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YLEISKUVAUS

Taman turvallisuutta ja kliinisté suorituskykyéa koskevan yhteenvedon tarkoituksena on antaa
yleis6n saataville péivitetty yhteenveto laitteen turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn
tdrkeimmistd nékbkohdista.

SSCP:n ei ole tarkoitus korvata kdyttéohjeita laitteen turvallisen kédytén varmistamisen
tédrkeimpéana asiakirjana, eiké sen tarkoituksena ole antaa diagnostisia tai terapeuttisia ehdotuksia
kohdekayttéjille tai potilaille.

KAYTTAJILLE/TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE TARKOITETUT TIEDOT:

1. Laitteen tunnistaminen ja yleiset tiedot

Tuotteen nimi: AtriCure® Isolator® Synergy™ Ablation System with
Glidepath Tape (tuotekoodit OLL2/OSL2 ja GPT300)
AtriCure® Isolator® Synergy Access® Ablation
System with Glidepath Tape (tuotekoodi EMT ja
GPT200)

AtriCure® Isolator® Synergy™ Ablation System with
Glidepath Tape (tuotekoodit EMR2/EML2 ja GPT100)
AtriCure® Isolator® Synergy™ EnCompass® Ablation
System with Glidepath Magnetic Guide (tuotekoodit
OLH/OSH ja GPM100)

AtriCure® Isolator® Synergy EnCapture Clamp
(johon viitataan tuotekoodilla EMH ja GPT200)

Tuoteryhmé/tuoteperhe Basic UDI-DI | OLL2/OSL2: 08401439000000000000014ZL
EMT1: 08401439000000000000014ZL
EMR2/EML2: 08401439000000000000014ZL
OLH/OSH: 08401439000000000000014ZL
EMH: 08401439000000000000014ZL
GPT100, GPT200, GPT300, GPM100:
08401439000000000000015ZN

Valmistajan virallinen nimi ja osoite: AtriCure, Inc.
Yksilollinen rekisteroity tunniste 7555 Innovation Way
(SRN) Mason, OH 45040 USA

SRN: US-MF-000002974

Valtuutettu edustaja EU:ssa: AtriCure Europe B.V.

Yksil6llinen rekisterdity tunniste De entree 260

(SRN) 1101 EE Amsterdam
Hollanti

SRN: NL-AR-000000165
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Laakinnallinen laite Soveltamisala EMDN: koodit:
llmaisu ja koodi: OLL2/0SL2, EMT, EMR2/EML2, OLH/OSH, EMH:

C020399 — Sydankirurgian ablaatiolaitteet, muut
GPT100, GPT200, GPT300, GPM100:

VO099 - Erilaiset laitteet, joita ei ole sisallytetty muihin
luokkiin - Muut

CND-koodit: OLL2/0SL2, EMT, EMR2/EML2,
OLH/OSH, EMH: C020301 — Sydankudoksen
radiotaajuiset ablaatiosahkokatetrit

GPT100, GPT200, GPT300, GPM100:

V9099 - Erilaiset laitteet, joita ei ole siséllytetty muihin

luokkiin - Muut
Tuotteen luokitus ja saantd OLL2/0OSL2 ja GPT300: Luokka Ill, Saanto 6
(MDR:n mukaan): EMT ja GPT100: Luokka lll, S&ant6 6

EMR2/EML2 ja GPT200: Luokka Ill, S&dant6 6
OLH/OSH ja GPM100: Luokka Ill, S&éantd 6
EMH ja GPT200: Luokka Ill, Sdant6 6

Vuosi, jolloin laitteelle mydnnettiin OLL2: 2007

ensimmainen sertifikaatti (CE): OSL2: 2009
EMR2/EML2: 2009
EMT1: 2015
OLH/OSH: 2024
EMH: 2026

limoitetun laitoksen nimi, osoite ja BSI

numero: Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Hollanti

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Laitteen kayttotarkoitus

2.1.

2.2.

2.3.

Kayttotarkoitus

AtriCure Isolator Synergy Clamp on steriili, kertakayttdinen sahkokirurginen laite, joka on
tarkoitettu sydankudoksen ablaatioon liitettyna yhteensopivaan AtriCure-
radiotaajuusgeneraattoriin.

Indikaatio(t) ja kohderyhmat

Kayttbaiheet:
AtriCure Isolator Synergy Ablation System on indikoitu sydankudoksen ablaatioon
sydamen rytmihairididen, kuten eteisvarinan, hoidossa.

Kohderyhma:
Aikuispotilaat, joilla on rytmihairi6ita, eteisvarina mukaan lukien.
Vasta-aiheet ja/tai rajoitukset

AtriCure Isolator Synergy Ablation System ei ole tarkoitettu munanjohtimien
ehkaisykoagulaatioon.
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3. Laitteen kuvaus
3.1. Laitteen kuvaus

OLL2/0OSL2 ja GPT300 (kuva 1): AtriCure Isolator Synergy Ablation System koostuu
AtriCure RF-generaattorista (ASU3 ja ASB3 tai MAG™, jaliempana GENERAATTORI),
Isolator Synergy Clamp -puristimesta (jaliempana PURISTIN) ja jalkakytkimesta.
PURISTIN on yhden potilaan kayttéon tarkoitettu sahkokirurginen instrumentti, joka on
tarkoitettu kaytettavaksi AtriCure RF-GENERAATTORIN kanssa. Aktivoitu
GENERAATTORI lahettaa radiotaajuusenergiaa (RF) laitteen eristettyjen leukojen
lineaarielektrodeille. Kayttaja ohjaa RF-energian antoa painamalla jalkakytkinta.
PURISTIMESSA on kaksi paria vastakkaisia kaksoiselektrodeja, sisdinen kahva
ruiskutyyppisella aktivoinnilla ja painikkeen vapautusmekanismit. OLL2- ja OSL2-
PURISTIMET eroavat toisistaan ainoastaan leuan pituuden osalta. Laitteessa on
Glidepath™ Tape Instrument Guide (jaljempana KULJETIN), joka on suunniteltu
kiinnitettavaksi PURISTIMEN distaaliseen leukaan irrotettavalla puristusliitoksella.
KULJETIN on yhden potilaan kayttoon tarkoitettu irrotettava valinnainen komponentti,
joka on suunniteltu helpottamaan kirurgisten instrumenttien vientia kohdekudoksen
ymparilla yleisten kirurgisten toimenpiteiden aikana.

Kuva 1. OLL2 Isolator Synergy Clamp, pitka leuka, vasen kayra (vasen) ja OSL2
Isolator Synergy Clamp, vakioleuka, vasen kayra

EMT1 ja GPT200 (kuva 2): AtriCure Isolator Synergy Access Ablation System koostuu
AtriCure RF-generaattorista (ASU3 ja ASB3 tai MAG™, jaliempana GENERAATTORI),
Isolator Synergy Access Clamp -puristimesta (jaljiempana PURISTIN) ja jalkakytkimesta.
PURISTIN on yhden potilaan kaytt6éon tarkoitettu sahkokirurginen instrumentti, joka on
tarkoitettu kaytettavaksi AtriCure RF-GENERAATTORIN kanssa. Aktivoitu
GENERAATTORI lahettaa radiotaajuusenergiaa (RF) laitteen eristettyjen leukojen
lineaarielektrodeille. Kayttaja ohjaa RF-energian antoa painamalla jalkakytkinta.
PURISTIMESSA on kaksi paria vastakkaisia kaksoiselektrodeja, nivelletty paate-efektori
ja sisainen kahva ruiskutyyppisella aktivoinnilla sek& painikevapautusmekanismeilla.
Laitteessa on Glidepath™ Tape Instrument GUIDE (jaliempana KULJETIN), joka on
suunniteltu kiinnitettavaksi laitteen distaaliseen leukaan irrotettavalla kiertoliitoksella.
KULJETIN on yhden potilaan kayttddn tarkoitettu irrotettava valinnainen komponentti,
joka on suunniteltu helpottamaan kirurgisten instrumenttien vientia kohdekudoksen
ymparilla yleisten kirurgisten toimenpiteiden aikana.

Kuva 2. EMT1 Isolator Synergy Access Clamp
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EMR2/EML2 ja GPT100 (kuva 3): AtriCure Isolator Synergy Ablation System koostuu
AtriCure RF-GENERAATTORISTA (ASU3 ja ASB3 tai MAG™, jéliempana
GENERAATTORI), Isolator Synergy Clamp -puristimesta (jaljempana PURISTIN) ja
jalkakytkimesta. PURISTIN on yhden potilaan kayttddn tarkoitettu sdhkokirurginen
instrumentti, joka on tarkoitettu kaytettavaksi AtriCure RF-GENERAATTORIN kanssa.
Aktivoitu GENERAATTORI Iahettda radiotaajuusenergiaa (RF) laitteen eristettyjen
leukojen lineaarielektrodeille. Kayttaja ohjaa RF-energian antoa painamalla jalkakytkinta.
PURISTIMESSA on kaksi paria vastakkaisia kaksoiselektrodeja, sisdinen kahva
ruiskutyyppisella aktivoinnilla ja painikkeen vapautusmekanismit. EMR2- ja EML2-
PURISTIMET eroavat toisistaan ainoastaan leuan kaaren osalta. Laitteessa on
Glidepath™ Tape Instrument Guide (jaliempana KULJETIN), joka on suunniteltu
kiinnitettavaksi PURISTIMEN distaaliseen leukaan ei-irrotettavalla, napsautettavalla
tappiliitoksella. KULJETIN on yhden potilaan kayttéon tarkoitettu valinnainen
komponentti, jota ei voida irrottaa kiinnittdmisen jalkeen, ja joka on suunniteltu
helpottamaan kirurgisten instrumenttien vientia kohdekudoksen ymparilla yleisten
kirurgisten toimenpiteiden aikana.

Kuva 3. EML2 Isolator Synergy Clamp, vasen kayra (vasen), EMR2 Isolator Synergy
Clamp, oikea kayra (oikea)

OLH/OSH ja GPM100 (kuva 4): AtriCure® Isolator® Synergy™ EnCompass® Ablation
System koostuu AtriCure RF-generaattorista (ASU3 ja ASB3tai MAG™, jaljempana
GENERAATTORI), Isolator Synergy EnCompass Clamp -puristimesta (jaljempana
PURISTIN) ja jalkakytkimesta. PURISTIN on yhden potilaan kayttéon tarkoitettu
sa@hkokirurginen instrumentti, joka on tarkoitettu kaytettavaksi AtriCure RF-
GENERAATTORIN kanssa. Aktivoitu GENERAATTORI l1ahettda radiotaajuusenergiaa
(RF) laitteen eristettyjen leukojen lineaarielektrodeille. Kayttaja ohjaa RF-energian antoa
painamalla jalkakytkinta. PURISTIMESSA on kaksi paria vastakkaisia kaksoiselektrodeja,
sisainen kahva ruiskutyyppisella aktivoinnilla ja painikkeen vapautusmekanismit. OLH- ja
OSH-PURISTIMET eroavat toisistaan ainoastaan leuan pituuden osalta. Laitteessa on
magneettinen Glidepath™ Tape Instrument Guide (jaliempana KULJETIN), joka on
suunniteltu kiinnittamaan PURISTIMEN kunkin leuan irrotettavalla magneettisella
litoksella. KULJETIN on yhden potilaan kayttodn tarkoitettu irrotettava valinnainen
komponentti, joka on suunniteltu helpottamaan kirurgisten instrumenttien vientia
kohdekudoksen ymparilla yleisten kirurgisten toimenpiteiden aikana.

Kuva 4. OLH Isolator Synergy EnCompass Clamp (vasen), OSH Isolator Synergy
EnCompass Clamp (oikea)
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EMH ja GPT200 (kuva 5): AtriCure® Isolator® Synergy™ EnCapture® -
puristinjarjestelma koostuu AtriCure-radiotaajuusgeneraattorista (RF) (ASU3 ja ASB3 tai
MAG ™-generaattori, jaliempand GENERAATTORI), Isolator Synergy EnCapture
-puristimesta (jaliempana PURISTIN) ja jalkakytkimestd. PURISTIN on yhden potilaan
kayttdon tarkoitettu sdhkokirurginen instrumentti, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
AtriCure RF-GENERAATTORIN kanssa. PURISTINTA kaytetdan sydankudoksen
ablaatioon. Kun GENERAATTORI aktivoidaan, se lahettda radiotaajuusenergiaa (RF)
laitteen eristettyjen leukojen lineaarielektrodeille. Kayttaja ohjaa RF-energian antoa
painamalla jalkakytkintd. PURISTIMESSA on kaksi paria vastakkaisia kaksoiselektrodeja,
suora kahva, jossa on ruiskutyyppinen aktivointi, ja painikkeen vapautusmekanismi.
Laitteen distaalisten leukasegmenttien ulko- ja ablaatiopinnoilla on kuvioidut pinnat, jotka
lisdavat leukapinnan ja sydankudoksen valista kosketusta. PURISTIN on yhteensopiva
Glidepath™-nauhavaélineen (jaliempana OHJAIN) kanssa, joka on suunniteltu
kiinnitettdvaksi PURISTIMEN kiintedan leukaan puolen kierroksen kiinnityspaan
litdnnalla. OHJAIN on yhdelle potilaalle tarkoitettu valinnainen komponentti, joka on
suunniteltu helpottamaan PURISTIMEN ohjaamista kohdekudoksen ymparilla
yleiskirurgisten toimenpiteiden aikana.

Kuva 5. EMH Isolator Synergy EnCapture Clamp

3.2. Viite aiempiin sukupolviin tai variantteihin, jos sellaisia on, ja kuvaus eroista

e Huomautus: kaikki Isolator Synergy Clamp -puristimet ovat steriileja, kertakayttoisia
laitteita, joissa on yhdensuuntaisesti sulkeutuvat leuat, manta, jossa on
yksiasentoinen salpa ja vapautuspainike, ja 2 paria bipolaarisia lineaarielektrodeja.
Tassa osiossa lueteltujen muotoiluvarianttien tarkoituksena on ottaa huomioon
kayttajien mieltymykset.

e Vuonna 2007 OLL2-puristin sai TUV:n CE-merkinnan. Tama variantti on suunniteltu
avoleikkauskayttoon. Siind on distaaliset kaarevat leuat (vasen), tyopituus on noin
218 mm, leukojen avautuma 26,9 mm, toimii GPT300:n kanssa.

¢ Vuonna 2009 EMR2-, EML2-, OLL2- ja OSL2-puristimet saivat BSl:n CE-merkinnan

o EMR2- ja EML2-variantit on suunniteltu avoimeen tai minimaalisesti
invasiiviseen kirurgiseen kayttéoén. EML2- ja EMR2-varianteissa on kaarevat
distaaliset leuat (vastaavasti vasemmalle tai oikealle kaartuvat), puristimen
tydpituus on noin 218 cm, leukojen avautuma 25 mm, toimii GPT100:n kanssa.

o OSL2 on suunniteltu avoleikkauskayttéon. Siina on kaarevat distaaliset leuat
(vasen), puristimen tydpituus on noin 206 mm, leukojen avautuma 26,9 mm,
toimii GPT300:n kanssa.

e Vuonna 2012 lisattiin akryylinitriilibutadieenistyreenimateriaali (ABS)
vaihtoehtoiseksi eristeen pohjamateriaaliksi.

¢ Vuonna 2014 lisattiin vaihtoehtoinen overmold-kokoonpanoprosessi; lisattiin
vaihtoehtoisia ABS-eristemateriaaleja ja epoksihartseja.
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e Vuonna 2015 EMT:lle mydnnettiin BSI:n CE-merkinta; tdma variantti on suunniteltu
avoleikkauksiin tai minimaalisesti invasiiviseen kirurgiseen kayttddn. Siina on
kaarevat distaaliset leuat, puristimen tyépituus on noin 248 mm, leukojen avautuma
35 mm, leukoja voidaan kadantaa +30 astetta (ylos/alas) kiinnittdmisen
helpottamiseksi, toimii GPT200:n kanssa.

e Vuonna 2016 Tyvek siirtyi uusimpaan flash-spinning-tekniikkaan.

e Vuonna 2024 OLH ja OSH saivat CE-merkinnan; ndma mallivaihtoehdot on
suunniteltu avotoimenpiteita varten; kaarevat distaaliset leuat ovat noin 117 mm
pitkat (OLH) tai 94 mm pitkat (OSH); puristimen tyépituus on noin 243,8 mm; toimii
GPM100-laitteen kanssa; leukojen avautuma 24,9 mm.

3.3. Kuvaus lisavarusteista, jotka on tarkoitettu kaytté66n yhdessa laitteen kanssa
Ei mitaan
3.4. Kuvaus muista laitteista ja tuotteista, jotka on tarkoitettu kayttoon yhdessa

laitteen kanssa

Isolator Synergy Clamp -puristimien kanssa voidaan kayttdd muun muassa seuraavia
laitteita:

AtriCure RF-GENERAATTORIT
e ASU3 ja ASB3
e MAG™

AtriCure Isolator -kynéat ja -dissektorit:

e AtriCure Isolator® Coolrail® Linear Pen (MCR1)

e AtriCure Isolator® Transpolar Pen (MAX3, MAX5)

e AtriCure Isolator® Linear Pen (MLP1)

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

4. Riskit ja varoitukset
4.1. Jaljelle jaavat riskit ja ei-toivotut vaikutukset

LAITE
Mahdollisia komplikaatioita, jotka liittyvat lineaaristen leesioiden luomiseen
sydankudokseen puristintyyppisella laitteella, voivat olla, ndihin rajoittumatta:

Arvioitu perioperatiivinen
jdénndsriskiaste

Kudoksen leikkaantuminen <0,1 %, <1 potilasta 1 000:sta®
Perioperatiivinen sydamen rytmihairid <0,1 %, <1 potilasta 1 000:sta?
(eteinen ja/tai kammio)
Postoperatiiviset emboliset komplikaatiot <0,1 %, <1 potilasta 1 000:sta®
Perikardiaalinen effuusio tai tamponaatio <0,1 %, <1 potilasta 1 000:sta®

Suurten suonten vahingoittuminen <0,1 %, <1 potilasta 1 000:sta®
Sydanlapéan vaurioituminen <0,1 %, <1 potilasta 1 000:sta®
Johtumishairiét (SA/AV-solmuke) <0,1 %, <1 potilasta 1 000:sta®

Akuutti iskeeminen sydanlihastapahtuma <0,1 %, <1 potilasta 1 000:sta®
Ymparoivien kudosrakenteiden tahattomat | <0,1 %, <1 potilasta 1 000:sta®
vauriot, mukaan lukien repeytymat ja
punktiot
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Hoyrykuplien akilliseen laajenemiseen <0,1 %, <1 potilasta 1 000:sta?
(steam pops) liittyva perforaatio
(huom. suurempi riski trabekuloidussa

kudoksessa)

Verenvuoto, joka vaatii korjaavia <0,1 %, <1 potilasta 1 000:sta?
toimenpiteita

Kardiopulmonaarisen ohituksen Kirurginen ablaatio pidentaa sydan-
laajentuma keuhkokoneen kayttdaikaa

samanaikaisissa toimenpiteissa, mutta
American Association for Thoracic
Surgery -yhdistyksen

konsensusohjeiden mukaan tama ei
lisda potilaalle aiheutuvaa riskia.[1]
aArvioidut esiintymistiheydet olivat <0,5 % ja 20,1 % (1 potilaalla 200:sta ja 1 potilaalla
1 000:sta) ennen riskinhallintatoimenpiteitd AtriCure-riskinhallintatiedostojen
perusteella; arvioidut riskit saattavat olla aliarvioituja kaupallisten maarien

kaytdn vuoksi.

MENETELMA

Muita vakavia haittavaikutuksia, jotka voivat liittyd sydamen kirurgisiin
ablaatiomenettelyihin (itsenaisesti tai samanaikaisesti muun sydanleikkauksen kanssa),
on lueteltu kyseisen laitteen kayttdohjeessa.

Naiden joukossa Society of Thoracic Surgeons -jarjestén vuonna 2017 tekemaan
samanaikaista kirurgista ablaatiota koskevaan tietokanta-analyysiin perustuen
rintalastan infektion, palleahermovaurion ja ohimenevan iskeemisen kohtauksen
arvioidut perioperatiiviset osuudet ovat < 1 % (< 1 sadasta henkilosta); 30 paivan
kuolleisuus, liiallinen verenvuoto ja pysyva aivohalvaus < 5 % (< 5 sadasta henkilosta);
ja uuden sinussolmukkeen toimintahairién (pysyvan tahdistimen implantoinnin
perusteella) osuuden odotetaan olevan < 10 %.[2] Kaltaistamalla (propensity matching)
tehdyssa STS-tietokanta-analyysissa raportoitiin, etta liiallisen verenvuodon,
ohimenevan iskeemisen kohtauksen ja palleahermovaurion esiintyvyydessa ei ollut
merkitsevaa eroa sellaisten sydanleikkausten valilla, joissa tehtiin kirurginen ablaatio,
ja sellaisten, joissa sita ei tehty. 30 péivan kuolleisuus ja pysyva aivohalvaus vahenivat
merkittavasti, kun samanaikaisesti suoritettiin kirurginen ablaatio verrattuna siihen, etta
ablaatiota ei suoritettu. Sydamentahdistimen implantointi lisdantyi merkittavasti
samanaikaisen kirurgisen ablaation yhteydessa verrattuna siihen, ettd ablaatiota ei
tehty. Vertailemattomassa analyysissa rintalastan infektio ei eronnut merkitsevasti
samanaikaisen kirurgisen ablaation kanssa tai ilman sita.

4.2. Varoitukset ja varotoimet
OLL2/0OSL2 Varoitukset:

o Lue kaikki AtriCure Isolator Ablation System -jarjestelman ohjeet huolellisesti ennen
PURISTIMEN kayttéa. Ohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa tapaturmaan
jaltai laitteen virheelliseen toimintaan.

e Sahkokirurgiaa tulee kayttaa varoen, jos lasna on sisaisia tai ulkoisia
sydamentahdistimia ja/tai sydandefibrillaattoreita (ICD). Sahkokirurgisten laitteiden
kayton aiheuttamat hairidt voivat aiheuttaa sen, etta sydamentahdistimen ja/tai ICD:n
kaltaiset laitteet siirtyvat asynkroniseen tilaan, estavat tahdistimen johtumisen tai
antavat sopimatonta shokkihoitoa. Kysy lisatietoja sydamentahdistimen valmistajalta
tai sairaalan kardiologiaosastolta, kun sahkokirurgisten laitteiden kayttoa
suunnitellaan potilaille, joilla on sydamentahdistin/ICD.
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PURISTINTA ja KULJETINTA saa kayttaa vain asianmukaisesti koulutettu ja pateva
hoitohenkildkunta. PURISTIMEN ja KULJETTIMEN kayttd kouluttamattoman tai
epapatevan hoitohenkildkunnan toimesta voi johtaa kuolemaan tai vakavaan
henkildvahinkoon.

PURISTIMEN ja KULJETTIMEN kaytto potilailla, joille on tehty aiempi sydanleikkaus,
saattaa lisatd ympardivien rakenteiden vaurioitumisen riskia, koska kudostasoissa on
kiinnikkeita.

PURISTIMEN JA KULJETTIMEN kayttdé sydan- ja keuhkoverenkierron
ohitusleikkauksen ollessa poissa saattaa aiheuttaa suuremman kudosrepeaman
jaltai verenkierron keskeytymisen riskin.

Tama laite sisaltaa pienia maaria nikkelia (CAS# 7440-02-0) ja kobolttia (CAS# 7440-
48-4) pitoisuutena, joka ylittda 0,1 painoprosenttia (w/w). Koboltti on luokiteltu asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 mukaisesti kategorian 1B karsinogeeniksi / lisdantymiselle
vaaralliseksi aineeksi, kun sen pitoisuus on yli 0,1 painoprosenttia (w/w).

Tarkasta tuotepakkaus ennen avaamista varmistaaksesi, etta steriilia estetta ei ole
rikottu. Jos steriili este on rikottu, ala kaytd PURISTINTA potilasinfektion
valttamiseksi.

Ala kayta PURISTINTA, jos siind on merkkeja vaurioista, silla se voi vaikuttaa
haitallisesti ablaation suorituskykyyn.

Jos kaytat apuvalineitda KULJETTIMEN talteenottoon, toimi varovasti kudoksen
perforaation valttdmiseksi.

Jos TEE-koetinta ei vedeta pois PURISTIMEN kohdasta ennen reititysta, se voi
vahingoittaa ymparoivia rakenteita.

Noudata varovaisuutta, kun reititat, sijoitat ja irrotat PURISTIMEN, jotta valtetdan
ymparodivien rakenteiden vahingoittumisen.

RF-energiakentdssa olevassa missa tahansa kudoksessa voi esiintyd kuumenemista
jaltai kudosvaurioita. Varmista, etta ei-targetoitu kudos on erotettu riittavasti tai
suojattu RF-kentasta. Katso Mahdolliset komplikaatiot -luettelo.

Als tee ablaatiota, kun sulkuvipu on avattu. Ablaatio sulkuvipu on avattuna voi johtaa
kudoksen perforaatioon.

Ala kayta hankaavia puhdistusaineita tai sahkokirurgisia karjen puhdistusaineita
jd@mien puhdistamiseen leuista. Hankaavien puhdistusaineiden tai sahkokirurgisten
karjen puhdistusaineiden kaytto voi vaurioittaa elektrodeja ja johtaa laitteen
vioittumiseen. Puhdista elektrodit jaamista suolaliuokseen kastetulla sideharsolla.
Al3 steriloi tai kdyta Synergy Ablation Clamp -puristinta uudelleen, sillé se voi
vahingoittaa laitetta tai aiheuttaa infektion.

OSL2/0OLL2 Huomiot:

Ala pudota PURISTINTA, koska se voi vahingoittua. Jos PURISTIN putoaa, &l4 kayta
sitd. Vaihda uuteen PURISTIMEEN.

PURISTIN on kertakayttdinen. Uudelleenkayton estamiseksi GENERAATTORI
seuraa PURISTIMEN kayttéa. PURISTIN ei toimi 8 tunnin kaytdn jalkeen,

ja GENERAATTORI nayttaa viestin, joka osoittaa, ettd PURISTIN on vaihdettava.
GENERAATTORIN ja PURISTIMEN kanssa suositellaan valvontajarjestelmia,

joissa on korkean taajuuden RF-suodatinlaite.

Kun GENERAATTORI aktivoidaan PURISTIMEN kanssa, johdetut ja sateilevat
sahkokentéat voivat hairitd muita l1aakinnallisia sahkdlaitteita. Katso
GENERAATTORIN kayttajan oppaasta lisatietoja mahdollisista sdhkémagneettisista
ja muista hairidistd seka neuvoja tallaisten hairididen valttamiseksi.

Ala kosketa PURISTIMEN elektrodeja metallikiinnikkeilla tai klipseilla tai ompeleisiin
GENERAATTORIN aktivoinnin aikana.

Ala kayta PURISTINTA syttyvien anesteettien, muiden syttyvien kaasujen, syttyvien
nesteiden, kuten ihon valmisteluaineiden ja tinktuurien, syttyvien esineiden tai
hapettavien aineiden 1ahelld. Noudata aina asianmukaisia palontorjuntatoimenpiteita.

Sivu 9/43

Lomake-522.A



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

e Al3 kaytd PURISTINTA toisen valmistajan generaattorin kanssa laitteen
vaurioitumisen valttdmiseksi. PURISTIN on yhteensopiva ainoastaan AtriCure RF-
GENERAATTORIN kanssa.

e Ala liita PURISTINTA GENERAATTORIIN, jos liittimen nastat ovat taipuneet.

e Al suorita ablaatiota Synergy Ablation Clamp -puristimella yli 10 mm:n paksuiselle
kudokselle. Yli 10 mm:n paksuiset kudokset eivat ablatoidu valttdmalla taysin.

e Tarkasta PURISTIMEN leukojen valinen alue vieraan materiaalin varalta ennen
GENERAATTORIN aktivointia. Leukojen valiin tarttunut vieras materiaali vaikuttaa
ablaatioon haitallisesti.

e Al laita leuan kantaan liikaa kudosta, koska se voi johtaa huonoon ablaatioon leuan
kannassa.

e Al suorita ablaatiota veri- tai muissa nestealtaissa, koska se voi pidentaa ablaatioaikaa.
Kayttajan on imettava liikka neste pois leuoista ennen ablaatiota. PURISTIMEN minka
tahansa osan upottaminen nesteeseen voi my6s vahingoittaa laitetta.

e Kun GENERAATTORIA ja PURISTINTA kaytetaan potilaassa samanaikaisesti
fysiologisen valvontalaitteen kanssa, varmista, etté valvontaelektrodit on sijoitettu niin
pitkalle kuin mahdollista kirurgisiin elektrodeihin. Sijoita PURISTIMEN kaapelit siten,
ettd ne eivat ole kosketuksissa potilaan tai muiden johtimien kanssa.

e Als koske PURISTIMEN elektrodeihin GENERAATTORIN aktivoinnin aikana.
PURISTIMEN elektrodien koskettaminen GENERAATTORIN aktivoinnin aikana voi
aiheuttaa kayttajalle palovamman.

o laitteen kayttdika on 18 yksittaista ablaatiota. Jos ablaatioita tarvitaan tdtd enemman,
on suositeltavaa kayttaa toista PURISTINTA.

o Terveydenhoitolaitos vastaa tuotteiden asianmukaisesta valmistelusta ja
merkitsemisesta lahetysta varten.

EMT Varoitukset:

o Lue kaikki AtriCure Isolator Ablation System -jarjestelman ohjeet huolellisesti ennen
PURISTIMEN kayttda. Ohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa tapaturmaan
jaltai laitteen virheelliseen toimintaan.

e Sahkokirurgiaa tulee kayttaa varoen, jos lasna on sisaisia tai ulkoisia
sydamentahdistimia ja/tai sydandefibrillaattoreita (ICD). Sahkokirurgisten laitteiden
kayton aiheuttamat hairiét voivat aiheuttaa sen, etta sydamentahdistimen ja/tai ICD:n
kaltaiset laitteet siirtyvat asynkroniseen tilaan, estavat tahdistimen johtumisen tai
antavat sopimatonta shokkihoitoa. Kysy lisatietoja sydamentahdistimen valmistajalta
tai sairaalan kardiologiaosastolta, kun sahkokirurgisten laitteiden kayttéa
suunnitellaan potilaille, joilla on sydamentahdistin/ICD.

e PURISTINTA ja KULJETINTA saa kayttaa vain asianmukaisesti koulutettu ja pateva
hoitohenkildkunta. PURISTIMEN ja KULJETTIMEN kayttd kouluttamattoman tai
epapatevan hoitohenkildkunnan toimesta voi johtaa kuolemaan tai vakavaan
henkildvahinkoon.

e PURISTIMEN ja KULJETTIMEN kaytto potilailla, joille on tehty aiempi sydanleikkaus,
saattaa lisata ymparoivien rakenteiden vaurioitumisen riskia, koska kudostasoissa on
kiinnikkeita.

e PURISTIMEN JA KULJETTIMEN kayttd sydan- ja keuhkoverenkierron
ohitusleikkauksen ollessa poissa saattaa aiheuttaa suuremman kudosrepedman
jaltai verenkierron keskeytymisen riskin.

e Tama laite sisaltaa pienia maaria nikkelia (CAS# 7440-02-0) ja kobolttia (CAS# 7440-
48-4) pitoisuutena, joka ylittda 0,1 painoprosenttia (w/w). Koboltti on luokiteltu asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 mukaisesti kategorian 1B karsinogeeniksi / lisdantymiselle
vaaralliseksi aineeksi, kun sen pitoisuus on yli 0,1 painoprosenttia (w/w).

e Tarkasta tuotepakkaus ennen avaamista varmistaaksesi, etta steriilia estetta ei ole
rikottu. Jos steriili este on rikottu, ala kaytad PURISTINTA potilasinfektion valttamiseksi.
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e Al kaytd PURISTINTA, jos siind on merkkejé vaurioista, silla se voi vaikuttaa
haitallisesti ablaation suorituskykyyn.

e Jos kaytat apuvalineita KULJETTIMEN talteenottoon, toimi varovasti kudoksen
perforaation valttdmiseksi.

o Jos TEE-koetinta ei vedeta pois PURISTIMEN kohdasta ennen reititysta, se voi
vahingoittaa ymparoivia rakenteita.

¢ Noudata varovaisuutta, kun reititat, sijoitat ja irrotat PURISTIMEN, jotta valtetdan
ympardivien rakenteiden vahingoittumisen.

e RF-energiakentassa olevassa missa tahansa kudoksessa voi esiintyd kuumenemista
jaltai kudosvaurioita. Varmista, etta ei-targetoitu kudos on erotettu riittavasti tai
suojattu RF-kentasta. Katso Mahdolliset komplikaatiot -luettelo.

e Al3 tee ablaatiota, kun sulkuvipu on avattu. Ablaatio sulkuvipu on avattuna voi johtaa
kudoksen perforaatioon.

e Ala kayta hankaavia puhdistusaineita tai séahkokirurgisia karjen puhdistusaineita
jd@mien puhdistamiseen leuista. Hankaavien puhdistusaineiden tai sahkdkirurgisten
karjen puhdistusaineiden kaytto voi vaurioittaa elektrodeja ja johtaa laitteen
vioittumiseen. Puhdista elektrodit jadmista suolaliuokseen kastetulla sideharsolla.

e Ala steriloi tai kdyta Synergy Ablation Clamp -puristinta uudelleen, sill se voi
vahingoittaa laitetta tai aiheuttaa infektion.

EMT Huomiot:

e Ala pudota PURISTINTA, koska se voi vahingoittua. Jos PURISTIN putoaa, ala kayta
sita. Vaihda uuteen PURISTIMEEN.

e PURISTIN on kertakayttéinen. Uudelleenkayton estamiseksi GENERAATTORI
seuraa PURISTIMEN kayttéa. PURISTIN ei toimi 8 tunnin kayton jalkeen, ja
GENERAATTORI nayttaa viestin, joka osoittaa, ettd PURISTIN on vaihdettava.

e GENERAATTORIN ja PURISTIMEN kanssa suositellaan valvontajarjestelmia, joissa
on korkean taajuuden RF-suodatinlaite.

¢ Kun GENERAATTORI aktivoidaan PURISTIMEN kanssa, johdetut ja sateilevat
sahkdkentat voivat hairitd muita 1d8kinnallisia sahkdlaitteita. Katso
GENERAATTORIN kayttajan oppaasta lisatietoja mahdollisista sdhkomagneettisista
ja muista hairidista seka neuvoja tallaisten hairididen valttdmiseksi.

o Al3 kosketa PURISTIMEN elektrodeja metallikiinnikkeilla tai klipseillé tai ompeleisiin
GENERAATTORIN aktivoinnin aikana.

o Al3 kéaytd PURISTINTA syttyvien anesteettien, muiden syttyvien kaasujen, syttyvien
nesteiden, kuten ihon valmisteluaineiden ja tinktuurien, syttyvien esineiden tai
hapettavien aineiden 1dhelld. Noudata aina asianmukaisia palontorjuntatoimenpiteita.

e Al4 kaytd PURISTINTA toisen valmistajan generaattorin kanssa laitteen

vaurioitumisen valttamiseksi. PURISTIN on yhteensopiva ainoastaan AtriCure RF-

GENERAATTORIN kanssa.

Al liita PURISTINTA GENERAATTORIIN, jos liittimen nastat ovat taipuneet.

PURISTIMEN asettamiseen suositellaan vahintadan kudoksen 12 mm:n viiltoa.

PURISTIN vuotaa hiilidioksidia (CO2), jos sita kaytetaan insuffloitaessa.

Ala suorita ablaatiota Synergy Ablation Clamp -puristimella yli 10 mm:n paksuiselle

kudokselle. Yli 10 mm:n paksuiset kudokset eivat ablatoidu valttamalla taysin.

e Tarkasta PURISTIMEN leukojen valinen alue vieraan materiaalin varalta ennen
GENERAATTORIN aktivointia. Leukojen valiin tarttunut vieras materiaali vaikuttaa
ablaatioon haitallisesti.

o Al4 laita leuan kantaan liikaa kudosta, koska se voi johtaa huonoon ablaatioon leuan
kannassa.

o Ala suorita ablaatiota veri- tai muissa nestealtaissa, koska se voi pidentaa ablaatioaikaa.
Kayttajan on imettava likka neste pois leuoista ennen ablaatiota. PURISTIMEN minka
tahansa osan upottaminen nesteeseen voi my6s vahingoittaa laitetta.
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o Kun GENERAATTORIA ja PURISTINTA kaytetdan potilaassa samanaikaisesti
fysiologisen valvontalaitteen kanssa, varmista, ettd valvontaelektrodit on sijoitettu niin
pitkalle kuin mahdollista kirurgisiin elektrodeihin. Sijoita PURISTIMEN kaapelit siten,
ettd ne eivat ole kosketuksissa potilaan tai muiden johtimien kanssa.

e Ala koske PURISTIMEN elektrodeihin GENERAATTORIN aktivoinnin aikana.
PURISTIMEN elektrodien koskettaminen GENERAATTORIN aktivoinnin aikana voi
aiheuttaa kayttajalle palovamman.

o laitteen kayttdika on 18 yksittaista ablaatiota. Jos ablaatioita tarvitaan tdtd enemman,
on suositeltavaa kayttaa toista PURISTINTA.

o Terveydenhoitolaitos vastaa tuotteiden asianmukaisesta valmistelusta ja
merkitsemisesta lahetysta varten.

EMR2/EML2 Varoitukset:

o Lue kaikki AtriCure Isolator Ablation System -jarjestelman ohjeet huolellisesti ennen
PURISTIMEN kayttéa. Ohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa tapaturmaan
jaltai laitteen virheelliseen toimintaan.

e Sahkokirurgiaa tulee kayttaa varoen, jos I&sna on sisaisia tai ulkoisia
sydamentahdistimia ja/tai sydandefibrillaattoreita (ICD). Sahkokirurgisten laitteiden
kayton aiheuttamat hairiét voivat aiheuttaa sen, etta sydamentahdistimen ja/tai ICD:n
kaltaiset laitteet siirtyvat asynkroniseen tilaan, estavat tahdistimen johtumisen tai
antavat sopimatonta shokkihoitoa. Kysy lisatietoja sydamentahdistimen valmistajalta
tai sairaalan kardiologiaosastolta, kun sahkokirurgisten laitteiden kayttéa
suunnitellaan potilaille, joilla on sydamentahdistin/ICD.

e PURISTINTA ja KULJETINTA saa kayttaa vain asianmukaisesti koulutettu ja pateva
hoitohenkildkunta. PURISTIMEN ja KULJETTIMEN kayttd kouluttamattoman tai
epapatevan hoitohenkilbkunnan toimesta voi johtaa kuolemaan tai vakavaan
henkildvahinkoon.

e PURISTIMEN ja KULJETTIMEN kaytto potilailla, joille on tehty aiempi sydanleikkaus,
saattaa lisatd ymparoivien rakenteiden vaurioitumisen riskia, koska kudostasoissa on
kiinnikkeita.

o PURISTIMEN JA KULJETTIMEN kaytté sydan- ja keuhkoverenkierron
ohitusleikkauksen ollessa poissa saattaa aiheuttaa suuremman kudosrepeaman
jaltai verenkierron keskeytymisen riskin.

e Tama laite sisaltaa pienia maaria nikkelia (CAS# 7440-02-0) ja kobolttia (CAS# 7440-
48-4) pitoisuutena, joka ylittda 0,1 painoprosenttia (w/w). Koboltti on luokiteltu asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 mukaisesti kategorian 1B karsinogeeniksi / lisdantymiselle
vaaralliseksi aineeksi, kun sen pitoisuus on yli 0,1 painoprosenttia (w/w).

e Tarkasta tuotepakkaus ennen avaamista varmistaaksesi, etta steriilia estetta ei ole
rikottu. Jos steriili este on rikottu, ala kayta PURISTINTA potilasinfektion
valttdmiseksi.

e Al3 kaytd PURISTINTA, jos siind on merkkejé vaurioista, sillé se voi vaikuttaa
haitallisesti ablaation suorituskykyyn.

e Jos kaytat apuvalineita KULJETTIMEN talteenottoon, toimi varovasti kudoksen
perforaation valttdmiseksi.

e Jos TEE-koetinta ei vedeta pois PURISTIMEN kohdasta ennen reititysta, se voi
vahingoittaa ympargivia rakenteita. Noudata varovaisuutta, kun reititat, sijoitat ja
irrotat PURISTIMEN, jotta valtetdan ympardivien rakenteiden vahingoittumisen.

e RF-energiakentdssa olevassa missa tahansa kudoksessa voi esiintyd kuumenemista
jaftai kudosvaurioita. Varmista, etta ei-targetoitu kudos on erotettu riittavasti tai
suojattu RF-kentasta. Katso Mahdolliset komplikaatiot -luettelo.

e Al4 tee ablaatiota, kun sulkuvipu on avattu. Ablaatio sulkuvipu on avattuna voi johtaa
kudoksen perforaatioon. Ald kayta hankaavia puhdistusaineita tai séahkokirurgisia
karjen puhdistusaineita jaamien puhdistamiseen leuista.
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Hankaavien puhdistusaineiden tai sdhkokirurgisten karjen puhdistusaineiden kayttd
voi vaurioittaa elektrodeja ja johtaa laitteen vioittumiseen. Puhdista elektrodit jaédmista
suolaliuokseen kastetulla sideharsolla.

Al steriloi tai kayta Synergy Ablation Clamp -puristinta uudelleen, silla se voi
vahingoittaa laitetta tai aiheuttaa infektion.

EMR2/EML2 Huomiot:

Ala pudota PURISTINTA, koska se voi vahingoittua. Jos PURISTIN putoaa, &l4 kayta
sitd. Vaihda uuteen PURISTIMEEN.

PURISTIN on kertakayttoinen. Uudelleenkayttn estamiseksi GENERAATTORI
seuraa PURISTIMEN kayttéa. PURISTIN ei toimi 8 tunnin kayton jalkeen,

ja GENERAATTORI nayttaa viestin, joka osoittaa, ettd PURISTIN on vaihdettava.
GENERAATTORIN ja PURISTIMEN kanssa suositellaan valvontajarjestelmia, joissa
on korkean taajuuden RF-suodatinlaite.

Kun GENERAATTORI aktivoidaan PURISTIMEN kanssa, johdetut ja sateilevat
sahkdkentat voivat hairitd muita 1aakinnallisia sahkdlaitteita. Katso
GENERAATTORIN kayttajan oppaasta lisatietoja mahdollisista sahkdmagneettisista
ja muista hairidistd seka neuvoja tallaisten hairididen valttdmiseksi.

Al kosketa PURISTIMEN elektrodeja metallikiinnikkeilla tai klipseilla tai ompeleisiin
GENERAATTORIN aktivoinnin aikana.

Ala kayta PURISTINTA syttyvien anesteettien, muiden syttyvien kaasujen, syttyvien
nesteiden, kuten ihon valmisteluaineiden ja tinktuurien, syttyvien esineiden tai
hapettavien aineiden 1dhelld. Noudata aina asianmukaisia palontorjuntatoimenpiteita.
Ala kayta PURISTINTA toisen valmistajan generaattorin kanssa laitteen
vaurioitumisen valttamiseksi. PURISTIN on yhteensopiva ainoastaan AtriCure RF-
GENERAATTORIN kanssa.

Al3 liita PURISTINTA GENERAATTORIIN, jos liittimen nastat ovat taipuneet.
PURISTIN vuotaa hiilidioksidia (COZ2), jos sita kdytetdan insuffloitaessa.
PURISTIMEN asettamiseen suositellaan vahintdan kudoksen 12 mm:n viiltoa.

Ala suorita ablaatiota Synergy Ablation Clamp -puristimella yli 10 mm:n paksuiselle
kudokselle. Yli 10 mm:n paksuiset kudokset eivat ablatoidu valttamalla taysin.
Tarkasta PURISTIMEN leukojen valinen alue vieraan materiaalin varalta ennen
GENERAATTORIN aktivointia. Leukojen valiin tarttunut vieras materiaali vaikuttaa
ablaatioon haitallisesti.

Al3 laita leuan kantaan liikaa kudosta, koska se voi johtaa huonoon ablaatioon leuan
kannassa.

Ala suorita ablaatiota veri- tai muissa nestealtaissa, koska se voi pidentaa
ablaatioaikaa. Kayttajan on imettava liika neste pois leuoista ennen ablaatiota.
PURISTIMEN minkéa tahansa osan upottaminen nesteeseen voi myds vahingoittaa
laitetta.

Kun GENERAATTORIA ja PURISTINTA kaytetdan potilaassa samanaikaisesti
fysiologisen valvontalaitteen kanssa, varmista, ettd valvontaelektrodit on sijoitettu niin
pitkalle kuin mahdollista kirurgisiin elektrodeihin. Sijoita PURISTIMEN kaapelit siten,
ettd ne eivat ole kosketuksissa potilaan tai muiden johtimien kanssa.

Ala koske PURISTIMEN elektrodeihin GENERAATTORIN aktivoinnin aikana.
PURISTIMEN elektrodien koskettaminen GENERAATTORIN aktivoinnin aikana voi
aiheuttaa kayttajalle palovamman.

laitteen kayttdika on 18 yksittaista ablaatiota. Jos ablaatioita tarvitaan tatd enemman,
on suositeltavaa kayttaa toista PURISTINTA.

Terveydenhoitolaitos vastaa tuotteiden asianmukaisesta valmistelusta ja
merkitsemisesta l&hetysta varten.

Sivu 13 /43

Lomake-522.A



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

OLH/OSH Varoitukset:

o Lue kaikki AtriCure Isolator Synery EnCompass Ablation System -jarjestelman ohjeet
huolellisesti ennen PURISTIMEN kayttdéa. Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi
johtaa tapaturmaan ja/tai laitteen virheelliseen toimintaan.

e Sahkokirurgiaa tulee kayttaa varoen, jos lasna on sisaisia tai ulkoisia
sydamentahdistimia ja/tai sydandefibrillaattoreita (ICD). Sahkdkirurgisten laitteiden
kayton aiheuttamat hairiét voivat aiheuttaa sen, ettd sydamentahdistimen ja/tai ICD:n
kaltaiset laitteet siirtyvat asynkroniseen tilaan, estavat tahdistimen johtumisen tai
antavat sopimatonta shokkihoitoa. Kysy lisatietoja sydamentahdistimen valmistajalta
tai sairaalan kardiologiaosastolta, kun sahkokirurgisten laitteiden kaytt6a
suunnitellaan potilaille, joilla on sydamentahdistin/ICD.

e PURISTINTA ja KULJETINTA saa kayttaa vain asianmukaisesti koulutettu ja pateva
hoitohenkilékunta. PURISTIMEN ja KULJETTIMEN kaytté kouluttamattoman tai
epapatevan hoitohenkilokunnan toimesta voi johtaa kuolemaan tai vakavaan
henkilévahinkoon.

e Leukojen pituudesta johtuen PURISTINTA tulisi kayttda vain kirurgisessa
avoleikkauksessa, jossa PURISTIN ja viereiset rakenteet ovat helposti ndhtavissa,
jotta valtytdan oheisvahingoilta. Katso Mahdolliset komplikaatiot -luettelo.

e PURISTIMEN ja KULJETTIMEN kayttd potilailla, joille on tehty aiempi sydanleikkaus,
voi lisata ymparoivien rakenteiden vaurioitumisen riskiad, koska kudostasoissa on
kiinnikkeita.

e PURISTIMEN JA KULJETTIMEN kaytté sydan- ja keuhkoverenkierron
ohitusleikkauksen ollessa poissa saattaa aiheuttaa suuremman kudosrepedman
jaltai verenkierron keskeytymisen riskin.

e Tama laite sisaltda pienia maaria nikkelia (CAS# 7440-02-0) ja kobolttia (CAS# 7440-
48-4) pitoisuutena, joka ylittda 0,1 painoprosenttia (w/w). Koboltti on luokiteltu asetuksen
(EY) N:o 1272/2008 mukaisesti kategorian 1B karsinogeeniksi / lisdantymiselle
vaaralliseksi aineeksi, kun sen pitoisuus on yli 0,1 painoprosenttia (w/w).

e Tarkasta tuotepakkaus ennen avaamista varmistaaksesi, etta steriilia estetta ei ole
rikottu. Jos steriili este on rikottu, ala kaytad PURISTINTA tai KULJETINTA
potilasinfektion valttamiseksi.

e Al3 kéayta PURISTINTA, jos siind on merkkeja vaurioista, sillé se voi vaikuttaa
haitallisesti ablaation suorituskykyyn.

e Epikardiaalisen rasvan dissektio, jolloin PURISTIN voi olla vuorovaikutuksessa
epikardiumin kanssa asettamisen aikana, voi lisata kudosvaurioiden mahdollisuutta.

e Jos kaytat apuvalineita KULJETTIMEN talteenottoon, toimi varovasti kudoksen
perforaation valttdmiseksi.

e Jos TEE-koetinta ei vedeta pois PURISTIMEN kohdasta ennen reititysta, se voi
vahingoittaa ympargivia rakenteita.

e Kun PURISTIN asetetaan paikalleen, on varottava vetamasta PURISTINTA
paikalleen KULJETTIMEN kanssa, kun se on mahdollista. PURISTIMEN tyéntaminen
paikalleen voi vahingoittaa ymparoivia rakenteita.

e KULJETTIMEN tarpeeton irrottaminen PURISTIMEN ollessa paikallaan voi
vahingoittaa ymparoivia rakenteita. KULJETINTA ei tarvitse poistaa tdssa vaiheessa,
koska KULJETIN ei hairitse puristusta tai ablaatiota.

e RF-energiakentdssa olevassa missa tahansa kudoksessa voi esiintyd kuumenemista
jaltai kudosvaurioita. Varmista, etta ei-targetoitu kudos on erotettu riittavasti tai
suojattu RF-kentasta. Katso Mahdolliset komplikaatiot -luettelo.

e Al tee ablaatiota, kun sulkuvipu on avattu. Ablaatio sulkuvipu on avattuna voi johtaa
kudoksen perforaatioon.

e Al4 kayta hankaavia puhdistusaineita tai séhkdkirurgisia karjen puhdistusaineita
jd@mien puhdistamiseen leuista. Hankaavien puhdistusaineiden tai sahkdkirurgisten
karjen puhdistusaineiden kayttd voi vaurioittaa elektrodeja ja johtaa laitteen
vioittumiseen. Puhdista elektrodit jadmista suolaliuokseen kastetulla sideharsolla.
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e Al steriloi tai kéytd PURISTINTA ja KULJETINTA uudelleen, silld se voi vahingoittaa
laitetta tai aiheuttaa infektion.

OLH/OSH Huomiot:

e Ala pudota PURISTINTA, koska se voi vahingoittua. Jos PURISTIN putoaa,
ala kayta sita. Vaihda uuteen PURISTIMEEN.

e PURISTIN on kertakayttdinen. Uudelleenkayttn estadmiseksi GENERAATTORI
seuraa PURISTIMEN kayttda. PURISTIN ei toimi 8 tunnin kayton jalkeen,
ja GENERAATTORI nayttaa viestin, joka osoittaa, ettd PURISTIN on vaihdettava.

¢ GENERAATTORIN ja PURISTIMEN kanssa suositellaan valvontajarjestelmia,
joissa on korkean taajuuden RF-suodatinlaite.

e Kun GENERAATTORI aktivoidaan PURISTIMEN kanssa, johdetut ja sateilevat
sahkokentat voivat hairitd muita 1a8kinnallisia sahkdlaitteita. Katso
GENERAATTORIN kayttajan oppaasta lisatietoja mahdollisista sdhkémagneettisista
ja muista hairidistd seka neuvoja tallaisten hairididen valttamiseksi.

e Ala kayta PURISTINTA syttyvien anesteettien, muiden syttyvien kaasujen, syttyvien
nesteiden, kuten ihon valmisteluaineiden ja tinktuurien, syttyvien esineiden tai
hapettavien aineiden lahella. Noudata aina asianmukaisia
palontorjuntatoimenpiteita.

e PURISTIN on yhteensopiva ainoastaan AtriCure RF-GENERAATTORIN kanssa.
Ala kaytd PURISTINTA muiden jarjestelmien kanssa; nain valtat tapaturmat ja/tai
laitevauriot.

e Al3 liita PURISTINTA GENERAATTORIIN, jos liittimen nastat ovat taipuneet.

e Tarkasta PURISTIMEN leukojen valinen alue vieraan materiaalin varalta ennen
GENERAATTORIN aktivointia. Leukojen valiin tarttunut vieras materiaali vaikuttaa
ablaatioon haitallisesti.

e 3l laita leuan suojukseen liikaa kudosta, koska se voi johtaa huonoon ablaatioon
leuan suojuksessa.

e Al3 suorita ablaatiota CLAMP-laitteella yli 15 mm paksulle kudokselle. Yli 15 mm:n
paksuiset kudokset eivat ablatoidu valttamalla taysin.

e Ala suorita ablaatiota veri- tai muissa nestealtaissa, koska se voi pidentaa
ablaatioaikaa. Kayttajan on imettava liika neste pois leuoista ennen ablaatiota.
PURISTIMEN minka tahansa osan upottaminen nesteeseen voi myds vahingoittaa
laitetta.

e Al4 koske PURISTIMEN elektrodeihin GENERAATTORIN aktivoinnin aikana.
PURISTIMEN elektrodeihin koskeminen GENERAATTORIN aktivoinnin aikana voi
aiheuttaa kayttajalle palovammoja.

e Kun GENERAATTORIA ja PURISTINTA kaytetaan potilaassa samanaikaisesti
fysiologisen valvontalaitteen kanssa, varmista, etta valvontaelektrodit on sijoitettu
niin pitkalle kuin mahdollista kirurgisiin elektrodeihin. Sijoita PURISTIMEN kaapelit
siten, etta ne eivat ole kosketuksissa potilaan tai muiden johtimien kanssa.

o Als kosketa PURISTIMEN elektrodeja metallikiinnikkeilla tai klipseillé tai ompeleisiin
GENERAATTORIN aktivoinnin aikana.

o laitteen kayttdika on 12 yksittaistd ablaatiota. Jos ablaatioita tarvitaan tata
enemman, on suositeltavaa kayttaa toista PURISTINTA.

e Terveydenhoitolaitos vastaa tuotteiden asianmukaisesta valmistelusta ja
merkitsemisesta lahetysta varten.

EMH-varoitukset:

o Al3 steriloi tai kdytd PURISTINTA uudelleen, silld se voi vaurioittaa laitetta tai
aiheuttaa infektion.

e Laitteen leuassa on kuvioitu pinta, joka helpottaa kudokseen tarttumista. Kuten kaikkien
pintakuvioitujen kirurgisten laitteiden kohdalla, kayttajan on noudatettava varovaisuutta
viedessaan laitetta rakenteiden ymparille, sinusten tai atriotomioiden lapi.
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PURISTIMEN kayttd on rajoitettava asianmukaisesti koulutetulle ja patevalle
hoitohenkilékunnalle. PURISTIMEN kaytté kouluttamattoman tai epapatevan
hoitohenkildkunnan toimesta voi johtaa vakavaan vammautumiseen tai kuolemaan.
PURISTIMEN kaytto potilailla, joille on tehty aiemmin sydanleikkaus, voi lisata
ymparoivien rakenteiden vaurioitumisriskia kudostasojen kiinnikkeiden vuoksi.
Laakarin tulisi noudattaava kattavaa koagulaatiota estavaa protokollaa, mukaan
lukien koagulaation eston hallinta ennen leikkausta, leikkauksen aikana ja
leikkauksen jalkeen mahdollisten tromboembolien estdmiseksi.

Tama laite sisaltaa kobolttia (CAS# 7440-48-4), jota on seostettu tiettyihin ruostumattomasta
teraksesta valmistettuihin osiin 0,1 — 0,2 painoprosenttia. Koboltti on luokiteltu asetuksen
(EY) N:0 1272/2008 mukaisesti kategorian 1B sydpaa aiheuttavaksi tai lisdantymiselle
vaaralliseksi aineeksi, ja se ilmoitetaan, kun sen pitoisuus on > 0,1 painoprosenttia.
Tarkasta tuotepakkaus ennen avaamista varmistaaksesi, etta steriilia estetta ei ole
rikottu. Jos steriili este on rikottu, ala kayta PURISTINTA potilasinfektion valttdmiseksi.
Ala kayta PURISTINTA, jos siind on merkkeja vaurioista, sillé se voi vaikuttaa
haitallisesti ablaation suorituskykyyn.

Jos TEE-koetinta ei vedeta pois PURISTIMEN kohdasta ennen reititysta, se voi
vahingoittaa ymparoivia rakenteita.

Noudata varovaisuutta PURISTIMEN reitityksen, sijoittamisen ja poistamisen
aikana, jotta ymparoivat rakenteet eivat vaurioidu. Jos OHJAINTA ei kayteta,

on noudatettava erityista varovaisuutta.

Sahkokirurgiaa tulee kayttaa varoen, jos lasna on sisaisia tai ulkoisia
sydamentahdistimia ja/tai sydandefibrillaattoreita (ICD). Sahkokirurgisten laitteiden
kayton aiheuttamat hairidt voivat aiheuttaa sen, ettd sydamentahdistimen ja/tai
ICD:n kaltaiset laitteet siirtyvat asynkroniseen tilaan, estavat tahdistimen johtumisen
tai antavat sopimatonta shokkihoitoa. Ota yhteytta sydamentahdistimen valmistajaan
tai sairaalan kardiologian osastoon lisatietojen saamiseksi, kun sahkokirurgisten
laitteiden kayttda suunnitellaan potilaille, joilla on sydamentahdistin ja/tai ICD-laite.
Jos potilaalla on siséinen tai ulkoinen sydamentahdistin, PURISTIMEN
sulkemisessa on noudatettava varovaisuutta, jotta valtetddn sydadmentahdistimen
johtimien siirtyminen paikoiltaan ja/tai perforaatio.

RF-energiakentassa olevassa missa tahansa kudoksessa voi esiintya
kuumenemista ja/tai kudosvaurioita. Varmista, etta ei-targetoitu kudos on erotettu
riittdvasti tai suojattu RF-kentasta. Katso Mahdolliset komplikaatiot -luettelo.

Al tee ablaatiota, kun sulkuvipu on avattu. Ablaatio sulkuvipu on avattuna voi johtaa
kudoksen perforaatioon.

Noudata varovaisuutta ja tarkkaile potilaan elintoimintoja, kun puristat ja/tai ablatoit
eteiskudosta verisuonten yhtymakohdassa stenoosin valttamiseksi.

Ala kayta hankaavia puhdistusaineita tai sahkokirurgisia karjen puhdistusaineita
ja@mien puhdistamiseen leuista. Hankaavien puhdistusaineiden tai sahkokirurgisten
karjen puhdistusaineiden kaytto voi vaurioittaa elektrodeja ja johtaa laitteen
vioittumiseen. Puhdista elektrodit jaamista suolaliuokseen kastetulla sideharsolla.

EMH-huomiot:

Lue kaikki PURISTIMEN, GENERAATTORIN ja OHJAIMEN kayttdohjeet
huolellisesti ennen laitteen kayttda. Ohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa
vahingoittumiseen ja/tai laitteen vaaraan toimintaan.

Ala kaytd PURISTINTA laskimoiden tai valtimoiden koagulaatioon tai ablaatioon.

Ala kayta PURISTINTA toisen valmistajan generaattorin kanssa laitevaurioiden
valttdmiseksi, silla ne voivat aiheuttaa potilasvahingon ja/tai laitteiston vaurioitumisen.
PURISTIN on yhteensopiva ainoastaan AtriCure-GENERAATTORIN kanssa.
GENERAATTORIN ja PURISTIMEN kanssa suositellaan kaytettavaksi
valvontajarjestelmia, joissa on suurtaajuusvirran rajoituslaitteet.
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¢ Neulavalvontaelektrodien kaytt6a ei suositella GENERAATTORIA ja PURISTINTA
kaytettdessa.

e PURISTIN vuotaa hiilidioksidia (CO2), jos sita kaytetaan insuffloitaessa.

e Al4 pudota tai heitd PURISTINTA, silla se voi vaurioittaa laitetta. Jos PURISTIN
putoaa, ala kayta sita. Vaihda uuteen PURISTIMEEN.

e A3 liita PURISTINTA GENERAATTORIIN, jos liittimen nastat ovat taipuneet.

o Laitetta asetettaessa on noudatettava varovaisuutta ja vedettava laite paikalleen
OHJAIMEN avulla aina, kun se on mahdollista.

e PURISTIMEN asettamiseen suositellaan vahintaan 12 mm:n kudosviiltoa.

e Al3 suorita ablaatiota CLAMP-laitteella yli 10 mm paksulle kudokselle. Yli 10 mm:n
paksuiset kudokset eivat ablatoidu valttamalla taysin.

e Al3 laita leuan kantaan liikaa kudosta, koska se voi johtaa huonoon ablaatioon leuan
kannassa.

e Al3 suorita ablaatiota veri- tai muissa nestealtaissa, koska se voi pidentia ablaatioaikaa.
Kayttajan on imettava liika neste pois leuoista ennen ablaatiota. PURISTIMEN minka
tahansa osan upottaminen nesteeseen voi myds vahingoittaa laitetta.

e Ala koske PURISTIMEN elektrodeihin GENERAATTORIN aktivoinnin aikana.
PURISTIMEN elektrodien koskettaminen GENERAATTORIN aktivoinnin aikana voi
aiheuttaa kayttajalle sahkdiskun tai palovamman.

e Ala kosketa PURISTIMEN elektrodeja metallikiinnikkeilla tai klipseilla tai ompeleisiin
GENERAATTORIN aktivoinnin aikana. Tama voi vaurioittaa PURISTINTA tai
kudosta tai johtaa epataydelliseen ablaatioon.

e Kun GENERAATTORI aktivoidaan PURISTIMEN kanssa, johdetut ja sateilevat
sahkdkentat voivat hairitd muita 1aakinnallisia sahkdlaitteita. Katso
GENERAATTORIN kayttajan oppaasta lisatietoja mahdollisista sdhkdmagneettisista
ja muista hairidistd seka neuvoja tallaisten hairididen valttdmiseksi.

e Kun GENERAATTORIA ja PURISTINTA kaytetaan potilaassa samanaikaisesti
fysiologisen valvontalaitteen kanssa, varmista, ettd valvontaelektrodit on sijoitettu
niin pitkalle kuin mahdollista kirurgisiin elektrodeihin. Sijoita kasiohjaimen kaapelit
siten, etta ne eivat ole kosketuksissa potilaan tai muiden johtimien kanssa.

e Alj kayta PURISTINTA syttyvien anesteettien, muiden syttyvien kaasujen, syttyvien
nesteiden, kuten ihon valmisteluaineiden ja tinktuurien, syttyvien esineiden tai
hapettavien aineiden lahelld. Noudata aina asianmukaisia
palontorjuntatoimenpiteita.

e Tarkasta PURISTIMEN leukojen valinen alue vieraan materiaalin varalta ennen
GENERAATTORIN aktivointia. Leukojen valiin tarttunut vieras materiaali vaikuttaa
ablaatioon haitallisesti.

e Pida PURISTIMEN leuat puhtaina kudoksen jaanteista leikkauksen aikana, jotta
valtetdan tehon haviaminen.

o Elektrodien viereiselld pinnalla ja leukojen ulommalla ei-ablatiivisella distaalisella
pinnalla on tekstuuri. Elektrodit ja teksturoitu pinta on myds puhdistettava
ablaatioiden valilla.

o Laitteen kayttdika on 18 leesiokohtaa.

e PURISTIN on kertakayttdinen. Uudelleenkdyton estdmiseksi GENERAATTORI
seuraa PIHDIN kayttda. PURISTIN ei toimi 8 tunnin kayton jalkeen, ja
GENERAATTORI nayttaa viestin, joka osoittaa, ettd PURISTIN on vaihdettava.

4.3. Muut olennaiset turvallisuusnakokohdat, mukaan lukien yhteenveto mahdollisista
kenttaturvallisuuden korjaavista toimista (FSCA, mukaan lukien FSN), jos niita on
sovellettu

Taman SSCP:n kohteena oleviin laitteisiin ei ole liittynyt takaisinvetoja, FSCA:ita tai
FSN:ia.
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5. Yhteenveto kliinisesta arvioinnista ja markkinoille saattamisen jalkeisesta kliinisesta
seurannasta (PMCF)

Tassa osiossa esitetaan kattava yhteenveto kliinisen arvioinnin tuloksista ja kliinisista
tiedoista, jotka muodostavat kliinisen ndytdn sen vahvistamiseksi, etta tuote tayttaa
asiaankuuluvat yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, ei-toivottujen sivuvaikutusten
arvioimiseksi ja hydty-riskisuhteen hyvaksyttavyyden arvioimiseksi. Se on objektiivinen ja
tasapainoinen yhteenveto kaikkien saatavilla olevien, kyseiseen laitteeseen liittyvien kliinisten
tietojen kliinisen arvioinnin tuloksista, olivatpa ne suotuisia, epasuotuisia ja/tai epaselvia.

5.1.

5.2.

Yhteenveto vastaavaan laitteeseen liittyvista kliinisista tiedoista,
jos sovellettavissa

lImoitettu laitos on arvioinut Encompass Clamp -puristimen (OLH/OSH) ja Glidepath
Magnetic Guide -kuljettimen (GPM100) seka Isolator Synergy Access Clamp -puristimen
(EMT) ja Glidepath Tape -kuljettimen (GPT200) vaatimustenmukaisuuden ja hyvaksynyt
ne Isolator Synergy (EMR/EML) Clamp -puristimien ja Glidepath Tape -kuljettimen
(GPT100) vastaavuuden perusteella. limoitettu laitos on arvioinut Glidepath Tape
GPT300 -kuljettimen vaatimustenmukaisuuden ja hyvaksynyt sen GPT100:n
vastaavuuden perusteella. EnCapture (EMH) -puristinta ja Glidepath Tape (GPT200)
-ohjainta arvioidaan suhteessa Isolator Synergy (EMR) -puristimeen ja Glidepath Tape
(GPT100) -ohjaimeen. Kiliiniset tiedot, mukaan lukien kliininen CEASE-AF-tutkimus ja
julkaistu kirjallisuus Isolator Synergy (EMR/EML) Clamps -puristimista on kuvattu taman
SSCP:n kohdissa 5.2 ja 5.3.

Yhteenveto laitteen ennen CE-merkintaa tehdyista tutkimuksista saaduista
kliinisista tiedoista, jos niita on saatavilla

Tutkimuksen/tutkinnan ABLATE; IDE: G070080; clinicaltrials.gov:

tunnistetiedot NCT00560885; Philpott et al. Ann Thorac
Surg 2015;100:1541-8.

Laitteen tunnistetiedot Isolator Synergy Clamps (OLL2/OSL2)
Ablation and Sensing Unit ja Source Switch
(ASU2/ASB)

Laitteen aiottu kayttd Sydankudoksen ablaatio ei-paroksismaalista

tutkimuksessa eteisvarinaa sairastavien potilaiden hoidossa,

joille tehdaan samanaikainen
avosydanleikkaus

Tutkimuksen tavoitteet ABLATE-tutkimuksen ensisijaisena tavoitteena
oli osoittaa AtriCure-radiotaajuuspuristimien
turvallisuus ja tehokkuus sellaisten potilaiden
hoidossa, joilla oli pysyva eteisvarina ja joille
tehtiin sydanleikkaus ensisijaisesti merkittavan
rakenteellisen ja/tai sepelvaltimotaudin vuoksi.
Tutkimusasetelma ja Prospektiivinen, satunnaistamaton

seurannan kesto monikeskuksinen kliininen tutkimus, jossa on
Bayesin mukautuva suunnittelu. Seuranta
tapahtui kotiutuksen, 30 paivan, 3 kuukauden,
6 kuukauden, 12 kuukauden, 18 kuukauden,

2 vuoden ja vuosittain 5 vuoden ajan
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Ensisijainen ja toissijainen
paatepiste(-pisteet)

Ensisijainen tehokkuuden paatepiste
maariteltiin niiden potilaiden osuudeksi, joilla
eteisvarinan haviaminen onnistui ilman
rytmihairidlaakitysta (luokka I tai lll), ja sita
arvioitiin kuuden kuukauden kuluttua
toimenpiteesta Holter-monitorin avulla (tai
pysyvan sydamentahdistimen (PPM) avulla
niiden potilaiden kohdalla, joille oli implantoitu
sydamentahdistin).

Tutkimuksen ensisijainen turvallisuuden
paatepiste maariteltiin suurten
haittatapahtumien (MAE) maaraksi

30 ensimmaisen paivan aikana toimenpiteen
tai kotiutumisen jalkeen (sen mukaan, kumpi
oli myohaisempi). MAE:t koostuvat
seuraavista: kuolema, liiallinen verenvuoto
(maaritelty >2 yksikkda punasoluja, jotka
edellyttdvat uusintaleikkausta), aivohalvaus,
transiskeeminen kohtaus (TIA) tai
sydaninfarkti (MI).

Koehenkiléiden valintaperusteet
(mukaan ottaminen ja
poissulkeminen)

Mukaanottokriteerit:

e Koehenkildé on vahintaan 18-vuotias

e Koehenkildlla on ollut pysyva
eteisvarina ACC/AHA/ESC-ohjeiden
mukaisesti

e Koehenkildlle on suunniteltu
elektiivinen sydankirurginen toimenpide
(toimenpiteitd) kayttaen sydan-
keuhkokonetta yhdesta tai
useammasta seuraavasta syysta:
mitraalildpan korjaus tai vaihto,
aorttalapan korjaus tai vaihto,
trikuspidaalildpan korjaus tai vaihto,
sepelvaltimoiden ohitusleikkaukset,
eteisvaliseinan defektin korjaus,
aukkoisen ovulaariportin sulku

e Koehenkilén vasemman kammion
ejektiofraktio 230 %

e Koehenkild pystyy ja haluaa antaa
kirjallisen tietoon perustuvan
suostumuksen ja noudattaa
tutkimuksen vaatimuksia

e Koehenkildn elinajanodote on
vahintdan 1 vuosi

e Poissulkemisperusteet: pelkkd AF ilman
samanaikaisen CABG:n,
lappaleikkauksen, ASD:n korjauksen tai
PFO:n sulun indikaatiota (indikaatioita)

e Aiempi sydamen ablaatio, mukaan
lukien katetriablaatio, AV-solmun
ablaatio tai kirurginen Maze-menetelma

o Wolff-Parkinson-White-oireyhtyma

e Aikaisempi sydanleikkaus (Uusinta)

Sivu 19/43

Lomake-522.A



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

Luokan IV NYHA sydamen
vajaatoiminnan oireet

Aiempia aivoverenkiertohairidita

6 kuukauden sisalla tai milloin tahansa,
jos on jaljella neurologinen vajaus
Dokumentoitu sydaninfarkti 6 viikon
sisalla ennen tutkimukseen
osallistumista

Kiireellisen sydanleikkauksen tarve
(esim. kardiogeeninen sokki)
Tunnettu kaulavaltimon halkaisijan
ahtauma yli 80 %

LA:n koko vahintdan 8 cm

Nykyinen diagnosoitu aktiivinen
systeeminen infektio

Vaikea perifeerinen valtimotukos, joka
on maaritelty klaudikaatioksi vahaisella
rasituksella

Raskaus tai halu tulla raskaaksi

12 kuukauden sisalla tutkimukseen
osallistumisesta

Aortan sisaisen pallopumpun tai
laskimonsisaisten ionotrooppien tarve
ennen leikkausta

Dialyysia vaativa munuaisten
vajaatoiminta tai maksan vajaatoiminta
Vaatii rytmihairidlaakehoitoa
kammioperaisen rytmihairion hoitoon
Hoito, joka johtaa kudoksen eheyden
vaarantumiseen, mukaan lukien:
rintakehan sateily, kemoterapia,
pitkdaikainen hoito suun kautta
otettavilla tai injektoitavilla steroideilla
tai tunnetut sidekudoksen hairiot

lukumaara

limoittautuneiden koehenkiléiden | 55 potilasta

Tutkimusjoukko N=55

Keski-ika: 70,5 + 9,3 vuotta

Sukupuoli: 58 % miehia, 42 % naisia
Vasemman eteisen koko 5,93 + 0,97 cm
AF:n kesto: 61,2 + 49,5 kuukautta
Paroksismaalinen AF: 7,3 %

Pysyva AF: 27,3 %

Pitkaan jatkunut pysyva AF: 65,5 %
LVEF: 50,0+ 10,3

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

Yhteensa 57 koehenkil6a seulottiin ja
hyvaksyttiin osallistumaan monikeskuksiseen,
prospektiiviseen, ei-satunnaistettuun, Bayesin
mukautuvaan suunnitteluun perustuvaan
tutkimukseen, jolla voidaan suurella
todennakoisyydelld osoittaa, etta pysyvan
eteisvarinan hoitoon tarkoitetut AtriCure-
radiotaajuuspuristimet eivat ole
alempiarvoisia. Tutkijoiden oli suoritettava
lahes taydellinen CMP-IV-leesiosarja
samanaikaisesti avosydankirurgisen
toimenpiteen kanssa.

Yhteenveto tuloksista

Kuuden kuukauden seurannassa:

e Seitsemankymmentanelja prosenttia
(74 %) potilaista vapautui
eteisvarinasta ja rytmihairidladkkeista.

e Kahdeksankymmentanelja prosenttia
(84 %) potilaista vapautui
eteisvarinasta.

Pitkan aikavalin seuranta (mediaani
48,5 kuukautta toimenpiteen jalkeen):

e Kuusikymmentakaksi ja puoli
prosenttia (62,5 %) potilaista vapautui
eteisvarinasta ja rytmihairidladkkeista.

e Seitsemankymmentaviisi prosenttia
(75 %) potilaista vapautui
eteisvarinasta.

Turvallisuus:

e Sarjassa ei ollut laitteeseen liittyvia
haittatapahtumia.

o Ensisijaisia turvallisuustapahtumia oli
5 kappaletta 30 paivan kuluessa:

2 kuolemantapausta, 2 liiallista
verenvuotoa ja 1 aivohalvaus.

Tutkimuksen rajoitukset

Ablaatio sepelvaltimon sivuontelossa ei ollut
pakollinen; radiotaajuus-/kryoablaatio-
kasittelyjen lukumaaraa ei kirjattu;
suhteellisen pieni potilasmaara ja poikkeama
maaratysta leesiosarjasta johtivat suuriin

95 %:n luottamusvaleihin useissa tutkimuksen
paatepisteissa.

Turvallisuuteen tai
suorituskykyyn liittyvat laitteen
puutteet tai laitteen vaihdot
tutkimuksen aikana

Laitteen toimintahairidita ei raportoitu.

Tutkimuksen/tutkinnan
tunnistetiedot

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

Laitteen tunnistetiedot

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

Isolator Transpolar Pen (MAX3, MAX5)
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Laitteen aiottu kayttd AtriCure Synergy -ablaatiojarjestelma on
tutkimuksessa tarkoitettu kaytettavaksi sydankudoksen
ablaatioon pysyvan eteisvarinan (jatkunut yli
seitseman paivaa tai kestanyt alle seitseman
paivaa, mutta vaatinut farmakologista tai
sahkoista kardioversiota) tai pitkakestoisen
pysyvan eteisvarinan (yhtajaksoinen
eteisvarina, joka on kestanyt yli 12 kuukautta)
hoidossa potilailla, joille tehdaan
samanaikaisesti avoin sepelvaltimoiden
ohitusleikkaus ja/tai lapan vaihto tai korjaus.
Tutkimuksen tavoitteet Taman hyvaksynnan jalkeisen tutkimuksen
ensisijaisena tavoitteena oli arvioida kliinisia
tuloksia potilaskohortissa, jota hoidettiin
AtriCure Synergy -ablaatiojarjestelman
kaupallisen kaytdn aikana Maze IV
-toimenpiteitd suorittavien ladkareiden

toimesta.
Tutkimusasetelma ja seurannan Taman prospektiivisen, avoimen,
kesto monikeskuksisen, havainnoivan ja

yksihaaraisen rekisteritutkimuksen
tarkoituksena oli seurata AtriCure Synergy
-ablaatiojarjestelman jatkuvaa turvallisuutta ja
tehoa perioperatiivisen ja pitkdaikaisvaiheen
aikana kaupallisessa kaytdssa potilailla, joita
hoidettiin eteisvarinan (AF) ei-paroksysmaa-
listen muotojen vuoksi ja joille tehtiin
samanaikaisesti avoin, sydan-keuhko-
ohituksessa suoritettava sydankirurginen

toimenpide.
Ensisijainen ja toissijainen Ensisijainen tehokkuus: Niiden osallistujien
paatepiste(-pisteet) maara, joilla ei ole AF:33, eteislepatusta tai

eteistakykardiaa, kun he eivat kayttaneet
luokan | ja lll rytmihairilaakkeita vahintaan
4 viikon ajan (aikavali: 36 kuukautta
leikkauksen jalkeen).

Ensisijainen turvallisuus: Niiden potilaiden
osuus, joilla oli jokin laitteeseen tai
ablaatiomenetelmaan liittyva vakava
haittavaikutus tapahtumat (lukuun ottamatta
sydamentahdistimen istutusta) 30 paivan
kuluessa toimenpiteesta tai sairaalasta
kotiuttamisesta (sen mukaan, kumpi
ajankohta oli mydhaisempi) kliinisen
tapahtumakomitean arvioimana.
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Koehenkiléiden valintaperusteet
(mukaan ottaminen ja
poissulkeminen)

Mukaan ottaminen:

e |ka = 18 vuotta. Eteisvarinan (AF) ei-
paroksysmaalinen muoto, kuten se on
maaritelty seuraavassa konsensus-
lausumassa: Heart Rhythm Society /
European Heart Rhythm Association /
European Cardiac Arrhythmia Society
Consensus Statement:

o Pysyvalla AF:lla tarkoitetaan
jatkuvaa AF:a3a, joka jatkuu yli
seitseman paivaa. Pysyviksi AF-
jaksoiksi olisi luokiteltava myds
sellaiset AF-jaksot, joissa potilas
paatetdan sahkoisesti tai
farmakologisesti kardiovertoida
vahintaan 48 tunnin AF-jakson
jalkeen, mutta ennen 7 paivaa.

o Pitkaan jatkuva eteisvarina
maaritelldan yli 12 kuukautta
kestavaksi jatkuvaksi
eteisvarinaksi. Onnistunut
kardioversio (sinusrytmi
>30 sekuntia) 12 kuukauden
kuluessa ablaatiomenetelmasta
ja 30 paivan kuluessa
dokumentoitu varhain
uusiutunut AF ei saisi muuttaa
AF:n luokittelua pitkaaikaiseksi
pysyvaksi.

e Kohdehenkildlle on maara tehda
valinnainen avoin sydankirurginen
toimenpide(toimenpiteitd), joka
suoritetaan kardiopulmonaalisen
ohituksen yhteydessa yhden tai
useamman seuraavista syista:
sepelvaltimon ohitusleikkaus,
mitraalilapan korjaus tai vaihto,
aorttalapan korjaus tai vaihto,
trikuspidaalilapan korjaus tai vaihto.
Naiden toimenpiteiden yhteydessa on
sallittua korjata avoin
eteisvaliseindaukko (PFO) tai
eteisvaliseinan vika (ASD).

e Potilas (tai hanen laillisesti valtuutettu
edustajansa) suostuu osallistumaan
tahan tutkimukseen allekirjoittamalla
IRB:n (Institutional Review Board)
hyvaksyman tietoon perustuvan
suostumuslomakkeen.

e Halukas ja kykeneva palaamaan
suunnitelluille seurantakaynneille.
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Poissulkemisperusteet:

e Pysyva AF ilman samanaikaisen
sydanleikkauksen indikaatiota
(indikaatioita).

o Kiireellisen sydanleikkauksen tarve
(esim. kardiogeeninen sokki).

e Aortan sisaisen pallopumpun tai
laskimonsisaisten ionotrooppien tarve
ennen leikkausta.

e Raskaus tai halu tulla raskaaksi
tutkimuksen samanaikaisen
kirurgisen toimenpiteen aikana
kolmenkymmenen kuuden (36)
kuukauden seurantajakson aikana.

¢ llmoittautunut johonkin toiseen
kliiniseen tutkimukseen, joka voisi
vaikuttaa tdman tutkimuksen tuloksiin.

limoittautuneiden koehenkiloiden
lukumaara

N=365

Tutkimusjoukko

N=365

Ika (vuotta): 69,8 + 9,3

Mies: 217 (59,5 %)

Eteisvarinan kesto (kuukautta): 60,0 + 84,2
Eteisvarinan tyyppi
Paroksismaalinen: 1 (0,3 %)
Pysyva: 207 (56,7 %)

Pitkaan jatkunut jatkuva: 157 (43 %)
CHAD-pisteet Riskiluokka

Matala riski: (pisteet=0) 0
Keskisuuri riski: (pisteet=1) 22 (6.1)
Korkea riski: (pisteet>=2) 340 (93.9)
Ei arvioitu: 3 (0,8)

Yhteenveto
tutkimusmenetelmista

Kuvailevia analyyseja tehtiin potilaiden
demografisista tiedoista, kliinisesta
laitteen/menetelman onnistumisesta,
sairauskertomuksesta ja liitAnnaissairauksista.
Ensisijaisen turvallisuushypoteesin testaus
suoritettiin kayttdmalla 1-puolista tarkkaa
binomitestia osuuksille 0,05 yleisen
merkitsevyystason mukaisesti. Laitteeseen ja
ablaatiomenetelmaan liittyvien vakavien AE-
tapausten maara ja luottamusvalit esitettiin
yhteenvetona kotiutuksen, 30 paivan ja

1 vuoden kohdalla, ja hypoteesitesti tehtiin
kumulatiivisen 30 paivan vakavien laitteeseen
ja ablaatiomenetelmaan liittyvien AE-tapausten
maaran perusteella. Tehokkuuden tulos
rytmihairidista ja rytmihairidlaakkeista
vapautumisen osalta yhdessa luottamusvalien
kanssa esitettiin yhteenvetona 1, 2 ja 3 vuoden
kohdalla (eli 12, 24 ja 36 kuukauden
seurannassa), ja 3 vuoden onnistumisen
tulokselle tehtiin hypoteesitesti. Ensisijaisen
turvallisuushypoteesin testi suoritettiin
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kayttamalla 1-puolista tarkkaa binomitestia
osuuksille .05 yleisen merkitsevyystason
mukaisesti. Toissijaisista tuloksista tehtiin
yhteenveto analyysipopulaation ja tiettyjen
alapopulaatioiden osalta. Kaikille esitetyille
luvuille laskettiin kaksipuoliset 95 prosentin
luottamusvalit. Kokonaiselossaoloaika
tutkimuksen ilmoittautumisen jalkeen arvioitiin
Kaplan-Meierin estimaattorin avulla.
Aivohalvauksen, kardioversion tai
katetriablaation todennakoisyydet ajan
kuluessa arvioitiin kayttamalla kumulatiivisia
ilmaantuvuusfunktioita, jotka laskettiin kayttaen
puoliksi kilpailevia riskeja koskevaa
menetelmaa.

Yhteenveto tuloksista

Ensisijaiset onnistumisprosentit olivat
seuraavat:

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

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

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

Ensisijaisten turvallisuustapahtumien maara
oli 1,1 % (4/365) [p-arvo < 0,0001; 95 % ClI:
0,3 %, 2,8 %] limoitettuja tapahtumia olivat
muun muassa sydanpysahdys,
kammiotakykardia, verensiirtoa vaatinut
verenhukka ja keuhkovaltimon repeama.

e Laitteeseen ei liittynyt toimintahairidita
tai komplikaatioita.

e AtriCure Synergy Ablation System
-jarjestelmasta tai
ablaatiomenetelmasta johtuvia
kuolemantapauksia ei ollut.

Tutkimuksen rajoitukset

Paroksismaalisen AF:n jaksot ovat saattaneet
jééda huomaamatta; paatos
rytmihairidladkkeiden ja suun kautta otettavan
antikoagulaation kaytosta ei ollut protokollan
mukainen. Kirurgin mieltymys ohjasi puristimen
kayttdtapaa ja kayttdkertojen maaraa.

Turvallisuuteen tai
suorituskykyyn liittyvat laitteen
puutteet tai laitteen vaihdot
tutkimuksen aikana

Laitteen toimintahairioita ei ollut.

Tutkimuksen/tutkinnan
tunnistetiedot

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
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Laitteen tunnistetiedot Isolator Synergy Clamps EMR2, EML2, EMT)
ja Glidepath Tapes

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

AtriCure Isolator Pens MAX1, MAX5, MCR1,
MLP1

Dissector MID1

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

Laitteen aiottu kayttd Sydanablaatio pysyvan tai pitkaaikaisen
tutkimuksessa pysyvan AF:n hoidossa.
Tutkimuksen tavoitteet Arvioida turvallisuutta ja teknista

toteutettavuutta hoidettaessa henkiléita, joilla
on jatkuva tai pitkdaikainen jatkuva
eteisvarina, kayttamalla minimaalisesti
invasiivista thorakoskooppista
ablaatiomenetelma3, jossa kaytetdan AtriCure
Bipolar System -jarjestelmaa.
Tutkimusasetelma ja seurannan Toteutettavuus, avoin tutkimus, yksi haara

kesto
Ensisijainen ja toissijainen Ensisijainen turvallisuuden paatepiste oli
paatepiste(-pisteet) seuraavien paatettyjen paatepisteiden

yhdistelma, jotka tayttivat vakavan
haittatapahtuman maaritelman ja jotka
johtuivat jostakin seuraavista:

e AtriCure Bipolar System

-tutkimuslaitteet tai
e Epikardiaalinen kirurginen
toimenpide tai

¢ Endokardiaalinen toimenpide.
Naiden tapahtumien on tapahduttava
ensimmaisten 30 paivan aikana
endokardiaalisen EP-indeksitoimenpiteen tai
sairaalasta kotiutumisen jalkeen sen mukaan,
kumpi on pidempi (ellei toisin mainita).
Vakavia haittatapahtumia olivat: kuolema
(kaikki kuolleisuussyyt), sydaninfarkti,
aivohalvaus tai TIA, liiallinen verenvuoto,
toimenpiteen sisdinen: siirtyminen
sternotomiaan tai kardiopulmonaaliseen
ohitukseen verenvuodon hillitsemiseksi,
leikkauksen jalkeinen liiallinen verenvuoto
(= 2 yksikkda verta siirretty 24 tunnin aikana
tai uusintaleikkaus verenvuodon
hillitsemiseksi ensimmaisen 7 paivan aikana
indeksikirurgisen toimenpiteen jalkeen),
keuhkolaskimostenoosi (kirurgisen
indeksitoimenpiteen ajankohdasta
12 kuukauden seurantaan), eteis-ruokatorven
fisteli (kirurgisen indeksitoimenpiteen
ajankohdasta 12 kuukauden seurantaan),
freninen hermon halvaus, perikardiaalinen
effuusio, joka vaatii tyhjennysta tai aiheuttaa
tamponadin, verisuoneen paasyn
komplikaatioita, mukaan lukien hematooman,
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valtimolaskimofisteen tai pseudoaneurysman
kehittyminen, joka vaati kirurgista
toimenpidetta tai verensiirtoa, pitkittynytta
sairaalahoitoa tai sairaalahoitoa, erityinen
johtumisjarjestelman vamma, joka vaatii
pysyvaa sydamentahdistimen implantointia
jaltai mediastiniitti. Ensisijainen tehokkuuden
paatepiste oli AF:n puuttuminen

12 kuukauden seuranta-arvioinnissa, joka
perustui jatkuvaan 14 paivan EKG-seurantaan
(esim. Holter, ILR, Zio Patch)

Koehenkiléiden valintaperusteet
(mukaan ottaminen ja
poissulkeminen)

Mukaanottokriteerit:

e |ka >18 vuotta

o Potilaat, joilla on oireinen persistentti tai
pitkdaikainen persistentti AF, joka on
refraktorinen vahintdan yhdelle luokan |
tai lll rytmihairiladkkeelle (AAD)

e Potilaat, joiden katetriablaatioyritykset
ovat epaonnistuneet, ovat kelpoisia, jos
potilaat oireilevat ja heilla on pysyva tai
pitkaaikainen pysyva AF.
(katetriablaatiotoimenpiteen on
tapahtuttava yli 3 kuukautta ennen
indeksitoimenpidetta)

e Elinajanodote vahintdan kaksi vuotta

e Halukas ja kykeneva antamaan kirjallisen
tietoon perustuvan suostumuksen

e Halukas ja kykeneva palaamaan
suunnitelluille seurantakaynneille

Poissulkemisperusteet:

e Aikaisempi sydan- ja rintaleikkaus

e Potilaalla on NYHA (New York Heart
Association) -luokan IV sydamen
vajaatoiminta

o Todisteita kirurgista hoitoa vaativasta
rakenteellisesta sydansairaudesta

e Kirurginen toimenpide
indeksitoimenpidetta edeltaneiden
30 paivan aikana

o Ejektiofraktio <30 %

e Mitattu vasemman eteisen halkaisija
>6,0 cm

¢ Munuaisten vajaatoiminta

¢ Aivohalvaus edeltavien 6 kuukauden
aikana

e Tunnettu kaulavaltimon halkaisijan
ahtauma yli 80 %

o Todisteita merkittavasta aktiivisesta
infektiosta tai endokardiitista

o Raskaana oleva nainen tai naiset, jotka
haluavat tulla raskaaksi seuraavan
24 kuukauden aikana
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e Trombi vasemmassa eteisessa,
maaritetty kaikukardiografilla

e Veren dyskrasian historia

e Tutkijan mielipiteeseen perustuva vasta-
aihe antikoagulaatiohoidolle

e Muraalinen trombi tai kasvain

o Keskivaikea tai vaikea COPD

limoittautuneiden koehenkiloiden
lukumaara

31 (26 hoidettu)

Tutkimusjoukko

Keski-ika: 61,7 + 9,5 vuotta
Mies: 21 (80,8 %)
BMI: 30,8 + 3,9

Yhteenveto
tutkimusmenetelmista

Ensimmainen koehenkil6 otettiin mukaan ja
hoidettiin kliinisessa Staged DEEP AF -
tutkimuksessa 11. syyskuuta 2012.
Tutkimukseen osallistui kaikkiaan
kolmekymmentayksi (31) koehenkilda.
Kolmekymmenté (30) koehenkilda allekirjoitti
kolmekymmentayksi (31) suostumusta
kuudesta (6) toimipaikasta. Kaikki kliinisessa
Staged DEEP -tutkimuksessa hoidetut potilaat
kavivat 30 paivan seurantakaynnilla ja heita
seurattiin 24 kuukauden ajan
endokardiaalisen EP-indeksitoimenpiteen
jalkeen Kliinisen protokollan mukaisesti.

Yhteenveto tuloksista

Ensisijaisia haittatapahtumia esiintyi 12 %
(3/25) tutkittavista. Kaikkien kolmen todettiin
liittyvan epikardiaaliseen toimenpiteeseen.
e Kuolema: yksi (1) potilas 35 paivaa
toimenpiteen jalkeen
e Frenic-hermon halvaus: kaksi (2)
koehenkil6&
Ensisijainen tehokkuus: Ensisijainen
tehokkuus oli 78,3 % (18/23 koehenkilda).

Tutkimuksen rajoitukset

Toteutettavuustutkimus, pieni otoskoko

Turvallisuuteen tai
suorituskykyyn liittyvat laitteen
puutteet tai laitteen vaihdot
tutkimuksen aikana

Cooalrail-lineaarikyndan (MCR1) liittyi nelja
laitehavaintoa/toimintahairiota.

e Kahden (2) Coolrail-lineaarikynan
(MCR?1) ja kahden (2) AtriClipsin
havaittiin olevan kontaminoituneita tai
vahingoittuneita toimenpiteen aikana
tai sitéa ennen.

e Kahden muun Coolrail-lineaarikynan
(MCR1) mekaaninen rikkoutuminen
raportoitiin epikardiaalisen kirurgisen
toimenpiteen aikana.

o Kaikissa tapauksissa kaytettiin
lisalaitetta.

e Yhdestdkdan havainnosta ei
aiheutunut haittatapahtumaa.
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Tutkimuksen/tutkinnan Feasibility Trial of a Hybrid Approach for
tunnistetiedot Treatment of Patients With Persistent or
Longstanding Persistent Atrial Fibrillation With
Radiofrequency Ablation (NCT01246466)
Laitteen tunnistetiedot AtriCure Synergy Ablation System: ASU2, ASB3
Isolator Synergy Clamps (EML2, EMR2,
EMT1) ja Glidepath Tape

AtriCure Isolator Pens: MCR1, MAX3, MAXS5,

MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1
Laitteen aiottu kayttd Sydanablaatio pysyvan ja pitkaaikaisen
tutkimuksessa pysyvan AF:n hoidossa
Tutkimuksen tavoitteet Tutkimuksen tavoitteena oli arvioida

turvallisuutta ja teknista toteutettavuutta
hoidettaessa henkil6ita, joilla on pysyva
eteisvarina tai pitkaan jatkunut pysyva
eteisvarina, minimaalisesti invasiivisessa
thorakoskooppisessa ablaatiomenetelmassa,
jossa kaytetaan AtriCure Bipolar System
-jarjestelmaa ja jossa leesiot kartoitetaan ja
optimoidaan nykyisin hyvaksytylla
katetritekniikalla.

Tutkimusasetelma ja seurannan Prospektiivinen, monikeskus, yksihaarainen,

kesto toteutettavuustutkimus
Ensisijainen ja toissijainen Turvallisuuden ensisijainen paatepiste oli
paatepiste(-pisteet) yhdistelma arvioiduista paatepisteista

(esim. haittatapahtumista), jotka ilmenivat
ensimmaisten 30 paivan aikana toimenpiteen
tai kotiutumisen jalkeen (sen mukaan, kumpi
on pidempi, ellei toisin mainita). Naita
tapahtumia olivat kuolema, suuri verenvuoto,
aivohalvaus, ohimeneva iskeeminen infarkti,
sydaninfarkti, sydamen tamponaatio,
keuhkoembolia, perifeerinen embolia,
atrioesofageaalinen fisteli, palleahalvaus,
keuhkovaltimon ahtauma, vakavat
ihopalovammat, pysyvan sydamentahdistimen
implantointia vaativa 2. ja 3. asteen eteis-
kammioblokki, ihon palovammat, jotka
ilmenivat 48 tunnin kuluessa toimenpiteen
paattymisesta, hatatilanteessa tehty
thorakotomia tai sternotomia seka katetriin
jaltai kirurgiseen toimenpiteeseen liittyvat
vakavat haittavaikutukset.

Ensisijainen tulos tehokkuuden maarittdmiseksi
oli eteisvarinan (AF) puuttuminen kahdentoista
kuukauden seurannassa 14 paivan
automaattisen laukaisutapahtumamonitorin
perusteella, eli ei yhtaan AF-, eteislepatus- tai
eteistakykardiaepisodia, joka kestaisi
yhtajaksoisesti >30 sekuntia, kun kaikki luokan
I ja Il rytmihairidhoidot oli lopetettu vahintaan
4 viikon ajan (lukuun ottamatta amiodaronia,
jonka on oltava 12 viikkoa) ennen arviointia.
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Koehenkiléiden valintaperusteet Mukaanottokriteerit:

(mukaan ottaminen ja

poissulkeminen) o |k& >18 vuotta

e Potilaat, joilla on oireinen (esim.
sydamentykytys, hengenahdistus,
vasymys) jatkuva tai pitkaaikainen jatkuva
eteisvarina

e Halukas ja kykeneva antamaan kirjallisen
tietoon perustuvan suostumuksen

e Koehenkildn elinajanodote on vahintdan
2 vuosi

¢ Halukas ja kykeneva palaamaan
suunnitelluille seurantakaynneille

Poissulkemisperusteet:

e Aikaisempi sydan- ja rintaleikkaus

e NYHA-luokan IV sydamen vajaatoiminta

e Todisteita kirurgista hoitoa vaativasta
rakenteellisesta sydansairaudesta

o Ejektiofraktio <30 %

e Mitattu vasemman eteisen halkaisija
>6,0 cm

¢ Munuaisten vajaatoiminta

¢ Aivohalvaus edeltavien 6 kuukauden
aikana

e Tunnettu kaulavaltimon ahtauma yli 80 %

o Todisteita merkittavasta aktiivisesta
infektiosta tai endokardiitista

e Raskaana oleva nainen tai naiset,
jotka haluavat tulla raskaaksi seuraavan
24 kuukauden aikana

e Trombi vasemmassa eteisessa,
maaritetty kaikukardiografilla

e Veren dyskrasian historia

e Tutkijan mielipiteeseen perustuva vasta-
aihe antikoagulaatiohoidolle

e Muraalinen trombi tai kasvain

e Keskivaikea tai vaikea COPD

limoittautuneiden koehenkildiden | N=24

lukumaara

Tutkimusjoukko Ika: 60,1 + 8,4 vuotta
Mies: 22 (91,7 %)
BMI: 30,4 £4,2

Yhteenveto Koehenkildita seurattiin

tutkimusmenetelmista kahdenkymmenenneljan (24) kuukauden
ajan, ja ensisijainen tehokkuuden paatepiste
arvioitiin kahdentoista (12) kuukauden
kuluttua.

Yhteenveto tuloksista Ensisijaisia turvallisuustapahtumia

(haittatapahtuma 30 paivan kuluessa
toimenpiteen jalkeen) esiintyi 29,2 % (7/24)
tutkittavista.
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12,5 % (3/24) liittyi katetriin ja sen kayttoon.

e Konversio mediaanisternotomiaan
(1/24)

e Aivohalvaus

20,8 % (5/24) liittyi kirurgiseen
toimenpiteeseen.

e Verenvuoto epikardiaalisen
toimenpiteen aikana (1/24): vaihto
minitorakotomiaan.

e Kuolemaan johtanut aivohalvaus
paivana 27

e Kahdella koehenkil6lla oli infektio
portin kohdassa; molemmat hoidettiin
antibiooteilla.

e Yhdella henkil6lla esiintyi &8nihuulten
halvaantumista

Huomautus: yhdella potilaalla todettiin
sydaninfarkti, jonka katsottiin johtuvan seka
endokardiaalisesta katetritoimenpiteesta etta
epikardiaalisesta ablaatiotoimenpiteesta.

Ensisijainen tehokkuuden paatepiste
saavutettiin 68,4 % (13/19) [95 % Cl 43,4,
87,4].

Tutkimuksen rajoitukset

Toteutettavuustutkimus, yksihaarainen, pieni
otoskoko

Turvallisuuteen tai
suorituskykyyn liittyvat laitteen
puutteet tai laitteen vaihdot
tutkimuksen aikana

Laitteen havaintoja/ toimintahairi6itd havaittiin
kuudella (6) koehenkildlla:

e Isolator Synergy Clamp (EML2)

(n = 1) — Glidepath Tape (liitanta
irronnut puristimen leuan karjesta).
Toinen EML2-laite kaytettiin
toimenpiteen loppuunsaattamiseksi
ilman vaaratilanteita.

e Isolator Transpolar Pen (n=1) —
Todettiin 60 jakson (esim. 60 hertsin)
hairid, jonka arveltiin johtuvan
viallisesta kynasta. Laitteen kaytto ja
siihen liittyva tarkkailu lopetettiin ja se
korvattiin toisella tutkimuslaitteella
Isolator Transpolar -kynalla, jota
kaytettiin toimenpiteen suorittamiseen
ilman vaaratilanteita.

e Coolrail-lineaarikyna (n = 4):

¢ Ylikuumeneminen (n = 2) — Tdman
laitteen kayttd lopetettiin ja se
korvattiin kaupallisesti saatavalla
Coolrail Linear Pen -kynalla, jolla
toimenpide suoritettiin onnistuneesti
loppuun.

¢ Yhden potilaan kohdalla kaytettiin
kilpailevaa laitetta, koska varalaitetta
ei ollut saatavilla.
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e Yhdella potilaalla kaytettiin toista
Coolrail-laitetta
tutkimuslaitevarastosta toimenpiteen
suorittamiseen ilman vaaratilanteita.

e Mekaaninen rikkoutuminen (n = 2) —
Molemmissa tapauksissa laitteet
korvattiin toisella Coolrail-
lineaarikynalla tutkimuslaitevarastosta.

e Huomautus: yksikdan naista
laitehavainnoista/ toimintahairidista ei
liittynyt haittatapahtumaan.
Huolimatta toimenpiteen tilapaisesta
keskeytymisesta naissa edella
mainituissa tapauksissa maaritellyn
leesiosarjan ablaatio saatiin
paatdkseen.

Tutkimuksen/tutkinnan
tunnistetiedot

Combined Endoscopic Epicardial and
Percutaneous Endocardial Ablation Versus
Repeated Catheter Ablation in Persistent and
Longstanding Persistent Atrial Fibrillation
(CEASE-AF) (NCT02695277)

Laitteen tunnistetiedot

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

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

Laitteen aiottu kaytto
tutkimuksessa

Sydamen ablaatio

Tutkimuksen tavoitteet

Taman tutkimuksen tavoitteena on verrata
kahden toimenpidemenetelman tehokkuutta ja
turvallisuutta, kun pyritaan estamaan
eteisvarinan uusiutuminen oireisilla, laakkeille
alttiilla potilailla, joilla on jatkuva tai
pitkdaikainen eteisvarina.

Tutkimusasetelma ja seurannan
kesto

Prospektiivinen 2:1 satunnaistettu tutkimus on
suunniteltu vertailemaan yhdistetyn
epikardiaalisen endoskooppisen kirurgisen ja
endokardiaalisen katetritekniikan vaikutuksia
tavanomaisiin endokardiaalisiin
katetriablaatiostrategioihin turvallisuuden,
tehokkuuden ja elamanlaadun osalta. Lisaksi
arvioidaan naiden kahden hoitostrategian
vaikutuksia terveystalouteen. Seurannan
kesto on 36 kuukautta.

Ensisijainen ja toissijainen
paatepiste(-pisteet)

Ensisijainen tehokkuus:

¢ Niiden koehenkildiden lukumaara, joilla ei
ole dokumentoituja eteisvarinda (AF),
eteislepatusta (AFL) tai eteistakykardiaa
(AT), joiden kesto on > 30 sekuntia
12 kuukauden seurannassa, ilman luokan
| tai lll rytmihairiolaakkeita (AAD).
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Toissijainen tehokkuus:

¢ Niiden koehenkiléiden lukumaara, joilla ei
ole dokumentoituja AF-, AFL- tai AT-
jaksoja, joiden kesto on >30 sekuntia 24 ja
36 kuukauden seurannassa ilman luokan |
tai lll AAD-valmisteiden kayttoa. [Aikavali:
24 ja 36 kuukautta endokardiaalisen
toimenpiteen (hybridimenetelma) tai
viimeisen sallitun katetriablaation
(katetritoimenpide) jalkeen]

Turvallisuus: Suuria komplikaatioita ja
haittatapahtumia analysoidaan seurannan
aikana, jolloin verrataan kumulatiivisia
komplikaatioita, jotka esiintyvat toistettujen
toimenpiteiden aikana kahdessa
tutkimushaarassa. Haittatapahtumia voivat
olla seuraavat: kuolema, aivohalvaus,
ohimeneva iskeeminen kohtaus, sydaninfarkti
AF-ablaation yhteydessa,
sydanpussitulehdus, verenvuoto,
haavainfektio, atrio-esofageaalinen fisteli,
ruokatorven vaurio, pysyva frenicushermon
halvaus, pysyva sydamentahdistin,
keuhkovaltimoiden ahtauma (PV) >70 %,
sydamen tamponaatio/perforaatio,
keuhkolaajentuma (empyema), pinnalliset
haavainfektiot tai verisuonitiehyen
litdntakomplikaatiot, keuhkokuume ja
toimenpidettad vaativa pneumothorax.

Koehenkiléiden valintaperusteet
(mukaan ottaminen ja
poissulkeminen)

Mukaanottokriteerit:

e Potilaalla on aiemmin ollut oireinen
pysyva eteisvarina ja vasen eteinen (LA)
>4 cm tai HRS/EHRA/ECAS-
asiantuntijoiden konsensuslausunnossa
maaritelty pitkdaikainen pysyva
eteisvarina

e Potilas on refraktorinen tai intolerantti
vahintaan yhdelle rytmihairitlaakkeelle
(luokka I tai 1)

o Potilas on henkisesti kykeneva ja halukas
antamaan tietoon perustuvan
suostumuksensa

Poissulkemisperusteet:

e Potilaalla on pitkaaikainen jatkuva AF
>10 vuotta

e Potilas, jolla on paroksismaalinen AF

e Potilas, jolla on jatkuva AF ja LA:n
lapimitta <4 cm

e AF johtuu elektrolyyttitasapainon
hairiosta, kilpirauhassairaudesta tai
muusta palautuvasta tai muusta kuin
sydan- ja verisuonisairaudesta
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e Potilaalle on tehty aiempi
ablaatiomenetelma tai sydanleikkaus

e Potilas tarvitsee muita sydankirurgisia
toimenpiteita AF:n hoidon lisaksi (Iappa-,
sepelvaltimo- ym. leikkauksia)

e Vasta-aihe joko katetriablaatiolle tai

epikardiaaliselle leikkaukselle (mukaan

lukien, mutta ei naihin rajoittuen: aiempi
rintakehan sateily, aiempi perimyokardiitti,
aiempi sydamen tamponaatio, pleuraaliset
adheesiot, aiempi torakotomia)

Kehon painoindeksi (BMI) >35

LA:n halkaisija >6 cm

Vasemman kammion ejektiofraktio 230 %

Vaikea mitraaliregurgitaatio (>11)

Potilas, joka ei pysty tai halua tehda

transesofageaalista kaikukardiografiaa

(TEE)

e TEE:la, CT-kuvauksella, MRI:lla tai
angiografialla havaittu LA:n trombi

e Aivoverisuonitauti, mukaan lukien
aivohalvaus tai ohimeneva iskeeminen
kohtaus (TIA) 6 kuukauden kuluessa
ennen ilmoittautumista

e Aktiivinen infektio tai sepsis

e Muut Kliiniset tilat, jotka estavat mukaan
ottamisen (esim. elinten sairaudet,
hemostaasin hairi6t)

e Antikoagulanttihoidon vasta-aihe tai
kyvyttdémyys noudattaa
antikoagulanttihoitoa

¢ Raskaus, suunniteltu raskaus tai imetys

e Elinajanodote on alle 12 kuukautta

e Potilas osallistuu toiseen tutkimukseen,
johon liittyy tutkimuslaake tai -laite

limoittautuneiden koehenkildiden | N=170

lukumaara

Tutkimusjoukko N=154

Yhteenveto Marraskuun 2015 ja toukokuun 2020 valisend
tutkimusmenetelmista aikana 170 potilasta 9 keskuksesta TSekista

(TSekin tasavalta), Saksasta, Alankomaista,
Puolasta ja Yhdistyneesta kuningaskunnasta
otettiin mukaan, ja heidat satunnaistettiin 2:1
hybridiablaatioon (N = 114) tai toistuvaan
katetriablaatioon (N = 56). Tutkimukseen
osallistuneista potilaista 152:lle suoritettiin
indeksitoimenpide (hoitoaikomus, ITT,
populaatio). Muokattuun ITT-populaatioon
kuului 146 potilasta, joilla oli vahintaan yksi
seurantakaynti TO:n jalkeen (6 kuukautta
indeksitoimenpiteen jalkeen).
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Yhteenveto tuloksista

Ensisijainen tehokkuus (N = 146 potilasta,

n = 95 hybridiablaatio, n = 51 katetriablaatio)

e Vapaus AF/AFL/AT:sta ilman luokan I/111
AAD-laakkeita, lukuun ottamatta niita,
jotka eivat ylittdneet aiemmin
epaonnistuneita annoksia, 12 kuukauden
kuluttua TO:n jalkeiseen kayntiin
mennessa oli 71,6 % (68/95)
hybridiablaatiohaarassa verrattuna
39,2 %:iin (20/51) katetriablaatiohaarassa
(absoluuttinen hyoty kasvoi 32,4 %,
p<0,001).

e Jatkuva AF / laajentunut vasen eteinen
-alaryhma: Vapaus AF/AFL/AT:sta ilman
luokan /11l AAD-laakkeita, lukuun
ottamatta niita, jotka eivat ylittaneet
aiemmin epaonnistuneita annoksia
12 kuukauden kuluttua TO:n jalkeiseen
kayntiin mennessa oli 72,7 % (56/77)
hybridiablaatiohaarassa verrattuna
41,9 %:iin (18/43) katetriablaatiohaarassa
(absoluuttinen hydty kasvoi 30,9 %,
p<0,001).

e Pitkdan jatkunut jatkuva AF -alaryhma:
Vapaus AF/AFL/AT:sté ilman luokan I/11]
AAD-laakkeita, lukuun ottamatta niita,
jotka eivat ylittdneet aiemmin
epaonnistuneita annoksia, 12 kuukauden
kuluttua TO:n jalkeiseen kayntiin
mennessa oli 66,7 % (12/18)
hybridiablaatiohaarassa verrattuna
25,0 %:iin (2/8) katetriablaatiohaarassa
(absoluuttinen hydty kasvoi 41,7 %,
p<0,090).

e Turvallisuus (N = 154): Vakavien
komplikaatioiden yhteenlaskettu osuus
30 paivan ajan indeksi- ja toisen
vaiheen/toistuvan endokardiaalisen
katetriablaation jalkeen oli 7,8 % (8/102)
hybridiablaatiohaarassa ja 5,8 % (3/52)
katetriablaatiohaarassa (n = 0,751),
vakavien komplikaatioiden yhteenlaskettu
osuus yhden vuoden ajan
indeksitoimenpiteen jalkeen oli 8,8 %
(9/102) ja 5,8 % (3/52) (p = 0,752).
Laitteeseen liittyvia komplikaatioita ei
esiintynyt kliinisten tapahtumien komitean
arvion mukaan.

Tutkimuksen rajoitukset

e Kummassakin haarassa vaadittiin
minimaaliset leesiosarjat, mutta
ylimaaraisia epikardiaalisia tai
endokardiaalisia leesioita voitiin tehda
laitoksen kaytannon tai 1ddkarin harkinnan
mukaan.
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Turvallisuuteen tai Yksi (1) generaattorin toimintahairid, joka ei
suorituskykyyn liittyvat laitteen aiheuttanut haittatapahtumaa tai haitallista
puutteet tai laitteen vaihdot lopputulosta. Potilas hoidettiin vaihtoehtoisella
tutkimuksen aikana menetelmalla, ja han poistui
tutkimusprotokollasta toimenpiteen jalkeen.

5.3. Tiivistelma muista lahteista saaduista kliinisista tiedoista, soveltuvin osin

Osana kyseisten laitteiden kliinista arviointia suoritetun kattavan, systemaattisen
kirjallisuushaun perusteella yli 30 julkaistua tutkimusta kuvaavat erityisesti Isolator Synergy
Ablation System -puristimien turvallisuutta ja/tai suorituskykya samanaikaisissa tai
itsenaisissa kirurgisissa sydamen ablaatiotoimenpiteissa eteisvarinan [3—36] tai IST:n [37-39]
hoitoon. Julkaistujen kliinisten tietojen perusteella laitteeseen tai toimenpiteeseen liittyvien
vakavien haittatapahtumien yhdistetty ilmaantuvuus oli <8 % yli 3 700 AF-potilaalla [3-36] ja
<6 % 305 IST-potilaalla [37—-39]. Kirurgisella ablaatiolla eteisvarinan vuoksi hoidetuilla
potilailla sinusrytmin palautuminen / vapaus eteisrytmihairidista oli >76 % yli 3 600 potilaalla
[3-16, 27-31, 33-36]. IST:n vuoksi hoidetuilla potilailla vapaus IST:sta oli >83 % 305
potilaalla [37-39]. DEEP Pivotal -tutkimuksen [NCT02393885] tulokset osoittavat myos, etta
seka ensisijaiset tehokkuus- etta turvallisuustulokset saavutettiin, mika osoittaa
kaksoisepikardiaalisen ja endokardiaalisen ablaatiomenetelman turvallisuuden ja
tehokkuuden potilailla, joilla on jatkuva eteisvarina tai pitkdan jatkunut jatkuva eteisvarina.

5.4. Yleinen yhteenveto kliinisesta suorituskyvysta ja turvallisuudesta

AtriCure Isolator Synergy -ablaatiojarjestelman puristimien ja Glidepath Tape -kuljettimien
kliininen hy6ty on paluu normaaliin sinusrytmiin (eli eteisrytmihairidistd vapautuminen),
rytmihairidoireiden vaheneminen ja eldmanlaadun paraneminen. Julkaistusta kirjallisuudesta,
mukaan lukien rekisteritiedot ja kliiniset tutkimukset, saatujen kliinisten tietojen
kokonaisuuden seka (soveltuvin osin) vanhojen laitteiden vastaavuuden perusteella AtriCure
Isolator Synergy -ablaatiopuristimet, joissa on Glidepath Tape -kuljetin/Magnetic Guide,
tayttivat kliinisessa arvioinnissa maaritellyt turvallisuus- ja suorituskykytavoitteet. MAE:iden
kokonaisosuus 30 paivan kuluessa samanaikaisen kirurgisen ablaation jalkeen taytti
turvallisuustavoitteen <15 %, ja thorakoskooppisten kirurgisten ablaatiomenetelmien,
hybridimenetelmat mukaan lukien, jalkeen turvallisuustavoite <19 %. IST-potilaiden kirurgisen
ablaation aikana esiintyneiden MAE:iden kokonaismaara oli alhaisempi kuin
turvallisuustavoitteeksi asetettu 15 %. Vapautuminen kokonaan AF/AFL/AT :sta tai
normaalista sinusrytmista tai IST-vapaus oli >55 % (suorituskykytavoite) sen jalkeen, kun
Isolator Synergy -puristimilla suoritettu kirurginen ablaatio oli toteutettu joko samanaikaisissa
tai erillisissa kirurgisissa ablaatiomenetelmissa, hybridimenetelmat mukaan lukien.

5.5. Kdynnissa oleva tai suunniteltu markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen
seuranta

Kaynnissa oleva kliininen tutkimus HEAL-IST tuottaa markkinoille saattamisen jalkeista
kliinistd seurantatietoa, kuten myds tutkijoiden sponsoroimat tutkimukset seka TRAC-AF- ja
IST-rekisterit. Naista tutkimuksista ja markkinoille tuonnin jalkeisesté valvonnasta saatavia
tietoja kaytetaan laitteiden kaytdsta aiheutuvien jaanndsriskien tai suorituskykyyn liittyvien
hyoty-riskisuhteeseen liittyvien vaikutusten seuraamiseen ja tunnistamiseen.
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6. Mahdolliset diagnostiset tai terapeuttiset vaihtoehdot
Eteisvarina

Joillakin AF-potilailla sykkeen hallinta voidaan toteuttaa farmakologisesti. Vuoden 2024 ESC- ja
EACTS-ohjeistuksissa suositellaan amiodaronia pitkaaikaiseen rytminhallintaan kaikille AF-potilaille
harkiten ja seuraten huolellisesti sydamen ulkopuolista toksisuutta [40]. Naissa ohjeistuksissa
suositellaan myds, etta rytminhallintaan pyritddn AF-katetriablaatiolla keuhkolaskimoiden
eristamiseksi, kun yksi luokan | tai luokan Il rytmihairi6ladke on epaonnistunut tai se ei ole
sopinut potilaalle, jolla on paroksysmaalinen tai jatkuva AF, johon liittyy tai ei liity merkittavia
AF:n uusiutumisen riskitekijoita ("Katetri- tai kirurgista ablaatiota tulisi harkita potilailla, joilla on
oireinen jatkuva tai pitkdan jatkunut jatkuva AF, joka on resistentti AAD-hoidolle, oireiden
lievittdmiseksi”) [40]. Vaikka rytmihairi6laakkeet ovat hyodyllisia, Journal of the American
College of Cardiology kuvasi vuoden 2020 Council Perspective -artikkelissaan eteisvarinan
ablaatiota ensisijaiseksi hoitostrategiaksi[41]. Erilaisia ablaatiomenetelmia on tutkittu
potentiaalisesti parantavina lahestymistapoina tai rytmihairion muokkaaijina, jotta l1dakehoito
olisi tehokkaampaa. Lisaksi ablaatio voi olla sopiva hoitovaihtoehto potilaille, joilla AAD-hoito ei
ole tuottanut tulosta tai joilla se ei ole hyvin siedetty.

Ablaatiomenetelmissa keskitytaan eteisvarinda aiheuttavien séhkaisten reittien katkaisemiseen
muuttamalla eteisvarinan laukaisevia tekijoita ja/tai sydanlihaksen substraattia, joka yllapitaa
poikkeavaa rytmia. Yleisimpia ablaatioenergiatyyppeja ovat radiotaajuus, suuritehoinen ultradani,
laser, kryoenergia ja mikroaallot. Nama energialdhteet ablatoivat sydankudosta arpeuttamalla
ja luomalla leesiosarjoja, jotka hairitsevat sdhkoisia signaaleja. Eri energialahteista
radiotaajuusenergiaa (RF) ja kryotermista energiaa kaytetaan eniten sydankudoksen
ablaatioon[41]. Markkinoilla on erilaisia RF-ablaatiolaitteita, ja useissa niistd on myds sydamen
elektrofysiologisia diagnostiikkaominaisuuksia; ndiden laitteiden avulla 1aakari voi seurata
(esim. tunnistamalla, tahdistamalla ja tallentamalla) leesioiden onnistumista reaaliajassa[42].
Kirurginen ablaatio voidaan suorittaa joko osana avosydanleikkausta, johon liittyy samanaikainen
sydanleikkaus, tai erillisena thorakoskooppisena toimenpiteena. Molempien menetelmien
turvallisuutta ja suorituskykya on arvioitu kliinisissa tutkimuksissa, joista osaa on tarkasteltu
tassa SSCP:ssa. Kirurgisen ablaation suorittamisen ja kestavan rytmin onnistumisen yleisyys
ensisijaisena tai erillisend toimenpiteena on jatkuvasti lisdantynyt. Useiden l1adkariyhdistysten
nykyisissa ohjeissa on arvioitu kirurgisen ablaation kayttdéa eteisvarinan hoidossa[1, 2, 40, 42].

Sopimaton sinustakykardia

Talla hetkella ei ole olemassa FDA:n hyvaksymaa hoitoa IST:n hoitoon. Vuoden 2015 Heart
Rhythm Society (HRS) Expert Consensus Statement -asiantuntijalausunnon mukaan IST:n
nayttddn perustuvat hoitovaihtoehdot ovat rajalliset, eika talle elaméanlaatua heikentavalle
sairaudelle ole olemassa standardihoitoa[43].

Ensisijaiseksi hoitomuodoksi valitaan yleensa ladkehoito, kuten beetasalpaajat tai kalsiumkanavan
salpaajat, mutta ne eivat ole osoittautuneet tehokkaiksi. lvabradiini, hyperpolarisoivan
natriumvirran estaja, on uudempi ladke, jolla on saatu parempia tuloksia. Tietojen mukaan
ivabradiinin ja metoprololin yhdistelma saattaa olla turvallinen ja tehokas tai ivabradiinista voi
olla hy6tya myds silloin, kun se lisatdan beetasalpaajahoitoon. RF-katetriablaatio, johon
sisaltyy sinussolmukkeen (SN) ablaatio, on ollut mahdollinen vaihtoehto potilaille, joilla on
ladkehoitoa kestamaton IST. Usein oireet pahenevat tai vaativat pysyvan sydamentahdistimen.
Muita komplikaatioita ovat freniksen hermovaurio tai chimeneva ylemman laskimokammion
oireyhtyma. Yleisesti katsotaan, etta riskit ovat suuremmat kuin hoidosta saatava hyoty.

Koska IST:hen liittyy monimutkainen psykososiaalinen suhde, hoitoon tarvitaan usein
monialaista lahestymistapaa. Sykkeen hallinta ei aina lievita potilaan kokemaa ahdistusta. Muita
hoitovaihtoehtoja ovat olleet muun muassa erytropoietiini, fludrokortisoni, tilavuuden laajentaminen,
kompressiovaatteet, fenobarbitaali, klonidiini, psykiatrinen arviointi ja liikuntaharjoittelu.
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Laillistetut 1aakarit, jotka suorittavat sydamen ja/tai rintakehan toimenpiteita. AtriCure tarjoaa
kattavaa lisakoulutusta Isolator Synergy Ablation Clamp -puristimien ja Glidepath Tape
-kuljettimien/magneettisten valineiden kaytosta sydanablaatiossa laitteen kayttéohjeiden
mukaisesti. Tahan voi sisaltya didaktista kertausta kokeneen operaattorin kanssa ja

valinnainen simulaattori- tai cadaver-laboratorio.

8. Viittaus mahdollisiin yhdenmukaistettuihin standardeihin ja sovellettuihin

CS-standardeihin

Standardi

Vaatimustenmuka
isuus - Taysin,
Osittain tai Ei

Perustelut, jos
Osittain tai Ei

BS EN ISO 13485: 2016 + A11 2021 Laakinnalliset
laitteet — Laadunhallintajarjestelmat - Saantelya
koskevat vaatimukset

Taysin

N/A

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Terveydenhuollon
laitteet — riskienhallinnan soveltaminen
terveydenhuollon laitteisiin

Taysin

N/A

BS EN ISO 14155: 2020 Terveydenhuollon laitteiden
kliininen tutkimus ihmisilla — hyva kliininen tutkimustapa

Taysin

N/A

BS EN ISO 10993-1:2020 Laakinnallisten laitteiden
biologinen arviointi - Osa 1: Arviointi ja testaus

Taysin

N/A

BS EN ISO 10993-18: 2020+A1:2023 Terveydenhuollon
laitteiden biologinen arviointi — kemiallinen karakterisointi

Taysin

N/A

BS EN 60601-1: 2006+A2:2021 Sahkokayttoiset
laakintalaitteet Osa 1: Perusturvallisuutta ja keskeista
suorituskykya koskevat yleiset vaatimukset

Taysin

N/A

BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021 Sahkokayttoiset
Iaakintalaitteet Osa 1-2: Yleiset vaatimukset
perusturvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle -
Taydentava standardi: SGhkdmagneettiset hairiot -
Vaatimukset ja testit

Taysin

N/A

BS EN 60601-1-6: 2010+A2:2021 Sahkokayttoiset
laakintalaitteet: Osa 1-6: Yleiset vaatimukset
perusturvallisuudelle ja olennaiselle suorituskyvylle —
Taydentava standardi: Kaytettavyys

Taysin

N/A

BS EN 60601-2-2: 2018+A1:2024 Sahkokayttoiset
l&akintalaitteet

Osa 2-2: Korkeataajuisten kirurgisten laitteiden ja
korkeataajuisten kirurgisten lisdvarusteiden
perusturvallisuutta ja keskeista suorituskykya koskevat
erityisvaatimukset

Taysin

N/A

BS EN ISO 11135:2014:+A1 2019 Terveydenhuollon
tuotteiden sterilointi — Etyleenioksidi

Taysin

N/A

BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022; 2020+A1:2023:
Lopullisesti steriloitujen 1aakinnallisten laitteiden
pakkaukset - Osa 1: Materiaaleja, steriileja estejarjestelmia
ja pakkausjarjestelmia koskevat vaatimukset

Taysin

N/A
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Standardi

Vaatimustenmuka
isuus - Taysin,
Osittain tai Ei

Perustelut, jos
Osittain tai Ei

BS EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022; 2020+A1:2023:
Lopullisesti steriloitujen laakinnallisten laitteiden
pakkaukset — Osa 2: Muotoilu-, tiivistys- ja
kokoonpanoprosessien validointivaatimukset

Taysin

N/A

ISTA 3A: 2018 Laivakonttien ja -jarjestelmien
suorituskyvyn testaus

Taysin

N/A

ASTM F1980-21: 2021 Standardiopas steriilien
estejarjestelmien ja laakinnallisten laitteiden
nopeutettua vanhenemista varten

Taysin

N/A

ASTM F88/F88M-21: 2021 Joustavan esteen
tiivistyslujuuden standarditestausmenetelma Materiaali

Taysin

N/A

ASTM F2096-11: 2019 Pakkausten bruttovuodon
havaitseminen — Kuplatesti

Taysin

N/A

ASTM F1929-15: 2015 Standarditestimenetelma
huokoisten l1aakintdpakkausten tiivistysvuotojen
havaitsemiseksi variaineen tunkeutumisen avulla

Taysin

N/A

BS EN ISO 15223-1: 2021+A1: 2025 Laakinnalliset
laitteet — Laakinnallisten laitteiden etiketeissa,
merkinndissa ja toimitettavissa tiedoissa kaytettavat
symbolit — Osa 1: Yleiset vaatimukset

Taysin

N/A

BS EN ISO 20417:2021 Laakinnalliset laitteet -
Valmistajan toimittamat tiedot

Taysin

N/A

BS EN IEC 62366-1: 2015 + A1:2020 Laakinnalliset
laitteet — kaytettavyystekniikan soveltaminen
laakinnallisiin laitteisiin

Taysin

N/A

EN ISO 14644-1: 2015 Puhdastilat ja niihin liittyvat
valvotut ymparist6t - Luokitus

Taysin

N/A

EN ISO 14644-2: 2015 Puhdastilat ja niihin liittyvat
valvotut ymparistét — Valvonta

Taysin

N/A

SCHEERIn ohjeet sellaisten tiettyjen 1aakinnallisten
laitteiden sisaltdmien ftalaattien hyoty-riskianalyysista,
jotka ovat syOpaa aiheuttavia, perimaa vaurioittavia tai
lisdantymiselle vaarallisia (CMR) tai joilla on
hormonitoimintaa hairitsevia (ED) ominaisuuksia,

18. kesakuuta 2019.

Taysin

N/A

MDCG 2020-5 Kiliininen arviointi — vastaavuus

Opas valmistajille ja ilmoitetuille laitoksille. Huhtikuu 2020.

Taysin

N/A

MDCG 2020-6 Kliininen naytto, jota edellytetdan
l&akinnallisilta laitteilta, joilla on aiemmin ollut
direktiivien 93/42/ETY tai 90/385/ETY mukainen
CE-merkinta. Huhtikuu 2020.

Taysin

N/A

MDCG 2020-7 Markkinoille saattamisen jalkeista
kliinistd seurantaa (PMCF) koskevan suunnitelman
malli. Opas valmistajille ja ilmoitetuille laitoksille.
Huhtikuu 2020.

MDCG 2020-8 Ohjeet PMCF-arviointikertomuksen
mallia varten. Huhtikuu 2020.

Taysin

N/A
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Standardi Vaatimustenmuka | Perustelut, jos
isuus - Taysin, Osittain tai Ei
Osittain tai Ei
MDCG 2019-9 Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysté. Opas valmistajille ja ilmoitetuille Taysin N/A
laitoksille. Maaliskuu 2022.
MDCG-2020-13Kliinisen arvioinnin Tavsin N/A
arviointikertomuksen malli. Heindkuu 2020. y
MEDDEV 2.7/1, revisio 4, ohjeisto laakinnallisista
laitteista: Kliininen arviointi: Opas valmistajille ja Tavsin N/A
iimoitetuille laitoksille direktiivien 93/42/ETY tai y
90/385/ETY mukaisesti. Kesakuu 2016
N/A - ei sovelleta
9. Tarkistushistoria
SSCP:n Myonta- Muutoksen kuvaus limoitetun Validointikieli
tarkistuksen | mispaiva laitoksen
numero validoima
(Kylla tai Ei)
A Katso Ensimmainen julkaisu Ei Englanti
julkaisupaiva
CEM-278
Rev A:sta
B Katso Osa 1: Poistettu Glidepath Ei Englanti
julkaisupéiva | Basic UDI-DI -koodit. Paivitetty
CEM-278 valmistajan virallinen nimi ja
Rev B:ssa rekisterinumero.
Osa 3,4: Lisatty kuvaus
AtriCure RF -generaattoreista ja
muista laitteista (esim. AtriCure
Isolator -kynat), joita voidaan
kayttaa puristimien kanssa.
C Katso Paivitetty kaksi varoitusta Kylla Englanti
julkaisupaiva | kaikissa puristimissa, jotta ne
CEM-278 olisivat yndenmukaisia
Rev C:ssa kayttéohjeen kanssa.
D Katso BSI:n validoima CEM-278.C ja Kylla Englanti
julkaisupaiva | tarkistettu CEM-278.D:ksi, jotta
CEM-278 CE-merkinnan tila voidaan
Rev D:ssa paivittdd OLH/OSH:n osalta,
ja liitetddn kdanndstiedostot.
Kansilehden paivamaara
vastaa Rev C:n
hyvaksymispaivaa.
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SSCP:n Myonta- Muutoksen kuvaus limoitetun Validointikieli
tarkistuksen | mispaiva laitoksen
numero validoima
(Kylla tai Ei)
E Katso Laitetiedot, kayttotarkoitus, Ei Englanti
julkaisupaiva | kuvaukset ja jaannosriskit on
asiakirjasta paivitetty sisaltamaan
CEM-278 EnCapture (EMH) -puristinta
Rev E koskevan sisallon. Kliinisten
tietojen yhteenveto on paivitetty
vastaamaan nykyista
kirjallisuutta. Standardit on
paivitetty vastaamaan
dokumentaatiota ja nykyisia
versioita.
F Katso BSI:n vahvistama asiakirjalla Kylla Englanti
julkaisupdiva | CEM-278.E. Paivitetty versioon
asiakirjasta CEM-278.F varoitusten ja
CEM-278 huomautusten
Rev F yhdenmukaistamiseksi
kayttéohjeen (IFU) kanssa,
EMH-hyvaksyntatietojen
sisallyttdmiseksi ja
kaanndstiedostojen liittdmiseksi.
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