sekund, pfi vysazeni
veskeré antiarytmické 1éCby tfidy | a lll po dobu
nejméné 4 tydn( (s vyjimkou amiodaronu, kde to
musi byt 12 tydn() pfed hodnocenim.

Kritéria pro zarazenilvyrazeni
pfi vybéru subjektu hodnoceni

Kritéria pro zafazeni:

o vek>18let,

e pacienti se symptomatickou (napf. palpitace,
dusnost, unava) perzistentni nebo
dlouhodobé trvajici perzistentni FS,

e pacient je ochoten a schopen poskytnout
pisemny informovany souhlas,

e pacient ma oCekavanou délku Zivota nejméné
2 roky,

e pacient je ochoten a schopen ucastnit se
planovanych navstév v rdmci nasledného
sledovani.

Kritéria pro vyfazeni:

e predchozi kardiotorakalni operace,

e pacient ma srdecni selhani tfidy IV dle
klasifikace NYHA,

e prlkaz zakladniho strukturalniho onemocnéni

srdce vyzadujiciho chirurgickou lé¢bu,

ejekeni frakce < 30 %,

naméfeny primér levé siné > 6,0 cm,

selhani ledvin,

cévni mozkova pfihoda béhem poslednich

6 mésicd,

znama stendza karotické tepny vétsi nez 80 %,

e znamky zavazné aktivni infekce nebo
endokarditidy,

e téhotné Zeny nebo zeny, které chtéji otéhotnét
v nasledujicich 24 mésicich,
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e pfitomnost trombu v levé sini stanovena
echokardiograficky,

e krevni dyskrazie v anamnéze,

e kontraindikace antikoagulace na zakladé
usudku zkouSejiciho,

e muralni trombus nebo nador,

o stfedné zavazna az zavazna CHOPN.

Pocet zafazenych pacientt

N=24

Populace studie

Vék: 60,1 + 8,4 let
Muzi: 22 (91,7 %)
BMI: 30,4 +£4,2

Shrnuti metod studie

Subjekty byly sledovany po dobu dvaceti ¢tyF (24)
mésicu, pfiéemz primarni cilovy parametr u¢innosti
byl hodnocen po dvanacti (12) mésicich.

Souhrn vysledku

Primarni bezpecnostni pfihody (nezadouci
pfihoda do 30 dnu po zakroku) se vyskytly

u 29,2 % (7/24) subjekta.

12,5 % (3/24) se tykalo katétru a jeho postupu.

e Konverze na stfedni sternotomii (1/24).

e  Cévni mozkova pfihoda.

20,8 % (5/24) se tykalo chirurgického zakroku.

o Krvaceni béhem epikardialniho zakroku

(1/24): konverze na minitorakotomii.
e Cévni mozkova pfihoda s nasledkem
smrti v den 27.

e U dvou subjektl doslo k infekci v misté

portu; oba byli 1é€eni antibiotiky.

e U jednoho subjektu doslo k ochrnuti hlasivek.
Poznamka: U jednoho pacienta doSlo k infarktu
myokardu, ktery byl posouzen jako dusledek jak
endokardialniho katetru, tak zakroku epikardialni
ablace.

Primarni cilovy parametr u€innosti byl dosazen
v 68,4 % (13/19) [95 % CI1 43,4, 87 ,4].

Omezeni studie

Studie proveditelnosti, s jednim ramenem, mala
velikost vzorku

Jakykoli nedostatek prostiedku
nebo vyména prostiredku

v souvislosti s bezpe€nosti
nebo ucinnosti v priibéhu
studie

Pozorovani/poruchy prostfedku byly zaznamenany
u Sesti (6) subjektu:

e Svorka Isolator Synergy (EML2) (n=1) —
paska Glidepath (pfipojeni oddélené od
hrotu Celisti svorky. Druhy prostfedek EML2
byl pouZit k dokonceni zakroku bez pfihod.

e Pero Isolator Transpolar Pen (n=1) —
bylo zaznamenano ruseni s 60 cykly
(napf. 60 Hz), které bylo pravdépodobné
zpusobeno vadnym perem. Pouzivani
prostfedku se souvisejicim pozorovanim
bylo ukonéeno a nahrazeno dalSim
hodnocenym prostfedkem pero Isolator
Transpolar Pen, které bylo pouzito
k dokon&eni zakroku bez pfihod.

e Pero Coolrail Linear Pen (n = 4):
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o Prehrati (n = 2) — pouzivani tohoto
prostfedku bylo ukon&eno a nahrazeno
komeréné dostupnym perem Coolrail
Linear Pen, které bylo pouZito
k uspésSnému dokonceni zakroku.

e U jednoho pacienta byl pouzit
konkurenéni prostfedek, protoZe zalozni
hodnoceny prostfedek nebyl k dispozici.

e U jednoho pacienta byl k dokon&eni zakroku
pouZit jiny prostfedek Coolrail ze seznamu
hodnocenych prostfedk, a to bez pFihod.

e Mechanické poskozeni (n = 2) — v obou
pfipadech byl prostfedek nahrazen jinym
perem Coolrail Linear Pen ze seznamu
hodnocenych prostredkd.

e Poznamka: Zadné z téchto
pozorovani/poruch prostfedku nebylo
spojeno s nezadouci pfihodou. | pfes
docasné preruSeni zakroku v téchto vyse
uvedenych pfipadech byla ablace
uréeného souboru Iézi dokoncéena.

Nazev zkousky/studie

Kombinovana endoskopicka epikardialni

a perkutanni endokardialni ablace versus
opakovana katetrova ablace u perzistentni

a dlouhodobé perzistentni fibrilace sini (CEASE-
AF) (NCT02695277).

Nazev prostiedku

AtriCure Bipolar System (MAX5, ASU, ASB,
GPT200, MID1, EMR2, EML2)

AtriClip PRO LAA Exclusion System
(PRO1/PRO2) a CGG100 (Selection Guide)

Zamyslené pouziti prostiedku
béhem zkousky

Srdecni ablace.

Cile studie

Cilem této studie je porovnat ucinnost

a bezpecnost dvou intervenénich pfistupt

v prevenci recidivy fibrilace sini

u symptomatickych, na Iéky rezistentnich pacientu
s pretrvavajici nebo dlouhodobé trvajici
pretrvavajici fibrilaci sini.

Navrh studie a doba
nasledného sledovani

Cilem prospektivni randomizované studie

v poméru 2 : 1 je porovnat u€inky kombinované
epikardialni endoskopické chirurgické

a endokardidlni katetrizani techniky ve srovnani
se standardnimi strategiemi endokardiélni
katetrizaCni ablace s ohledem na bezpec€nost,
ucinnost a kvalitu Zivota. Vyhodnoceny budou
také dopady obou strategii |é€by na ekonomiku
zdravotni pé€e. Doba nasledného sledovani je
36 mésicu.

Primarni a sekundarni cilové
parametry

Primarni u¢innost:

e Pocet subjektll bez dokumentované fibrilace
sini (FS), flutteru sini (AFL) nebo epizod
atrialni tachykardie (AT) v trvani > 30 sekund
po dobu 12 mésicu sledovani, pfi absenci
antiarytmik tfidy I nebo Il (AAD).
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Sekundarni ucinnost:

o Pocet subjektl bez dokumentovanych epizod
FS, AFL nebo AT v délce trvani > 30 sekund
po dobu 24 a 36 mésicl sledovani, pfi
absenci AAD tfidy | nebo lIl. [Casovy ramec:
Po 24 a 36 mésicich od endokardialniho
zakroku (hybridni zakrok) nebo posledni
povolené katetrové ablace (katetrovy zakrok).]

Bezpeclnost: Béhem sledovani budou analyzovany
slozené zavazné komplikace a nezadouci pfihody,
pfiemz bude porovnana kumulativni mira
komplikaci, které se vyskytly b&hem opakovanych
zakrokd v obou ramenech studie. Nezadouci
pfihody mohou zahrnovat nasledujici: smrt, cévni
mozkova pfihoda, tranzitorni ischemicka ataka,
infarkt myokardu v souvislosti s ablaci FS,
perikarditida, krvaceni, infekce rany, atrio-
ezofagealni pistél, poranéni jicnu, trvala paralyza
frenického nervu, trvaly kardiostimulator, stenéza
plicnich zil (PV) > 70 %, srde¢ni tamponada /
kardialni perforace, empyém, povrchoveé infekce
rany nebo komplikace cévniho pfistupu,
pneumonie a pneumotorax vyZadujici intervenci.

Kritéria pro zarazenilvyfazeni
pfi vybéru subjektu hodnoceni

Kritéria pro zafazeni:

e pacient ma v anamnéze symptomatickou
pretrvavajici FS a levou sin (LA) > 4 cm nebo
dlouhodobou pretrvavajici FS podle definice
v konsenzualnim prohlaseni odbornik
HRS/EHRA/ECAS,

e pacient je refrakterni nebo netoleruje alespori
jedno antiarytmikum (tfida I nebo IlI),

e pacient je dusevné zpUsobily a ochotny
poskytnout informovany souhlas.

Kritéria pro vyfazeni:

e pacient ma dlouhodobou pretrvavajici FS
> 10 let,

e pacient trpi paroxysmalni FS,

e pacient s pretrvavajici FS a primérem levé
siné <4 cm,

e FSje sekundarni v disledku elektrolytové
nerovnovahy, onemocnéni stitné zlazy nebo
jiné reverzibilni nebo nekardiovaskularni
priciny,

e pacient podstoupil pfedchozi zakrok ablace
nebo operaci srdce,

e pacient potfebuje kromé léCby FS i dalsi
kardiochirurgické zakroky (chlopenni,
koronarni, jiné),

o Kontraindikace pro katetrovou ablaci nebo
epikardialni operaci (mimo jiné: pfedchozi
ozarovani hrudniku, prfedchozi perimyokarditida,
pfedchozi srde¢ni tamponada, pleuralni
adheze, prfedchozi torakotomie),
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index télesné hmotnosti > 35,

prdmér levé siné > 6 cm,

ejekeni frakce levé komory < 30 %,

zavazna regurgitace mitralni chlopné (> 1),

pacient neni schopen podstoupit

transezofagealni echokardiogram (TEE),

e pfitomnost trombu v levé sini na zakladé TEE,
CT, MRI nebo angiografie,

e anamnéza cerebrovaskularniho onemocnéni,
vCéetné cévni mozkové pfihody nebo
tranzitorni ischemické ataky (TIA) béhem
6 mésicu pfed zafazenim do studie,

e aktivni infekce nebo sepse,

e jiné klinické stavy vylucujici zafazeni
(napf. organové onemocnéni, poruchy
hemostazy),

e kontraindikace antikoagula¢ni IéEby nebo
neschopnost dodrZovat antikoagulacni Ié€bu,

e téhotenstvi, planované téhotenstvi nebo
kojeni,

e ocCekavana délka zivota je krat$i nez
12 mésicu,

e pacient je zapojen do jiné studie zahrnujici

hodnoceny Ié€ivy pfipravek nebo prostfedek.

Pocet zafazenych pacientu

N =170

Populace studie

N =154

Shrnuti metod studie

Od listopadu 2015 do kvétna 2020 bylo zafazeno
170 pacientt z 9 pracoviét v Ceské republice,
Némecku, Nizozemsku, Polsku a Velké Britanii,
ktefi byli randomizovani v poméru 2 : 1 k hybridni
ablaci (N = 114) nebo opakované katetrové ablaci
(N = 56). Ze vSech zafazenych pacientl bylo 152
IéCeno indexovym postupem (populace se
zamérem lécby, ITT, intention to treat).
Modifikovana populace ITT se skladala ze

146 pacient(, u nichz byla po TO (6 mésicu po
indexovém zakroku) provedena alespon jedna
navstéva v ramci nasledného sledovani.

Souhrn vysledkl

Primarni u¢innost (N = 146 pacient, n = 95

hybridni ablace; n = 51 katetrova ablace)

o Zbaveni se FS/AFL/AT pfi absenci AAD tfidy
I/lll s vyjimkou téch, ktefi nepfekracuji dfive
neuspésné davky, pfi navstévé po
12 mésicich po TO bylo 71,6 % (68/95)

v rameni s hybridni ablaci oproti 39,2 %
(20/51) v rameni s opakovanou katetrovou
ablaci (absolutni narust pfinosu 32,4 %,

p < 0,001).
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e Podskupina s pfetrvavajici FS / rozSifenou
levou sini: Zbaveni se FS/AFL/AT pfi absenci
AAD ftfidy I/1ll s vyjimkou t&ch, ktefi
neprekracuji dfive neuspésné davky, do
12mésicni navstévy po TO bylo 72,7 %
(56/77) v rameni s hybridni ablaci oproti
41,9 % (18/43) v rameni s opakovanou
katetrovou ablaci (absolutni zvySeni pfinosu
30,9 %, p < 0,001).

e Podskupina dlouhodobé pretrvavajici FS:
Zbaveni se FS/AFL/AT pfi absenci AAD ftfidy
I/lll s vyjimkou téch, které nepfekracuji dfive
neuspésné davky, pfi navstévé po
12 mésicich po TO bylo 66,7 % (12/18)

v rameni s hybridni ablaci oproti 25,0 % (2/8)
v rameni s opakovanou katetrovou ablaci
(absolutni narust pfinosu 41,7 %, p = 0,090).

o Bezpectnost (N = 154): SloZzena mira
zavaznych komplikaci po 30 dnech od
indexového zakroku a druhé faze/opakovani
endokardialni katetrové ablace byla 7,8 %
(8/102) v rameni s hybridni ablaci a 5,8 %
(3/52) v rameni s katetrovou ablaci
(n =0,751); slozena mira zavaznych
komplikaci po 1 roce od indexového zakroku
byla 8,8 % (9/102) a 5,8 % (3/52) (p = 0,752).
Podle rozhodnuti Vyboru pro klinické pfihody
se nevyskytly zadné komplikace souvisejici
s prostfedkem.

Omezeni studie oV kazdém rameni byly vyZadovany minimaini
soubory |ézi, ale dal3i epikardialni nebo
endokardialni Iéze mohly byt provedeny podle
institucionalni praxe nebo uvazeni lékare.

Jakykoli nedostatek prostiedku | DoSlo k jedné (1) poruSe generatoru, ktera

nebo vyména prostredku neméla za nasledek zadnou nezadouci pfihodu
v souvislosti s bezpe€nosti ani nezadouci vysledek. Pacient byl [é¢en

nebo G¢€innosti v priibéhu alternativni metodou a po zakroku byl z protokolu
studie studie vyfazen.

5.3. Souhrn klinickych udaju z jinych zdroja, je-li to relevantni

Na zakladé komplexni systematické reSerSe literatury provedené v ramci klinického hodnoceni
predmétnych prostfedkl vice nez 30 publikovanych studii konkrétné popisuje bezpe¢nost
a/nebo Ucinnost svorek Isolator Synergy Ablation System pfi soubéznych nebo samostatnych
chirurgickych srdecnich ablacnich vykonech pro fibrilaci sini [3—36] nebo IST [37-39]. Na
zakladé publikovanych klinickych adaji byl souhrnny vyskyt zavaznych nepfiznivych udalosti
souvisejicich s prostfedkem nebo postupem < 8 % u > 3 700 pacientl s AF [3-36]a <6 %

u 305 pacientl s IST [37-39]. U pacientt Ié€enych chirurgickou ablaci AF bylo obnoveni
sinusového rytmu / vymizeni sifiovych arytmii > 76 % u > 3 600 pacientt [3—-16, 27-31, 33—
36]. U pacientll Ié¢enych z divodu IST bylo vymizeni IST > 83 % u 305 pacientd [37-39].
Vysledky klicové studie DEEP [NCT02393885] rovnéz ukazuji, ze bylo dosazeno primarnich
vysledk( G€innosti i bezpecnosti, coz dokazuje bezpeénost a Ucinnost postupu dualni
epikardialni a endokardialni ablace u pacientl s perzistujici fibrilaci sini nebo dlouhodobé
perzistujici fibrilaci sini.
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5.4. Celkové shrnuti klinické Gcinnosti a bezpecnosti

Klinickym pfinosem ablaénich svorek AtriCure Isolator Synergy s paskami Glidepath je navrat
k normalnimu sinusovému rytmu (tj. osvobozeni od sifiové arytmie), snizeni pfiznakl arytmie
a zleps$eni kvality Zivota. Na zakladé vSech klinickych tdaju z publikované literatury, véetné Gdaja
z registra a klinickych studii, jakoz i rovhocennosti se starSimi prostfedky (kde je to relevantni),
splnily ablaéni svorky AtriCure Isolator Synergy s paskami / magnetickymi voditky Glidepath cile
bezpecnosti a Ucinnosti definované v klinickém hodnoceni. Celkova mira zavaznych nezadoucich
pfihod do 30 dnl po soubézné chirurgické ablaci splnila cil bezpeénosti < 15 % a po
torakoskopickych chirurgickych ablacich v€etné hybridnich vykon( splnila cil bezpe€nosti < 19 %.
Celkovy pocet zavaznych nezadoucich pfihod, které se vyskytly béhem chirurgické ablace

u pacientl s nepfiméfenou sinusovou tachykardii, byl nizsi nez cil bezpec¢nosti 15 %. Celkova mira
zbaveni se FS/AFL/AT nebo normalniho sinusového rytmu nebo zbaveni se nepfimérené sinusové
tachykardie byla > 55 % (cil u€innosti) po chirurgické ablaci pomoci svorek Isolator Synergy bud
pii soub&znych, nebo samostatnych chirurgickych abla¢nich zakrocich, véetné hybridnich zakroku.

5.5. Probihajici nebo planované klinické nasledné sledovani po uvedeni na trh

Probihajici klinicka studie HEAL-IST poskytne udaje o klinickém sledovani po uvedeni na trh
a stejné tak vyzkumné studie zadavatele provadéné zkouSejicimi a registry TRAC-AF a IST.
Informace ziskané z téchto studii a registru a z programu sledovani spole&nosti AtriCure po

uvedeni na trh budou pouzity ke sledovani a identifikaci zbytkovych rizik vyplyvajicich

z pouzivani prostfedkll nebo dopadu souvisejicich s G€innosti na pomér pfinosu a rizik.

6. Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy

Fibrilace sini

U nékterych pacientl s FS je mozné dosahnout kontroly rytmu farmakologicky. Pokyny ESC
a EACTS z roku 2024 doporucuji amiodaron pro dlouhodobou kontrolu rytmu u vSech pacientu
s AF pfi peclivém zvaZeni a monitorovani mimokardialni toxicity [40]. Tyto pokyny také doporucuji
usilovat o kontrolu rytmu pomoci katetrizacni ablace AF pro izolaci plicnich Zil po selhani
nebo intoleranci jednoho antiarytmika tfidy | nebo tfidy Ill u pacient s paroxyzmalni AF nebo
perzistentni AF s vyznamnymi rizikovymi faktory pro recidivu AF nebo bez nich (,U pacientt
se symptomatickou perzistentni nebo dlouhodobé perzistentni AF refrakterni na 1é¢bu AAD
by se méla zvazit katetrizacni nebo chirurgicka ablace ke zlepSeni symptomu*) [40]. Ackoli
jsou antiarytmika uzite€na, ¢asopis Journal of American College of Cardiology popsal ve
svém c¢lanku 2020 Council Perspective ablaci AF jako primarni terapeutickou strategii [41].
Byly zkoumany rizné ablaéni postupy jako potencialné l1é¢ebné pristupy nebo jako modifikace
arytmie tak, aby byla G¢€inné&jsi farmakologicka lé¢ba. Dale mlze byt ablace vhodnou léEebnou
moznosti u pacientl, u nichz Ié¢ba AAD nebyla UspéSna nebo neni dobfe tolerovana.

Ablativni pfistupy se zaméfuji na preruseni elektrickych drah, které pfispivaiji k fibrilaci sini,
a to upravou spoustécu fibrilace sini a/nebo myokardialniho substratu, ktery udrzuje
aberantni rytmus. Mezi nejbéznéjsi typy energie pro ablaci patfi radiofrekvence, ultrazvuk
vysoké intenzity, laser, kryoenergie a mikroviny. Tyto zdroje energie abluji srdecni tkan
jizvenim a vytvarenim souboru 1ézi, které narusuji elektrické signaly. Z rznych zdroju
energie se k ablaci srde¢ni tkané nejcastéji pouziva RF a kryotermalni energie [41]. Na trhu
jsou riizné RF ablaéni prostfedky a nékteré maji také diagnostické funkce pro srdecni
elektrofyziologii; tyto prostfedky umoziiuji |ékafi v realném &ase sledovat (napf. snimani,
stimulaci a zaznam) uspésnost vytvoreni [ézi [42]. Chirurgickou ablaci Ize provést bud jako
soucast operace na otevieném srdci se sou€asnym kardiologickym vykonem, nebo jako
samostatny torakoskopicky vykon. Oba typy zakrokd byly hodnoceny z hlediska bezpecnosti
a vysledkud ucinnosti v klinickych studiich, z nichZ nékteré jsou uvedeny v tomto SSCP.
Frekvence uspécht chirurgické ablace a trvalého rytmu jako primarniho nebo samostatného
zakroku se neustale zvySuje. SouCasna doporuceni nékolika Iékafskych spolecnosti
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vyhodnotila pouziti chirurgické ablace k 1éEbé AF [1, 2, 40, 42].
Nepfiméfena sinusova tachykardie

V soudasné dobé neexistuje Zadna terapie schvalena FDA pro IéEbu nepfiméfené sinusové
tachykardie. Podle odborného konsenzualniho prohlaseni Spole€nosti pro srdeéni rytmus
(HRS) z roku 2015 jsou moznosti Ié€by IST zaloZzené na dilkazech omezené a pro toto
vysilujici onemocnéni neexistuje standardni péce [43].

Lécba léky, jako jsou beta-blokatory nebo blokatory kalciovych kanald, se obvykle voli jako
prvni linie 1é¢by, ale jejich uginnost se neprokazala. lvabradin, inhibitor hyperpolarizujiciho
sodikového proudu, je novéjsi Iék, ktery vykazuje lepsi vysledky. Udaje naznaduji, ze
kombinace ivabradinu a metoprololu by mohla byt bezpec¢na a u€inna, nebo Ze ivabradin
mUze byt pfinosem i pfi pfidani k lé¢bé beta-blokatory. RF katetrova ablace zahrnujici ablaci
sinusového uzlu (SN) je potencialni alternativou u pacientl s nepfiméfenou sinusovou
tachykardii refrakterni na medikamentézni |éEbu. Pfiznaky se Easto zhorsuji nebo si vyZzaduji
trvaly kardiostimulator. Mezi dal$i komplikace patfi poskozeni frenického nervu nebo
pfechodny syndrom horni duté Zily. Obecné& se ma za to, Ze rizika spojena s touto 1é¢bou
pfevaZzuji nad jejimi pfinosy.

Vzhledem ke komplexnimu psychosocialnimu vztahu k nepfiméfené sinusové tachykardii
zahrnuje lécba €asto multidisciplinarni pfistup. Regulace srdec¢ni frekvence ne vzdy zmirni
potize, které pacient proziva. Mezi dalSi moznosti IéCby patfi erytropoetin, fludrokortizon,
objemova expanze, kompresni odévy, fenobarbital, klonidin, psychiatrické vySetfeni

a cviceni.

7. Navrhovany profil a Skoleni uzivatelt

Licencovani 1ékafi, ktefi provadé&ji kardiochirurgické a/nebo hrudni chirurgické zakroky.
Spolecnost AtriCure nabizi dal$i komplexni vzdélavani a Skoleni o pouzivani ablaénich
svorek Isolator Synergy a paskl / magnetickych voditek Glidepath pro srdecni ablaci podle
navodu k pouziti prostfedku. Mize zahrnovat didakticky vyklad se zkusenym operatorem

a volitelnou laboratof se simulatorem/kadaverem.

8. Odkaz na vSechny pouzité harmonizované normy a obecné specifikace CS

Norma Soulad - uplny, Odavodnéni
castecny nebo v pripadé castecné
zadny nebo zadné

BS EN ISO 13485: 2016 + A11 2021 Zdravotnické )
prostfedky — Systémy fizeni jakosti — Pozadavky Uplna Neuplatiuje se
pro regulaéni ucely

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Zdravotnické

prostfedky — Aplikace Fizeni rizik na zdravotnické Uplna Neuplatiuje se
prostfredky

BS EN ISO 14155: 2020 Klinické zkousky )

zdravotnickych prostfedkd pro humanni tcely — Uplna Neuplatiuje se

Spravna klinicka praxe

BS EN ISO 10993-1:2020 Biologické hodnoceni

zdravotnickych prostfedkd — Cast 1: Hodnoceni Uplna Neuplatiuje se
a testovani

BS EN ISO 10993-18: 2020+A1:2023 Biologické )

hodnoceni zdravotnickych prostfedk( — Chemicka Uplna Neuplatiuje se
charakterizace
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Norma

Soulad - tplny,
C¢astecény nebo
2adny

Odavodnéni

v pfipadé ¢asteéné

nebo zadné

BS EN 60601-1: 2006+A2:2021 Zdravotnické
elektrické pristroje Cast 1: Obecné pozadavky na
zékladni bezpeénost a zakladni vykon

Uplna

Neuplatriuje se

BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021 Zdravotnické
elektrické pristroje Cast 1-2: Obecné pozadavky
na zakladni bezpeénost a zakladni vykon —
Soubé&zna norma: Elektromagnetické ruseni —
PoZadavky a zkousky

Uplna

Neuplatfiuje se

BS EN 60601-1-6: 2010+A2:2021 Zdravotnické
elektrické pristroje Cast 1-6: Obecné pozadavky
na zakladni bezpeénost a zakladni vykon —
Soubé&Zna norma: Pouzitelnost

Uplna

Neuplatfiuje se

BS EN 60601-2-2: 2018+A1:2024 Zdravotnické
elektrické pfistroje

Cast 2-2: Zvlastni pozadavky na zakladni
bezpecfnost a zakladni vykon vysokofrekvencnich
chirurgickych pfistroju a vysokofrekvenéniho
chirurgického pfislusenstvi

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 11135:2014:+A1 2019 Sterilizace
vyrobk({l pro zdravotni péci — Etylénoxid

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022;
2020+A1:2023: Obaly pro zdravotnické prostfedky
sterilizované v koneéném obalu — Cast 1:
PoZadavky na materialy, sterilni bariérové
systémy a obalové systémy

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022;
2020+A1:2023: Obaly pro zdravotnické prostiedky
sterilizované v kone&ném obalu — Cast 2:
PozZadavky na validaci procesU tvareni, utésnéni
a sestaveni

Uplna

Neuplatiuje se

ISTA 3A: 2018 Testovani ucinnosti pfepravnich
kontejner( a systémi

Uplna

Neuplatfiuje se

ASTM F1980-21: 2021 Standardni pfiru¢ka pro
urychlené starnuti sterilnich bariérovych systému
a zdravotnickych prostredki

Uplna

Neuplatfiuje se

ASTM F88/F88M-21: 2021 Standardni zkusebni
metoda pro pevnost tésnéni pruznych bariérovych
material(l

Uplna

Neuplatiuje se

ASTM F2096-11: 2019 Zjistovani hrubych
netésnosti oballl — bublinkovy test

Uplna

Neuplatiuje se

ASTM F1929-15: 2015 Standardni zkuSebni
metoda pro zjiStovani netésnosti tésnéni
poréznich zdravotnickych obal(l pomoci penetrace
barvivem

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 15223-1: 2021+A1: 2025 Zdravotnické
prostfedky — Symboly pouzivané na Stitcich
zdravotnickych prostfedkd, jejich oznacovani

a poskytované informace — Cast 1: Obecné
pozadavky

Uplna

Neuplatiuje se
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Norma

Soulad - tplny,
C¢astecény nebo
2adny

Odavodnéni

v pfipadé ¢asteéné

nebo zadné

BS EN ISO 20417:2021 Zdravotnické prostfedky —
Informace poskytované vyrobcem

Uplna

Neuplatriuje se

BS EN IEC 62366-1: 2015 + A1 2020
Zdravotnické prostfedky — Aplikace techniky
pouZitelnosti na zdravotnické prostredky

Uplna

Neuplatiuje se

EN ISO 14644-1: 2015 Cisté prostory
a souvisejici fizena prostredi — Klasifikace

Uplna

Neuplatiuje se

EN ISO 14644-2: 2015 Cisté prostory
a souvisejici fizena prostfedi — Monitorovani

Uplna

Neuplatiuje se

Pokyny SCHEER k hodnoceni pfinosu a rizik
pritomnosti ftalatd v urcitych zdravotnickych
prostfedcich zahrnujici ftalaty, které jsou
karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci
(CMR) nebo maji vlastnosti vyvolavajici naruseni
¢innosti endokrinniho systému (ED),

18. Cervna 2019.

Uplna

Neuplatiuje se

MDCG 2020-5 Klinické hodnoceni — ekvivalence
PFirucka pro vyrobce a oznamené subjekty.
Duben 2020.

Uplna

Neuplatiuje se

MDCG 2020-6 Klinické dukazy potfebné pro
zdravotnické prostfedky, které byly dfive opatfeny
oznacenim CE podle smérnic 93/42/EHS nebo
90/385/EHS. Duben 2020.

Uplna

Neuplatiuje se

MDCG 2020-7 Sablona planu klinického
sledovani po uvedeni na trh (PMCF). PFiru¢ka pro
vyrobce a oznamené subjekty. Duben 2020.
MDCG 2020-8 Pokyny k Sabloné hodnotici zpravy
PMCF. Duben 2020.

Uplna

Neuplatiuje se

MDCG 2019-9 Souhrn udaji o bezpecnosti a
klinické funkci. Pfiru¢ka pro vyrobce a oznamené
subjekty. Bfezen 2022.

Uplna

Neuplatiuje se

MDCG—2020—13éabIonva zpravy o posouzeni
klinického hodnoceni. Cervenec 2020.

Uplna

Neuplatfiuje se

MEDDEYV 2.7/1 revize 4 Pokyny pro zdravotnické
prostfedky: Klinické hodnoceni: Pfiruc¢ka pro
vyrobce a oznamené subjekty podle smérnic
93/42/EHS nebo 90/385/EHS. Cerven 2016.

Uplna

Neuplatiuje se

N/A — Neuplatriuje se
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9. Historie revizi

SSCP: Svorky Isolator Synergy Clamps

CEM-278 Rev F

viz CEM-278
Rev F

CEM-278.E. Revidovano na
CEM-278.F za ucelem aktualizace
varovani a upozornéni tak, aby
odpovidala navodu k pouziti,
zahrnuti daju o schvaleni EMH a
pfipojeni soubory s preklady.

Cislo Datum Popis zmény Validovano Jazyk
revize | vydani oznamenym validace
SSCP subjektem
(ano nebo ne)
A Datum vydani | Prvni vydani Ne Angli¢tina
viz CEM-278
Rev A
B Datum vydani | Cast 1: Odstranéni zakladnich Ne Angli¢tina
viz CEM-278 kédd UDI-DI pro Glidepath.
Rev B Aktualizovany pravni nazev
a jednotné registracni Cislo
vyrobce.
Cast 3.4: Pfidan popis RF
generator( AtriCure a dalSich
prostfedkd (napf. per AtriCure
Isolator), které Ize pouzit se
svorkami.
C Datum vydani | Aktualizovana dvé upozornéni Ano Angli¢tina
viz CEM-278 tykajici se vSech svorek, aby byla
Rev C. v souladu s navodem k pouziti.
D Datum vydani | Validovano spole¢nosti BSI Ano Anglictina
viz CEM-278 pomoci CEM-278.C a revidovano
Rev D. na CEM-278.D za ucelem
aktualizace statusu oznac¢eni CE
pro OLH/OSH a prilozeni souborud
s pfeklady. Datum titulni strany
odrazi datum schvaleni verze C.
E Datum vydéani | Aktualizované informace Ne Angli¢tina
viz CEM-278 o prostfedku, uréeném pouziti,
Rev E popisech a zbytkovych rizicich
tak, aby zahrnovaly obsah pro
svorku EnCapture (EMH).
Aktualizovany souhrn klinickych
Udajli tak, aby odrazel aktualné
platnou literaturu. Standardy byly
aktualizovany za ucelem zajisténi
souladu s dokumentaci a
aktualnimi revizemi.
F Datum vydani | Ovéfeno organizaci BSl s Ano Anglictina

1. Ad, N., et al., Expert consensus guidelines: Examining surgical ablation for atrial fibrillation. J
Thorac Cardiovasc Surg, 2017. 153(6): p. 1330—-1354 e1.
2. Badhwar, V., et al., The Society of Thoracic Surgeons 2017 Clinical Practice Guidelines for
the Surgical Treatment of Atrial Fibrillation. Ann Thorac Surg, 2017. 103(1):
p. 329-341.
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