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

vykonu pomécky.

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

pouZzivatelom alebo pacientom.

INFORMACIE URCENE PRE POUZIVATELOV/ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV:

1. Oznacenie pomadcky a vSeobecné informacie

Nazov produktu:

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

Zakladné UDI-DI skupiny
produktov/radu

AtriCure Isolator Linear Pen (MLP1), AtriCure Isolator
Transpolar Pen (MAX3), AtriCure Isolator Long Pen
TT (MAX5), AtriCure Coolrail Linear Pen (MCR1):
08401439000000000000018ZU

Pravny nazov a adresa vyrobcu:
Jednotné registracné Cislo (SRN)

AtriCure
7555 Innovation Way
Mason, OH 45040, USA

SRN: US-MF-000002974

Autorizovany zastupca pre EU:
Jednotné registratné €islo (SRN)

AtriCure Europe B.V.
De entree 260

1101 EE Amsterdam
Holandsko

SRN: NL-AR-000000165

Vyjadrenie a kéd oblasti uplatnenia
zdravotnickej pomdcky:

Kéd CND: C020301 Elektrokatétre na ablaciu
srdcového tkaniva, radiofrekvenéné

Kod EMDN: C020399 Pomécky na ablaciu srdcového
tkaniva — iné

Klasifikacia produktu a pravidlo
(podra MDRY):

Trieda Il pravidlo 6

Rok vydania prvého certifikatu (CE)
vztahujuceho sa na pomécku:

Isolator Linear Pen (MLP1): 2011
Isolator Transpolar Pen (MAX3): 2015
Isolator Long Pen TT (MAX5): 2015
Coolrail Linear Pen (MCR1): 2015
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Nazov, adresa a ¢&islo notifikovanej BSI
osoby:

Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Holandsko

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Zamyslané pouzitie pomocky

2.1.

2.2.

Zamyslany ucel

Isolator Linear Pen (MLP1)

Linearne pero Isolator je sterilna elektrochirurgicka pomocka na jedno pouzitie uréena
na ablaciu srdcového tkaniva po pripojeni ku kompatibilnému radiofrekvenénému
generatoru AtriCure. Linearne pero Isolator sa méze pouzit na do¢asnu srdcovu
stimulaciu, snimanie, zaznamenavanie a stimulaciu po¢as vyhodnocovania srdcovych
arytmii pri pripojeni k do¢asnému externému kardiostimulatoru alebo zaznamovému
zariadeniu.

Isolator Transpolar Pen (MAX3) a Long Pen TT (MAXS5)

Pero Isolator je sterilnd elektrochirurgicka pomécka na jedno pouZitie uréena na ablaciu
srdcového tkaniva po pripojeni ku kompatibilnému radiofrekvenénému generatoru
AtriCure. Pero Isolator sa méze pouzit na do€asnu srdcovu stimulaciu, snimanie,
zaznamenavanie a stimulaciu pocas vyhodnocovania srdcovych arytmii pri pripojeni

k do€asnému externému kardiostimulatoru alebo zaznamovému zariadeniu.

Coolrail Linear Pen (MCR1)

Linearne pero Coolrail je sterilna elektrochirurgicka pomodcka na jedno pouzitie uréena
na ablaciu srdcového tkaniva po pripojeni ku kompatibilnému radiofrekvenénému
generatoru AtriCure.

Indikacie a cielové skupiny
Isolator Linear Pen (MLP1)

¢ Indikacia: Linearne pero Isolator je indikované na ablaciu srdcového tkaniva na
lie€bu srdcovych arytmii vratane fibrilacie predsieni. Do¢asna srdcova stimulacia,
snimanie, zaznamenavanie a stimulacia po¢as vyhodnocovania srdcovych arytmii
pri pripojeni k doasnému externému kardiostimulatoru alebo zaznamovému
zariadeniu.

e Cielova skupina: Dospeli pacienti so srdcovou arytmiou vratane fibrilacie predsieni
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Isolator Transpolar Pen (MAX3) a Long Pen TT (MAX5)

e Indik4cia: Pero Isolator je ur€ené na ablaciu srdcového tkaniva na lie€bu srdcovych
arytmii vratane fibrilacie predsieni. DoCasna srdcova stimulacia, snimanie,
zaznamenavanie a stimulacia po¢as vyhodnocovania srdcovych arytmii pri pripojeni
k do¢asnému externému kardiostimulatoru alebo zaznamovému zariadeniu.

e Cielova skupina: Dospeli pacienti so srdcovou arytmiou vratane fibrilacie predsieni
Coolrail Linear Pen (MCR1)

¢ Indikacia: Linearne pero Coolrail je indikované na ablaciu srdcového tkaniva pocas
lie€by srdcovych arytmii vratane fibrilacie

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

2.3. Kontraindikacie a/alebo obmedzenia

Isolator Transpolar Pen (MAX3), Isolator Long Pen TT (MAXS5); Coolrail Linear Pen
(MCRH1) a Isolator Linear Pen (MLP1)

e Pomdcka nie je ur€ena na antikoncepénu tubularnu koagulaciu (trvala sterilizacia
u Zien).

3. Opis pomocky
3.1. Opis danej pomacky

Isolator Linear Pen (MLP1)

Systém pier Isolator sa sklada z AtriCure RF GENERATOR (ASU3 a ASB3 alebo
MAG™), pera Isolator a nozného spinaca. Pero je jednorazova elektrochirurgicka
pomdcka uréena na ablaciu srdcového tkaniva po pripojeni ku kompatibilnému
radiofrekvenénému generatoru AtriCure. Po aktivacii GENERATOR dodava
radiofrekvenénu (RF) energiu do vnutorne chladenych elektrod. Operator riadi spotrebu
energie stlaenim a podrZzanim noZného spinaca alebo tla€idla. Pero Isolator sa méze
pouzit na do€asnu srdcovu stimulaciu, snimanie, zaznamenavanie a stimulaciu po€as
vyhodnocovania srdcovych arytmii pri pripojeni k doasnému externému
kardiostimulatoru alebo zaznamovému zariadeniu.

Obrazok 1 Isolator Linear Pen (MLP1)
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Isolator Transpolar Pen (MAX3) a Long Pen TT (MAX5)

Systém pier Isolator sa sklada z AtriCure RF GENERATOR (ASU3 a ASB3 alebo
MAG™), pera Isolator a noZzného spinaca. Pero Isolator je sterilna elektrochirurgicka
pomdcka na jedno pouzitie ur€ena na ablaciu srdcového tkaniva po pripojeni ku
kompatibilnému radiofrekvenénému generatoru AtriCure. Operator riadi spotrebu tejto
RF energie stlacenim a podrZzanim nozného spinaca alebo tlacidla. Linearne pero
Isolator sa méze pouzit na do¢asnu srdcovu stimulaciu, snimanie, zaznamenavanie
a stimulaciu po¢as vyhodnocovania srdcovych arytmii pri pripojeni k do¢asnému
externému kardiostimulatoru alebo zaznamovému zariadeniu.

Obrazok 2 Isolator Transpolar Pen (MAX3)

Obrazok 3 Isolator Long Pen TT (MAX5)

Coolrail Linear Pen (MCR1)

Systém linearnych pier AtriCure Coolrail sa sklada z AtriCure RF GENERATOR (ASU3
a ASB3 alebo MAG™), linearneho pera Coolrail a nozného spinaca. Linearne pero
Coolrail je sterilna elektrochirurgicka pomécka na jedno pouzitie uréena na ablaciu
srdcoveého tkaniva po pripojeni ku kompatibilnému radiofrekvenénému generatoru
AtriCure. Po aktivacii GENERATOR dodava radiofrekvenénu (RF) energiu do vnutorne
chladenych elektréd. Operator riadi spotrebu energie stlaéenim a podrzanim nozného
spinaca alebo tlacidla.
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Obrazok 4 Coolrail Linear Pen

3.2. Odkaz na predchadzajicu generaciu alebo varianty, ak existuju, a opis rozdielov

Isolator Linear Pen (MLP1)
e 2011: Oznacenie CE
e 2015: VylepSena konstrukcia drieku na zvySenie poddajnosti/schopnosti ohybania;
alternativny izolaCny material RF a snimacich vodi€ov na zlepSenie vyrobitelnosti
e 2016: Ekvivalentna vymena suroviny zmrstovacej trubice z dévodu zastarania
u dodavatela
e 2020: Obnovenie certifikatu CE; zmena zivice z dévodu zastarania

Isolator Pen a Long Pen (MAX3, MAX5)

e 2015: Oznacenie CE

e 2015: Pridanie laserového bodového zvaru ku krimpovanému spoju (bez kontaktu
s pacientom), ktory je podobny spajkovanému spoju bez dalSich materialov

e 2016: Zmena vo vyrobe Tyvek spocivajuca v prechode na novu najnovsiu
technologiu bleskového spriadania

e 2017: MAX3: Zmena hrubky listu suroviny blistrového zasobnika s cielom zlepSit
schopnost vyrobného procesu

e 2020: Obnovenie certifikatu CE; zmena Zivice z dovodu zastarania

Coolrail Linear Pen (MCR1)

e 2015: Oznacenie CE; zabudovany termistor v sulade s RoHS a upravena konstrukcia
pumpy kvapaliny na zvySenie vykonu pumpy

e 2016: Zmena vo vyrobe Tyvek spocivajuca v prechode na novu najnovsiu
technoldgiu bleskového spriadania

e 2020: Obnovenie certifikatu CE; zmena Zivice z dévodu zastarania; zmena
materialov drieku s cielom vystuZit' hriadel, aby pouzivatel mohol lepSie vyvijat tlak
na tkanivo pocas ablacie; zmena PCB s cieflom zahrnut detekciu skratu termistora

e 2021: Zmeny vykonané s cielom zlepsit krimpovanie (umiestnenie krimpovacieho
zariadenia, dizka pasu drotu, zvaésenie pre produktovy rad)

3.3. Opis akéhokolvek prisluSenstva, ktoré je urcené na pouzitie v kombinacii s
pomackou

Ziadne
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3.4. Opis akychkolvek inych pomoécok a produktov, ktoré su uréené na pouzitie
v kombinacii s poméckou

Ziadne

4. Rizika a vystrahy
4.1. Zvyskové rizika a neziaduce ucinky

Mozné komplikacie spojené s tvorbou bodovych alebo linearnych Iézii v srdcovych
a makkych tkanivach su:

AtriCure Pens (MLP1, MAX3, MAX5, Odhady vyskytu periproceduralneho
MCR1) rezidualneho rizika
Ablacia alebo popalenie inych ako < 0,1 %; menej ako 1 z 1 000 pacientov

ciefovych tkaniv (pozri niZSie uvedené
atrio-ezofagealne znaky a priznaky)

Perforacia tkaniva < 0,1 %; menej ako 1 z 1 000 pacientov
Pooperacné embolické komplikacie < 0,1 %; menej ako 1 z 1 000 pacientov
Rozsirenie mimotelového bypassu Chirurgicka ablacia predizuje ¢as

kardiopulmonalneho bypassu pri
subeznych zakrokoch, avsak
konsenzualne usmernenia Americkej
asociacie pre hrudnikovu chirurgiu
(American Association for Thoracic
Surgery) uvadzaju, Ze to nepredstavuje
zvy$ené riziko pre pacienta.’

NarusSenie srdcového rytmu pocas < 0,1 %; menej ako 1 z 1 000 pacientov
operacie (predsienovy a/alebo komorovy)

Perikardialna efuzia alebo tamponada < 0,1 %; menej ako 1 z 1 000 pacientov
Poskodenie susednych nervovych <0,5% az 20,1 %; menej ako 1
a/alebo krvnych ciev z 200 osbb az 1 z 1 000 pacientov
Poskodenie cipu chlopne < 0,1 %; menej ako 1 z 1 000 pacientov
Poruchy prenosu (uzol SA/AV) < 0,1 %; menej ako 1 z 1 000 pacientov

Akutna ischemicka myokardalna udalost | < 0,1 %; menej ako 1 z 1 000 pacientov

Poznamka: Odhadované miery vyskytu su po opatreniach na kontrolu rizik na
zaklade suborov riadenia rizik AtriCure; odhadované rizika mozu byt podhodnotené
z dévodu pouzitia komerénych mier.

Dalsie rezidualne rizika, ktoré sa odrazaju vo vystrahach/upozorneniach v navode na

pouzitie, su:
AtriCure Pens (MLP1, MAX3, MAX5, Odhady vyskytu periproceduralneho
MCR1) rezidualneho rizika
Infekcia < 0,1 %; menej ako 1 z 1 000 pacientov
Krvacanie s nasledkom smrti alebo < 0,1 %; menej ako 1 z 1 000 pacientov

trvalého poSkodenia

Nedokoncenie samostatného RF zakroku | < 0,5 % az 20,1 %; menej ako 1 z
200 os6b az 1 z 1 000 pacientov

Popaleniny 4. stupha < 0,1 %; menej ako 1 z 1 000 pacientov

Systémova neziaduca reakcia < 0,1 %; menej ako 1 z 1 000 pacientov

Poznamka: Odhadované miery vyskytu su po opatreniach na kontrolu rizik na
zaklade suborov riadenia rizik AtriCure; odhadované rizika mézu byt podhodnotené
z dévodu pouzitia komerénych mier.
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4.2,

ZNAKY A PRIZNAKY ATRIO-EZOFAGEALNEJ FISTULY (AEF) PO ABLACNOM
ZAKROKU

* Horucka

« Dysfagia (bolestivé alebo tazké prehitanie)

* Pretrvavajuca bolest na hrudniku (odliSna od incidenénej bolesti)
» Zachvat(y)

» Zmena duSevného stavu (zmatenie)

* Nahla slabost na jednej strane tela

* Zvracanie Krvi

* Krv v stolici

* Mdloby

» Dychavi¢nost (lapanie po dychu)

* Problémy s rozpravanim

* Znecitlivenie, mrav€enie, zavraty, dvojité videnie

Vystrahy a bezpeénostné opatrenia

Vystrahy pre Isolator Linear Pen (MLP1)

e Pred pouzitim pomécok si pozorne precitajte vSetky pokyny tykajuce sa linearneho
pera AtriCure Isolator, generatora a pripadného kompatibilného pomocného
zariadenia. Ak nebudete dokladne dodrzZiavat’ pokyny, mdéze to mat za nasledok
zasah elektrickym prudom alebo tepelné poranenie a nespravne fungovanie.

e Aby sa prediSlo nebezpe&enstvu Urazu elektrickym pradom/popalenia/neucinnej
kardioverzie, vzdy poCas defibrilacie vyberte pero z pacienta.

o Kabel generatora nepripajajte k elektrickej sieti (sietové napatie) bez overenia
izolacie pripojeného zariadenia podla normy BS EN 60601-1-1. Zariadenia napajané
zo siete mé2u spOsobit nebezpetné zvodové prudy v srdci.

e Pero by mal pouzivat len riadne vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky personal.
Elektrochirurgické zakroky by sa mali v pritomnosti internych alebo externych
kardiostimulatorov vykonavat opatrne. RuSenie spdsobené pouzitim
elektrochirurgickych pombdcok méze spbsobit, ze pomdcky, ako napriklad
kardiostimulator, prejdu do asynchrénneho rezimu, alebo ich mdzu Uplne zablokovat.
Ak planujete pouzit’ elektrochirurgické pristroje u pacientov so srdcovymi
kardiostimulatormi, poziadajte o dalSie informacie vyrobcu kardiostimulatora alebo
nemocni¢né kardiologické oddelenie.

e Nepouzivajte pero v pritomnosti horlavych anestetik; inych horfavych plynov,
horfavych istiacich prostriedkov, v blizkosti horfavych kvapalin, ako su napriklad
pripravky na pripravu pokozky a tinktury, horfavych predmetov alebo s oxidaénymi
¢inidlami. Pouzivanie v blizkosti horfavych latok mézZe spdsobit’ poziar alebo vybuch.
VZdy dodrZiavajte prislusné protipoZiarne opatrenia.

e Pero nepouzivajte na koagulaciu alebo ablaciu zil alebo artérii.

e Tato pomdcka obsahuje malé mnozstvo niklu (€. CAS 7440-02-0) a kobaltu
(€. CAS 7440-48-4). Pomdcku nepouzivajte, ak je pacient citlivy na nikel alebo
kobalt, pretoZze to méZe mat’ za nasledok neziaducu reakciu pacienta.

e Aby sa predislo riziku infekcie pacienta, pred otvorenim skontrolujte obal produktu
a uistite sa, ze nie je poruseny uzaver zaistujuci sterilitu. Pero nepouzivaijte, ak je
poruseny uzaver zaistujuci sterilitu.

¢ Nedovolte, aby pero spadlo, aby nedoslo k poskodeniu pomdcky alebo naruseniu
sterility. Ak pero spadne, nepouzivajte ho. Vymerite pero za nové.

e PouzZivajte len pripojovacie kable a pomocné zariadenie uvedené v tomto navode
na pouzitie, aby ste predi$li riziku poranenia pacienta, zranenia operatora alebo
poskodenia zariadenia.
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Uistite sa, Ze su elektrody umiestnené na ciefovom tkanive. Ablacia neumyselnych
tkaniv alebo Struktar mdze spbsobit poranenie pacienta. Aplikacia stimulacie alebo
shimania na neuréené Struktury prinesie nespravne vysledky.

Neumiestnujte ni¢ pred ani za cielové tkanivo (vykona sa ablacia tkaniva).

V akomkolvek tkanive, ktoré sa nachadza v energetickom poli RF, sa méze
vyskytnut zahrievanie a/alebo poSkodenie tkaniva. Zaistite, aby iné ako cielové
tkanivo bolo primerane oddelené od RF pola. Uistite sa, Ze je iné ako cielové tkanivo
chranené pred RF pofom opatrnym umiestnenim a orientaciou elektréd. Pozrite si
zoznam moznych komplik&cii.

Celkoveé trvanie ablacie(-ii) na léziu nesmie presiahnut odporu¢any ¢as ablacie.
Neprekryvajte ablacie o viac ako 50 %. Ablacie presahujuce odporucany ¢as a/alebo
prekrytie mézu spdsobit perforaciu v tkanive.

Budte opatrni, aby ste predisli poraneniu tkaniv, ktoré sa nenachadzaju v cielovej
oblasti ablacie. Tkanivo a/alebo Struktury za cielovym tkanivom by mali byt chranené
pred moznym Sirenim tepla.

Dbaijte na to, aby sa na cielové tkanivo vyvijal konstantny pevny tlak bez pohybu

a udrziavajte uplny kontakt povrchu elektrody s tkanivom, aby nedoS$lo k poSkodeniu
tkaniva.

Dbaijte na to, aby ste noZny spinac alebo tlacidlo uplne stlacili a drzali stlacené poc¢as
celého pozadovaného €asu aplikacie RF energie. Aby ste predisli neuplnym léziam
v dbsledku ablacie neumyselnych tkaniv alebo Struktar, dbajte na to, aby ste stlagili
a podrzali nozny spinac alebo tlacidlo stlacené len vtedy, ked je to potrebné a ked je
pomdcka umiestnena na cieflovom tkanive.

Zabezpecte, aby sa na tkanivo aplikovala primerana energia, ablacie sa prekryvali,
elektrédy sa medzi opakovanymi ablaciami chladili a skontrolujte chirurgicku oblast,
aby ste vizualne potvrdili [éziu a vyhli sa netransmuralnym |éziam alebo nezistenym,
neuplnym léziam.

Ablacné a snimacie elektrody sa musia po€as operacie udrziavané Cisté, aby
nedoslo k strate vykonu. Pred aktivaciou generatora skontrolujte, ¢i elektrody pera
neobsahuju cudzie latky. Cudzie latky zachytené na hrote budu mat’ nepriaznivy
vplyv na ablaciu.

Pero je uréené len na jednorazové pouzitie. Nevykonavajte OPAKOVANU
STERILIZACIU ani OPAKOVANE NEPOUZIVAJTE. Opakovana sterilizacia

mdze spbsobit stratu funkénosti alebo poranenie pacienta.

Upozornenia pre Isolator Linear Pen (MLP1)

Pocas aktivacie generatora nedovolte, aby sa elektrody pera dotkli kovovych svoriek
alebo sponiek &i stehov. Méze to mat za nasledok chybovy kéd alebo nespravnu
stimulaciu a snimanie.

Nedovolte, aby konektory pera zvlhli, pretoZe by to mohlo ovplyvnit vykon pomdcky.
Celé pero neponarajte do tekutin, pretoZe by sa tym pomécka mohla poskodit.
Ablacia s perom je kompatibilna iba s generatorom AtriCure. Pouzitie pera

s ablaénym generatorom od iného vyrobcu méze spbsobit poskodenie pomdcky.
Aby ste predisli neprijemnostiam alebo poskodeniu vyrobku, uistite sa, Ze ablacny
konektor je Uplne zasunuty v porte pera, konektory snimania su Uplne zasunuté

v Cervenom a Ciernom porte a spravne zarovnané.

Ablacné elekirédy sa nesmu pouzivat na stimulaciu alebo snimanie. Suc¢asné
pouzitie ablaénych elektréd a snimacich elektréd méze spbsobit chybné udaje

z pomocného zariadenia.

Pri zavadzani, vyberani a ohybani tvarovatelnej ¢asti drieku pomocou chirurgickych
nastrojov davajte pozor, aby nedoslo k zachyteniu pomdcky alebo jej nezavedeniu.
Aby ste predisli nespravnej stimulacii a snimaniu, uistite sa, Ze su elektrédy
umiestnené na cielovom tkanive.

Strana 9 z 40

Form-522.A



AtriCure, Inc. SSCP: AtriCure Pens (MLP1, MAX3, MAXS5, MCR1) CEM-279 Rev C

Neohybaijte driek o 25 stupriov oproti neutralnej polohe. Driek ohybaijte iba

v tvarovatelnej zéne.

Nechytajte koncovy efektor, aby ste pomécku kibovo posunuli. Pouzite paku,
aby ste zabranili poruseniu spojenia koncového efektora s driekom.

Pocas aktivacie generatora sa nedotykajte elektrod pera. Dotyk s elektrddami pera
pocCas aktivacie generatora by mohol spdsobit popalenie operatora.

Na Cistenie zvySkov nepouzivajte drsné Cistiace prostriedky ani prostriedky na
Cistenie elektrochirurgickych hrotov. Na Cistenie zvySkov pouZite gazu namocenu
v solnom roztoku.

Pero je ur€ené na jednorazové pouzitie. Aby sa zabranilo opakovanému pouZitiu,
generator sleduje pouzivanie pera. Pero prestane fungovat po 8 hodinach
pouzivania a generator zobrazi hlasenie, ze je potrebné vymenit pero.

Zivotnost pomédcky je 30 jednotlivych ablacii.

Vystrahy pre Isolator Transpolar Pen (MAX3) a Long Pen TT (MAXS5)

Aby sa predislo nebezpelenstvu Urazu elektrickym pradom/popalenia/neucinne;j
kardioverzie, vzdy pocas defibrilacie vyberte pero z pacienta.

Pero by mal pouzivat len riadne vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky personal.
Za spravne chirurgické postupy a techniky je zodpovedny lekar. Za pochopenie
spravneho pouzivania do¢asného kardiostimulatora Oscor PACE 203 H je
zodpovedny aj zdravotnicky pracovnik. Kazdy chirurg musi vyhodnotit’ vhodnost
kazdého postupu na zaklade vlastného lekarskeho vzdelania a skusenosti a typu
chirurgického zakroku.

NepouZivajte pero v pritomnosti horfavych anestetik; inych horfavych plynov,
horfavych istiacich prostriedkov, v blizkosti horfavych kvapalin, ako su napriklad
pripravky na pripravu pokozky a tinktary, horfavych predmetov alebo s oxidaénymi
Cinidlami. Pouzivanie v blizkosti horfavych latok méze spdsobit’ poziar alebo
vybuch. VZdy dodrziavajte prisludné protipoZiarne opatrenia.

Pero nepouzivajte na koagulaciu alebo ablaciu zil alebo artérii.

Pred pouzitim pomdcok si pozorne precitajte vSetky pokyny tykajluce sa jednotky
AtriCure ASU alebo MAG, Isolator Transpolar Pen, zdrojového prepinaca ASU
alebo MAG a pripadného kompatibilného pomocného zariadenia. Ak nebudete
dokladne dodrziavat pokyny, méze to mat’ za nasledok zasah elektrickym prudom
alebo tepelné poranenie a nespravne fungovanie.

Aby sa predislo riziku infekcie pacienta, pred otvorenim skontrolujte obal produktu
a uistite sa, Ze nie je porudeny uzaver zaistujuci sterilitu. Pero nepouzivajte, ak je
poruSeny uzaver zaistujuci sterilitu.

Aby sa predislo poSkodeniu zariadenia, pero nehadzte a nenechaijte ho spadnut.
Ak pero spadne, nepouzivajte ho. Vymerite pero za nové.

Pouzivajte len pripojovacie kdble a pomocné zariadenie uvedené v tomto navode
na pouZzitie, aby ste predisli riziku poranenia pacienta, zranenia operatora alebo
poskodenia zariadenia.

Kabel generatora nepripajajte k elektrickej sieti (sietové napatie) bez overenia
izolacie pripojeného zariadenia podla normy BS EN 60601-1-1. Zariadenia
napajané zo siete mézu sposobit nebezpecné zvodové prudy v srdci.

Dbajte na to, aby sa na tkanivo vyvijal konstantny pevny tlak bez pohybu. Pouzitie
lahkého tlaku, nadmerného tlaku, nerovnomerného tlaku alebo pohyb pera moze
mat za nasledok poSkodenie tkaniva alebo netransmuralne lézie.

Budte opatrni, aby ste predisli poraneniu tkaniv, ktoré sa nenachadzaju v cielovej
oblasti ablacie. Tkanivo a/alebo Struktury za ciefovym tkanivom by mali byt
chranené pred moznym Sirenim tepla.
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Uistite sa, Ze su elektrédy umiestnené na cielovom tkanive. Ablacia neumyselnych
tkaniv alebo Struktur méze spbsobit poranenie pacienta.

Dbajte na to, aby sa lézie razenia prekryvali z 50 %, aby sa zabezpecila suvisla a
Uplna lézia. Neprekryvanie lézii razenia mdze mat za nasledok nezistenu, neupinu
Iéziu. Prekrytie z viac ako 50 % médze mat za nasledok perforaciu tkaniva alebo
neumyselné poskodenie.

Celkové trvanie ablacie(-ii) na léziu nesmie presiahnut odporu¢any €as ablacie.
Neprekryvajte ablacie z viac ako 50 %, aby nedoslo k poSkodeniu tkaniva.

Dbajte na to, aby ste noZny spinac alebo tlacidlo uplne stladili a drzali stlacené
pocas celého poZadovaného ¢asu aplikacie RF energie. Aby ste predisli neuplnym
Iéziam v dosledku ablacie neumyselnych tkaniv alebo Struktar, dbajte na to, aby ste
stlacili nozny spina¢ alebo tlacidlo len vtedy, ked je to potrebné a ked je pomécka
umiestnena na cielovom tkanive.

Dbajte na to, aby sa energia aplikovala na tkanivo primerane dlhy ¢as. Energia
aplikovana dihsi ¢as modze spbsobit rozSirenie bocnej |ézie alebo poSkodenie
tkaniva. Energia aplikovana kratSi ¢as mdze spdsobit neuplnu 1éziu.

Skontrolujte chirurgicku oblast, aby sa zaistila primerana ablacia. Neskontrolovanie
moze mat za nasledok nezistenu, neuplnu léziu.

Distalny hrot pera sa musi udrziavat Cisty, aby nedos$lo k poklesu vykonu. Pred
aktivaciou generatora skontrolujte, ¢i oblast’ distalneho hrotu pera neobsahuje
cudzie latky. Cudzie latky zachytené na hrote budu mat’ nepriaznivy vplyv na ablaciu.
Pero je uréené len na jednorazové pouzitie. NESTERILIZUJTE OPAKOVANE.
Opakovana sterilizacia méze spOsobit stratu funkénosti alebo poranenie pacienta.
Pouzivatel je zodpovedny za likvidaciu tejto pomébcky v sulade s miestnymi
nariadeniami.

Upozornenia pre Isolator Transpolar Pen (MAX3) a Long Pen TT (MAX5)

Pocas aktivacie generatora nedovolte, aby sa elekirédy pera dotkli kovovych
svoriek alebo sponiek ¢€i stehov. Mohlo by sa tym poskodit’ pero alebo tkanivo
alebo by to mohlo viest k neuplnej ablacii.

Pero neponarajte do tekutin, pretoZe by sa tym pomécka mohla poskodit'.
Nedovolte, aby konektory pera navihli. Mokré konektory mézu ovplyvnit vykon
pomocky.

Pero je kompatibilné iba s generatorom AtriCure ASU alebo MAG. Pouzitie pera s
generatorom iného vyrobcu méze poskodit pomdcku a spdsobit zranenie pacienta.
Pri pripajani pera budte opatrni. Skontrolujte, &i je konektor Uplne a spravne
zasunuty do portu pera.

Uistite sa, Ze su elektrody umiestnené na ciefovom tkanive. Aplikacia stimulacie
alebo snimania na neuréené Struktury prinesie nespravne vysledky.

Pocgas zavadzania a vyberania pomécky budte opatrni.

Nadmerné ohybanie drieku z tvarovatelnej nehrdzavejlucej ocele spdsobi, Zze driek
stvrdne a méze sa zvysit riziko jeho zlomenia.

Pocas aktivacie generatora sa nedotykajte elektrdéd pera. Dotyk s elektrodou pera
pocas aktivacie generatora by mohol spbsobit zasah elektrickym pradom alebo
popalenie operatora.

Na Cistenie zvySkov z distalneho hrotu nepouzivajte drsné Cistiace prostriedky ani
prostriedky na Cistenie elektrochirurgickych hrotov. Po¢as Cistenia pomécky
neaktivujte generator. Pouzitie abrazivnych Cistiacich prostriedkov alebo istiacich
prostriedkov na elektrochirurgické hroty méze poskodit’ elektrody a spbsobit’
zlyhanie pomdcky. Na Cistenie zvy8kov pouzite gdzu namocenu v soflnom roztoku.
Pero je urené na jednorazové pouZzitie. Aby sa zabranilo opakovanému pouZitiu,
generator sleduje pouzivanie pera. Pero prestane fungovat po 8 hodinach
pouZzivania a generator zobrazi hlasenie, Ze je potrebné vymenit pero.

Zivotnost pomécky je 30 jednotlivych ablacii.
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Vystrahy pre Coolrail Linear Pen

Linedrne pero Coolrail nepouZivajte na koangulaciu alebo abléciu Zil alebo artérii.
Ablacie nevykonavajte priamo na usku predsiene. Méze déjst’ k zraZaniu krvi a
poskodeniu tkaniva.

Aby ste predisli nebezpecenstvu Urazu elektrickym prudom/popaleniu, vzdy pocas
defibrilacie vyberte linearne pero Coolrail z pacienta.

NepouZivajte linearne pero Coolrail v pritomnosti horfavych materialov; inych
horfavych plynov, horfavych &istiacich prostriedkov, v blizkosti horfavych kvapalin,
ako su napriklad pripravky na pripravu pokozky a tinktury, horfavych predmetov
alebo s oxidacnymi €inidlami. PouZzivanie v blizkosti horfavych latok mbdze spbsobit
poziar alebo vybuch. VZdy dodrZiavajte prislusné protipoziarne opatrenia.

Linearne pero Coolrail by mal pouzivat len riadne vySkoleny a kvalifikovany
zdravotnicky personal. Elektrochirurgické zakroky by sa mali v pritomnosti internych
alebo externych kardiostimulatorov vykonavat opatrne. RuSenie spdsobené pouzitim
elektrochirurgickych pomdcok méze spdsobit, ze pomdcky, ako napriklad
kardiostimulator, prejdu do asynchrénneho rezimu, alebo ich mdzu Uplne zablokovat.
Ak planujete pouzit’ elektrochirurgické pristroje u pacientov so srdcovymi
kardiostimulatormi, poziadajte o dalSie informacie vyrobcu kardiostimulatora alebo
nemocni¢né kardiologické oddelenie.

Tato pomodcka obsahuje malé mnozstvo niklu (€. CAS 7440-02-0) a kobaltu (€. CAS
7440-48-4). Pomocku nepouzivajte, ak je pacient citlivy na nikel alebo kobalt, pretoze
to mdze mat za nasledok neziaducu reakciu pacienta.

Aby ste predisli poSkodeniu pomdbcky alebo naruseniu sterility, pri vyberani pomécky
z obalu postupujte opatrne. Ak pomdcka spadne, nie je mozné zabezpec it sterilitu
al/alebo integritu pomébcky. Vymerite ho za nové linearne pero Coolrail.

Aby sa predislo riziku infekcie pacienta, pred otvorenim skontrolujte obal produktu

a uistite sa, Ze nie je poruSeny uzaver zaistujuci sterilitu. Linearne pero Coolrail
nepouzivajte, ak je porudeny uzaver zaist'ujuci sterilitu.

Na plnenie skrinky pumpy pouzivajte iba sterilnd vodu. Iné tekutiny mézu ovplyvnit
vykon pomdcky.

Pouzivajte len pripojovacie kable a pomocné zariadenie uvedené v tomto navode na
pouzitie, aby ste predisli riziku poranenia pacienta, zranenia operatora alebo
poskodenia zariadenia.

Nadmerné ohybanie tvarovatelného drieku spdsobi, Ze driek stvrdne a mbze sa
zvysit riziko jeho zlomenia. Driek ohybaijte iba v tvarovatelnej zone. Ohnutie
koncového efektora alebo netvarovatelnej tuhej zony drieku méze mat za nasledok
poskodenie vyrobku.

Pred a pogas RF aktivacie sa uistite, Ze su obidve elektrody po celej dizke v kontakte
s cielovym tkanivom. Ciastogny kontakt elektréd moze spdsobit perforaciu v tkanive.
Tak ako pri inych jednosmernych zariadeniach, neumiestriujte ni€ pred ani za ciefové
tkanivo (vykona sa ablacia tkaniva). V akomkolvek tkanive, ktoré sa nachadza

v energetickom poli RF, sa mdze vyskytnut zahrievanie a/alebo poSkodenie tkaniva.
Zaistite, aby iné ako cielové tkanivo, napr. paZerak, bolo primerane oddelené od RF
pola. Uistite sa, Ze je iné ako cielové tkanivo chranené pred RF polom opatrnym
umiestnenim a orientaciou elektrdd.

Aby sa zaistila nepretrzita ablacia, uistite sa, ze su po€as RF aktivacie obidve
elektrédy po celej dizke v plnom kontakte s ciefovym tkanivom.

Dbajte na to, aby ste nozny spina¢ alebo tlacidlo uplne stlagili a drzali stlaéené poc¢as
celého poZadovaného Casu aplikacie RF energie. Aby ste predisli nedplnym lézidm
v désledku ablacie neumyselnych tkaniv alebo Struktur, dbajte na to, aby ste stlacili
nozny spinac alebo tlacidlo len vtedy, ked je to potrebné a ked je pomébcka
umiestnena na ciefovom tkanive.

Celkové trvanie ablacie(-ii) na léziu nesmie presiahnut odporucany ¢as ablacie.
Neprekryvajte ablacie z viac ako 50 %, aby nedoSlo k poSkodeniu tkaniva.
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4.3.

Zabezpedte, aby sa na tkanivo aplikovala primerana energia, ablacie sa prekryvali

a skontrolujte chirurgicku oblast, aby ste vizualne potvrdili 1éziu a vyhli sa
netransmuralnym lIéziam alebo nezistenym, neuplnym lézidm

Linearne pero Coolrail je uréené len na jednorazové pouzitie. Nesterilizujte
opakovane. Opakovana sterilizacia méze sposobit stratu funkénosti alebo poranenie
pacienta. Pouzivatel je zodpovedny za likvidaciu tejto pomocky v sulade s miestnymi
nariadeniami.

Upozornenia pre Coolrail Linear Pen

Pero je urené na jednorazové pouZitie. Aby sa zabranilo opakovanému pouZitiu,
generator sleduje pouzivanie pera. Pero prestane fungovat po 8 hodinach
pouzivania a generator zobrazi hlasenie, Ze je potrebné vymenit' pero.

Zivotnost pomdcky je 24 jednotlivych ablacii.

Dbaijte na to, aby sa skrinka pumpy naplnila na plny objem cez vstrekovaci otvor

a potom zavesila na rukovat generatora, aby ste predisli chybovym kédom.
Linearne pero Coolrail je kompatibilné iba s generatorom AtriCure. Pouzitie
linearneho pera Coolrail s generatorom iného vyrobcu méze poskodit pomécku

a spdsobit zranenie pacienta.

Ablaéné elektrédy sa nesmu pouzivat na stimulaciu alebo snimanie. Su¢asné
pouzitie ablacnych elektrdd a snimacich elektréd mdze spbsobit chybné tdaje

Z pomocného zariadenia.

Pocas zavadzania a vyberania pomocky budte opatrni.

Linearne pero Coolrail alebo skrinku pumpy Coolrail neponarajte do tekutin, pretoze
by sa tym mohla poskodit pomécka.

Nedovolte, aby konektory linearneho pera Coolrail navlhli. Mokré konektory mézu
ovplyvnit vykon pomaocky.

Poclas aktivacie generatora sa nedotykajte elektréd linearneho pera Coolrail. Dotyk s
elektrédami linearneho pera Coolrail po¢as aktivacie generatora by mohol spésobit
zasah elektrickym prudom alebo popalenie operatora. Pri pouZivani linearneho pera
Coolrail a generatora pouzivajte vzdy vhodné chirurgické rukavice, aby nedoslo k
nebezpecenstvu Urazu elektrickym pradom/popaleniu.

Pocas aktivacie generatora nedovolte, aby sa elekirédy linearneho pera Coolrail
dotkli kovovych svoriek alebo sponiek ani stehov. Mohlo by sa tym poskodit linearne
pero Coolrail alebo tkanivo alebo by to mohlo viest' k neuplnej ablacii.

Pred aktivaciou generatora skontrolujte, i elektrody neobsahuju zvySky alebo
cudzie latky. Zvysky alebo cudzie latky na hrote m6zZu nepriaznivo ovplyvnit ablaciu.
Na Cistenie zvySkov pouzite gazu namodenu v solhom roztoku. Pocas Cistenia
pomdcky neaktivujte generator. Na Cistenie zvySkov alebo cudzich latok

z elektréd nepouzivajte drsné Cistiace prostriedky ani prostriedky na €istenie
elektrochirurgickych hrotov. Pouzitie abrazivnych Cistiacich prostriedkov alebo
Cistiacich prostriedkov na elektrochirurgické hroty méze poskodit’ elektrédy

a spoésobit zlyhanie pomécky.

Dalsie relevantné aspekty bezpeénosti vratane zhrnutia vSetkych bezpeénostnych
napravnych opatreni v teréne (FSCA vratane FSN), ak su relevantné

V Spojenych Statoch bolo 13. januara 2014 iniciované jedno stiahnutie pera MAX1
(kéd vyrobku v EU je MAX3) z dévodu nespravneho navodu na pouzitie pribaleného k
pomécke. Toto stiahnutie sa tykalo len vyrobku v Spojenych Statoch. 20. januara 2017
bolo vydané jedno bezpecnostné oznamenie (FSN), ktoré informovalo pouzivatelov o
pripadoch atrio-ezofagealnej fistuly, ktoré sa vyskytli pri pouZiti pera AtriCure Coolrail
Linear Pen (MCR1). FSN bolo vydané s vedomim Uradu pre kontrolu potravin a liegiv
Spojenych Statov americkych.
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5. Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh (PMICF)

Cielom tejto Casti je komplexne zhrnut vysledky klinického hodnotenia a klinické tdaje
tvoriace klinické dékazy na potvrdenie zhody s prislusnymi vSeobecnymi poZiadavkami na
bezpecnost a vykon, hodnotenie neziaducich vedlajSich ucinkov a prijatelnost pomeru
prinosu a rizika. Predstavuje objektivny a vyvazeny suhrn vysledkov klinického hodnotenia
v8etkych dostupnych klinickych tdajov tykajucich sa danej pomécky, ¢i uz priaznivych,
nepriaznivych a/alebo nepresvedcivych.

5.1. Suhrn klinickych adajov tykajucich sa ekvivalentnej pomocky, ak je to relevantné
Zhody pera Isolator Transpolar Pen MAX3 a pera Isolator Long Pen TT MAXS boli
posudené a schvalené notifikovanou osobou na zaklade rovnocennosti. Klinické udaje
vratane klinickych skusani a publikovanej literatury o tychto perach Isolator Linear Pen
su opisané v Castiach 5.2 a 5.3 tohto SSCP.

5.2. Suahrn klinickych udajov z vykonanych skusok poméocky pred oznacenim CE, ak je
to relevantné

Poznamka: MAX1 je kéd vyrobku pre pero MAX3 v Spojenych Statoch

Identita skimania/skasania ABLATE; IDE: GO70080; clinicaltrials.gov:
NCTO00560885; Philpott et al. Ann Thorac
Surg 2015;100:1541-8.

Identifikacia pomocky Svorky Isolator Synergy Clamps
(OLL2/0SL2)

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

Transpolar Pen (volitelné pouzitie, bolo
pouzité v 27,3 % [15/55] pripadov)

Zamyslané pouzitie pomocky pri Na ablaciu srdcového tkaniva na lieCbu
skamani pacientov s neparoxyzmalnou fibrilaciou
predsieni, ktori podstupuju subeznu
otvorenu kardiochirurgicku operaciu

Ciele skusania Primarnym cielom skusania ABLATE bolo
preukazat bezpecnost a ucinnost
radiofrekvencnych svoriek AtriCure pri
lie€be 0s6b s permanentnou fibrilaciou
predsieni, ktoré podstupovali
kardiochirurgicky zakrok primarne

z dévodu vyznamnych Strukturalnych
al/alebo koronarnych ochoreni srdca.

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

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

Primarny koncovy ukazovatel G€innosti
bol definovany ako miera u¢astnikov,

u ktorych sa dosiahla uspesna obliteracia
fibrilacie predsieni pri vysadeni
akejkolvek antiarytmickej medikacie
(triedy | alebo 1lI), hodnotena Sest
mesiacov po zakroku prostrednictvom
Holterovho monitora (alebo dopytovania
trvalého kardiostimulatora (PPM) v
pripade ucastnikov, ktori maju
implantovany kardiostimulator).

Primarny koncovy ukazovatel bezpec¢nosti
v sku$ani bol definovany ako miera
zavaznych neziaducich udalosti (MAE),
ktoré sa vyskytli po¢as prvych 30 dni po
zakroku alebo prepusteni (podla toho, ¢o
nastalo neskér). Pripady MAE zahffaju:
smrt, nadmerné krvacanie (definované
ako > 2 jednotky ¢ervenych krviniek
vyzadujuce reoperaciu), mozgovu
prihodu, transischemicky infarkt (TIA)
alebo infarkt myokardu (IM).

Kritéria zaradenia/vylucenia pre vyber
ucastnikov

Kritéria zaradenia:

e Ugastnik ma viac ako 18 rokov.

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

o Ugastnik ma podstupit planovany
kardiochirurgicky zakrok (zakroky)
pre jednu alebo viacero z
nasledujucich pricin: oprava
alebo vymena mitralnej chlopne;
oprava alebo vymena aortalnej
chlopne; oprava alebo vymena
trikuspidalnej chlopne; bypassy
koronarnych tepien; oprava
defektu predsiefiového septa;
uzavretie otvoreného foramen
ovale

o EjekEna frakcia favej komory
Ucastnika = 30 %

o Ugastnik je schopny a ochotny
poskytnut pisomny informovany
suhlas a dodrZiavat poZiadavky
skusania

o Ugastnik ma ogakavanu dizku
zivota aspon 1 rok

Kritéria vylucenia:

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

¢ Wolffov-Parkinsonov-Whiteov
syndrém

e Predchadzajuca operacia srdca
(,redo®)

e Priznaky srdcového zlyhania
triedy IV podla NYHA

e Predchadzajuce
cerebrovaskularne prihody v
anamnéze do 6 mesiacov alebo
kedykolvek, ak je pritomny
rezidualny neurologicky deficit

e Zdokumentovany infarkt
myokardu v priebehu 6 tyzdhiov
pred zaradenim do skusania

e Potreba urgentnej
kardiochirurgickej operacie
(t. j. kardiogénny Sok)

e Znama stendza krénej tepny
vacsia ako 80 %

e Velkost LA vacSia alebo rovna
8cm

e Aktudlna diagndza aktivne;j
systémovej infekcie

e Zavazné periférne arterialne
okluzivne ochorenie definované
ako klaudikacia pri minimalnej
namahe

e Tehotenstvo alebo tuzba
otehotniet’ do 12 mesiacov od
zaradenia do sku$ania

e Predoperacna potreba
intraaortalnej balénovej pumpy
alebo intravenoéznych inotropik

e Zlyhanie obli¢iek vyZadujuce
dialyzu alebo zlyhanie pe€ene

e VyZaduje antiarytmicku lieCbu
komorovej arytmie

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

Pocet zaradenych pacientov

55 pacientov
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Populacia skusania

n=55

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

Perzistujuca AF: 27,3 %

DIhodoba perzistujuca AF: 65,5 %
LVEF: 50,0 £ 10,3

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

Zhrnutie metéd skusania

Do multicentrického, prospektivneho,
nerandomizovaného skusania zaloZzeného
na bayesovskom adaptivhom dizajne,
ktoré ma zabezpecit vysoku
pravdepodobnost’ preukazania non-
inferiority radiofrekvenénych svoriek
AtriCure na lie¢bu permanentnej fibrilacie
predsieni, bolo vybranych a so zaradenim
suhlasilo celkovo 57 u€astnikov. Od
skudajucich sa vyZzadovalo, aby vykonali
takmer Uplny subor Iézii CMP-IV subezne
so Strukturalnym zakrokom na otvorenom
hrudniku.

Zhrnutie vysledkov

Sledovanie po Siestich mesiacoch:

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

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

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

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

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

Bezpecnost:

e V sérii sa nevyskytli Ziadne
neziaduce udalosti suvisiace
s pomockou.

e Pocas 30 dni sa vyskytlo
5 primarnych bezpecnostnych
udalosti: 2 umrtia; 2 nadmerné
krvacania a 1 mozgova prihoda

Obmedzenia skusania

Ablacia v koronarnom sinuse nebola
povinna; pocet aplikacii radiofrekvencie/
kryoablacie nebol zaznamenany; relativne
maly pocet pacientov a odchylky od
predpisaného suboru lézii viedli k velkym
95 % intervalom spolahlivosti pre viaceré
koncové ukazovatele skuSania
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Akykol'vek nedostatok pomocky alebo
vymena pomécky v suvislosti

s bezpeénost'ou alebo vykonom
pocas skusania

V jednom pripade sa hroty zastrcky
povodnej pomdcky OLL2 pri zapajani do
generatora neumyselne ohli; na zakrok

bola otvorend a pouZita druha pomécka

Identita skimania/skasania

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

Identifikacia pomocky

Svorky Isolator Synergy Clamps
(OLL2/0OSL2)

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

Isolator Transpolar Pen (volitelné;
nepouZiva sa vo vSetkych pripadoch)

Zamyslané pouzitie pomécky pri
skumani

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

Ciele skusania

Primarnym cielom tohto skusania po
schvaleni bolo vyhodnotit klinické vysledky
v skupine pacientov lie€enych pocas
komeréného pouzivania ablacného
systému AtriCure Synergy Ablation System
lekarmi vykonavajucimi zakrok Maze IV.

Plan skusania a trvanie sledovania

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

Primarny a sekundarny koncovy
ukazovatel (ukazovatele)

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

4 tyzdfiov (Casovy ramec: 36 mesiacov po
operacii)
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Primarna bezpec¢nost: Podiel pacientov

s akymikolvek zavaznymi neziaducimi
udalostami suvisiacimi s poméckou alebo
ablaénym zakrokom (okrem implantacie
kardiostimulatora) do 30 dni po zakroku
alebo po prepusteni z nemocnice

(podla toho, ¢o nastalo neskér), ktoré
posudila komisia pre klinické udalosti.

Kritéria zaradenial/vylicenia pre
vyber ucastnikov

Zaradenie:

o Vek 18 rokov a starsi
e Anamnéza neparoxyzmalnej formy
fibrilacie predsieni (AF) podla
definicie konsenzu spolo¢nosti pre
srdcovy rytmus Heart Rhythm
Society/Eurépskej asociacie pre
srdcovy rytmus European Heart
Rhythm Association/Eurépskej
spolo¢nosti pre srdcové arytmie
European Cardiac Arrhythmia
Society:
o Perzistujuca AF sa
definuje ako nepretrzita
AF, ktora pretrvava dlhsie
ako sedem dni. Epizédy
AF, pri ktorych sa
rozhodne o elektrickej
alebo farmakologickej
kardioverzii pacienta po
viac ako 48 hodinach AF,
ale pred 7 dinami, by sa
tiez mali klasifikovat’ ako
epizédy perzistujucej AF.
o Dlhodoba perzistujuca AF
sa definuje ako nepretrzita
AF trvajuca viac ako
12 mesiacov. Vykonanie
uspesnej kardioverzie
(sinusovy rytmus
> 30 sekund) do
12 mesiacov od
ablacného zakroku so
zdokumentovanou
v€asnou recidivou AF
s 30-driovou lehotou by
nemalo zmenit klasifikaciu
AF ako dlhodobo
perzistujucej.
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e Ugastnik méa podstupit planovany
kardiochirurgicky zakrok (zakroky)
na kardiopulmonalnom bypasse
pre jednu alebo viacero z
nasledujucich pri€in: Bypass
koronarnej artérie, oprava alebo
vymena mitralnej chlopne, oprava
alebo vymena aortalnej chlopne,
oprava alebo vymena
trikuspidalnej chlopne. V spojeni
s tymto postupom je povolena
oprava otvoreného foramen
ovale (PFO) alebo defektu
predsiefiového septa (ASD).

e Pacient (alebo jeho zakonne
splnomocneny zastupca) vyjadri
suhlas s ucastou na tomto skusani
podpisanim formulara
informovaného suhlasu, ktory
schvalila intitucionalna kontrolna
komisia (IRB).

e Ochota a schopnost vratit sa na
planované kontrolné navstevy.

Kritéria vylu€enia:

e Samostatna AF bez indikacie na
subeznu kardiochirurgicku
operaciu.

e Potreba urgentnej
kardiochirurgickej operacie
(t. j. kardiogénny Sok).

e Predoperacna potreba
intraaortalnej balénovej pumpy
alebo intravendznych inotropik.

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

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

Pocet zaradenych pacientov

n =365

Populacia skasania

n =365

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

Muzi: 217 (59,5 %)

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

Typ fibrilacie predsieni
Paroxyzmalna: 1 (0,3 %)
Perzistujuca: 207 (56,7 %)
Dlhodoba perzistujica: 157 (43 %)
Skére CHADs, kategdria rizika
Nizke riziko (skére =0) 0
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Stredné riziko: (skére = 1) 22 (6,1)
Vysokeé riziko: (skoére > = 2) 340 (93,9)
Nehodnotené: 3 (0,8)

Zhrnutie metod skusania

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

a 1 roku s testom hypotézy vykonanym s
kumulativnou 30-dfiovou mierou
zavaznych neziaducich ucinkov suvisiacich
s pombckou a ablaénym zakrokom.
Vysledna miera uginnosti, t. j. ustup AF bez
uzivania antiarytmik, spolu s intervalmi
spolahlivosti sa zhrnula po 1, 2 a 3 rokoch
(t.j. 12, 24 a 36-mesacné sledovanie),

s testom hypotézy vykonanom na
trojro€nom vysledku Uspesnosti. Test
primarnej hypotézy o uc€innosti sa vykonal
pomocou 1-stranného presného
binomického testu pre proporcie pri
celkovej hladine vyznamnosti 0,05. Zhrnuli
sa sekundarne vysledky pre analyzovanu
populaciu a urcité subpopulacie. Pre
vSetky prezentované miery sa vypocitali
obojstranné 95 % intervaly spolahlivosti.
Celkové prezivanie od zaradenia do
skuSania sa stanovilo pomocou
Kaplanovho-Meierovho odhadu.
Pravdepodobnosti mozgovej prihody,
kardioverzie alebo katétrovej ablacie v
priebehu ¢asu sa odhadli pomocou funkcii
kumulativnej incidencie vypogitanych
pomocou metodiky semikonkurenénych
rizik.

Zhrnutie vysledkov

Miery primarnej uspesnosti boli
nasledovné:
e 12 mesiacov: 66,2 % (184/278)
[95 % CI: 60,6 %, 71,8 %]
e 24 mesiacov: 64,9 % (159/245)
[95 % CI: 58,9 %, 70,9 %]
e 36 mesiacov: 62,9 % (146/232)
[p-hodnota < 0,0001; 95 % ClI:
56,7 %, 69,2 %]
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Miera primarnej bezpe¢nostnej udalosti
bola 1,1 % (4/365) [p-hodnota < 0,0001;
95 % CI: 0,3 %, 2,8 %]. Hlasené udalosti
zahffali zastavu srdca, komorovu
tachykardiu, stratu krvi vyZadujucu
transfuziu a roztrhnutie plucnej zily.

e Nevyskytli sa ziadne poruchy
pomécky ani komplikacie
spbsobené pombckou.

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

Obmedzenia skiSania

Epizédy paroxyzmalnej AF mohli byt
vynechané; rozhodnutie o pouZziti
antiarytmickych liekov a peroralnej
antikoagulacie nebolo predpisané
protokolom. Preferencie chirurga urCovali
spbsob aplikacie svorky a pocet aplikacii.

Akykolvek nedostatok poméocky
alebo vymena pomécky v suvislosti
s bezpeénost'ou alebo vykonom
pocas skusania

Nedoslo k Ziadnej poruche pomécky.

Identita skimania/skiasania

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

Identifikacia poméocky

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

Pera AtriCure Isolator Pens MAX1, MAXS5,
MCR1, MLP1

Dissector MID1

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

Zamyslané pouzitie pomocky pri
skimani

Srdcova ablacia pri perzistujicej alebo
dihodobej perzistujucej AF

Ciele skusania

Posudit’ bezpecénost a technicku
uskutoCnitelnost lieCby osdb s
perzistujucou alebo dlhodobou
perzistujucou fibrilaciou predsieni
pomocou minimalne invazivneho
torakoskopického ablaéného zakroku
s pouzitim systému AtriCure Bipolar
System.

Plan skusania a trvanie sledovania

Otvorené jednoramenné skusanie
uskutoCnitelnosti
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Primarny a sekundarny koncovy
ukazovatel (ukazovatele)

Primarnym koncovym ukazovatefom
bezpecnosti bol suhrn nasledujucich
posudenych udalosti koncového
ukazovatela, ktoré spinaju definiciu
zavaznej neziaducej udalosti a su
priradené k niektorej z nasledujucich
moznosti:

e skusané pomocky systému

AtriCure Bipolar System alebo
o epikardialny chirurgicky zakrok;
alebo

e endokardialny zakrok.
Tieto udalosti sa musia vyskytnut pocas
prvych 30 dni po vykonani
endokardialneho EP zakroku alebo po
prepusteni z nemocnice, podla toho,
¢o je dlhsie (pokial nie je uvedené inak).
Zavazné neziaduce udalosti zahfniali:
smrt’ (Umrtnost zo vSetkych pri€in); infarkt
myokardu, cievnu mozgovu prihodu alebo
TIA; nadmerné krvacanie, po€as zakroku:
konverziu na sternotomiu alebo
kardiopulmonalny bypass na kontrolu
krvacania, pooperacné nadmerné
krvacanie (= 2 transflzne jednotky krvi v
priebehu 24 hodin alebo reoperacia na
kontrolu krvacania pocas prvych 7 dni
po indexovom chirurgickom zakroku);
stendzu plucnej zily (od indexového
chirurgického zakroku do 12 mesiacov
sledovania); atrio-ezofagealnu fistulu
(od indexového chirurgického zakroku do
12 mesiacov sledovania); paralyzu
frenického nervu; perikardialny vypotok
vyZadujuci drenéz alebo spdsobujuci
tamponadu, komplikacie cievneho
pristupu vratane vzniku hematému,
arteriovendznu fistulu alebo
pseudoaneuryzmu vyZadujucu chirurgicky
zakrok alebo transfuziu, prediZzenie
hospitalizacie alebo potrebu
hospitalizacie; poskodenie
Specializovaného prevodového systému
vyzadujuce implantaciu trvalého
kardiostimulatora; a/alebo mediastinitidu.

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

Strana 23 z 40

Form-522.A




AtriCure, Inc. SSCP: AtriCure Pens (MLP1, MAX3, MAXS5, MCR1) CEM-279 Rev C

Kritéria zaradenia/vylicenia pre vyber
ucastnikov

Kritéria zaradenia:

Vek > 18 rokov

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

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

Oc¢akavana dizka Zivota najmene;

dva roky

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

Kritéria vyluéenia:

e Predchadzajuca kardiotorakalna
operacia

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

o Dokaz zakladného Strukturalneho
ochorenia srdca, ktoré si vyZaduje
chirurgicku liecbu

e  Chirurgicky zakrok pocas 30 dni
pred indexovym zakrokom

o Ejekéna frakcia < 30 %

e Namerany priemer favej
predsiene > 6,0 cm

e Zlyhanie obli¢iek

e Mozgova prihoda pocas
predchadzajucich 6 mesiacov

e Znama stendza krénej tepny
vacsia ako 80 %

o Dobkaz zavaznej aktivnej infekcie
alebo endokarditidy

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

e  Pritomnost trombu v [avej
predsieni zistena
echokardiograficky

o Anamnéza krvnej dyskrazie

e Kontraindikacia antikoagulacie
podfa uvazenia skusajuceho

e  Muralny trombus alebo nador

e Stredne tazka az tazka CHOCHP
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Pocet zaradenych pacientov

31 (26 lie€enych)

Populacia skusania

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

Zhrnutie metod skusania

Prvy u€astnik bol zaradeny do klinického
skuSania Staged DEEP AF a lieCeny 11.
septembra 2012. Celkovo bolo
zaradenych tridsatjeden (31) ucastnikov.
Tridsat (30) u€astnikov podpisalo
tridsatjeden (31) suhlasov zo Siestich (6)
pracovisk. VSetci u€astnici lieeni v
klinickom skusani Staged DEEP
absolvovali 30-diovu kontrolni navstevu
a boli sledovani po¢as 24 mesiacov po
indexovom endokardialnom EP zakroku,
ako je uvedené v klinickom protokole.

Zhrnutie vysledkov

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

Obmedzenia skusSania

Skusanie uskutoénitelnosti, mala vzorka

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

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

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

e V pripade dalSich 2 pier Coolrail
Linear Pen (MCR1) bolo hlasené
mechanické zlomenie poc¢as
epikardialneho chirurgického
zakroku.

¢ Vo v3etkych pripadoch sa pouzila
dalSia pombcka.

e Ziadna neziaduca udalost
nevyplynula zo Ziadneho
pozorovania

Identita skimania/skusania

SkuSanie uskuto&nitelnosti hybridného
pristupu k lieCbe pacientov s
perzistujucou alebo dlhodobou
perzistujucou fibrilaciou predsieni
pomocou radiofrekvenénej ablacie
(NCT01246466)
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Identifikacia pomocky

Ablagny systém AtriCure Synergy
Ablation System: ASU2, ASB3,

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

Dissector MID1

AtriClip PRO1

Zamyslané pouzitie pomocky pri
skumani

Srdcova ablacia pri perzistujucej a
dlhodobej perzistujucej AF

Ciele skusania

Cielom skuSania bolo posudit bezpe€nost
a technicku uskutocnitelnost liecby oséb
s perzistujucou fibrilaciou predsieni alebo
dlhodobou perzistujucou fibrilaciou
predsieni minimalne invazivhym
torakoskopickym ablaénym zakrokom

s pouzitim systému AtriCure Bipolar
System, priCom mapovanie a
optimalizaciu lézii zabezpeluje

v su€asnosti schvalena katétrova
technoldégia.

Plan skusania a trvanie sledovania

Prospektivne, multicentrické,
jednoramenné sku$anie uskuto€nitelnosti

Primarny a sekundarny koncovy
ukazovatel (ukazovatele)

Primarnym koncovym ukazovatefom
bezpecnosti bol suhrn posudenych
koncovych ukazovatelov (napr.
neZiaducich udalosti), ktoré sa vyskytli
pocas prvych 30 dni po zakroku alebo po
prepusteni (podla toho, ktoré obdobie je
dihSie, pokial nie je uvedené inak). Tieto
udalosti zahffiali amrtie, zavazné
krvacanie, mozgovu prihodu, prechodny
ischemicky zachvat, infarkt myokardu,
tamponadu srdca, plucnu embdliu,
periférnu embdliu, atrio-ezofagealnu
fistulu, diafragmaticku paralyzu, stendzu
plucnej zily, zavazné popaleniny koze,
predsiefiovo-komorovu blokadu 2./3.
stupna vyzadujicu implantaciu trvalého
kardiostimulatora, popaleniny koze, ktoré
sa vyskytli do 48 hodin po zakroku,
nudzovu konverziu na torakotémiu alebo
sternotdmiu a zavazné neziaduce udalosti
suvisiace s katétrom a/alebo chirurgickym
zakrokom.
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Primarnym vysledkom na stanovenie
ucinnosti bola nepritomnost fibrilacie
predsieni (AF) pri dvanastmesa¢nom
sledovani na zaklade 14-dfiového
monitora udalosti s automatickym
spustanim, t. j. Ziadne epizédy AF,
flutteru predsieni alebo predsienovej
tachykardie trvajuce nepretrzite > 30
sekund, pri vysadeni vSetkych antiarytmik
triedy | a lll po€as najmenej 4 tyzdfiov
(okrem amiodaronu, ktory musi byt
12 tyzdnov) pred hodnotenim.

Kritéria zaradenia/vylucenia pre vyber
ucastnikov

Kritéria zaradenia:

e Vek > 18 rokov

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

e Pacient je ochotny a schopny
poskytnut pisomny informovany
suhlas.

e Pacient ma ogakavanu dizku Zivota
aspon 2 roky.

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

Kritéria vylucenia:

e Predchadzajuca kardiotorakalna
operacia.

e Pacient ma srdcové zlyhanie triedy IV
podlfa NYHA.

e Dobkaz zakladného Strukturalneho
ochorenia srdca, ktoré si vyZaduje
chirurgicku lie¢bu.

e Ejekena frakcia < 30 %

e Namerany priemer lavej
predsiene > 6,0 cm

e Zlyhanie obli¢iek

e Mozgova prihoda pocas
predchadzajucich 6 mesiacov.

e Znama stendza krénej tepny vacsia
ako 80 %.

e Dobkaz zavaznej aktivnej infekcie
alebo endokarditidy.

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

e Pritomnost trombu v lavej predsieni
zistena echokardiograficky.

e Anamnéza krvnej dyskrazie.
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e Kontraindikacia antikoagulacie podla
uvazenia skusajuceho.

e  Muralny trombus alebo nador.

e Stredne tazka az tazka CHOCHP

Pocet zaradenych pacientov

n=24

Populacia skusania

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

Zhrnutie metod skusania

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

Zhrnutie vysledkov

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

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

e Konverzia na strednu sternotomiu
(1/24)

e Mozgova prihoda

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

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

e Mozgova prihoda veduca k umrtiu
na 27. def

¢ Dvaja ucastnici mali infekciu v
mieste portu; obaja boli lie€eni
antibiotikami.

e U jedného ucastnika doslo k
paralyze hlasiviek

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

Primarny koncovy ukazovatel ucinnosti sa
dosiahol v 68,4 % (13/19) [95 % Cl 43,4,
87.,4].

Obmedzenia skUsania

SkusSanie uskutoCnitelnosti,
jednoramenné, mala vzorka

Akykol'vek nedostatok pomocky alebo
vymena pomocky v suvislosti s
bezpeénost'ou alebo vykonom poéas
skdsania

Pozorovania/poruchy pomécky sa
pozorovali u Siestich (6) u€astnikov:
e Svorka Isolator Synergy (EML2)

(n = 1) — paska Glidepath Tape
(spoj oddeleny od Spicky Celuste
svorky. Druha pomécka EML2 sa
pouzila na dokonéenie zakroku
bez incidentu.
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e Pero Isolator Transpolar Pen
(n =1)—zaznamenala sa
interferencia 60 cyklov (napr.

60 Hertzov) a predpokladalo sa,
Ze ju spdsobilo chybné pero.
Pouzivanie pomocky so
suvisiacim pozorovanim bolo
ukoncené a nahradené dalSou
skusanou poméckou pero Isolator
Transpolar Pen, ktora sa pouzila
na dokoncenie zakroku bez
incidentu.

e Pero Coolrail Linear Pen (n = 4):

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

e U jedného pacienta sa pouZila
konkuren&na pomécka, pretoze
zalozna vyskumna pomécka
nebola k dispozicii.

e U jedného pacienta sa na
dokoncenie zakroku bez incidentu
pouzila ina pomécka Coolrail zo
zoznamu skuSanych pomécok.

e Mechanické podkodenie (n = 2) —
v oboch pripadoch sa pombcky
nahradili inym perom Coolrail
Linear Pen zo zoznamu
skusanych pomdcok.

e Poznamka: Ziadne z tychto
pozorovani/poruch pomécky
nebolo spojené s neZiaducou
udalostou. Napriek do¢asnému
preruseniu zakroku v tychto
vySSie uvedenych pripadoch sa
ablacia uréeného suboru lézii
dokoncila.

Identita skimania/skusania

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

Identifikacia pomocky

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

Zamyslané pouzitie pomécky pri
skimani

Srdcova ablacia
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Ciele skusania

Ciefom tohto skuSania je porovnat
ucinnost a bezpec€nost dvoch
intervenénych pristupov pri prevencii
recidivy AF u symptomatickych pacientov
refraktérnych na lieky s perzistujucou
alebo dlhodobou perzistujucou fibrilaciou
predsieni.

Plan skusania a trvanie sledovania

Cielom prospektivneho skusania s
randomiz4ciou v pomere 2 : 1 je porovnat
ucinky kombinovanych epikardialnych
endoskopickych chirurgickych a
endokardialnych katétrovych technik so
Standardnymi stratégiami endokardialne;
katétrovej ablacie vzhfadom na
bezpec€nost, u€innost a kvalitu zivota.
Vyhodnotia sa aj uginky oboch lie¢ebnych
stratégii na ekonomiku zdravotnictva.
Dizka sledovania je 36 mesiacov.

Primarny a sekundarny koncovy
ukazovatel (ukazovatele)

Primarna ucinnost’

e Pocet ucastnikov bez
zdokumentovanej fibrilacie predsieni
(AF), flutteru predsieni (AFL) alebo
epizdd predsienovej tachykardie (AT)
v trvani > 30 sekund poc¢as
12-mesacéného sledovania,

v nepritomnosti antiarytmik triedy |
alebo Il (AAD).

Sekundarna ucinnost’

e Pocet ucastnikov bez
zdokumentovanych epizéd AF, AFL
alebo AT v trvani > 30 sekund pocCas
24 a 36-mesacného sledovania,

v nepritomnosti AAD triedy | alebo IlI.
[Casovy ramec: Podas 24 a 36
mesiacov po endokardialnom zakroku
(hybridny zakrok) alebo poslednej
povolenej katétrovej ablacii (katétrovy
zakrok)]
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Bezpecénost: Pocas sledovania sa budu
analyzovat zloZzené zavazné komplik4cie
a neziaduce udalosti, pri€¢om sa porovna
kumulativha miera komplikacii, ktoré sa
vyskytli po¢as opakovanych zakrokov

v oboch ramenach skusania. Medzi
neziaduce udalosti mézu patrit: smrt,
mozgova prihoda, prechodny ischemicky
zachvat, infarkt myokardu v suvislosti

s ablaciou AF, perikarditida, krvacanie,
infekcia rany, atrioezofagealna fistula,
poranenie pazeraka, trvala paralyza
frenického nervu, trvaly kardiostimulator,
stenéza plucnej zily (PV) > 70 %,
tamponada srdca/perforacia srdca,
empyém, povrchové infekcie rany alebo
komplikacie cievneho pristupu,
pneuménia a pneumotorax vyzadujuce
intervenciu.

Kritéria zaradenia/vylic€enia pre vyber
ucastnikov

Kritéria zaradenia:

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

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

e Pacient je psychicky schopny a
ochotny poskytnut informovany
suhlas

Kritéria vylacenia:

e Pacient ma dlhodobu perzistujucu
AF > 10 rokov

e Pacient s paroxyzmalnou AF

e Pacient s perzistujucou AF
a priemerom LA<4 cm

e AF je sekundarne spésobena
nerovnovahou elektrolytov, ochorenim
Stitnej zlazy alebo inou reverzibilnou
alebo nekardiovaskularnou pricinou

e Pacient podstupil predchadzajuci
ablacny zakrok alebo operaciu srdca

o Pacient potrebuje okrem lieCby AF aj
iné kardiochirurgické zakroky
(chlopriové, koronarne, iné)

e Kontraindikacie pre katétrovu ablaciu
alebo epikardialnu operaciu (vratane,
okrem iného: predchadzajuce
ozarovanie hrudnika, predchadzajuca
perimyokarditida, predchadzajuca
tamponada srdca, pleuralne adhézie,
predchadzajluca torakotémia)
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Index telesnej hmotnosti > 35

Priemer LA > 6 cm

Ejekcna frakcia favej komory < 30 %

Zavazna mitralna regurgitacia (> 1l)

Pacient, ktory nie je schopny

podstupit transezofagealnu

echokardiografiu (TEE)

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

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

e Aktivna infekcia alebo sepsa

e Iné klinické stavy vylu€ujuce
zaradenie (napr. organové ochorenie,
poruchy hemostazy)

e Kontraindikacia antikoagulacnej lieCby
alebo neschopnost dodrziavat
antikoagulacnu lie¢bu

e Tehotenstvo, planované tehotenstvo
alebo doj¢enie

e Ocakavana dizka Zivota je kratsia ako
12 mesiacov

e Pacient je zaradeny do iného

skuSania zahffajuceho skusany liek

alebo pombcku

Pocet zaradenych pacientov

n=170

Populacia skusania

n=154

Zhrnutie metod skusania

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

v Cesku (Ceska republika), Nemecku,
Holandsku, Polsku a Spojenom
kralovstve, ktori boli randomizovani v
pomere 2 : 1 na hybridnu ablaciu

(N = 114) alebo opakovanu katétrovu
ablaciu (N = 56). Zo zaradenych pacientov
bolo 152 lie€enych indexovym zakrokom
(populacia so zamerom liecby, ITT).
Modifikovana ITT populacia pozostavala
zo 146 pacientov, ktori absolvovali aspori
jednu kontrolnu navstevu po TO

(6 mesiacov po indexovom zakroku).
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Zhrnutie vysledkov

Primarna ucinnost (n = 146 pacientov,
n = 95 hybridna ablacia; n = 51 katétrova
abléacia)

Ustup AF/AFL/AT v nepritomnosti
AAD ftriedy I/lll s vynimkou tych,
ktoré neprekrocili predchadzajuce
neuspesné davky do 12 mesiacov po
TO bola 71,6 % (68/95) v ramene

s hybridnou ablaciou oproti 39,2 %
(20/51) v ramene s opakovanou
katétrovou ablaciou (absolutny narast
prinosu 32,4 %, p < 0,001)
Podskupina s perzistujucou
AF/zvacésenou lavou predsiefiou:
Ustup AF/AFL/AT v nepritomnosti
AAD triedy I/lll s vynimkou tych, ktoré
neprekrodili predchadzajuce
neuspesné davky, do 12-mesacnej
navstevy po TO bola 72,7 % (56/77)
v ramene s hybridnou ablaciou oproti
41,9 % (18/43) v ramene s
opakovanou katétrovou ablaciou
(absolutny narast prinosu 30,9 %,

p < 0,001).

Podskupina s dlhodobou
perzistujucou AF: Ustup AF/AFL/AT
v nepritomnosti AAD ftriedy l/lll s
vynimkou tych, ktoré neprekrogili
predchadzajice neuspesné davky do
12 mesiacov po T0 bola 66,7 %
(12/18) v ramene s hybridnou
ablaciou oproti 25,0 % (2/8) v ramene
s opakovanou katétrovou ablaciou
(absolutny narast prinosu 41,7 %,

p = 0,090).

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

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

Obmedzenia skusania

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

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

Dalsie udaje z klinickych skusani okrem tychto klinickych ski$ani zadanych vyrobcom
boli identifikované prostrednictvom systematického vyhladavania literatary v ramci
klinickych hodnoteni. Tieto udaje su zhrnuté v €asti 5.3.

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

Na zaklade komplexného systematického vyhladavania v literature vykonaného v ramci
klinického hodnotenia predmetnych pomdcok viac ako 15 publikovanych literarnych stadii
konkrétne opisuje bezpecnost a/alebo vlastnosti pier AtriCure Pen pri srdcovych ablaénych
zakrokoch u pacientov s fibrilaciou predsieni?'”. Na zaklade uverejnenych klinickych udajov
bol suhrnny vyskyt zavaznych neZiaducich udalosti suvisiacich s poméckou alebo zakrokom
<9 % u > 1500 pacientov s AF. Co sa tyka vlastnosti, bolo obnovenie sinusového
rytmu/Ustup predsiefiovych arytmii > 75% u > 1 000 pacientov.

5.4. Celkové zhrnutie parametrov klinického vykonu a bezpec¢nosti

Klinickymi prinosmi pier AtriCure Pen je navrat k normalnemu sinusovému rytmu (1. j.
odstranenie predsienovej arytmie), znizenie priznakov arytmie a zlepSenie kvality Zivota.
Na zaklade suhrnu klinickych Udajov z publikovanej literatury a klinickych studii, ako aj
rovnocennosti (ak je to relevantné), pera AtriCure Pen splnili ciele bezpec¢nosti a vykonu
definované v klinickom hodnoteni. Celkova miera vyskytu MAE do 30 dni splnila
bezpelnostny ciel < 19 %. Celkova miera odstranenia AF/AFL/AT alebo normalneho
sinusového rytmu bola > 55 % (ciel vykonu) po srdcovych ablaénych zakrokoch s perami
AtriCure vratane hybridnych z&krokov.

5.5. Prebiehajuce alebo planované klinické sledovanie po uvedeni na trh

Prebiehajuce klinické skusania CEASE-AF (strednodobé a dlhodobé sledovanie), DEEP
Pivotal a HEAL-IST poskytnu udaje o klinickom sledovani po uvedeni na trh pre pera
AtriCure Isolator a Coolrail Pen, ako aj pre register TRAC-AF. Informacie ziskané z tychto
skusani a registra a programu dohladu po uvedeni na trh spolo¢nosti AtriCure sa pouziju na
monitorovanie a identifikaciu rezidualnych rizik vyplyvajucich z pouzivania pomécok alebo
vplyvov suvisiacich s vykonom na pomer prinosov a rizik.

6. Mozné diagnostickeé alebo terapeutické alternativy

Fibrilacia predsieni
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U niektorych pacientov s AF sa kontrola rytmu da dosiahnut farmakologicky. Usmernenia
ESC z roku 2020 odporuéaju amiodaron na dlhodobud kontrolu rytmu u vSetkych pacientov s
AF, no nabadaju najprv vyskusat iné AAD kvoli extrakardialnej toxicite®. Tieto usmernenia
tieZ odporucaju, aby sa kontrola rytmu realizovala katétrovou ablaciou AF na ucel izolcie
plucnej Zily po jednom neuspeSnom alebo netolerovanom antiarytmiku triedy | alebo Ill u
pacientov s paroxyzmalnou AF alebo perzistujucou AF s hlavnymi rizikovymi faktormi pre
recidivu AF alebo bez nich (,katétrova alebo chirurgicka ablacia by sa mala zvazit u
pacientov so symptomatickou perzistujicou alebo dlhodobou perzistujucou AF refraktérnou
na lieGbu AAD s ciefom zlepsit' priznaky*)'8. Hoci su antiarytmika uzitoéné, ¢asopis Journal of
American College of Cardiology oznacil vo svojom ¢lanku Council Perspective z roku 2020
ablaciu AF za primarnu terapeuticku stratégiu'®. Skimali sa rézne ablatné zakroky ako
potencialne lie€ebné pristupy alebo ako modifikatory arytmie, aby sa farmakologicka lieCba
stala Gginnej$ou. Dalej méze byt ablacia vhodnou lieebnou metdédou u pacientov, u ktorych
lie€ba AAD nebola uspesna alebo nie je dobre tolerovana.

Abla¢né pristupy sa zameriavaju na prerusenie elektrickych drah, ktoré prispievaju k fibrilacii
predsieni, prostrednictvom Upravy spustacov fibrilacie predsieni a/alebo substratu myokardu,
ktory udrZiava abnormalny rytmus. Medzi najbeZnejSie typy energie na ablaciu patri
radiofrekvencia, ultrazvuk vysokej intenzity, laser, kryoenergia a mikroviny. Tieto zdroje
energie ablatuju srdcové tkanivo zjazvenim a vytvorenim suborov |ézii, ktoré prerusuju
elektrické signaly. Spomedzi réznych zdrojov energie sa na ablaciu srdcového tkaniva
najCastejSie pouziva RF a kryotermalna energia'®. Na trhu s rézne pomédcky na RF ablaciu
a niektoré z nich maju aj diagnostické funkcie v oblasti elektrofyziologie srdca. Tieto pomocky
umoznuju lekarovi monitorovat' (napr. snimanim, kardiostimulaciou a zaznamenavanim)
uspesnost 1ézii v redlnom ¢ase?. Chirurgicka ablacia sa méze vykonat bud ako stucast
operacie na otvorenom srdci so subeznym kardiologickym zakrokom, alebo ako samostatny
torakoskopicky zakrok. Oba typy zakrokov sa hodnotili z hladiska bezpe&nosti a vykonu

v klinickych skusaniach, z ktorych niektoré su uvedené v tomto SSCP. Frekvencia
chirurgickych ablacii a trvalych rytmickych uspechov ako primarneho alebo samostatného
zakroku sa neustale zvySuje. Su€asné usmernenia viacerych lekarskych spolo€nosti
hodnotia pouzivanie chirurgickej ablacie na lieCbu AF' 1820, 21,

Neprimerana sinusova tachykardia

V sucasnosti neexistuje ziadna terapia schvalena FDA na liecbu IST. Podla odborného
konsenzu Spolo&nosti pre srdcovy rytmus (Heart Rhythm Society, HRS) z roku 2015 su
moznosti lieCby IST zaloZené na ddkazoch obmedzené a neexistuje Standardna liecba

tohto vy&erpavajliceho ochorenia?.

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

RF katétrova ablacia zahffiajuca ablaciu sinusového uzla (SN) je potencialnou alternativou

u pacientov s IST refraktérnou na medikamentéznu lie€bu. Priznaky sa ¢asto zhorSuju alebo
vyzaduju trvaly kardiostimulator. Medzi dalSie komplikacie patri poSkodenie frenického nervu
alebo prechodny syndrom hornej dutej Zily. VSeobecne sa ma za to, Ze rizika spojené s touto
lieCbou prevazuju nad jej prinosom.

Vzhladom na komplexny psychosocialny vztah k IST lie¢ba ¢asto zahffia multidisciplinarny
pristup. Regulacia srdcovej frekvencie nie vzdy zmierfiuje tazkosti, ktoré pacient preziva.
Dalsie moznosti lieSby zahffiaju erytropoetin, fludrokortizon, zvaé$enie objemu, kompresivne
kusy oblecenia, fenobarbital, klonidin, psychiatrické vySetrenie a cvi€enie.
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7. Navrhovany profil a Skolenie pouzivatelov

CEM-279 Rev C

Pouzivatelia pomécok AtriCure Pen su licencovani lekari, ktori vykonavaju kardiochirurgicke
al/alebo hrudné chirurgické zakroky. Spolo¢nost AtriCure ponuka dalSie komplexné
vzdelavanie a Skolenie o pouzivani pier AtriCure Pen pre srdcovu ablaciu podla navodu na
pouzitie pomdcky. To mdze zahffiat didaktické preskimanie so skisenym operatorom a

volitelné simula&né/patologické laboratérium.

8. Odkaz na vsetky harmonizované normy a pouzité CS

Norma

Zhoda -
uplna,
ciastocna
alebo ziadna

Odovodnenie
v pripade
c¢iastoc¢ného alebo
ziadneho suladu

BS EN ISO 13485: 2016 + A11 2021 Zdravotnicke
pomdcky. Systémy manazérstva kvality. Poziadavky
na splnenie predpisov

Uplna

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Zdravotnicke
pomécky. Aplikacia manazérstva rizika pri
zdravotnickych pomdckach

Uplna

BS EN ISO 14155: 2020 Klinické skuSanie
zdravotnickych pomdcok na humanne pouZitie.
Spravna klinicka prax

Uplna

BS EN IEC 62366-1: 2015 + A1 2020 Zdravotnicke
pomécky. Uplatnenie stanovenia pouZitelnosti na
zdravotnicke pomécky

Uplna

BS EN 60601-1: 2006+A2:2021 Zdravotnicke
elektrické pristroje. Cast 1: Veobecné poziadavky na
zakladnu bezpecnost’ a nevyhnutné prevadzkové
vlastnosti

Uplna

BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021 Zdravotnicke
elektrické pristroje. Cast' 1-2: V8eobecné poziadavky
na zakladnu bezpeénost a nevyhnutné prevadzkoveé
vlastnosti. Skupinova norma: Elektromagnetické
ruSenie. PoZiadavky a skusky

Uplna

BS EN IEC 60601-1-6: 2010+A2:2021 Zdravotnicke

elektrické pristroje: Cast 1-6: Veobecné poziadavky
na zakladnu bezpecénost a nevyhnutné prevadzkoveé
vlastnosti. Skupinova norma: Pouzitelnost

Uplna

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

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

Uplna

BS EN ISO 10993-1:2020 Biologicke hodnotenie
zdravotnickych pomocok. Cast’ 1: Hodnotenie a
skusanie

Uplna

BS EN ISO 10993-4: 2017 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomocok. Cast 4: Vyber skudok na
interakcie s krvou

Uplna

BS EN ISO 10993-5: 2009 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomécok. Cast 5: Cytotoxicita

Uplna
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Norma

Zhoda -
uplna,
ciastocna
alebo ziadna

Odovodnenie
v pripade
Ciasto¢ného alebo
ziadneho suladu

BS EN ISO 10993-7: 2008 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomdcok. Cast' 7: Zvysky po sterilizacii
etylénoxidom

Uplna

BS EN ISO 10993-10: 2013 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomdcok. Cast’ 10: Skusky na
drazdivost a oneskorenu precitlivenost

Uplna

BS EN ISO 10993-11: 2018 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomdcok. Cast’ 11: Skusky na
systémovu toxicitu

Uplna

BS EN ISO 10993-12: 2021 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomdcok. Cast 12: Priprava vzorky

Uplna

BS EN ISO 10993-18: 2020 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomdcok. Chemicka charakterizacia

Uplna

BS EN ISO 10993-23:2021 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomdcok. Cast’ 23: Skusky
podrazdenia

Uplna

ISTA 3A: 2018 Testovanie vykonnosti prepravnych
kontajnerov a systémov

Uplna

BS EN ISO 11135:2014:+A1 2019 Steriliz4cia
vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Etylénoxid

Uplna

AAMI TIR28: Prijatie vyrobku a rovnocennost procesu
pre sterilizaciu etylénoxidom

Uplna

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

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

Uplna

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

Uplna

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

Uplna

ASTM F1980: 2021 Standardna priru¢ka pre
urychlené starnutie systémov sterilnej bariéry a
zdravotnickych pomd&cok

Uplna

ASTM F88/F88M-21: 2021 Standardna skigobna
metdda pre pevnost zvaru flexibilnych bariérovych
materidlov

Uplna

BS EN ISO 15223-1: 2021 Zdravotnicke pomdcky.
Znacky pouzivané na Stitkoch zdravotnickych
pomébcok, oznacovanie a poskytovanie informacii.
Cast 1: V8eobecné poziadavky

Uplna

BS EN ISO 20417:2021 Zdravotnicke pomocky.
Informacie poskytované vyrobcom

Uplna

EN IEC 63000: 2018 Technicka dokumentacia na
posudzovanie elektrickych a elektronickych vyrobkov z
hladiska obmedzenia nebezpeénych latok

Uplna

EN ISO 14644-1: 2015 Cisté priestory a prislusné
riadené prostredie. Klasifikacia

Uplna
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Norma

Zhoda -
uplna,
ciastocna
alebo ziadna

Odovodnenie
v pripade
Ciasto¢ného alebo
ziadneho suladu

EN ISO 14644-2: 2015 Cisté priestory a prislusné

riadené prostredie. Monitorovanie Uplna B
BS EN ISO 11737-1 2018/A1:2021 Sterilizacia
vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Mikrobiologické Uplna —
metody
BS EN ISO 11737-2: 2020 Sterilizacia vyrobkov Uolna .
zdravotnej starostlivosti. Mikrobiologické metody P
N/A — neuplatiiuje sa
9. Historia revizii
Cislo Datum vydania | Opis zmeny Potvrdené Jazyk
revizie notifikovanym | potvrdenia
SSCP organom (ano
alebo nie)
A Datum vydania Prvé vydanie Nie Anglictina
najdete v
AtriCure
MasterControl
CEM-279.A
B 24. septembra Aktualizacia s ciefom | Ano Angli¢tina
2024 zosuladit' vystrahy a
upozornenia s
navodom na pouzitie
a zmenit’ stav
validacie. Preklady
sa prilozia k rev. C.
C Datum vydania Revidované na Ano Angli¢tina
najdete v CEM-279.C s ciefom
AtriCure prilozit subory s
MasterControl prekladmi. Datum na
CEM-279.C titulnej strane odraza
datum schvélenia
Rev B.
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