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APZVALGA

Sios saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos (SKVDS) paskirtis — suteikti
visuomenei galimybe susipaZinti su atnaujinta pagrindiniy priemonés saugos ir veiksmingumo
aspekty santrauka.

SKVDS neskirta pakeisti naudojimo instrukcijos kaip pagrindinio dokumento siekiant uZztikrinti
saugy priemonés naudojima, ji taip pat neskirta naudoti kaip diagnostikos arba gydymo
pasialymy Salfinis numatytiems naudotojams arba pacientams.

INFORMACIJA, SKIRTA NAUDOTOJAMS IR (ARBA) SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS

1. Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

Gaminio pavadinimas AtriCure Isolator® Linear Pen (MLP1)
AtriCure Isolator® Transpolar Pen (MAX3)
AtriCure Isolator® Long Pen TT (MAX5)
AtriCure Coolrail® Linear Pen (MCR1)

Gaminio grupés bazinis UDI-DI AtriCure Isolator Linear Pen (MLP1), AtriCure Isolator
Transpolar Pen (MAX3), AtriCure Isolator Long Pen
TT (MAX5), AtriCure Coolrail Linear Pen (MCR1):
08401439000000000000018ZU

Gamintojo teisinis pavadinimas ir LAtriCure”
adresas: 7555 Innovation Way
unikalusis registracijos numeris Mason, OH 45040 JAV
(SRN)

SRN: US-MF-000002974
|galiotasis atstovas ES: AtriCure Europe B.V.
unikalusis registracijos numeris De entree 260
(SRN) 1101 EE Amsterdam

NL

SRN: NL-AR-000000165

Medicinos priemonés taikymo srities CND kodas: C020301 Sirdies chirurgijos abliacijos
iSraiSka ir kodas: elektriniai kateteriai, radijo dazniy.

EMDN kodas: C020399 Sirdies audinio abliacijos
priemonés- kitos.

Gaminio klasifikacija ir taisyklé (pagal | Il klasé 6 taisyklée

MDR):

Pirmojo priemonés sertifikato (CE) Isolator Linear Pen (MLP1): 2011
iSdavimo metai Isolator Transpolar Pen (MAX3): 2015

Isolator Long Pen TT (MAX5): 2015
Coolrail Linear Pen (MCR1): 2015
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Notifikuotosios jstaigos pavadinimas, | BSI
adresas ir numeris: Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Numatytas priemonés naudojimas

2.1.

2.2.

Numatytoji paskirtis

.Isolator Linear Pen“ (MLP1)

Tiesinis kotelis ,Isolator” yra sterilus, vienkartinis elektrochirurgijos prietaisas, kurj
prijungus prie suderinamo ,AtriCure” radijo dazniy generatoriy atliekama Sirdies audinio
abliacija. Prie laikinojo iSorinio Sirdies stimuliatoriaus ar jraSymo prietaiso prijungtas
tiesinis kotelis ,Isolator” gali bati laikinai naudojamas Sirdies ritmui palaikyti, aptikti,
jrasyti ir stimuliuoti vertinant Sirdies aritmijas.

»,Isolator Transpolar Pen* (MAX3) ir ,Long Pen TT* (MAX5)

Kotelis ,Isolator” yra sterilus, vienkartinis elektrochirurgijos prietaisas, kurj prijungus
prie suderinamo ,AtriCure” radijo dazniy generatoriy atliekama Sirdies audinio abliacija.
Prie laikinojo iSorinio Sirdies stimuliatoriaus ar jraSymo prietaiso prijungtas kotelis
»Isolator® gali bati laikinai naudojamas Sirdies ritmui palaikyti, aptikti, jradyti ir stimuliuoti
vertinant Sirdies aritmijas.

»Coolrail Linear Pen* (MCR1)

Tiesinis kotelis ,Coolrail* yra sterilus, vienkartinis elektrochirurgijos prietaisas, kurj
prijungus prie suderinamo ,AtriCure® radijo dazniy generatoriy atliekama Sirdies audinio
abliacija.

Indikacija (-os) ir tikslinés populiacijos
»Isolator Linear Pen“ (MLP1)

¢ Indikacija. Tiesinis kotelis ,Isolator” skirtas Sirdies audinio abliacijai atlikti gydant
Sirdies aritmijas, jskaitant prieSirdziy virpéjima. Prie laikinojo iSorinio Sirdies
stimuliatoriaus ar jraSymo prietaiso prijungtas prietaisas gali bati laikinai
naudojamas Sirdies ritmui palaikyti, aptikti, jradyti ir stimuliuoti vertinant Sirdies
aritmijas.

o Tiksliné populiacija: suauge pacientai, sergantys Sirdies aritmijomis, jskaitant
priesirdziy virpé&jima.

3 psl. i$ 41

Form-522. A




AtriCure, Inc. SSCP: AtriCure Pens (MLP1, MAX3, MAX5, MCR1) CEM-279, C red.

2.3.

»,Isolator Transpolar Pen“ (MAX3) ir ,Long Pen TT“ (MAX5)

¢ Indikacija Kotelis ,Isolator” skirtas Sirdies audinio abliacijai atlikti gydant Sirdies
aritmijas, jskaitant prieSirdziy virpéjima. Prie laikinojo iSorinio Sirdies stimuliatoriaus
ar jraS8ymo prietaiso prijungtas prietaisas gali bdti laikinai naudojamas Sirdies ritmui
palaikyti, aptikti, jrasyti ir stimuliuoti vertinant Sirdies aritmijas.

e Tiksliné populiacija: suauge pacientai, sergantys Sirdies aritmijomis, jskaitant
prieSirdZiy virpéjima.

,Coolrail Linear Pen“ (MCR1)

¢ Indikacija. Tiesinis kotelis ,Coolrail“ skirtas Sirdies audinio metu gydant Sirdies
aritmijas, jskaitant priesirdziy

o Tiksliné populiacija: suauge pacientai, sergantys Sirdies aritmijomis, jskaitant
prieSirdziy virpéjima.

Kontraindikacijos ir (arba) apribojimai
,Isolator Transpolar Pen“ (MAX3), ,Isolator Long Pen TT* (MAX5); ,Coolrail Linear
Pen“ (MCRA1) ir ,Isolator Linear Pen“ (MLP1)

o Prietaisas neskirtas kontraceptinei kiauSintakiy koaguliacijai (nuolatinei motery
sterilizacijai).

3. Priemoneés aprasas

3.1.

Priemonés aprasymas
.isolator Linear Pen“ (MLP1)

Koteliy ,Isolator sistema sudaryta i$ ,AtriCure“ RF GENERATOR (ASU3 ir ASB3 arba
MAG™), kotelio ,Isolator ir kojinio jungiklio. Kotelis yra vienam pacientui naudoti skirtas
elektrochirurgijos prietaisas, kurj prijungus prie suderinamo ,AtriCure” radijo dazniy
generatoriaus atliekama Sirdies audinio abliacija. Jjungtas GENERATORIUS tiekia radijo
daZniy (RD) energijg j vidiniu badu auSinamus elektrodus. Operatorius energijos tiekimg
valdo nuspausdamas ir laikydamas kojinj jungiklj arba mygtuka. Prie laikinojo iSorinio
Sirdies stimuliatoriaus ar jraS8ymo prietaiso prijungtas kotelis ,Isolator gali bati laikinai
naudojamas Sirdies ritmui palaikyti, aptikti, jrasyti ir stimuliuoti vertinant Sirdies aritmijas.

4 psl. is 41

Form-522. A



AtriCure, Inc. SSCP: AtriCure Pens (MLP1, MAX3, MAX5, MCR1) CEM-279, C red.

1 pav. ,lsolator Linear Pen“ (MLP1)

sIsolator Transpolar Pen* (MAX3) ir ,Long Pen TT* (MAXS5)

Koteliy ,Isolator” sistema sudaryta i$ ,AtriCure“ RF GENERATOR (ASU3 ir ASB3 arba
MAG™), kotelio ,Isolator ir kojinio jungiklio. Kotelis ,Isolator” yra sterilus, vienkartinis
elektrochirurgijos prietaisas, kurj prijungus prie suderinamo ,AtriCure” radijo dazniy
generatoriy atliekama Sirdies audinio abliacija. Operatorius Sios RD energijos tiekimg
valdo nuspausdamas ir laikydamas koijinj jungiklj arba mygtuka. Prie laikinojo iSorinio
Sirdies stimuliatoriaus ar jraSymo prietaiso prijungtas tiesinis kotelis ,Isolator* gali bati
laikinai naudojamas Sirdies ritmui palaikyti, aptikti, jrasyti ir stimuliuoti vertinant Sirdies
aritmijas.

2 pav. , Isolator Transpolar Pen“ (MAX3)

3 pav. ,lIsolator Long Pen TT“ (MAXS5)
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3.2

,Coolrail Linear Pen“ (MCR1)

LAtriCure® tiesiniy koteliy ,Coolrail“ sistema sudaryta i$ ,AtriCure* RF GENERATOR
(ASU3 ir ASB3 arba MAG™), tiesinio kotelio ,Coolrail® ir kojinio jungiklio. Tiesinis kotelis
,Coolrail* yra sterilus, vienkartinis elektrochirurgijos prietaisas, kurj prijungus prie
suderinamo ,AtriCure” radijo dazniy generatoriy atliekama Sirdies audinio abliacija.
Jjungtas GENERATORIUS tiekia radijo dazniy (RD) energija j vidiniu bddu ausinamus
elektrodus. Operatorius energijos tiekimg valdo nuspausdamas ir laikydamas kojinj
jungiklj arba mygtuka.

4 pav. ,,Coolrail Linear Pen*

Nuoroda j ankstesnés (-iy) kartos (-y) priemones arba priemoniy variantus,
jei tokiy yra, ir skirtumy aprasymas

»Isolator Linear Pen“ (MLP1)

e 2011. CE Zenklinimas.

e 2015. Patobulinta koto konstrukcija siekiant pagerinti formavimo / lenkimo galimybes;
pakaitiné RD ir aptikimo laido izoliacijos medZiaga gamybai palengvinti.

e 2016. Dél nutraukto tiekimo susitraukian€iojo vamzdelio Zaliaviné medZiaga
pakeista lygiaverte medzZiaga.

e 2020. Atnaujintas CE sertifikatas; dél nutraukto tiekimo pakeista derva.

sIsolator Pen“ ir ,Long Pen“ (MAX3, MAX5)

e 2015. CE Zenklinimas.

e 2015. Uzspaudziamoji jungtis (nelieCianti pacientu) papildyta taskiniu lazeriniu
suvirinimu ir yra panasi j lituotg jungtj be papildomy medziagy.

e 2016. ,Tyvek“ gamyba pakeista pereinant prie naujausios greitojo verpimo
technologijos.

e 2017. MAXS: Pakeistas lizdiniy dékly Zaliavy laksty storis siekiant padidinti gamybos
proceso pajéguma.

e 2020. Atnaujintas CE sertifikatas; del nutraukto tiekimo pakeista derva.

»Coolrail Linear Pen* (MCR1)

e 2015. CE zenklinimas; pradétas naudoti RoHS reikalavimus atitinkantis termistorius ir
pakeista skyscio siurblio konstrukcija siekiant padidinti siurblio naSuma.

e 2016. ,Tyvek® gamyba pakeista pereinant prie naujausios greitojo verpimo
technologijos.
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e 2020. Atnaujintas CE sertifikatas; dél nutraukto tiekimo pakeista derva; pakeistos
koto medZiagos siekiant padidinti koto standumg ir suteikti naudotojui galimybe
atliekant abliacijg geriau spausti audinj; pakeista spausdintiné ploksté jtraukiant
termistoriaus trumpojo jungimo aptikimo funkcija.

e 2021. Jgyvendinti keitimai, kuriais patobulintas uzspaudimo procesas (uzspaudimo
vieta, nuo laido nuimamos izoliacijos ilgis, gaminio linijos padidinimas).

3.3. Bet kokiy priedy, skirty naudoti kartu su priemone, apraSymas

Néra

3.4. Bet kokiy kity priemoniy ir gaminiy, skirty naudoti kartu su priemone, aprasymas

Néra

4. Rizika ir jspéjimai
4.1. Liekamoiji rizika ir nepageidaujamas poveikis

Galimos komplikacijos, susijusios su Sirdies ir mink$tyjy audiniy taskiniy ar tiesiniy

pazaidy sudarymu:

Koteliai ,AtriCure® (MLP1, MAX3, MAXS,
MCR1)

Apytikslis periprocedirinés liekamosios
rizikos pasireiSkimo daZnis

Netiksliniy audiniy abliacija arba
nudeginimas (Zr. toliau pateiktus
prieSirdzio-stemplés poZymius ir
simptomus)

< 0,1 %; maziau kaip 1 i$ 1000 pacienty

Audiniy pradirimas

< 0,1 %; maziau kaip 1 i$ 1000 pacienty

Pooperacinés embolinés komplikacijos

< 0,1 %; maziau kaip 1 i$ 1000 pacienty

ilgesné ekstrakorporinés kraujo apytakos
taikymo trukme;

Dél atliekamos chirurginés abliacijos
pailgéja tuo paciu metu atliekamy
procediry metu taikoma dirbtinés kraujo
apytakos trukmé, taCiau Amerikos
kratinés lgstos chirurgijos asociacijos
sutartinése gairése nurodoma, kad rizika
pacientui dél to nepadidéja.’

Pooperacinis Sirdies ritmo sutrikimas
(priesirdZiy ir (arba) skilveliy)

< 0,1 %; maziau kaip 1 i8 1000 pacienty

Perikardo efuzija arba tamponada

< 0,1 %; maziau kaip 1 i8 1000 pacienty

gretimy nervy ir (arba) kraujagysliy
pazeidimas;

Nuo < 0,5 % iki 2 0,1 %; nuo maziau kaip
18 200 iki 1 i§ 1000 pacienty

VoZtuvy buriy paZeidimas

< 0,1 %; maziau kaip 1 i8 1000 pacienty

Laidumo sutrikimai (SA / AV mazgo)

< 0,1 %; maziau kaip 1 i8 1000 pacienty

Uminis iSeminis miokardo epizodas

< 0,1 %; maziau kaip 1 i8 1000 pacienty

Pastaba. ,AtriCure” rizikos valdymo byly duomenimis, numatomi pasireiSkimo dazniai
émusis rizikos kontrolés priemoniy; numatomos rizikos vertés gali bati nepakankamai

jvertintos dél komerciniy verciy taikymo.
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SSCP: AtriCure Pens (MLP1, MAX3, MAX5, MCR1)

CEM-279, C red.

Toliau nurodyta kita likutiné rizika, apraSyta NI jspéjimuose ir atsargumo priemonése.

Koteliai ,AtriCure” (MLP1, MAX3, MAX5,
MCR1)

Apytikslis periprocedirinés liekamosios
rizikos pasireiSkimo daZnis

Infekcija.

< 0,1 %; maziau kaip 1 i8 1000 pacienty

Kraujavimas, dél kurio iStiko mirtis arba
nuolatinis baklés pablogéjimas

< 0,1 %; maziau kaip 1 i8 1000 pacienty

Nejmanoma iki galo atlikti atskiros RD
procediros

Nuo < 0,5 % iki 2 0,1 %; nuo maziau kaip
1§ 200 iki 1 i$ 1000 pacienty

4-o0jo laipsnio nudegimas

< 0,1 %; maziau kaip 1i$ 1000 pacienty

Sisteminé nepageidaujama reakcija

< 0,1 %; maziau kaip 1i$ 1000 pacienty

Pastaba. ,AtriCure” rizikos valdymo byly duomenimis, numatomi pasireiSkimo dazniai
émusis rizikos kontrolés priemoniy; numatomos rizikos vertés gali bati nepakankamai
jvertintos dél komerciniy vergiy taikymo.

PRIESIRDZIO-STEMPLES FISTULES (PSF) POZYMIAI IR SIMPTOMAI PO
ABLIACIJOS CHIRURGINES PROCEDUROS

» Kar§¢&iavimas

+ Disfagija (skausmingas arba sunkus rijimas)

* Nuolatinis kratinés skausmas (skirtingas nuo pjavio sukeliamo skausmo)
* Priepuolis (-iai)

* Protinés buklés pokydiai (nesiorientavimas)

» Staigus vienos kiino pusés silpnumas

* Vémimas krauju

* Kraujas iSmatose

* Alpimas

* Dispnéja (dusulys)

* Apsunkinta kalba

« Tirpimas, dilg€iojimo pojatis, galvos svaigimas, dvejinimasis akyse

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

.Isolator Linear Pen“ (MLP1) jspéjimai

e Prie$ naudodami prietaisus atidZiai perskaitykite visas ,AtriCure® tiesinio kotelio
.Isolator®, generatoriaus ir visy naudojamy suderinamy pagalbiniy prietaisy
instrukcijas. Tinkamai nesilaikant instrukcijy, dél elektros arba Siluminio poveikio
gali bati suZeistas pacientas ir (arba) netinkamai veikti prietaisas

¢ Kad apsisaugotuméte nuo elektros smuagio / nudegimo / neefektyvios kardioversijos
pavojaus, defibriliacijos metu bdtinai iSimkite kotelj i$ paciento.

e Generatoriaus laido nejunkite prie jrangos, maitinamos i$ elektros tinklo, pirma
nepatikrine, ar jungiamos jrangos izoliacija atitinka BS EN 60601-1-1 reikalavimus.
IS elektros tinklo maitinama jranga gali Sirdyje sudaryti pavojingas nuotékio sroves.

o Kotelj naudoti turi tik tinkamai iSmokytas ir kvalifikuotas medicinos personalas. Jeigu
pacientas naudoja vidinj ar iSorinj Sirdies stimuliatoriy, elektrochirurgijos proceduros
turi bati atliekamos atsargiai. Dél naudojamy elektrochirurgijos prietaisy sukelty
trikdZiy jvairts prietaisai, kaip kad Sirdies stimuliatoriai, gali pradéti veikti
asinchroniniu rezimu arba bati visiSkai uzblokuoti. Jeigu pacientams, naudojantiems
Sirdies stimuliatoriy, numatoma atlikti procedira naudojant elektrochirurgijos
prietaisus, pasitarkite su Sirdies stimuliatoriaus gamintoju arba ligoninés kardiologijos
skyriaus specialistais.
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o Kotelio nenaudokite Salia degiy anestetiky, kity degiyjy dujy, degiyjy valymo
priemoniy, degiyjy skysciy, pavyzdziui, odos paruoSimo priemoniy ir tinktdry, degiy
daikty arba oksiduojanciyjy medZiagy. Naudojant Salia degiyjy medziagy gali Kkilti
gaisras arba jvykti sprogimas. Visada laikykités tinkamy prieSgaisrinés saugos
priemoniy.

¢ Kotelio nenaudokite veny ir arterijy koaguliacijai ar abliacijai.

e Siame prietaise yra nedidelis kiekis nikelio (CAS Nr. 7440-02-0) ir kobalto (CAS
Nr. 7440-48-4). Priemonés nenaudokite, jeigu Zinoma apie padidéjusj paciento
jautrumg nikeliui arba kobaltui nes antraip gali pacientui gali pasireiksti
nepageidaujama reakcija.

o Kad nebuty pavojus uzkrésti paciento, pries atidarydami apzitrékite gaminio pakuote
ir jsitikinkite, kad sterilumo barjeras nepazeistas. Jeigu sterilumo barjeras pazeistas,
kotelio nenaudokite.

e Kad nesugadintuméte prietaiso ar nepazeistuméte sterilumo, nenumeskite kotelio.
Jeigu kotelis nukrito, jo nenaudokite. Pakeiskite nauju koteliu.

o Kad nebity suzeistas pacientas ar operatorius arba sugadinta jranga, naudokite tik
Sioje naudojimo instrukcijoje nurodytus jungiamuosius kabelius ir pagalbinj prietaisa.

e Pasirlpinkite, kad elektrodai bty uzdéti ant tikslinio audinio. Atliekant nenumatyty
audiniy ar struktdry abliacijg pacientas gali biti suzeistas ir jam gali biti padaryta
zala. Atliekant nenumatyty struktdry stimuliavimg ar aptikimg bus gauti neteisingi
rezultatai.

e Prie$ tikslinj audinj (kurio abliacija atliekama) ir uZ jo nieko nedékite. Bet koks j RD
energijos laukg patekes audinys gali jkaisti ir (arba) bati paZeistas. PasirGpinkite,
kad netiksliniai audiniai buty tinkamai atskirti nuo RD lauko. Ripestingai uzdédami ir
nukreipdami elektrodus pasirtpinkite, kad netiksliniai audiniai baty apsaugoti nuo RD
lauko. Zr. galimy komplikacijy sarasa.

e Kiekvienos pazaidos abliacijos (-y) bendroji trukmé neturi virSyti rekomenduojamos
abliacijos trukmeés. Abliacijy neperdenkite daugiau kaip 50 %. VirSijus rekomenduojama
abliacijy trukme ir (arba) perdengimg gali bati pradurtas audinys.

o Paisykite Sio jspéjimo, kad nejvykty audiniy, esanciy ne tikslinéje abliacijos srityje,
trauma. Uz tikslinio audinio esantys audiniai ir (arba) struktdros turi biti apsaugotos
nuo galimo Silumos sklidimo.

o Kad nebity pazeisti audiniai, tikslinj audinj nuolat tvirtai spauskite vienoda jéga
nejudindami ir palaikykite viso elektrodo pavirSiaus salytj su audiniu.

o Visg reikiamg RD energijos tiekimo laikotarpj kojinis jungiklis arba mygtukas turi bati
visiSkai nuspaustas ir laikomas. Kad nebuty sudaromos nevisiSkos pazaidos arba
nebity atliekama nenumatyty audiniy ar struktdry abliacija, bakite atids ir kojinj
jungiklj ar mygtukg nuspauskite ir laikykite tik tada, kai reikia ir kai prietaisas uzdétas
ant tikslinio audinio.

e Pasirupinkite, kad j audinj baty tiekiamas pakankamas energijos kiekis, abliacijos
persidengty, tarp pakartotiniy abliacijy baty ausinami elektrodai, ir apZiarédami
chirurgine sritj patvirtinkite pazaidas, kad nebdity ne visu storiu sudaryty arba
neaptikty, nevisiSsky pazaidy.

e Kad nebity galios nuostoliy, chirurginés procediros metu turi bati palaikoma
abliacijos ir aptikimo elektrody Svara. Prie$ jjungdami generatoriy apzidrékite,
ar ant kotelio elektrody néra pasaliniy medziagy. Jeigu ant galiuko yra pasalinés
medzZiagos, pablogés abliacijos kokybe.

¢ Kotelio prietaisas skirtas naudoti tik vieng kartg. NESTERILIZUOKITE ir
NENAUDOKITE PAKARTOTINAI. Pakartotinai sterilizuojant gali nustoti veikti
prietaisas arba buti suZeistas pacientas.
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»Isolator Linear Pen“ (MLP1) atsargumo priemonés

Jjungdami generatoriy, kotelio elektrodais nelieskite metaliniy sankaby, sgvarzy arba
chirurginiy sitly. Nepaisant Sio nurodymo gali bati rodomas klaidos kodas arba
netinkamai stimuliuojama bei aptinkama.

Saugokite, kad kotelio jungtys nesuslapty, nes antraip prietaisas gali prasciau veikti.
Viso kotelio nemerkite j skysc&ius, nes antraip gali bati sugadintas prietaisas.

Koteliu abliacijg galima atlikti naudojant tik ,AtriCure” generatoriy. Kotelj naudojant
su kito gamintojo abliacijos generatoriumi gali bati sugadintas prietaisas.

Kad iSvengtuméte nepatogumy ir apsaugotumeéte gaminius nuo sugadinimo,
pasirtpinkite, kad abliacijos jungtis baty iki galo jstatytg ir kotelio lizdg, aptikimo
jungtys baty iki galo jstatytos j raudong ir juodg lizdus bei tinkamai sulygiuotos.
Abliacijos elektrodai neturi bati naudojami Sirdies ritmo palaikymo, aptikimo ar
stimuliavimo tikslais. Vienu metu naudojant abliacijos ir aptikimo elektrodus gali

bati gaunami klaidingi pagalbinio prietaiso duomenys.

Jvesdami ir iSimdami prietaisg, naudodami jo lankstinj mechanizma ir chirurginiais
jrankiais lenkdami plasti§kg koto dalj bukite atsargus, kad prietaisas nejstrigty arba
netapty nejmanoma jo jvesti.

Kad nebuty netinkamai stimuliuojama ir aptinkama, pasirtpinkite, kad elektrodai bity
uzdéti ant tikslinio audinio.

Koto nesulenkite toliau nei 25 laipsniai nuo neutralios padéties. Lenkite tik plastiSkg
koto zona.

Lenkdami prietaisg nelaikykite uz galinio efektoriaus. Kad nesulauzytuméte galinio
efektoriaus ir koto jungties, naudokite svirtele.

Jjungdami generatoriy nelieskite kotelio elektrody. Jeigu jjungdamas generatoriy
operatorius lieCia kotelio elektrodus, jis gali nudegti.

Nedvarumy negalima valyti SveiCiamaisiais valikliais arba elektrochirurgijos antgaliy
valikliais. NeSvarumus valykite fiziologiniame tirpale jmirkyta marle.

Kotelis skirtas naudoti vieng kartg. Kad kotelis neblty naudojamas pakartotinai, jo
naudojimas sekamas generatoriuje. Po 8 valandy naudojimo kotelis nustoja veikti,
0 generatoriuje rodomas pranesimas, kad kotelj reikia pakeisti.

Sios priemonés naudingoji naudojimo trukmé yra 30 atskiry abliacijy.

Koteliy ,Isolator Transpolar Pen* (MAX3) ir ,Long Pen TT* (MAXS5) jspéjimai

Kad apsisaugotumeéte nuo elektros smagio / nudegimo / neefektyvios kardioversijos
pavojaus, defibriliacijos metu batinai iSimkite kotelj i§ paciento.

Kotelj naudoti turi tik tinkamai iSmokytas ir kvalifikuotas medicinos personalas.

Uz tinkamas chirurgines procediras ir metodus atsako medicinos specialistas.
Medicinos personalas taip pat atsakingas uz tai, kad suprasty, kaip tinkamai naudoti
laiking Sirdies stimuliavimo jrangg ,Oscor PACE 203 H*. Kiekvienas chirurgas turi
pagal turimas medicinos zinias, patirtj ir chirurginés proceddros tipg jvertinti
kiekvienos proceddros tinkamuma.

Kotelio nenaudokite Salia degiy anestetiky, kity degiujy dujy, degiyjy valymo
priemoniy, degiujy skysciy, pavyzdziui, odos paruosimo priemoniy ir tinktary, degiy
daikty arba oksiduojanciyjy medzZiagy. Naudojant Salia degiujy medziagy gali Kilti
gaisras arba jvykti sprogimas. Visada laikykités tinkamy priedgaisrinés saugos
priemoniy.

Kotelio nenaudokite veny ir arterijy koaguliacijai ar abliacijai.

Prie$ naudodami prietaisus atidziai perskaitykite visas ,AtriCure® ASU arba MAG,
»Isolator Transpolar Pen®, ASU arba MAG 3altinio perjungiklio ir visy pagalbiniy
prietaisy instrukcijas. Tinkamai nesilaikant instrukcijy, dél elektros arba Siluminio
poveikio gali bati suzeistas pacientas ir (arba) netinkamai veikti prietaisas.
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Kad nebity pavojus uzkreésti paciento, prie$ atidarydami apZiarékite gaminio
pakuote ir jsitikinkite, kad sterilumo barjeras nepazeistas. Jeigu sterilumo barjeras
pazeistas, kotelio nenaudokite.

Kad kotelio nesugadintuméte, jo nemétykite ir nenumeskite. Jeigu kotelis nukrito,
jo nenaudokite. Pakeiskite nauju koteliu.

Kad nebuty suzeistas pacientas ar operatorius arba sugadinta jranga, naudokite tik
Sioje naudojimo instrukcijoje nurodytus jungiamuosius kabelius ir pagalbinj prietaisa.
Generatoriaus laido nejunkite prie jrangos, maitinamos i$ elektros tinklo, pirma
nepatikring, ar jungiamos jrangos izoliacija atitinka BS EN 60601-1-1 reikalavimus.
I3 elektros tinklo maitinama jranga gali Sirdyje sudaryti pavojingas nuotékio sroves.
PasirGpinkite, kad audinys bGty pastoviai ir tvirtai spaudziamas nejudinant. Jeigu
spaudziama per silpnai ar per stipriai, netolygiai arba kotelis judinamas, gali buti
pazeisti audiniai arba sudaromos pazaidos nesiekti viso storio.

Paisykite Sio jspéjimo, kad nejvykty audiniy, esanciy ne tikslinéje abliacijos srityje,
trauma. Uz tikslinio audinio esantys audiniai ir (arba) struktdros turi bti apsaugotos
nuo galimo Silumos sklidimo.

PasirGpinkite, kad elektrodai buty uzdéti ant tikslinio audinio. Atliekant nenumatyty
audiniy ar struktdry abliacijg pacientas gali biti suzeistas ir jam gali bati padaryta
zala.

Jeigu spaudziamuoju metodu sudaromas gretimas pazaidas perdenkite 50 %, kad
uztikrintuméte istisine ir visiSkg pazaidg. Neperdengiant spaudziamuoju metodu
sudaromy pazaidy gali bati sudaryta neaptinkama, nevisiS8ka pazaida. Perdengiant
daugiau kaip 50 % gali bati pradurti arba nenumatytai paZeisti audiniai.

Kiekvienos pazaidos abliacijos (-y) bendroji trukmé neturi virSyti rekomenduojamos
abliacijos trukmés. Kad nebity pazeisti audiniai, abliacijy neperdenkite daugiau kaip
50 %.

Visg reikiamg RD energijos tiekimo laikotarpj kojinis jungiklis arba mygtukas turi bati
visiSkai nuspaustas ir laikomas. Kad nebiity sudaromos nevisiSkos pazaidos arba
nebuty atliekama nenumatyty audiniy ar struktdry abliacija, bukite atidds ir kojinj
jungiklj ar mygtukg nuspauskite tik tada, kai reikia ir kai prietaisas uzdétas ant
tikslinio audinio.

PasirGpinkite, kad energija j audinj baty tiekiama tinkama laiko tarpa. Jeigu energija
taikoma per ilgai, gali iSplisti Soniné paZaida arba bati paZeistas audinys.

Jeigu energija taikoma per trumpai, gali bati sudaryta nevisika pazaida.
Apzilrékite operacijos sritj, kad jsitikintuméte, jog abliacija pakankama.
Neapzidréjus gali bati sudaryta neaptinkama, nevisiSka pazaida.

Kad nebaty galios nuostoliy, turi bati palaikoma kotelio distalinio galo Svara. Prie$
jjungdami generatoriy apzitrékite, ar kotelio distalinio galo srityje néra pasaliniy
medzZiagy. Jeigu ant galiuko yra paSalinés medZiagos, pablogés abliacijos kokybé.
Kotelio prietaisas skirtas naudoti tik vieng kartg. NESTERILIZUOKITE
PAKARTOTINAI. Pakartotinai sterilizuojant gali nustoti veikti prietaisas arba biti
suzeistas pacientas. Naudotojas atsako uz tai, kad prietaisas baty iSmestas pagal
vietos teisés akty reikalavimus.

Koteliy ,Isolator Transpolar Pen“ (MAX3) ir ,Long Pen TT* (MAX5) atsargumo priemonés

Jjungdami generatoriy, kotelio elektrodais nelieskite metaliniy sankaby, sgvarzy
arba chirurginiy sidly. Nepaisant Sio nurodymo gali bati sugadintas kotelis, paZzeistas
audinys arba ne iki galo atliekama abliacija.

Kotelio nemerkite j skys€ius, nes antraip gali bati sugadintas prietaisas.

Saugokite, kad kotelio jungtys nesuslapty. Suslapus jungtims prietaisas gali pradéti
prasciau veikti.

Kotelis suderinamas tik su ,AtriCure” ASU arba MAG generatoriumi. Kotelj naudojant
su kito gamintojo generatoriumi gali bati sugadintas prietaisas ir suZeistas pacientas.
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Prijungdami kotelj bikite atsargus. Pasirtpinkite, kad jungtis baty iki galo ir tinkamai
jstatyta j kotelio lizda.

PasirGpinkite, kad elektrodai bity uzdéti ant tikslinio audinio. Atliekant nenumatyty
struktdry stimuliavimg ar aptikimg bus gauti neteisingi rezultatai.

Jvesdami ir iStraukdami prietaisg bikite atsargas.

Pernelyg sulenkus plastiSkg nertdijanciojo plieno kotg jis sukietés ir gali greiCiau
1Gzti.

Jjungdami generatoriy nelieskite kotelio elektrody. Jeigu jjungdamas generatoriy
operatorius lie€ia kotelio elektrodus, jis gali gauti elektros smugj arba nudegti.
Nesvarumy nuo distalinio galo negalima valyti Svei¢iamaisiais valikliais arba
elektrochirurgijos antgaliy valikliais. Valydami prietaisg nejjunkite generatoriaus.
Naudojant SveiCiamuosius valiklius arba elektrochirurgijos antgaliy valiklius gali bati
sugadinti elektrodai ir sugesti prietaisas. NeSvarumus valykite fiziologiniame tirpale
jmirkyta marle.

Kotelis skirtas naudoti vieng kartg. Kad kotelis neblty naudojamas pakartotinai, jo
naudojimas sekamas generatoriuje. Po 8 valandy naudojimo kotelis nustoja veikti,
o generatoriuje rodomas pranesimas, kad kotelj reikia pakeisti.

Sios priemonés naudingoji naudojimo trukmeé yra 30 atskiry abliacijy.

,Coolrail Linear Pen” jspéjimai

Tiesinio kotelio ,Coolrail“ nenaudokite veny ir arterijy koaguliacijai ar abliacijai.
Neatlikite abliacijos tiesiogiai ant prieSirdZio ausytés, nes antraip gali susidaryti
kreSuliy ir bati paZeistas audinys.

Kad bty iSvengta elektros smigio / nudegimo pavojaus, defibriliacijos metu batinai
nuimkite tiesinj kotelj ,Coolrail“ nuo paciento.

Tiesinio kotelio ,,Coolrail“ nenaudokite Salia degiy medziagy, kity degiyjy dujy,
degiyjy valymo priemoniy, degiyjy skysc€iy, pavyzdziui, odos paruoSimo priemoniy

ir tinktdry, degiy daikty arba oksiduojanciyjy medziagy. Naudojant Salia degiujy
medziagy gali kilti gaisras arba jvykti sprogimas. Visada laikykités tinkamy
prieSgaisrinés saugos priemoniy.

Tiesinj kotelj ,Coolrail“ naudoti turi tik tinkamai iSmokytas ir kvalifikuotas medicinos
personalas. Jeigu pacientas naudoja vidinj ar iSorinj Sirdies stimuliatoriy,
elektrochirurgijos proceduros turi bati atliekamos atsargiai. Dél naudojamy
elektrochirurgijos prietaisy sukelty trikdziy jvairQs prietaisai, kaip kad Sirdies
stimuliatoriai, gali pradéti veikti asinchroniniu rezimu arba bati visiSkai uzblokuoti.
Jeigu pacientams, naudojantiems Sirdies stimuliatoriy, numatoma atlikti proceddra
naudojant elektrochirurgijos prietaisus, pasitarkite su Sirdies stimuliatoriaus gamintoju
arba ligoninés kardiologijos skyriaus specialistais.

Siame prietaise yra nedidelis kiekis nikelio (CAS Nr. 7440-02-0) ir kobalto (CAS Nr.
7440-48-4). Priemonés nenaudokite, jeigu zinoma apie padidéjusj paciento jautruma
nikeliui arba kobaltui nes antraip gali pacientui gali pasireiksti nepageidaujama
reakcija.

Kad nesugadintuméte prietaiso ar nepazeistuméte sterilumo, atsargiai iSimkite
prietaisg i$ pakuotés. Jeigu prietaisas buvo numestas, negalima garantuoti jo
sterilumo ir (arba) vientisumo. Pakeiskite nauju tiesiniu koteliu ,,Coolrail“.

Kad nebuty pavojus uzkresti paciento, prie§ atidarydami apZiarékite gaminio pakuote
ir jsitikinkite, kad sterilumo barjeras nepazeistas. Jeigu sterilumo barjeras pazeistas,
tiesinio kotelio ,Coolrail“ nenaudokite.

| siurblio dézute pilkite tik sterily vandenj. Dél kity skysc€iy prietaisas gali prasciau
veikti.

Kad nebuty suZeistas pacientas ar operatorius arba sugadinta jranga, naudokite tik
Sioje naudojimo instrukcijoje nurodytus jungiamuosius kabelius ir pagalbinj prietaisa.
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Pernelyg sulenkus plastiSkg kotg jis sukietés ir gali greiCiau |0zti. Lenkite tik plastiSskg
koto zong. Lenkiant galinj efektoriy arba koto neplastiSkag standzig sritj gali bati
sugadintas gaminys.

Pries jjungdami RD energijg ir jos jjungimo metu pasiripinkite, kad abu elektrodai
visu ilgiu liesty tikslinj audinj. Jeigu audinj lie€ia tik dalis elektrody, gali bati pradurtas
audinys.

Kaip ir dirbdami kitais vienkrypc€iais prietaisais, prie$ tikslinj audinj (kurio abliacija
atliekama) ir uz jo nieko nedékite. Bet koks | RD energijos laukg patekes audinys gali
jkaisti ir (arba) bati paZeistas. Pasiripinkite, kad netiksliniai audiniai, pavyzdZiui,
stemplé, baty tinkamai atskirti nuo RD lauko. Ripestingai uzdédami ir nukreipdami
elektrodus pasirapinkite, kad netiksliniai audiniai baty apsaugoti nuo RD lauko.

Kad uZztikrintuméte nuolatine abliacijg, RD energijos jjungimo metu pasirtpinkite,

kad abu elektrodai visu ilgiu liesty tikslinj audin;.

Visg reikiamg RD energijos tiekimo laikotarpj kojinis jungiklis arba mygtukas turi bati
visiSkai nuspaustas ir laikomas. Kad nebuty sudaromos nevisiSkos pazaidos arba
nebity atliekama nenumatyty audiniy ar struktdry abliacija, bakite atidUs ir kojinj
jungiklj ar mygtukg nuspauskite tik tada, kai reikia ir kai prietaisas uzdétas ant
tikslinio audinio.

Kiekvienos pazaidos abliacijos (-y) bendroji trukmé neturi virSyti rekomenduojamos
abliacijos trukmés. Kad nebiity pazeisti audiniai, abliacijy neperdenkite daugiau kaip
50 %.

PasirGpinkite, kad j audinj baty tiekiamas pakankamas energijos kiekis, abliacijos
persidengty, ir apziarédami chirurgine sritj patvirtinkite pazaidas, kad nebaty ne visu
storiu sudaryty arba neaptikty, nevisisky pazaidy.

Tiesinis kotelis ,Coolrail* skirtas naudoti tik vieng karta. Nesterilizuoti pakartotinai.
Pakartotinai sterilizuojant gali nustoti veikti prietaisas arba bati suZeistas pacientas.
Naudotojas atsako uz tai, kad prietaisas bty iSmestas pagal vietos teisés akty
reikalavimus.

»,Coolrail Linear Pen* atsargumo priemonés

Kotelis skirtas naudoti vieng kartg. Kad kotelis neblty naudojamas pakartotinai,

jo naudojimas sekamas generatoriuje. Po 8 valandy naudojimo kotelis nustoja veikti,
o generatoriuje rodomas pranesimas, kad kotelj reikia pakeisti.

Sios priemonés naudingoji naudojimo trukmeé yra 24 atskiry abliacijy.

Kad nebuty rodomi klaidy kodai, pasirapinkite, kad siurblio dézuté baty per
jSvirkstimo jungtj pripildyta iki reikiamos talpos, tada pakabinta ant generatoriaus
rankenos.

Tiesinis kotelis ,Coolrail“ suderinamas stik su ,AtriCure“ generatoriumi. Tiesinj kotelj
~Coolrail“ naudojant su kito gamintojo generatoriumi gali bati sugadintas prietaisas ir
suzeistas pacientas.

Abliacijos elektrodai neturi bati naudojami Sirdies ritmo palaikymo, aptikimo ar
stimuliavimo tikslais. Vienu metu naudojant abliacijos ir aptikimo elektrodus gali

bGti gaunami klaidingi pagalbinio prietaiso duomenys.

Jvesdami ir iStraukdami prietaisg bikite atsargls.

Jokios tiesinio kotelio ,Coolrail* arba ,Coolrail* siurblio déZutés dalies nemerkite

j skyscius, nes antraip gali bati sugadintas prietaisas.

Saugokite, kad tiesinio kotelio ,Coolrail* jungtys nesuslapty. Suslapus jungtims
prietaisas gali pradéti prasciau veikti.

Jjungdami generatoriy nelieskite tiesinio kotelio ,Coolrail“ elektrody. Jeigu jjungdamas
generatoriy operatorius lieCia tiesinio kotelio ,Coolrail“ elektrodus, jis gali gauti
elektros smugj arba nudegti. Kad apsisaugotumeéte nuo elektros smigio / nudegimo
pavojaus, naudodami tiesinj kotelj ,Coolrail“ ir generatoriy mavékite tinkamas
chirurgines pirstines.
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e Jjungdami generatoriy, tiesinio kotelio ,Coolrail“ elektrodais nelieskite metaliniy
sankaby, sgvarzy arba chirurginiy sitly. Nepaisant Sio nurodymo gali bati
sugadintas tiesines kotelis ,Coolrail“, pazeistas audinys arba ne iki galo atliekama
abliacija.

e Pries jjungdami generatoriy apzitrékite, ar ant elektrody néra neSvarumy arba
pasaliniy medziagy. Jeigu ant galiuko yra neSvarumy ar pasalinés medziagos, gali
pablogéti abliacijos kokybé. NeSvarumus valykite fiziologiniame tirpale jmirkyta
marle. Valydami prietaisg nejjunkite generatoriaus. NeSvarumy ir pasaliniy
medZiagy nuo elektrody negalima valyti SveiCiamaisiais valikliais arba
elektrochirurgijos antgaliy valikliais. Naudojant Svei¢iamuosius valiklius arba
elektrochirurgijos antgaliy valiklius gali bati sugadinti elektrodai ir sugesti prietaisas.

4.3. Kiti aktualus saugos aspektai, jskaitant visy vietos saugos taisomujy veiksmy

santrauka (vietos saugos taisomyjy veiksmuy su vietos saugos pranesimais),
jeigu taikoma

Jungtinése Amerikos Valstijose buvo vienas kotelio MAX1 atSaukimas (ES gaminio
kodas yra MAX3), kuris pradétas 2014 m. sausio 13 d. dél su prietaisu supakuotos
netinkamos NI; buvo paveiktas tik JAV platinamas gaminys. 2017 m. sausio 20 d.
Buvo iSsiystas vienas vietos saugos pranesimas (FSN), kuriame naudotojai buvo
informuojami apie prieSirdzio-stemplés fistulés atvejus, jvykusius naudojant
LAtriCure” tiesinj kotelj ,Coolrail* (MCR1); FSN buvo i8siystas su Jungtiniy Amerikos
Valstijy Maisto ir vaisty administracijos Zinia.

5. Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai santrauka

Siame skyriuje i§samiai apibendrinami klinikinio jvertinimo rezultatai ir klinikiniai duomenys,
sudarantys atitikties aktualiems bendriesiems saugos ir veiksmingumo reikalavimams
patvirtinimo, nepageidaujamy Salutiniy reiskiniy vertinimo ir naudos bei rizikos santykio
priimtinumo klinikinius jrodymus. Tai turi bati objektyvi ir subalansuota visy turimy su
aprasoma priemone susijusiy klinikiniy duomeny klinikinio jvertinimo rezultaty (palankiy,
nepalankiy ir negalutiniy) santrauka.

5.1.

5.2.

Klinikiniy duomenuy, susijusiy su lygiavertémis priemonémis, santrauka, jei taikoma

Koteliy ,Isolator Transpolar Pen“ MAX3 ir ,Isolator Long Pen TT*“ MAXS5 atitiktj jvertino
ir patvirtino notifikuotoji jstaiga, remdamasi lygiavertiSkumu. Tiesiniy koteliy ,Isolator*
klinikiniai duomenys, jskaitant klinikinius tyrimus ir iSleistg literattirg, aprasyti Sios
SKVDS 5.2 ir 5.3 skyriuose.

Pries CE Zenklinima atlikty priemonés tyrimy metu gauty klinikiniy duomeny
santrauka, jei taikoma

Pastaba. MAX1 yra Jungtinése Amerikos Valstijose naudojamas kotelio MAX3 gaminio
kodas.

Tyrimo / mokslinio tyrimo tapatumas | ABLATE; IDE: G070080; clinicaltrials.gov:
NCTO00560885; Philpott et al. Ann Thorac
Surg 2015;100:1541-8.

Priemonés tapatumas »Isolator Synergy Clamps* (OLL2 / OSL2).
»Ablation and Sensing Unit* bei ,Source
Switch* (ASU2 / ASB).
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»1ranspolar Pen (pasirinktinis
naudojimas, naudotas 27,3 %[15/55]
atvejy).

Numatytas priemonés naudojimas
tiriant

Sirdies audinio abliacija neparoksizminiu
prieSirdziy virpéjimu sergantiems
pacientams, kuriems tuo paciu metu
atliekama atviroji Sirdies chirurginé
operacija

Tyrimo tikslai

Pagrindinis tyrimo ABLATE tikslas buvo
parodyti ,AtriCure” radijo dazniy
spaustuvy saugg ir veiksminguma
naudojant nuolatiniu priesirdziy virpéjimu
sergantiems tiriamiesiems asmenims,
kuriems atliekama Sirdies chirurginé
procedura, daugiausia dél reikSmingy
struktdrinés ir (arba) vainikinés Sirdies
ligos indikacijy.

Tyrimo koncepcija ir stebéjimo
trukmeé

Perspektyvinis, ne atsitiktinés atrankos,
daugiacentris klinikinis tyrimas su Bayeso
pritaikoma koncepcija. Stebéjimas buvo
atliekamas iSrasant, po 30 dieny, 3, 6, 12
ir 18 ménesiy, po 2 mety ir kasmet

5 metus.

Pirminé (-és) ir papildoma (-os)
vertinamoji (-osios) baigtis (-ys)

Pirminé vertinamoiji baigtis apibréziama
kaip tiriamyjy asmeny dalis, kuriems
priesirdziy virpéjimas sékmingai
panaikintas nevartojant jokiy prieSaritminiy
vaisty (I arba Ill klasés), nustatoma
vertinant Holterio monitoriumi (arba pagal
nuolatinio Sirdies stimuliatoriaus (NSS)
duomeny uZklausg, jeigu tiriamiesiems
asmenims implantuotas Sirdies
stimuliatorius) praéjus SeSiems
meénesiams nuo proceduros.

Tyrimo pirminé saugos vertinamoiji baigtis
buvo su sunkiy nepageidaujamy reiskiniy
(SNR), jvykusiy per pirmgsias 30 dieny po
procediros arba iSraSymo (zidrint, kuris
laikotarpis baigiasi véliau), daznis. SNR
yra mirtis, stiprus kraujavimas
(apibréZiamas kaip > 2 eritrocity vienetai,
dél kurio reikia pakartotinai operuoti),
insultas, trumpalaikis iSeminis priepuolis
(TIP) arba miokardo infarktas (Ml).

Tiriamyjy atrankos jtraukimo /
nejtraukimo kriterijai

Jtraukimo kriterijai
e Tiriamasis asmuo ne jaunesnis
kaip 18 m.
¢ Nuolatinio priesirdZiy virpéjimo
anamnezé, kaip apibréZiama
ACC / AHA / ESC gairése.
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e Suplanuota pasirenkama
kardiologiné chirurginé procedira
arba procedduros taikant dirbtine
kraujo apytakg dél vienos arba
keliy 8iy prieZasciy: dviburio
voztuvo gydymas arba keitimas;
aortos voztuvo gydymas arba
keitimas; triburio voztuvo gydymas
arba keitimas; vainikinés arterijos
Suntavimo proceddros; prieSirdziy
pertvaros defekto gydymas;
atviros ovaliosios angos
uzdarymas.

e 230 % kairiojo skilvelio iSmetimo
frakcija.

e Tiriamasis gali ir nori duoti
rastiSkg informuoto asmens
sutikimg ir laikytis tyrimo
reikalavimy.

e Numatoma tiriamojo asmens
iSgyvenamumo trukmé ne
trumpesné kaip 1 metai.

Nejtraukimo kriterijai.

e Atskiras PV nesant tuo paciu
metu atliekamy CABG, voztuvy
chirurginiy procedary, PDD
gydymo arba OAA uzdarymo
indikacijy.

e Anksciau atlikta Sirdies abliacijos
procedura, jskaitant kateterine
abliacijg, PV mazgy abliacijg arba
chirurgine Maze procedura.

¢ Wolffo-Parkinsono-White'o
sindromas.

o Ankstesné Sirdies chirurginé
operacija (pakartotiné).

e |V klasés NYHA Sirdies
nepakankamumo simptomai.

e Ankstesni cerebrovaskuliniai
priepuoliai, patirti per pastaruosius
6 ménesius arba bet kada, jeigu
yra liekamasis neurologiniy
funkcijy sumazéjimas.

e Dokumentuose uzregistruotas Ml
per 6 savaites iki jtraukimo j tyrima.

e Skubios Sirdies chirurginés
operacijos poreikis (pavyzdZiui,
kardiogeninis Sokas).

e Zinoma didesné kaip 80 % miego
arterijos stenoze.

e 8 cm arba didesnis KP.

e Dabartiné aktyvios sisteminés
infekcijos diagnozé.
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e Sunki periferiniy arterijy okliuziné
liga, apibréZiama kaip klaudacija
esant maziausiam kraviui.

e Néstumas arba noras pastoti per
12 ménesiy dalyvavimo tyrime
laikotarp;.

e PrieSoperacinis intraaortinio
balioninio siurblio arba
intraveniniy inotropy poreikis.

¢ Inksty nepakankamumas, dél
kurio reikia atlikti dialize, arba
kepeny nepakankamumas.

e  Skilveliy aritmijai gydyti reikia
priesaritminiy vaisty terapijos.

o Terapija, dél kurios pazeidZziamas
audiniy vientisumas, jskaitant
kratinés Igstos Svitinima,
chemoterapija, ilgalaikj gydymag
geriamaisiais ar leidziamaisiais
steroidais arba zinomi jungiamojo
audinio sutrikimai.

Jtraukty pacienty skaicius

55 pacientai.

Tyrimo populiacija

N = 55.

Amziaus vidurkis: 70,5+ 9,3 m.

Lytis: 58 % vyru, 42 % motery.

Kairiojo prieSirdZio dydis 5,93 £ 0,97 cm.
PV trukmé: 61,2 + 49,5 mén.
Paroksizminis PV: 7,3 %.

Nuolatinis PV: 27,3 %.

ligalaikis nuolatinis PV: 65,5 %.

KSIF: 50,0 £ 10,3.

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

Tyrimo metody santrauka

IS viso atrinkti 57 tiriamieji asmenys, kurie
davé sutikimg dalyvauti Bayeso pritaikoma
koncepcija pagrjstame daugiacentriame,
perspektyviniame, ne atsitiktinés atrankos
tyrime, kurj atliekant siekta didele tikimybe
parodyti, kad ,AtriCure” radijo dazniy
spaustuvai yra ne blogesné nuolatinio
prieSirdZiy virpéjimo gydymo priemoné.
Tyréjai privaléjo sudaryti beveik visiSkg
CMP-IV pazaidy aibe per tuo paciu metu
atliekamga struktdrine Sirdies procediira,
atliekama atidarius kratinés Igsta.

Rezultaty santrauka

Po SeSiy ménesiy atlikto vélesnio
stebéjimo rezultatai:
e septyniasdeSimt keturi procentai
(74 %) pacienty nepatiria
prieSirdZiy virpéjimo ir nevartoja
prieSaritminiy vaisty;
e aStuoniasdesSimt keturi procentai
(84 %) pacienty nepatiria
priesirdziy virpéjimo.
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llgalaikio stebéjimo rezultatai (mediana
48,5 meén. po procediros):

o SeSiasdeSimt du su puse procento
(62,5 %) pacienty nepatiria
prieSirdziy virpéjimo ir nevartoja
priesaritminiy vaisty;

e septyniasdeSimt penki procentai
(75 %) pacienty nepatiria
prieSirdziy virpéjimo.

Sauga.

e serijos metu nejvyko su priemone
susijusiy nepageidaujamy
reiskiniy;

e per 30 dieny jvyko 5 pagrindiniai
saugos reiSkiniai: 2 mirtys,

2 stipraus kraujavimo atvejai ir
1 insulto atvejis.

Tyrimo ribojimai

Vainikinio sinuso abliacija nebuvo
privaloma; neuZregistruotas tam tikras
skaiCius radijo dazniy / krioabliacijos
procedury; dél palyginti mazo pacienty
skaiciaus ir nuokrypio nuo nustatyto
pazaidy rinkinio buvo gauti dideli keleto
tyrimo vertinamuyjy baigCiy 95 %
pasikliovimo intervalai.

Visi priemonés trikumai arba
keitimai, susije su sauga ar
veiksmingumu atliekant tyrima

Vienu atveju pradinio OLL2 prietaiso
kiStuko kontaktai buvo netycia sulenkti
jungiant prie generatoriaus; buvo
atidarytas ir proceddrai naudojamas
antras prietaisas.

Tyrimo / mokslinio tyrimo tapatumas

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

Priemonés tapatumas

sIsolator Synergy Clamps* (OLL2 / OSL2).
LAblation and Sensing Unit“ bei ,Source
Switch* (ASU2 / ASB).

,Isolator Transpolar Pen* (pasirinktinis,
naudotas ne visais atvejais).

Numatytas priemonés naudojimas
tiriant

LAtriCure Synergy Ablation System* skirta
Sirdies audinio abliacijai, kai gydomas
nuolatinis priesirdziy virpéjimas (iSliekantis
ilgiau kaip septynias dienas arba trumpiau
kaip septynias dienas, taciau reikia
farmakologinés arba elektrinés
kardioversijos) arba ilgalaikis nuolatinis
priesirdziy virpéjimas (ilgiau kaip

12 ménesiy trunkantis nuolatinis priesirdziy
virpgjimas) pacientams, kuriems tuo paciu
metu atliekama atviroji vainikinés arterijos
Suntavimo ir (arba) voztuvo keitimo ar
gydymo proceddara.
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Tyrimo tikslai Sio po patvirtinimo atliekamo tyrimo
pagrindinis tikslas buvo jvertinti klinikinius
rezultatus, gautus pacienty, kuriuos
LAtriCure Synergy Ablation System®
komercinio naudojimo laikotarpiu gydeé
Maze IV procedurg atliekantys gydytojai,

I§ohortoje.
Tyrimo koncepcija ir stebéjimo Sis perspektyvinis, nekoduotas,
trukmeé daugiacentris, stebimasis, vienos grupés

registras skirtas testinei ,AtriCure Synergy
Ablation System* saugai ir veiksmingumui
stebéti periprocedirinés ir ilgalaikés fazés
metu, kai sistema komerci$kai naudojama
neparoksizminés formos prieSirdziy
virpéjimui (PV) gydyti pacientams, kuriems
tuo paciu metu atliekama atviroji Sirdies
chirurginé procediirg taikant dirbtine kraujo

apytaka.
Pirminé (-és) ir papildoma (-os) Pirminé vertinamoji veiksmingumo baigtis:
vertinamoji (-osios) baigtis (-ys) dalyviy, nepatirianciy PV, priesirdziy

plazdéjimo ar priedirdziy tachikardijos ir
nevartojanciy | ar Il klasés prieSaritminiy
vaisty ne trumpiau kaip 4 savaites
(laikotarpis: 36 mén. po operacijos),
skaicius.

Pirminé saugos vertinamoji baigtis:
pacienty, patyrusiy bet kokiy sunkiy su
priemone arba abliacijos proceddra
susijusiy nepageidaujamy reiskiniy
(jskaitant Sirdies stimuliatoriaus
implantavima) per 30 dieny po proceddros
arba iSraSymo i$ ligoninés (zidrint, kuris
laikotarpis baigiasi véliau), kaip nustaté
klinikiniy reiskiniy komitetas, dalis.
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Tiriamyjy atrankos jtraukimo /
nejtraukimo kriterijai

Jtraukimo kriterijai

e Ne mazesnis kaip 18 m. amzZius.

o Ne paroksizminés prieSirdziy
virpéjimo (PV) formos anamnezé,
kaip apibréziama Sirdies ritmo
draugijos / Europos Sirdies ritmo
asociacijos / Europos Sirdies
aritmijos draugijos sutartiniame
pareiskime:

o nuolatinis PV turi bati
apibréziamas kaip
besitesiantis PV, iSliekantis
ilgiau kaip septynias
dienas. PV epizodai,
trunkantys ilgiau kaip
48 valandas, bet trumpiau
kaip 7 dienas, deél kuriy
nusprendziama pacientui
taikyti elektrine arba
farmacine kardioversija,
taip pat turi bati
klasifikuojami kaip
nuolatinio PV epizodai;

o ilgalaikis nuolatinis PV turi
bati apibréziamas kaip
besitesiantis PV, iSliekantis
ilgiau kaip 12 ménesiy.
Sékmingai atlikus
kardioversijg (sinusy
ritmas > 30 sek.) per
12 mén. nuo abliacijos
procediros, esant
dokumentuose
uzregistruotam
ankstyvajam PV
pasikartojimui per
30 dieny, ilgalaikio
nuolatinio PV klasifikacija
neturi bati keiciama.

e Suplanuota pasirenkama atviroji
kardiologiné chirurginé procedira
arba procedduros taikant dirbtine
kraujo apytakg dél vienos arba
keliy 8iy priezasciy: vainikinés
arterijos Suntavimas, dviburio
voztuvo gydymas arba keitimas,
aortos voztuvo gydymas arba
keitimas, triburio voztuvo gydymas
arba keitimas. Kartu su Siomis
procediromis leidziamas atviros
ovaliosios angos (OAA) uzdarymas
arba prieSirdziy pertvaros defekto
(PPD) gydymas.
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e Pacientas (arba jo teisiskai
jgaliotas atstovas) sutinka
dalyvauti Siame tyrime ir sutikimg
patvirtina pasiraSydamas jstaigos
perzidros grupés (JPG) patvirtintg
informuoto asmens sutikimo forma.

e Nori ir geba grjzti suplanuoty
stebéjimo vizity.

Nejtraukimo kriterijai

e Atskiras PV nesant tuo paciu metu
atliekamy Sirdies chirurginiy
procedury indikacijos (-y).

e Skubios Sirdies chirurginés
operacijos poreikis (pavyzdziui,
kardiogeninis Sokas).

e PrieSoperacinis intraaortinio
balioninio siurblio arba intraveniniy
inotropy poreikis.

o NéStumas arba noras pastoti
laikotarpiu nuo bendralaikés
chirurginés proceduros iki
trisdeSimt SeSiy (36) meén.
vélesnio stebéjimo pabaigos.

¢ Dalyvavimas kitame klinikiniame
tyrime, dél kurio galéty bati iSkreipti
Sio tyrimo rezultatai.

Jtraukty pacienty skaicius

N = 365.

Tyrimo populiacija

N = 365.

AmZius (metai): 69,8 £ 9,3.

Vyrai: 217 (59,5 %).

PrieSirdziy virpéjimo trukmé (mén.):
60,0 + 84,2.

Priesirdziy virpéjimo tipas
Paroksizminis: 1 (0,3 %).

Nuolatinis: 207 (56,7 %).

llgalaikis nuolatinis: 157 (43 %).

Rizikos kategorija pagal CHAD rezultatg
Maza rizika: (rezultatas = 0) 0.

Vidutiné rizika: (rezultatas = 1) 22 (6,1).
Didelé rizika: (rezultatas = 2) 340 (93,9).
Nevertinta: 3 (0,8).
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Tyrimo metody santrauka

Pateiktos pacienty demografiniy duomeny,
klinikinés priemonés / procediros sékmeés,
sveikatos istorijos ir gretutiniy ligy
apraSomosios analizés. Pirminés saugos
hipotezés tyrimas atliktas taikant vienpusj
binominj tyrimg proporcijoms, esant

0,05 bendrajam reikSmingumo lygiui. Su
priemone ir abliacijos procedura susijusiy
sunkiy NR dazniai ir pasikliovimo intervalai
apibendrinti iSrasant, po 30 dieny ir 1 mety,
o hipotezés tyrimas atliktas su sukauptiniais
per 30 dieny pasireiSkusiy sunkiais su
priemone ir abliacijos procedira susijusiy
NR dazniais. Veiksmingumo rezultato
daZznis, iSreiSkiamas, kaip NR nebuvimas
ir gydymo prieSaritminiais vaistais
netaikymas, kartu su pasikliovimo
intervalais apibendrintas po 1, 2 ir 3 mety
t. y. (vélesnio stebéjimo po 12, 24 ir

36 mén. metu), o hipotezés tyrimas atliktas
su 3 mety sekmés rezultatais. Pirminio
veiksmingumo hipotezés tyrimas atliktas
taikant vienpusj binominj tyrimg
proporcijoms, esant 0,05 bendrajam
reikSmingumo lygiui. Antriniai rezultatai
apibendrinti analizés populiacijai ir tam
tikroms dalinéms populiacijoms. Visiems
pateiktiems dazniams apskaiCiuoti
dvipusiai 95 % pasikliovimo intervalai.
Bendrasis iSgyvenamumas nuo jtraukimo

j tyrimg jvertintas taikant Kaplano-Meierio
jvert]. Insulto, kardioversijos arba
kateterinés abliacijos tikimybés laikui
bégant jvertintos taikant sukauptines
pasireiSkimo dazniy funkcijas,
apskaiciuotas pagal pusiau konkurenciniy
pavojy metodikg.

Rezultaty santrauka

Pirminiai sékmés rodikliai:
e 12 mén.: 66,2 % (184/278)
[95 % PI: 60,6 %, 71,8 %].
e 24 mén.: 64,9 % (159/245)
[95 % PI: 58,9 %, 70,9 %].
e 36 mén.: 62,9 % (146/232)
[p verté < 0,0001; 95 %
Pl: 56,7 %, 69,2 %].
Pagrindinis saugos reiskiniy daznis 1,1 %
(4/365) [p verté < 0,0001; 95 % PI: 0,3 %,
2,8 %]. Pranesta apie tokius reiSkinius kaip
Sirdies sustojimas, skilveliy tachikardija,
kraujo netekimas, dél kurio reikéjo perpilti
kraujo, ir plauciy venos plySimas.
e Priemonés veikimo trik¢iy ar
komplikacijy nebuvo.
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e Mir€iy, kurias baty galima susieti
su ,AtriCure Synergy Ablation
System* ar abliacijos procedira,
atvejy nebuvo.

Tyrimo ribojimai

Galéjo bdti praleista paroksizminio PV
atvejy; sprendimas skirti prieSaritminiy
vaisty ir geriamyjy antikoagulianty pagal
protokolg nebuvo privalomas. Spaustuvo
uzdéjimo bidas ir naudojimy skaicius
priklausé nuo chirurgo pageidavimy.

Visi priemonés trilkkumai arba
keitimai, susije su sauga ar
veiksmingumu atliekant tyrima

Priemonés veikimo trik&iy nebuvo.

Tyrimo / mokslinio tyrimo tapatumas

Feasibility Trial of a Staged Epicardial &
Endocardial Approach for Treatment of
Patients With Persistent or Long Standing
Persistent Atrial Fibrillation With
Radiofrequency Ablation (Staged DEEP);
clinicaltrials.gov NCT01661205

Priemonés tapatumas

.Isolator Synergy Clamps® (EMR2, EML2,
EMT) ir ,Glidepath Tapes*

»Ablation and Sensing Unit* bei ,Source
Switch* (ASU2 / ASB).

LAtriCure Isolator Pens® MAX1, MAX5,
MCR1, MLP1

,Dissector MID1

LAtriCure AtriClip“: LAAO, PRO1, CGG100
(,Selection Guide*)

Numatytas priemonés naudojimas
tiriant

Sirdies abliacija esant nuolatiniam arba
ilgalaikiam nuolatiniam PV.

Tyrimo tikslai

Jvertinti nuolatiniu arba ilgalaikiu nuolatiniu
priesSirdziy virpéjimu sergangiy tiriamuyjy
asmeny gydymo saugg ir technines
galimybes atliekant maziausiai invazine
torakoskopine abliacijos procedirg, kuriai
naudojama ,AtriCure” dvipolé sistema.

Tyrimo koncepcija ir stebéjimo
trukmé

Galimybiy, nekoduotas, vienos grupés
tyrimas.

Pirminé (-és) ir papildoma (-os)
vertinamoji (-osios) baigtis (-ys)

Pirminé saugos vertinamoji baigtis buvo
Siy pripazinty vertinamosios baigties
reiSkiniy, atitinkan€iy sunkaus
nepageidaujamo reiSkinio apibréZztj, ir
siejamy su bet kuriuo i$ toliau nurodyty
priezasciy, derinys:
e L AtriCure Bipolar System*
tiriamosios priemonés arba
e epikardo chirurginé procedira,
arba
e endokardo procedira.

23 psl. i$ 41

Form-522. A




AtriCure, Inc. SSCP: AtriCure Pens (MLP1, MAX3, MAX5, MCR1)

CEM-279, C red.

Sie reiskiniai turi jvykti per pirmgsias

30 dieny po pirmosios endokardo EP
proceddros arba iSraS8ymo i$ ligoninés,
Ziarint, kuris laikotarpis baigiasi véliau
(jeigu nenurodyta kitaip). Sunkds
nepageidaujami reiskiniai: mirtis
(mirtingumas dél visy priezasciy),
miokardo infarktas, insultas arba TIP,
stiprus kraujavimas procedaros metu:
peréjimas prie sternotomijos arba dirbtinés
kraujo apytakos kraujavimui kontroliuoti,
stiprus pooperacinis kraujavimas (per

24 val. perpilti 2 2 kraujo vienetai arba
pakartotiné operacija kraujavimui
kontroliuoti per pirmasias 7 dienas po
pirmosios chirurginés proceduros); plauciy
venos stenozé (nuo pirmosios chirurginés
proceduros iki 12 mén. vélesnio
stebéjimo); priesirdZio-stemplés fistulé
(nuo pirmosios chirurginés procedaros iki
12 mén. vélesnio stebéjimo); diafragmos
nervo paralyZius; perikardo iSskyros,
kurias reikia drenuoti arba kurios sukelia
tamponada, kraujagysliy prieigos
komplikacijos, jskaitant hematomos,
arterioveninés fistulés arba
pseudoaneurizmos susidarymag, dél kurio
prireiké chirurginés intervencijos arba
kraujo perpylimo, ilgesné buvimo
ligoninéje trukmé arba hospitalizavimo
poreikis; specializuotos laidumo sistemos
pazeidimas, dél kurio reikia implantuoti
nuolatinj Sirdies stimuliatoriy; ir (arba)
mediastinitas.

Pirminé veiksmingumo vertinamoji

baigtis — PV nebuvimas po 12 mén. atlikto
vertinimo rezultatais, nustatomas atliekant
14 dieny nuolatine EKG stebéseng
(pavyzdziui, Holterio, ILR, ,Zio Patch®).

Tiriamyjy atrankos jtraukimo /
nejtraukimo kriterijai

Jtraukimo kriterijai

e > 18 m. amziaus.

e Pacientai, sergantys simptominiu
nuolatiniu arba ilgalaikiu nuolatiniu PV,
kuris atsparus maziausiai vienam
| arba Il klasés prieSaritminiam vaistui
(PAV).
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o Tyrime gali dalyvauti pacientai,
kuriems méginimai atlikti kateterine
abliacijg buvo nesékmingi, jeigu yra
nuolatinio arba ilgalaikio nuolatinio PV
simptomy (kateterinés abliacijos
proceddra turi bati atlikta anksciau
kaip 3 mén. prie$ pirmajg procedira).

¢ Numatoma iSgyvenamumo trukmé
maziausiai dveji metai.

e Pacientas geba ir nori duoti informuotg
sutikima.

o Pacientas geba ir nori atvykti
suplanuoty stebéjimo vizity.

Nejtraukimo kriterijai

o Ankstesné kardiotorakaliné
chirurginé operacija.

e Pacientas serga IV klasés (pagal
NYHA — Niujorko Sirdies
asociacijos klasifikacijg) Sirdies
nepakankamumu.

e Pagrindinés struktarinés Sirdies
ligos, kurig reikia gydyti chirurginiu
bddu, jrodymai.

e Per 30 dienas iki pirmosios
proceddros atlikta chirurginé
proceddra.

o ISmetimo frakcija < 30 %.

e ISmatuotas kairiojo prieSirdzio
skersmuo > 6,0 cm

¢ Inksty nepakankamumas.

e Per pastaruosius 6 mén. patirtas
insultas.

e Zinoma didesné kaip 80 % miego
arterijos stenozé.

¢ Reik3mingos aktyvios infekcijos ar
endokardito jrodymai.

¢ Néstumas arba noras pastoti per
ateinancius 24 mén.

o EchokardiografiSkai nustatytas
trombas kairiajame priesirdyje.

¢ Kraujo diskrazijos anamnezé.

e Tyréjo nuomone esancios
antikoagulianty vartojimo
kontraindikacijos.

e Sienelés trombas arba navikas.

e Vidutinio sunkumo arba sunki
LOPL.

Jtraukty pacienty skaicius

31 (gydyta 26).
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Tyrimo populiacija

Amziaus vidurkis: 61,7 + 9,5 m.
Vyrai: 21 (80,8%).
KMI: 30,8 + 3,9.

Tyrimo metody santrauka

Pirmasis tiriamasis asmuo jtrauktas ir
gydytas 2012 m. rugséjo 11 d., atliekant
PV stadijinj klinikinj tyrimg DEEP. 18 viso
jtrauktas trisdeSimt vienas (31) tiriamasis
asmuo. TrisdeSimt (30) tiriamyjy pasirasé
trisdeSimt vieng (31) sutikimg SeSiuose

(6) centruose. Visi atliekant stadijinj
klinikinj tyrimg DEEP gydyti tiriamieji po
30 dieny apsilanké stebéjimo vizito ir buvo
toliau stebimi 24 mén. pradinés endokardo
EP procediros, kaip nurodyta klinikiniame
protokole.

Rezultaty santrauka

Pagrindiniai nepageidaujami reiSkiniai
pasireiSké 12 % (3/25 tiriamyjy asmeny).
Nustatyta, kad visi trys iS jy yra susije su
epikardo procedira.
e Mirtis: vienas (1) tiriamasis
asmuo 35 d. po procediros.
e Diafragmos nervo paralyZius:
du (2) tiriamieji asmenys.
Pirminis veiksmingumas: pirminio
veiksmingumo rezultatas — 78,3 %
(18/23 tiriamyjy asmeny).

Tyrimo ribojimai

Galimybiy tyrimas, mazas imties dydis

Visi priemonés trikumai arba
keitimai, susije su sauga ar
veiksmingumu atliekant tyrima

Pranesta apie keturis pastebéjimus dél
priemonés / triktis, susijusius su tiesiniu
koteliu ,Coolrail“ (MCR1).

e Du (2) tiesiniai koteliai ,Coolrail*
(MCRA1) ir du (2) spaustukai
LAtriClip“ buvo uztersti arba
sugadinti procediros metu
arba pries ja.

e Pranesta apie 2 papildomy tiesiniy
koteliy ,Coolrail“ (MCR1)
mechaninius lGzius atliekant
epikardo chirurgine procedura.

e Visais atvejais buvo naudota
papildoma priemoné.

o Né vienas i$ Siy atvejy nenulémé
nepageidaujamo reiskinio.
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Tyrimo / mokslinio tyrimo tapatumas

Feasibility Trial of a Hybrid Approach for
Treatment of Patients With Persistent or
Longstanding Persistent Atrial Fibrillation
With Radiofrequency Ablation
(NCT01246466)

Priemonés tapatumas

»AtriCure Synergy Ablation System®:
ASU2, ASB3,

.Isolator Synergy Clamps” (EML2, EMR2,
EMT1) ir ,Glidepath Tape*

L#AtriCure Isolator Pens”: MCR1,
MAX3/MAX5, MLP1

LDissector’ MID1

LAtriClip“ PRO1

Numatytas priemonés naudojimas
tiriant

Sirdies abliacija esant nuolatiniam ir
ilgalaikiam nuolatiniam PV.

Tyrimo tikslai

Tyrimo tikslas buvo jvertinti nuolatiniu
arba ilgalaikiu nuolatiniu prieSirdziy
virpéjimu serganciy tiriamyjy asmeny
gydymo proceduaros sauggq ir technines
galimybes atliekant mazZiausiai invazine
torakoskopine abliacijos procedirg, kuriai
naudojama ,AtriCure Bipolar System*®,

0 pazaidy vieta nustatoma ir jos
opitimizuojamos taikant Siuo metu
patvirtintg kateteriy technologija.

Tyrimo koncepcija ir stebéjimo
trukmé

Perspektyvinis, daugiacentris, vienos
grupés galimybiy tyrimas.

Pirminé (-és) ir papildoma (-os)
vertinamoji (-osios) baigtis (-ys)

Pirminé saugos vertinamoji baigtis

buvo patvirtinty vertinamuyjy baigciy
(pavyzdziui, nepageidaujamy reiskiniy),
jvykusiy per pirmgsias 30 dieny po
proceduros arba iSraSymo (Zirint, kuris
laikotarpis baigiasi véliau, jeigu
nenurodyta kitaip), derinys. Sie jvykiai
buvo mirtis, stiprus kraujavimas, insultas,
trumpalaikis iSeminis priepuolis, miokardo
infarktas, Sirdies tamponada, plauciy
embolija, periferiniy kraujagysliy embolija,
prieSirdzio-stemplés fistulé, diafragmos
paralyzius, plauciy veny stenozé, sunkis
odos nudegimai, 2 arba 3 laipsnio
atrioventrikuliné blokada, dél kurios
reikéjo implantuoti nuolatinj Sirdies
stimuliatoriy, odos nudegimai, atsirade
per 48 valandas po proceduros, skubus
peréjimas prie torakotomijos arba
sternotomijos ir sunkds nepageidaujami
reiSkiniai, susije su kateteriu ir (arba)
chirurgine procedura.
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Pirminis veiksmingumo nustatymo
rezultatas buvo priesirdziy virpéjimo (PV)
nebuvimas stebint po dvylikos ménesiy,
pagrjstas 14 dieny trukmés automatiniu
jvykiy stebéjimu, t. y. PV, priesirdZiy
plazdéjimo arba prieSirdziy tachikardijos
epizody, trunkandiy > 30 sek. i$ eilés,
nebuvimas, ne trumpiau kaip 4 savaites
pries jvertinimg nevartojant jokiy I ir Il
klasés prieSaritminiy vaisty (iSskyrus
amiodarong, kuris turi bati nevartojamas
12 savaiciy).

Tiriamyjy atrankos jtraukimo /
nejtraukimo kriterijai

Jtraukimo kriterijai

e >18 m. amziaus.

e Pacientai, sergantys simptominiu
nuolatiniu arba ilgalaikiu nuolatiniu PV
(pavyzdZziui, patiriantys palpitacija,
dusulj, nuovargj).

e Pacientas geba ir nori duoti rastiSkg
informuoto asmens sutikima.

e Numatoma paciento iSgyvenamumo
trukmé ne trumpesné kaip 2 metai.

e Pacientas geba ir nori atvykti
suplanuoty stebéjimo vizity.

Nejtraukimo kriterijai

e Ankstesné kardiotorakaliné chirurginé
operacija.

e Pacientas serga NYHA IV klasés
Sirdies nepakankamumu.

e Pagrindinés struktdrinés Sirdies ligos,
kurig reikia gydyti chirurginiu badu,
jrodymai.

e ISmetimo frakcija < 30 %.

e ISmatuotas kairiojo prieSirdzio
skersmuo > 6,0 cm

e Inksty nepakankamumas.

e Per pastaruosius 6 mén. patirtas
insultas.

e Zinoma didesné kaip 80 % miego
arterijos stenoze.

e Reik8mingos aktyvios infekcijos ar
endokardito jrodymai.

e NéStumas arba noras pastoti per
ateinancius 24 mén.

e EchokardiografiSkai nustatytas
trombas kairiajame priesirdyje.

e Kraujo diskrazijos anamnezé.

e Tyréjo nuomone esancios
antikoagulianty vartojimo
kontraindikacijos.
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e Sienelés trombas arba navikas.
e Vidutinio sunkumo arba sunki LOPL.

Jtraukty pacienty skaicius

N = 24.

Tyrimo populiacija

Amzius: 60,1 + 8,4 m.
Vyrai: 22 (91,7 %).
KMI: 30,4 £ 4,2.

Tyrimo metody santrauka

Tiriamieji asmenys buvo stebimi dvideSimt
keturis (24) ménesius, o pirminé
veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo
vertinama po dvylikos (12) ménesiy.

Rezultaty santrauka

Pagrindiniai saugos reiskiniai
(nepageidaujami reiSkiniai per 30 d. po
procediros) pasireiské 29,2 % (7/24
tiriamyjy asmeny).

12,5 % (3/24) i3 jy buvo susije su
kateteriu ir jo procedura.

e Peréjimas prie medianinés
sternotomijos (1/24).

e Insultas.

20,8 % (5/24) i$ jy buvo susije su
chirurgine proceddra.

e Kraujavimas epikardo proceduros
metu (1/24): peréjimas prie
minitorakotomijos.

e 27 dieng patirtas insultas,
dél kurio istiko mirtis.

e Dviems tiriamiesiems asmenims
prieigos vietoje prasidéjo
infekcija, jie abu gydyti
antibiotikais.

e Vienam tiriamajam asmeniui
prasidéjo balso stygy paralyzius.

Pastaba. Vienas pacientas patyré
miokardo infarkta, kurio priezastis, kaip
buvo nuspresta, buvo ir endokardo
kateteriné procedira, ir epikardo
abliacijos procedura.

Pirminé veiksmingumo vertinamoji baigtis
pasiekta 68,4 % (13/19) [95 % Pl 43,4,
87,4].

Tyrimo ribojimai

Galimybiy tyrimas, vienos grupés, mazas
imties dydis.

29 psl. i$ 41

Form-522. A




AtriCure, Inc. SSCP: AtriCure Pens (MLP1, MAX3, MAX5, MCR1) CEM-279, C red.

Visi priemonés trikumai arba Pastebéjimai dél priemonés / triktys
keitimai, susije su sauga ar nurodytos Sesiy (6) tiriamyjy asmeny
veiksmingumu atliekant tyrima atvejais.

e Spaustuvas ,lIsolator
Synergy“ (EML2) (n=1) —
,Glidepath Tape“ (jungtis
atsiskyre nuo spaustuvo
griebtuvo galo). Procedira be
incidenty baigta naudojant antrg
EML2 priemone.

o Kotelis ,Isolator Transpolar
Pen® (n = 1) — pastebéti 60 cikly
(t. y. 60 hercy) trukdziai,
manoma, kad jy prieZastis buvo
netinkamai veikiantis kotelis.
Minéta priemoné buvo nustota
naudoti ir pakeista papildoma
tiriamaja priemone ,Isolator
Transpolar Pen*, kuria procedira
buvo baigta be incidenty.

e ,Coolrail Linear Pen (n = 4):

e perkaitimas (n = 2) — priemoné
buvo nustota naudoti ir pakeista
prekybos tinkle jsigyta priemone
»Isolator Transpolar Pen®, kuria
procedira buvo sékmingai baigta.

e Vienam pacientui buvo
naudojama konkurenty gamybos
priemoné, nes nebuvo atsarginés
tiriamosios priemonés.

e Vienam pacientui buvo
naudojama kita priemoné
»Coolrail* i$ tiriamyjy priemoniy
atsargy ir procedira buvo baigta
be incidenty.

e Mechaninis lbzZis (n = 2) — abiem
atvejais priemonés buvo
pakeistos kitu ,Coolrail Linear
Pen“ i$ tiriamyjy priemoniy
atsargy.

o Pastaba. Né vienas i$ Siy
pastebéjimy dél priemonés ir
(arba) trik€iy nebuvo susijes su
nepageidaujamu reiskiniu.
Nepaisant laikinai pertrauktos
proceduros, pirmiau paminétais
atvejais buvo iki galo atlikta
nustatyty pazaidy rinkinio
abliacija.
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Tyrimo / mokslinio tyrimo tapatumas | Combined Endoscopic Epicardial and
Percutaneous Endocardial Ablation
Versus Repeated Catheter Ablation in
Persistent and Longstanding Persistent
Atrial Fibrillation (CEASE-AF)
(NCT02695277)

Priemonés tapatumas LAtriCure Bipolar System* (MAX5, ASU,
ASB, GPT200, MID1, EMR2, EML2)
LAtriClip PRO LAA Exclusion

System* (PRO1/PRO2) ir CGG100
(,Selection Guide®)

Numatytas priemonés naudojimas Sirdies abliacija.
tiriant
Tyrimo tikslai Sio tyrimo tikslas — palyginti dviejy

intervencijos metody veiksminguma ir
sauga, juos taikant PV prevencijai
simptomus patiriantiems pacientams,
sergantiems nuolatiniu arba nuolatiniu
ilgalaikiu prie8irdziy virpé&jimu, atspariu
medikamentiniam gydymui.

Tyrimo koncepcija ir stebéjimo Perspektyvinis 2:1 atsitiktinés atrankos
trukmeé tyrimas, sukurtas siekiant palyginti
jungtinés epikardo endoskopinés
chirurginés ir endokardo kateterinés
metodikos ir standartiniy endokardo
kateterinés abliacijos strategijy
uztikrinamg sauga, veiksminguma ir
gyvenimo kokybe. Taip pat vertinamas
abiejy gydymo strategijy poveikis
sveikatos ekonomikai. Vélesnio stebéjimo
trukmé 36 mén.

Pirminé (-és) ir papildoma (-o0s) Pirminé vertinamoji veiksmingumo baigtis:

vertinamoji (-osios) baigtis (-ys) e tiriamyjy asmeny, kuriems per
12 mén. vélesnio stebéjimo laikotarpj
nebuvo uzregistruota > 30 sek.
trukmeés priesirdziy virpéjimo (PV),
priesirdziy plazdéjimo (PP) arba
prieSirdziy tachikardijos (PT) epizody,
kai nevartojami | arba Ill klasés
prieSaritminiai vaistai (PAV).

Antriné veiksmingumo vertinamoji baigtis:

e tiriamyjy asmeny, kuriems per 24 ir
36 mén. vélesnio stebéjimo laikotarpj
nebuvo uzregistruota > 30 sek.
trukmés PV, PP arba PT epizody,
kai nevartojami | arba Ill klasés PAV.
[Laikotarpis: 24 ir 36 mén. po
endokardo procedaros (hibridinés
proceduros) arba paskutinés
leidZiamos kateterinés abliacijos
(kateterio proceduros).]
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Sauga. Vélesnio stebéjimo laikotarpiu
analizuojami pagrindiniy komplikacijy ir
nepageidaujamy reiskiniy deriniai,
palyginant abiejose tyrimo grupése
pakartotiniy procediry metu patirty
komplikacijy sukauptinius daznius.
Nepageidaujami reiSkiniai gali bati mirtis,
insultas, trumpalaikis iSeminis priepuolis,
miokardo infarktas PV abliacijos
kontekste, perikarditas, kraujavimas,
Zaizdos infekcija, prieSirdzio-stemplés
fistule, stemplés suzeidimas, nuolatinis
diafragmos nervo paralyzius, nuolatinis
Sirdies stimuliatoriaus naudojimas, > 70 %
plauciy venos (PV) stenozé, Sirdies
tamponada / Sirdies pradirimas,
empiema, pavirSinés zaizdos infekcija
arba prieigos prie kraujagysliy
komplikacijos, pneumonija ir
pneumotoraksas, dél kurio reikia

atlikti intervencija.

Tiriamyjy atrankos jtraukimo /
nejtraukimo kriterijai

Jtraukimo kriterijai

e Simptominio nuolatinio PP ir >4 cm
kairysis prieSirdis (KP) arba ilgalaikio
nuolatinio PP anamnezé, kaip
apibrézta HRS / EHRA / ECAS
eksperty sutartiniame pareiskime.

e Atsparumas gydymui bent vienu
prieSaritminiu vaistu (I arba Ill klasés)
arba jo netoleravimas.

e Pacientas protiskai pajégus ir nori
pasirasyti informuoto asmens sutikimo
forma,

Nejtraukimo kriterijai

e > 10 m. trunkantis ilgalaikis nuolatinis
PV.

e Paroksizminis PV.

e Nuolatinis PV ir KP skersmuo < 4 cm.

e PV yra antrinis sutrikusios elektrolity
pusiausvyros, skydliaukés ligos arba
kitos grjztamos arba ne Sirdies ir
kraujagysliy sistemos prieZasties
padarinys.

e Pacientui anks€iau atlikta abliacijos
procedira arba Sirdies chirurginé
operacija.

o Be PV gydymo pacientui reikia atlikti
kitas Sirdies chirurgines procediras
(vozZtuvy, vainikiniy arterijy arba kitas).
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o Kateterinés abliacijos arba epikardo
chirurginiy procediry kontraindikacijos
(jskaitant anksciau taikytg kratinés
Igstos Svitinima, ankstesn;j
perimiokarditg, ankstesne Sirdies
tamponada, pleuros sgaugas,
ankstesne torakotomija, tagiau jomis
neapsiribojant).

e Kino masés indeksas > 35.

KP skersmuo > 6 cm.
Kairiojo skilvelio iSmetimo frakcija
<30 %.

e  Sunkus dviburio voztuvo
nesandarumas (> Il).

e Pacientui negalima atlikti
perstemplinés echokardiografijos
(PSE) procediiros.

e PSE, KT skenavimo, MRT arba
angiografijos metodu nustatytas KP
trombas.

e Per 6 mén. nuo jtraukimo j tyrima
buvusi galvos smegeny kraujagysliy
liga, jskaitant insultg arba trumpalaikj
iSeminj priepuolj (TIP).

e Aktyvi infekcija arba sepsis.

¢ Kitos klinikinés ligos, dél kuriy
negalima jtraukti j tyrimg (pavyzdZiui,
organy ligos, hemostazés sutrikimai).

e Gydymo antikoaguliantais
kontraindikacijos arba negebeéjimas
laikytis gydymo antikoaguliantais
rezimo.

o Nestumas, planuojamas néStumas
arba Zindymas.

¢ Numatoma iSgyvenamumo trukmé
trumpesné kaip 12 mén.

o Pacientas dalyvauja kitame tiriamojo
vaistinio preparato arba priemonés

tyrime.
Jtraukty pacienty skaicius N =170.
Tyrimo populiacija N = 154.
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Tyrimo metody santrauka

Nuo 2015 m. lapkriio mén. iki 2020 m.
geguzés men. 9 Cekijos (Cekijos
Respublikos), Vokietijos, Nyderlandy,
Lenkijos ir Jungtinés Karalystés centruose
j tyrima jtraukta 170 pacienty, kurie
atsitiktinés atrankos budu santykiu

2:1 suskirstyti j hibridinés abliacijos

(N = 114) ir pakartotinés kateterinés
abliacijos (N = 56) grupes. 152 i$ jtraukty
pacienty gydyti atliekant pirmajg
procedirg (numatyty gydyti pacienty
(NGP) populiacija). Modifikuota NGP
populiacija buvo sudaryta i$§ 146 pacienty,
kurie apsilanké bent vieno stebéjimo vizito
po TO (6 mén. po pirmosios proceduros).

Rezultaty santrauka

Pirminis veiksmingumas (N = 146

pacienty, n = 95 hibridiné abliacija,

n = 51 kateteriné abliacija)

e PV /PP /PT nebuvimas nevartojant | /
Il PAV, iSskyrus vartojamas dozes,
nevirSijancias anksciau poveikio
neturéjusiy doziy, iki 12 mén. vizito po
TO: hibridinés abliacijos grupéje —

71,6 % (68/95), pakartotinés
kateterinés abliacijos grupéje — 39,2 %
(20/51) (absoliutusis naudos
padidéjimas 32,4 %, p < 0,001).

¢ Nuolatinio PV / padidéjusio kairiojo
prieSirdzio pogrupis: PV /PP / PT
nebuvimas nevartojant | / Il PAV,
iSskyrus vartojamas dozes,
nevirsSijancias anksciau poveikio
neturéjusiy doziy, iki 12 mén. vizito po
TO: hibridinés abliacijos grupéje —

72,7 % (56/77), pakartotinés
kateterinés abliacijos grupéje — 41,9 %
(18/43) (absoliutusis naudos
padidéjimas 30,9 %, p < 0,001).

e llgalaikio nuolatinio PV pogrupis: PV /
PP / PT nebuvimas nevartojant | / 11l
PAV, iSskyrus vartojamas dozes,
nevirsSijancias anksciau poveikio
neturéjusiy doziy, iki 12 mén. vizito po
TO: hibridinés abliacijos grupéje —

66,7 % (12/18), pakartotineés
kateterinés abliacijos grupéje — 25,0 %
(2/8) (absoliutusis naudos padidéjimas
41,7 %, p = 0,090).
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e Sauga (N = 154): sudétiniai
reikSmingy komplikacijy dazniai
30 dieny po pirmosios proceddros ir
antrosios stadijos / pakartotinés
endokardo kateterinés abliacijos:
hibridinés abliacijos grupéje — 7,8 %
(8/102), kateterinés abliacijos
grupéje — 5,8 % (3/52) (n = 0,751);
sudeétiniai reikSmingy komplikacijy
dazniai 1 m. po pirmosios proceddros —
atitinkamai 8,8 % (9/102) ir 5,8 %
(3/52) (p = 0,752). Remiantis klinikiniy
jvykiy komiteto sprendimu, su
priemone susijusiy komplikacijy
nepasireiské.

Tyrimo ribojimai o Kiekvienoje grupéje reikéjo maziausiy
pazaidy rinkiniy, taiau pagal jstaigos
praktikos metodus arba gydytojo
nuozitra galéjo bati daromos
papildomos epikardo arba endokardo

pazaidos.
Visi priemonés trikumai arba Jvyko vieno (1) generatoriaus veikimo
keitimai, susije su sauga ar triktis, dél kurios nejvyko jokiy
veiksmingumu atliekant tyrima nepageidaujamy reiskiniy ar

nepageidaujamy padariniy. Pacientas
buvo gydomas pakaitiniu metodu ir po
procediros pasalintas i$ tyrimo protokolo.

Be Siy gamintojo uzsakyty klinikiniy tyrimuy, kaip klinikinio vertinimo dalj atliekant
sisteming literatlros Saltiniy paieska gauta papildomy klinikiniy tyrimy duomeny.
Sie duomenys apibendrinti 5.3 skyriuje.

5.3. Klinikiniy duomenuy i$ kity Saltiniy santrauka, jei taikoma

Remiantis iSsamia, sistemine literatiros Saltiniy paieska, atlikta kaip ¢ia apraSomy priemoniy
klinikinio vertinimo dalis, daugiau kaip 15 iSleisty literatiros studijy konkreciai apraSoma
LAtriCure” koteliy sauga ir (arba) veiksmingumas, kai prieSirdziy virpé&jimu sergantiems
pacientams atliekamos $irdies abliacijos procediros?'”. Remiantis paskelbtais klinikiniais
duomenimis, su priemone arba procedira susijusiy reikSmingy nepageidaujamy reiskiniy
sukauptinis daznis buvo <9 % i§ > 1500 PV serganciy pacienty. Kalbant apie veiksminguma,
i$ > 1000 pacienty, sinusy ritmas buvo atkurtas / prieSirdziy aritmijos nebepasireiské > 75%.

5.4. Bendroji klinikinio veiksmingumo ir saugos duomeny santrauka

LAtriCure® koteliy klinikiné nauda yra normalaus sinusy ritmo atkdrimas (t. y. prieSirdziy
aritmijos nebuvimas), susilpnéje aritmijos simptomai ir pageréjusi gyvenimo kokybé.
Remiantis iSleistuose literatiros Saltiniuos pateikta klinikiniy duomeny visuma ir klinikiniy
tyrimy duomenimis bei lygiavertiSkumu (kai taikoma), ,,AtriCure” koteliai atitinka klinikiniame
vertinime nustatytus saugos ir veiksmingumo tikslus. Per 30 dieny patirty RNR bendrasis
daznis buvo mazesnis uz < 19 % saugos tiksla. Po Sirdies abliacijos procediry naudojant
LAtriCure” kotelius per chirurginés abliacijos procediras, jskaitant hibridines proceddaras,
PV / PP / PT nebuvimo arba normalaus sinusy ritmo, arba NPT nebuvo bendrasis daznis
buvo > 55 % (veiksmingumo tikslas).

35 psl. i$ 41

Form-522. A



AtriCure, Inc. SSCP: AtriCure Pens (MLP1, MAX3, MAX5, MCR1) CEM-279, C red.

5.5. Atliekamas arba planuojamas klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai

Siuo metu atliekant klinikinius tyrimus CEASE-AF (vidutinio laikotarpio ir ilgalaikj stebéjima),
,DEEP Pivotal“ ir HEAL-IST bus gauta ,AtriCure” koteliy ,Isolator” bei ,Coolrail* klinikinio
stebéjimo po pateikimo rinkai duomeny ir pildomas TRAC-AF registras. IS Siy tyrimy, registro
ir ,AtriCure” stebéjimo po pateikimo rinkai programos gauta informacija bus naudojama
priemoniy naudojimo liekamajai rizikai arba su veiksmingumu susijusiam poveikiui naudos ir
rizikos santykiui stebéti ir nustatyti.

6. Galimos diagnostinés ar terapinés alternatyvos
Priesirdziy virpéjimas

Kai kuriy PV serganciy pacienty ritma galima bandyti kontroliuoti farmacinémis priemonémis.
2020 m. ESC gairése rekomenduojama visy PV sergandiy pacienty ilgalaikei ritmo kontrolei
skirti amiodarong, taciau dél Sio vaisto ekstrakardinio toksiSkumo skatinama visy pirma
iSméginti kitus PAV."® Siose gairése taip pat rekomenduojama paroksizminiu arba ilgalaikiu
PV serganciy pacienty ritmo kontrolei taikyti PV kateterine abliacijg plauciy venos izoliacijai,
jeigu gydymas | arba Il klasés prie$aritminiais vaistais buvo nesékmingas arba
netoleruojamas ir yra arba néra reik8mingy PV pasikartojimo rizikos veiksniy (,Pacienty,
serganciy simptominiu nuolatiniu arba ilgalaikiu nuolatiniu PD, atspariu gydymui PAV,
simptomams palengvinti reikéty apsvarstyti galimybe atlikti kateterine arba chirurgine
abliacijg“)."® Nors priesaritminiai vaistai naudingi, ,Journal of American College of
Cardiology“ 2020 m. leidinyje ,Council Perspective“ PV abliacija apraSoma kaip pirminé
terapijos strategija.® Siekiant padidinti medikamentinio gydymo efektyvuma, istirtos jvairios
abliacijos procediros kaip galimos gydymo metodikos arba aritmijos modifikavimo
priemonés. Be to, abliacija gali bati tinkamas gydymo variantas pacientams, kuriy

gydymas PAV nesékmingas arba néra gerai toleruojamas.

Abliacijos metodai orientuoti j elektros keliy, prisidedanciy prie priesirdZiy virpéjimo
modifikuojant prieSirdZiy virpéjimo paleidiklius ir (arba) miokardo substratg, palaikantj
nenormaly ritmg, nutraukimg. DaZniausiai taikomi abliacijos energijos tipai yra radijo dazniy,
didelio intensyvumo ultragarso, lazerio, krioenergija ir mikrobangy energija. Taikant Siuos
energijos Saltinius Sirdies audinio abliacija atliekama sudarant randus ir pazaidy rinkinius,
kurie trikdo elektros signalus. 1S jvairiy Sirdies audinio abliacijos energijos Saltiniy dazniausiai
taikoma RD ir krioterminé energija.® Rinkoje siGlomos jvairios RD abliacijos priemonés, kai
kurios i$ jy — su Sirdies elektrofiziologinés diagnostikos funkcijomis; gydytojas gali tokiomis
priemonémis tikruoju laiku stebéti (pavyzdziui, aptikti, stimuliuoti ir jrasyti) pazaidy
sékmingumag.2® Chirurginé abliacija gali biti atliekama kaip atvirosios $irdies chirurginés
operacijos dalis, kartu atliekant Sirdies procedira, arba kaip atskira torakoskopiné procedira.
Abiejy procediry tipy saugos ir veiksmingumo rezultatai jvertinti atliekant klinikinius tyrimus,
kai kurie i$ jy apZvelgti Sioje SKVDS. Kaip pirminés arba atskiros proceduros atliekamos
chirurginés abliacijos veiksmingumo ir iSliekandios ritmo atkdrimo sékmés dazZniai stabiliai
didéja. |vairiy gydytojy draugijy naujausiose gairése jvertintas chirurginés abliacijos taikymas
PV gydytl1 18, 20, 21

Netinkama sinusy tachikardija
Siuo metu néra FDA patvirtintos terapijos NST gydyti. Pagal Sirdies ritmo draugijos (HRS)

2015 m. eksperty sutartinj pareiSkimg, jrodymais pagrjstos NST gydymo galimybés ribotos ir
8iuo metu néra priezitros standartus atitinkancios terapijos $iai sekinandiai ligai gydyti.?
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Kaip pirmoji gydymo priemoné paprastai pasirenkamas medikamentinis gydymas, pavyzdziui,
beta blokatoriais arba kalcio kanaly blokatoriais, taCiau jo efektyvumas nepatvirtintas.
Geresni rezultatai gauti skiriant naujesnj vaistg ivabrading, kuris yra hiperpoliarizuojanc&ios
natrio srovés inhibitorius. Turimi duomenys leidZia manyti, kad ivabradino ir metoprololo
derinys gali bati saugi ir veiksminga priemoné, o ivabradinas taip pat gali padidinti gydymo

beta blokatoriais nauda.

Medicininiam gydymui atsparia NST sergantiems pacientams alternatyva gali bati RD
kateteriné abliacija su sinusy mazgo (SM) abliacija. Daznai simptomai pasunkéja arba reikia
nuolat naudoti Sirdies stimuliatoriy. Kitos komplikacijos yra diafragmos nervo pazeidimas arba
trumpalaikis virSutinés tusciosios venos sindromas. Bendroji nuomoneé yra ta, kad susijusi

rizika atsveria Sio gydymo nauda.

Dél sudétingo psichosocialinio sarySio su NST gydymas daznai apima daugiadisciplininius
metodus. Valdant pulso daznj ne visada palengvinamas paciento patiriamas distresas. Kitos
gydymo galimybés — eritropoetinas, fludrokortizonas, tario plétimas, kompresiné apranga,
fenobarbitalis, klonidinas, psichiatrinis jvertinimas ir fizinés treniruotés.

7. Siulomas profilis ir naudotojy mokymas

Numatyti ,AtriCure Dissector” naudotojai yra licencijuoti gydytojai, atliekantys Sirdies ir (arba)
kratinés lIgstos chirurgines procedaras. ,AtriCure” sitlo visapusio Svietimo ir mokymo
paslaugas, leidZiancias iSmokti naudoti ,AtriCure” kotelius Sirdies abliacijai pagal jy
naudojimo instrukcijas. Tai gali apimti didaktine perzitirg dalyvaujant patyrusiam operatoriui
ir papildomus imitavimo / naudojimo lavonui laboratorinius uzsiémimus.

8. Nuoroda j bet kuriuos taikomus darniajame standartus ir bendrasias specifikacijas

Standartas

Atitiktis—
visiska, daliné
arba neatitiktis

Pagrindimas,
jeigu atitinka i$
dalies arba
neatitinka

BS EN ISO 13485: 2016+A11 2021. Medicinos
priemonés. Kokybés vadybos sistemos.
Reglamentuojantys reikalavimai

VisiSka

Netaikytina

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021. Medicinos
priemonés. Rizikos valdymo taikymas medicinos
priemonéms

VisiSka

Netaikytina

BS EN ISO 14155: 2020. Zmonéms skirty medicinos
priemoniy Klinikinis tyrimas. Geroji klinikiné praktika

VisiSka

Netaikytina

BS EN IEC 62366-1: 2015+ A1 2020. Medicinos
priemonés- Panaudojamumo inZinerijos taikymas
medicinos priemonéms

VisiSka

Netaikytina

BS EN 60601-1: 2006+A2:2021. Elektriné medicinos
jranga.1 dalis. Bendrieji batinosios saugos ir esminiy
eksploataciniy charakteristiky reikalavimai.

VisiSka

Netaikytina

BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021. Elektriné medicinos
jranga.1-2 dalis. Bendrieji bitinosios saugos ir esminiy
eksploataciniy charakteristiky reikalavimai. Gretutinis
standartas. Elektromagnetiniai trikdziai. Reikalavimai ir
bandymai

Visiska

Netaikytina

BS EN IEC 60601-1-6: 2010+A2:2021. Elektriné
medicinos jranga. 1-6 dalis. Bendrieji batinosios
saugos ir esminiy eksploataciniy charakteristiky
reikalavimai. Gretutinis standartas. Taikomumas

VisiSka

Netaikytina
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Standartas

Atitiktis—

visiska, daliné
arba neatitiktis

Pagrindimas,
jeigu atitinka i$
dalies arba
neatitinka

BS EN 60601-2-2: 2018. Elektriné medicinos jranga.
2-2 dalis. Ypatingieji batinosios saugos ir esminiy
eksploataciniy charakteristiky reikalavimai, keliami
aukstadaznei chirurgijos jrangai ir aukStadaZzniams
chirurgijos reikmenims

VisiSka

Netaikytina

BS EN ISO 10993-1:2020. Biologinis medicinos
priemoniy jvertinimas. 1 dalis. Jvertinimas ir tyrimas

Visiska

Netaikytina

BS EN ISO 10993-4: 2017. Biologinis medicinos
priemoniy jvertinimas. 4 dalis. Sgveika su krauju

Visiska

Netaikytina

BS EN ISO 10993-5: 2009. Biologinis medicinos
priemoniy jvertinimas. 5 dalis. Citotoksi§kumas

Visiska

Netaikytina

BS EN ISO 10993-7: 2008. Biologinis medicinos
priemoniy jvertinimas. 7 dalis. Sterilizavimo etileno
oksidu liekanos

VisiSka

Netaikytina

BS EN ISO 10993-10: 2013. Biologinis medicinos
priemoniy jvertinimas. 10 dalis. Odos dirginimas ir
jautrinimas

VisiSka

Netaikytina

BS EN ISO 10993-11: 2018. Biologinis medicinos
priemoniy jvertinimas. 11 dalis. Sisteminio toksiSkumo
tyrimai

VisiSka

Netaikytina

BS EN ISO 10993-12: 2021. Biologinis medicinos
priemoniy jvertinimas. 12 dalis. Eminiy paruoSimas

VisiSka

Netaikytina

BS EN ISO 10993-18: 2020. Biologinis medicinos
priemoniy jvertinimas. Cheminis apibddinimas

VisiSka

Netaikytina

BS EN ISO 10993-23:2021. Biologinis medicinos
priemoniy jvertinimas. 23 dalis. Tyrimai dirginimui
nustatyti

Visiska

Netaikytina

ISTA 3A: 2018. Gabenimo konteineriy ir sistemy
eksploataciniy savybiy bandymai

Visiska

Netaikytina

BS EN ISO 11135:2014:+A1 2019. Sveikatos
priezidros gaminiy sterilizavimas. Etileno oksidas

VisiSka

Netaikytina

AAMI TIR28. Gaminio taikomas ir proceso
lygiavertiSkumas sterilizuojant etileno oksidu.

VisiSka

Netaikytina

BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022. Galutinai
sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 1 dalis.
Reikalavimai medziagoms, sterilaus barjero
sistemoms ir pakuotés sistemoms

VisiSka

Netaikytina

BS EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022. Galutinai
sterilizuoty medicinos priemoniy pakuotés. 2 dalis.
Formavimo, sandarinimo ir surinkimo procesy
validavimo reikalavimai

VisiSka

Netaikytina

ASTM F1929-15: 2015. Akytos medicinos priemoniy
pakuotés sandarikliy nuotekio aptikimo standartinis
dazy skverbties bandymo metodas

Visiska

Netaikytina

ASTM F1980: 2021. Standartinis medicinos priemoniy
steriliy barjeriniy sistemy pagreitinto senéjimo vadovas

Visiska

Netaikytina

ASTM F88/F88M-21: 2021. Standartinis lankscCiyjy
barjeriniy sistemy medziagy sandarinimo atsparumo
bandymo metodas

VisiSka

Netaikytina
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Standartas Atitiktis— Pagrindimas,
visiSka, daliné | jeigu atitinka i$
arba neatitiktis dalies arba

neatitinka

BS EN ISO 15223-1: 2021. Medicinos priemonés.
Medicinos priemoniy etiketése, Zenklinime ir

pateikiamoje informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Visiska Netaikytina
Bendrigji reikalavimai
BS EN ISO 20417:2021. Medicinos priemoneés. Visika Netaikytina

Gamintojo pateiktina informacija

EN IEC 63000: 2018. Elektros ir elektronikos gaminiy
vertinimo dél pavojingy cheminiy medziagy ribojimo VisiSka Netaikytina
techniné dokumentacija

EN ISO 14644-1: 2015. Svariosios patalpos ir su jomis

L L L PN VisiSka Netaikytina
susijusi kontroliuojamoji aplinka. Klasifikacija
EN ISO 14644-2: 2015. Svariosios patalpos ir su jomis Visi& I
. S Lo . isiSka Netaikytina
susijusi kontroliuojamoiji aplinka. Stebésena
BS EN ISO 11737-1 2018/A1:2021. Sveikatos
priezidros gaminiy sterilizavimas. Mikrobiologiniai Visiska Netaikytina
metodai
BS EN ISO 11737-2: 2020. Sveikatos prieZiaros Visis A
- b . : ot X isiSka Netaikytina
gaminiy sterilizavimas. Mikrobiologiniai metodai
NT — netaikytina
9. Redakciju chronologija
SKVDS Leidimo data Keitimo apraSymas Notifikuotosios | Tvirtinimo
perziuros jstaigos kalba
numeris patvirtinta
(taip arba ne)
A Leidimo datg Zr. | Pirmasis leidimas Ne Angly k.
»AtriCure
MasterControl
CEM-279 A"
B 2024 m.rugséjo | - Atnaujinta Taip Angly k.
24 d. suderinant
jspéjimus ir
atsargumo
priemones su NI ir
pakeiciant
validavimo bisena.
Vertimai turi bati
pridéti prie C red.
C Leidimodatgzr. | - CEM-279.C Taip Angly k.
LAtriCure redakcijos vertimy
MasterControl failams pridéti.
CEM-279.D". Tituliniame
puslapyje nurodyta
B red. patvirtinimo
data.
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