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ATTEKINTES

A biztonsagosségra és a klinikai teljesitéképességre vonatkozé ésszefoglalé (SSCP) célja,
hogy a nyilvanossag szamara hozzaférést biztositson az eszk6z biztonsagossaganak és klinikai
teljesit6képességének f6bb szempontjairdl szol6 frissitett sszefoglaldhoz.

Az SSCP nem helyettesiti a hasznalati Gtmutatdt, az eszkdz biztonsagos hasznalatat biztosito
legfontosabb dokumentumot, és nem célja diagnosztikai vagy terapias ajanlasok kézlése
a célfelhasznaldkkal vagy a betegekkel.

FELHASZNALOKNAK/EGESZSEGUGY!I SZAKEMBEREKNEK SZANT INFORMACIOK:

1. Az eszkoz elnevezése és altalanos informaciok

Termék neve: AtriCure® Isolator® Synergy™ Ablation System with
Glidepath Tape (OLL2/OSL2 termékkdd, GPT300-zal)
AtriCure® Isolator® Synergy Access® Ablation System
with Glidepath Tape (EMT termékkod, GPT200-zal)
AtriCure® Isolator® Synergy™ Ablation System with
Glidepath Tape (EMR2/EML2 termékkod, GPT100-zal)
AtriCure® Isolator® Synergy™ EnCompass® Ablation
System with Glidepath Magnetic Guide (OLH/OSH
termékkod, GPM100-zal)

AtriCure® Isolator® Synergy EnCapture Clamp
(amelyre az EMH termékkaéddal és a GPT200
eszkozzel hivatkoznak)

Termékcsoport/-csalad alapvetd OLL2/0SL2: 08401439000000000000014ZL
UDI-DI szama EMT1: 08401439000000000000014ZL
EMR2/EML2: 08401439000000000000014ZL
OLH/OSH: 08401439000000000000014ZL
EMH: 08401439000000000000014ZL
GPT100, GPT200, GPT300, GPM100:
08401439000000000000015ZN

Gyarté neve és cime: AtriCure, Inc.
Egyedi nyilvantartasi szam (SRN) 7555 Innovation Way )
Mason, OH 45040, Amerikai Egyesult Allamok

SRN: US-MF-000002974

Hivatalos EU-képviselet: AtriCure Europe B.V.
Egyedi nyilvantartasi szam (SRN) De entree 260

1101 EE Amsterdam
Hollandia

SRN: NL-AR-000000165
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Orvostechnikai eszkoz alkalmazasi EMDN: kédok:
terilete Kifejezés és kaod: OLL2/0SL2, EMT, EMR2/EML2, OLH/OSH, EMH:

C020399 — Szivsebészeti ablacids eszkdzok, egyeb
GPT100, GPT200, GPT300, GPM100:

VVO099 - Egyéb osztalyokba nem sorolt kildnféle
eszkdzok - Egyéb

CND koédok: OLL2/0SL2, EMT, EMR2/EML2,
OLH/OSH, EMH: C020301 — Szivszovet-ablacio,
radiofrekvencias elektrokatéterek

GPT100, GPT200, GPT300, GPM100:

V9099 - Egyéb osztalyokba nem sorolt kilonféle
eszkdzok - Egyéb

Termékosztalyozas és szabaly OLL2/0OSL2 GPT300: Ill. osztaly, 6. szabaly
(az MDR szerint): EMT GPT100 lll. osztaly, 6. szabaly

EMR2/EML2 GPT200: lll. osztaly, 6. szabaly
OLH/OSH GPM100: Ill. osztaly, 6. szabaly
EMH GPT200-zal: 1ll. osztély, 6. szabaly

Az elsb, az eszkdzre vonatkozo OLL2: 2007

tanusitvany (CE) kiadasanak éve: OSL2: 2009
EMR2/EML2: 2009
EMT1: 2015
OLH/OSH: 2024
EMH: 2026

Bejelentett szervezet neve és BSI

szama: Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Hollandia

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Az eszko6z rendeltetésszerii hasznalata

2.1.

2.2.

2.3.

Rendeltetés

Az AtriCure Isolator Synergy CSIPESZ egy steril, egyszer hasznalatos elektrosebészeti
eszkdz, amely a szivszOvet ablaciojara szolgal, ha kompatibilis AtriCure
radiofrekvencias generatorhoz van csatlakoztatva.

Az eszko6z rendeltetése(i) és a célcsoport

Javallat:

a szivritmuszavarok, koztik a pitvarfibrillacié kezelésére.

Célcsoport:
Szivritmuszavarban, koztik pitvarfibrillaciéban szenvedd felnétt betegek.
Ellenjavallatok és/vagy korlatozasok

Az AtriCure Isolator Synergy ablacios rendszer nem javallott a petevezetékek

3. oldal, 6sszesen: 44
Form-522.A



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

3. Az eszkoOz ismertetése
3.1. Az eszkoz leirasa

OLL2/0OSL2 GPT300 (1. abra): Az AtriCure Isolator Synergy ablacids rendszer egy
AtriCure RF generatorbdél (ASU3 és ASB3 vagy MAG™, a tovabbiakban:
GENERATOR), az Isolator Synergy csipeszbél (a tovabbiakban: CSIPESZ) és egy
labkapcsoldbal all. A CSIPESZ egyetlen betegen hasznalhaté elektrosebészeti eszkdz,
amely kizarélag az AtriCure RF generatorral valo hasznalatra késziilt. A GENERATOR
aktivalt allapotban radiéfrekvencias (RF) energiat ad le az eszk6z szigetelt pofain
talalhato linearis elektrodokra. Az RF-energia leadasat a sebész iranyitja a labkapcsold
lenyomasaval. A CSIPESZ két par egymassal szemben elhelyezkedd elektroddal,
hosszanti markolattal, fecskendé tipusu mikodtetdszerkezettel és gombos
kiolddmechanizmussal van ellatva. Az OLL2 és az OSL2 CSIPESZ csak a pofa
hosszaban kiilénbozik. A Glidepath™ szalagos eszkdzvezetét (a tovabbiakban:
VEZETO) gy tervezték, hogy a CSIPESZ disztalis pofajahoz rogzithets legyen egy
benyomhatd, levalaszthatd csatlakozassal. A VEZETO egyetlen betegen hasznalhatd,
levalaszthatd, opcionalis komponens, amely a sebészeti eszk6zdk lagyszovetek korl
torténd vezetésére szolgal altalanos sebészeti beavatkozdsok soran.

1. abra: OLL2 Isolator Synergy csipesz, hosszu pofa, bal iv (bal) és OSL2 Isolator
Synergy csipesz, standard pofa, bal iv

EMT1 GPT200 (2. abra): Az AtriCure Isolator Synergy Access ablacids rendszer egy
AtriCure RF generatorbdl (ASU3 és ASB3 vagy MAG™, a tovabbiakban:
GENERATOR), az Isolator Synergy Access csipeszbdl (a tovabbiakban: CSIPESZ) és
egy labkapcsoldbal all. A CSIPESZ egyetlen betegen hasznalhaté elektrosebészeti
eszkdz, amely kizardlag az AtriCure RF generatorral vald hasznalatra készlilt.

A GENERATOR aktivalt allapotban radisfrekvencias (RF) energiat ad le az eszkdz
szigetelt pofain talalhat6 linearis elektrédokra. Az RF-energia leadasat a sebész iranyitja
a labkapcsold lenyomasaval. A CSIPESZ két par egymassal szemben elhelyezkedd
elektrédot, egy csuklds kezelévéget, valamint fecskend6 tipusu miikédteté és gombos
kiolddb mechanizmussal ellatott hosszanti markolatot tartalmaz. A Glidepath™ szalagos
eszkézVEZETOT (a tovabbiakban: VEZETO) ugy tervezték, hogy a késziilék disztalis
pofajahoz régzithetd legyen egy forgathatd, levalaszthaté csatlakozassal. A VEZETO
egyetlen betegen hasznalhatd, levalaszthatd, opcionalis komponens, amely a sebészeti
eszkdzok lagyszdvetek koril térténd vezetésére szolgal altalanos sebészeti
beavatkozasok soran.

2. abra: EMT1 Isolator Synergy Access csipesz
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EMR2/EML2 GPT100 (3. abra): Az AtriCure Isolator Synergy ablacios rendszer egy
AtriCure RF generatorbdl (ASU3 és ASB3 vagy MAG™, a tovabbiakban:
GENERATOR), az Isolator Synergy csipeszbdl (a tovabbiakban: CSIPESZ) és egy
labkapcsoldbdl all. A CSIPESZ egyetlen betegen hasznalhaté elektrosebészeti eszkdz,
amely kizarélag az AtriCure RF generatorral valé hasznalatra késziilt. A GENERATOR
aktivalt allapotban radiofrekvencias (RF) energiat ad le az eszkoz szigetelt pofain
talalhato linearis elektrodokra. Az RF-energia leadaséat a sebész iranyitja a labkapcsold
lenyomasaval. A CSIPESZ két par egymassal szemben elhelyezkedd elektroddal,
hosszanti markolattal, fecskendé tipusu mikodtetészerkezettel és gombos
kiolddmechanizmussal van ellatva. Az EMR2 és az EML2 CSIPESZ csak a pofa
gorblletében kilonbdzik. A Glidepath™ szalagos eszkdzvezetét (a tovabbiakban:
VEZETO) gy tervezték, hogy a CSIPESZ disztalis pofajahoz rogzithetd legyen egy
bepattinthatd, nem levalaszthat6 csatlakozassal. Csatlakoztatas utan a VEZETO
egyetlen betegen hasznalhatd, nem levélaszthatd, opciondlis komponens, amely a
sebészeti eszkdzok lagyszdvetek koril torténd vezetésére szolgal altalanos sebészeti
beavatkozasok soran.

3. dbra: EML2 Isolator Synergy csipesz, bal iv (bal); EMR2 Isolator Synergy csipesz,
jobb iv (jobb)

OLH/OSH GPM100 egységgel (4. abra): Az AtriCure® Isolator® Synergy™
EnCompass® ablacids rendszer egy AtriCure RF generatorbdl (ASU3 és ASB3 vagy
MAG™, a tovabbiakban: GENERATOR), az Isolator Synergy EnCompass csipeszbdl
(a tovabbiakban: CSIPESZ) és egy labkapcsoldbdl all. A CSIPESZ egyetlen betegen
hasznalhaté elektrosebészeti eszkdz, amely kizarolag az AtriCure RF generatorral valo
hasznalatra késziilt. A GENERATOR aktivalt allapotban radiéfrekvencias (RF) energiat
ad le az eszkdz szigetelt pofain talalhato linearis elektrodokra. Az RF-energia leadasat
a sebész iranyitja a labkapcsol6 lenyomasaval. A CSIPESZ két par egymassal szemben
elhelyezked6 elektréddal, hosszanti markolattal, fecskend6 tipusu
mikddtetszerkezettel és gombos kiolddbmechanizmussal van ellatva. Az OLH és az
OSH CSIPESZ csak a pofa hosszaban kilonbozik. A Glidepath™ magneses
eszkdzvezetét (a tovabbiakban: VEZETO) gy tervezték, hogy a CSIPESZ egyes
pofaihoz rogzithet6 legyen egy magnesesen csatlakoztathatd, levalaszthaté
csatlakozassal. A VEZETO egyetlen betegen hasznalhatd, levalaszthato, opcionalis
komponens, amely a sebészeti eszkdzok lagyszovetek korul torténd vezetésére szolgal
altalanos sebészeti beavatkozasok soran.

4. abra: OLH Isolator Synergy EnCompass csipesz (bal); OSH Isolator Synergy
EnCompass csipesz (jobb)
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EMH GPT200 egységgel (5. abra): Az AtriCure® Isolator® Synergy™ EnCapture®
csipeszrendszer egy AtriCure radiofrekvencias (RF) generatorbdl (ASU3 és ASB3 vagy
MAG™ generator, a tovabbiakban: GENERATOR), az Isolator Synergy EnCapture
csipeszbél (a tovabbiakban: CSIPESZ) és egy labkapcsolobdl all. A CSIPESZ egyetlen
betegen hasznalhato elektrosebészeti eszkdz, amely kizarélag az AtriCure RF
generatorral valo hasznalatra késziilt. A CSIPESZ a szivszdvet ablaciojara szolgal.
Aktivalaskor a GENERATOR RF-energiat ad le az eszkdz szigetelt pofain talalhaté
linearis elekirédakra. Az RF-energia leadasat a sebész iranyitja a labkapcsolé
lenyomasaval. A CSIPESZ két par egymassal szemben elhelyezkedd kettds
elektrédaval, egyvonalas markolattal, fecskendd tipusi mikodtetével és gombos
kiolddmechanizmussal rendelkezik. Az eszkdz disztalis pofaszegmenseinek kiilsé és
ablativ oldalai texturalt felllettel rendelkeznek, hogy fokozzak a pofak felszine és

a szivszdvet kdzotti érintkezést. A CSIPESZ kompatibilis a Glidepath™ Tape miszerrel
(a tovabbiakban: VEZETO), amelyet ugy terveztek, hogy a CSIPESZ rogzitett pofajahoz
rogzithetd legyen egy félfordulatos régzitd végcsatlakozéval. A VEZETO egyetlen
betegen hasznalhato, opcionalis komponens, amely a CSIPESZ célszovet korili
vezetésének megkdnnyitésére szolgal altalanos sebészeti beavatkozasok soran.

5. abra: EMH Isolator Synergy EnCapture csipesz

3.2. A termék el6z6 generacidja/generacioi vagy valtozatai, ha van(nak),

és a kilonbseégek leirasa

o Megjegyzés: az dsszes Isolator Synergy csipesz steril, egyszer hasznalatos eszkoz,
parhuzamos pofazarral, egypozicios reteszeld és kioldbgombbal ellatott dugattyuval,
valamint 2 par bipolaris linearis elektréddal rendelkezik. Az ebben a szakaszban
felsorolt tervezési valtozatok a felhasznaloi preferenciak kielégitésére szolgalnak.

e 2007-ben az OLL2 csipeszt a TUV CE-jeldléssel latta el. Ezt a véltozatot nyitott
sebészeti hozzaférésre tervezték; disztalis ivelt pofakkal rendelkezik (bal);

a munkahossz kb. 218 mm; a pofa nyilasa 26,9 mm; a GPT300 eszkdzzel mikdodik.

e 2009-ben az EMR2, EML2, OLL2 és OSL2 csipeszek a BSI-t6l megkapték a CE-jel6lést

o Az EMR2 és EML2 véltozatokat nyitott vagy minimalisan invaziv sebészeti
hozzaférésre tervezték; az EML2 és az EMR2 disztalis ivelt pofakkal
rendelkezik (bal vagy jobb iv); a bilincs munkahossza korilbelil 218 cm;

a pofa nyilasa 25 mm; a GPT100 eszkodzzel mikodik;

o Az OSL2 valtozatot nyitott sebészeti hozzaférésre tervezték; disztalis ivelt
pofakkal rendelkezik (bal); a munkahossz kb. 206 mm; a pofa nyilasa
26,9 mm; a GPT300 eszkozzel miikodik.

e 2012-ben alternativ szigetel® alapanyagként egy akrilnitril-butadién-sztirol (ABS)
anyagot adtak hozza.

e 2014-ben alternativ overmold 6sszeszerelési folyamatot vezettek be; alternativ ABS
szigetel6anyagokat és epoxigyantakat adtak hozza.
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e 2015-ben az EMT CE-jeldlést kapott a BSI-tél; ezt a valtozatot nyitott sebészeti vagy
minimalisan invaziv sebészeti hozzaférésre tervezték; disztalis ivelt pofakkal
rendelkezik; a csipesz munkahossza korilbeliil 248 mm; a pofa nyilasa 35 mm;

a csipesz +30 fokban (fel/le) forgathato a felhelyezés megkdnnyitése érdekében;

a GPT200 eszkozzel mikodik.

e 2016-ban a Tyvek atall a legujabb flash-spinning technoldgiara.

e 2024-ben az OLH és az OSH CE-jeldlést kapott; ezeket a kialakitasi valtozatokat
nyitott sebészeti hozzaférésre tervezték; a disztalis ivelt pofak hossza kérilbelll
117 mm (OLH) vagy 94 mm (OSH); a CSIPESZ munkahossza koérulbellul 243,8 mm;
a GPM100 eszkbzzel miikodik; a pofanyilas 24,9 mm.

Az eszkozzel egyiittes hasznalatra szolgalo tartozékok leirasa

Nincs

Az eszkozzel egyittes hasznalatra szolgal6 egyéb eszk6zok és termékek

Az Isolator Synergy csipesszel hasznélhat6é eszk6zok a kdvetkezdk:

AtriCure RF-GENERATOROK:
e ASUS és ASB3
e MAG™

AtriCure Isolator ceruzak és disszektorok:

e AtriCure Isolator® Coolrail® Linear Pen (MCR1)
AtriCure Isolator® Transpolar Pen (MAX3, MAX5)

[ ]
e AtriCure Isolator® Linear Pen (MLP1)
[ ]

AtriCure Dissector (mas néven Wolf™ Lumitip™ Dissector) (MID1, GPD1)

4. Kockazatok és figyelmeztetések
4.1. Fennmarado kockazatok és nemkivanatos hatasok

ESZKOZ

A csipesz tipusu eszkdzzel a sziv szdvetein [étrehozott linearis 1€zidk Iétrehozasaval
Osszefliggd lehetséges szovédmeények kozé tartoznak tébbek kozott a kdvetkezok:

Becsiilt perioperativ fennmaradé

kockazati arany

beavatkozas szikséges

Szovetek atvagasa <0,1%, <1 1000 beteg kozil?
Perioperativ szivritmuszavarok (pitvari <0,1%, <1 1000 beteg kozul?
és/vagy kamrai)

Posztoperativ embdlias szOvédmények <0,1%, <1 1000 beteg kozul®
Pericardialis effusio vagy tamponad <0,1%, <1 1000 beteg kozil?
A nagyerek sérilése <0,1%, <1 1000 beteg kozul®
A billentyGvitorlak sérilése <0,1%, <1 1000 beteg kozil?
Ingeriletvezetési zavarok (SA-/AV-csomd) | <0,1%, <1 1000 beteg kozul?
Akut ischaemias myocardialis esemény <0,1%, <1 1000 beteg kézul®
A kezelni nem szandékozott, kdrnyezé <0,1%, <1 1000 beteg kozul®
képletek sérllése, beleértve a szakadast

és az atlyukadast

Gdzpukkanassal jaré perforacio <0,1%, <1 1000 beteg kozul?
(megjegyzés: trabekulalt szdvetek esetén

nagyobb a kockazat)

Olyan vérzés, amelynek csillapitasahoz <0,1%, <1 1000 beteg kozul?
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A cardiopulmonalis bypass id6tartamanak | A m{téti ablacié noveli a
meghosszabbodasa kardiopulmonalis bypass idejét az
egyidejlleg végzett eljarasok soran,
azonban az American Association for
Thoracic Surgery konszenzusos
iranyelvei szerint ez nem jelent fokozott
kockazatot a betegekre nézve.[1]

aA becsiilt el6fordulasi aranyok <0,5% és =0,1% (200 beteg kozul 1 és 1000 beteg
kozil 1) voltak a kockazatkezelési intézkedések el6tt az AtriCure kockazatkezelési
nyilvantartasok alapjan; a becslilt kockazatok a kereskedelmi aranyok hasznalata
miatt alulbecsiiltek lehetnek.

ELJARAS

A sziven (6nmagdaban vagy mas szivsebészeti beavatkozasokkal egyitt) végzett mitéti
ablaciés beavatkozasokkal potencidlisan 6sszefliggé tovabbi sulyos nemkivanatos
események felsorolasa a vizsgalt eszk6z hasznalati utmutatojaban talalhaté.

Ezek kozil a Society of Thoracic Surgeons egyidejlleg végzett sebészeti ablaciorol
sz0616 2017-es adatbazis-elemzése alapjan a szegycsonti fertézés, a nervus phrenicus-
sérlilés és a tranziens iszkémias roham becsiilt perioperativ aranya <1% (100 emberbdl
<1); a 30 napos halalozas, a tulzott vérzés és a maradando stroke aranya <5%

(100 emberbdl <5); az Uj sinuscsomo-diszfunkcié (allandé pacemaker-belltetés alapjan)
varhaté aranya pedig <10%.[2] A propensity matching (hajlam szerinti parositas)
modszerével végzett STS adatbazis-elemzés szerint a tulzott vérzés, a tranziens
iszkémias roham és a nervus phrenicus-sérulés eléforduldsa nem mutatott szignifikans
kildnbséget a sebészeti ablacidval vagy anélkil végzett szivmiitétek kdzott. A 30 napon
bellli halalozas és a maradandé stroke eléfordulasa szignifikansan csékkent az
egyidejlileg végzett sebészeti ablacié esetén az ablacié elhagyasahoz képest.

A pacemaker-beliltetések szama szignifikansan magasabb volt az egyidejlileg végzett
sebészeti ablacio esetén, mint az ablacié nélkili beavatkozasoknal. A nem parositott
elemzésben a szegycsonti fertézés eléfordulasa nem mutatott szignifikans kilénbséget
az egyidejlileg végzett sebészeti ablacioval vagy anélkul.

4.2. Figyelmeztetések és ovintézkedések
OLL2/0OSL2 figyelmeztetések (Vigyazat!):

e A CSIPESZ hasznalata el6tt gondosan olvassa végig az AtriCure Isolator Ablation
System rendszerhez tartoz6 6sszes utasitast. Az utasitasok nem megfelel6 betartasa
sérlléshez és/vagy a késziilék nem megfeleld miikodéséhez vezethet.

o Belsd vagy kuls6é pacemaker és/vagy belsé kardialis defibrillator (ICD) jelenlétében az
elektrosebészeti eljarasokat korultekintéen kell alkalmazni. Az elektrosebészeti
eszkdzok hasznalata soran keletkez interferencia olyan eszk6zoket, mint a pacemaker
és/vagy ICD, aszinkron tizemmddba hozhat, blokkolhatja a pacemaker vezetését, vagy
nem megfeleld sokkterapiat adhat. Ha pacemakerrel és/vagy ICD-vel él8 betegnél
elektrosebészeti eszkdzokkel végzett eljarast tervez, tovabbi tajékoztatasért forduljon
a pacemaker gyartéjahoz vagy a kérhaz kardioldgiai osztalyahoz.

e A CSIPESZT és/vagy VEZETOT csak megfelel6 képesitéssel és gyakorlattal
rendelkezd sebész hasznalhatja. A CSIPESZ és/vagy VEZETO nem képzett vagy
gyakorlattal nem rendelkezé egészségugyi személyzet altali hasznalata halalhoz
vagy sulyos séruléshez vezethet.

e A CSIPESZ és VEZETO hasznalata olyan betegeken, akik korabbi szivmiitéten estek
at, ndvelheti a kdrnyezd képletek kdrosodasanak kockazatat a széveti sikokban 1évé
Odsszendvések miatt.
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A CSIPESZ és VEZETO hasznélata kardiopulmonalis bypass nélkiil a szévetek
perforacidjanak és/vagy a keringés megszakadasanak fokozott kockazatat okozhatja.
Ez az eszk6z kis mennyiségi nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) és kobaltot (CAS-szam:
7440-48-4) tartalmaz, 0,1 tdmegszazalékot meghaladé koncentraciéban. A kobalt az
1272/2008/EK rendelet értelmében az 1B. kategoériaba tartozo rakkelté/reprodukciot
karositd anyagként van besorolva, ha 0,1 témegszazaléknal nagyobb
koncentracidban van jelen.

A felbontéas el6tt ellenérizze a termék csomagolasat, hogy nincs-e megsértve a
sterilitasi védéréteg. Ha a sterilitasi védéréteg megsérilt, a beteg fertéz8désének
elkerllése érdekében ne hasznalja a CSIPESZT.

Ne hasznalja a CSIPESZT, ha barmilyen sériilés jele van rajta, mivel ez hatranyosan
befolyasolhatja az ablacios teljesitményt.

Ha kiegészité eszkdzoket hasznal a VEZETO visszahlzasahoz, jarjon el dvatosan

a szovetperforacié elkerlilése érdekében.

Ha a TEE-szondat nem huzza vissza a CSIPESZ helyérél az elvezetés el6tt, az

a koérnyez6 strukturak karosodasat okozhatja.

Legyen 6vatos a CSIPESZ elvezetésekor, pozicionalasakor és eltavolitasakor, hogy
elkertlje a kornyez6 szerkezetek karosodasat.

Minden, az RF-energia leadasanak teriletén belll elhelyezkedé szévet melegedhet,
illetve megsériilhet. Ugyeljen arra, hogy a kezelni nem kivant szévetek megfeleléen
el legyenek valasztva vagy védve legyenek az RF-energia leadasanak teriletétdl.
Vegye figyelembe a felsorolt lehetséges szovédményeket.

Ne végezzen ablaciét ugy, hogy a zardkar kioldott allapotban van. Ha az ablaciot
kioldott allapotu zarokarral végzi, az a szbvetek perforaciojat eredményezheti.

A pofakrol a tormelék eltavolitasahoz ne hasznaljon surold hatasu tisztitdészert vagy
elektrosebészeti hegyekhez valo tisztitdszert. A surold hatasu vagy elektrosebészeti
hegyekhez valo tisztitdszerek hasznalata az elektrédok sérlilését és az eszkdz
meghibasodasat okozhatja. Séoldatba aztatott gézlappal térélje le az elektrédokrol
a tormeléket.

Ne sterilizalja vagy hasznalja ujra a Synergy ablacids csipeszt, mivel ez karosithatja
az eszkozt vagy fertézést okozhat.

OSL2/0LL2 figyelmeztetések (Figyelem!):

Ne ejtse le a CSIPESZT, mert ez karosithatja. Ha a CSIPESZ leesett, ne hasznalja.
Hasznaljon uj CSIPESZT.

A CSIPESZ egyszeri hasznalatra készlilt. Az Ujrafelhasznalas megakadalyozasa
érdekében a CSIPESZ hasznalatat a GENERATOR nyomon kéveti. 8 éranyi
hasznalat utan a CSIPESZ nem miikddik tovabb, és a GENERATOR megjelenit egy
Uzenetet, amely jelzi, hogy a CSIPESZT ki kell cseréini.

A GENERATOR és a CSIPESZ miikddtetése esetén ajanlott olyan monitorozé
rendszert hasznalni, amely a magas frekvenciaju radidfrekvencia sziirésére szolgalo
késziléket tartalmaz.

A GENERATOR CSIPESSZEL térténé miikodtetése altal keltett vezetett aramok és
kisugarzott elektromos mezdk zavarhatjak mas elektromos orvostechnikai
készllékek mikddését. A potencialis elektromagneses vagy egyéb interferenciara
vonatkozd tovabbi tajékoztatas és az ilyen interferencia elkerilésére szolgalo
ajanlasok a GENERATOR hasznalati utasitasaban talalhatok.

A GENERATOR aktivalasa kézben a CSIPESZ elektrddjait ne érintse
fémkapcsokhoz vagy varratokhoz.

Ne hasznalja a CSIPESZT tlizveszélyes altatdgazok, egyéb tlizveszélyes gazok
jelenlétében; tlizveszélyes folyadékok, példaul bérel6készité szerek és tinkturak
kdzelében; tlzveszélyes targyak kdzelében, illetve oxidaloszerekkel. Tartsa be a
megfelel6 tlzvédelmi utasitasokat.
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Ne hasznalja a CSIPESZT mas gyartotol szarmazo generatorral, hogy elkertlje az
eszkoz karosodasat. A CSIPESZ kizardlag az AtriCure RF GENERATORRAL
kompatibilis.

Ne csatlakoztassa a CSIPESZT a GENERATORHOZ, ha a csatlakozd tii
meghajoltak.

Ne hasznalja a Synergy ablacios csipeszt 10 mm-nél vastagabb szdévetek

ablacidjara. 10 mm-nél vastagabb szdvetek esetén eléfordulhat, hogy az ablacié nem
torténik meg teljes mértékben.

A GENERATOR aktivalasa elétt gy6zédjon meg arrél, hogy a CSIPESZ pofai kdzott
nincsenek idegen anyagok. A pofak k6zé befogott idegen anyagok rontjak az

ablacios funkciot.

Ne fogjon be tul sok szdvetet a pofak sarkai k6zé, mert ez ronthatja a sarkok kézotti
Ne végezzen ablaciot olyan helyen, ahol vér vagy mas folyadékok gydiltek 6ssze,

mert ez meghosszabbithatja az ablaciéhoz szikséges idét. Az ablacio el6tt

a felesleges folyadékokat el kell szivni a pofaktdl. A CSIPESZ barmely részének
folyadékba valé meritése szintén karosithatja a készlléket.

Ha a betegnél fiziolégiai monitorozé késziilékkel egyidejiileg hasznaljak a GENERATORT
és a CSIPESZT, Ugyeljen arra, hogy a monitorozé elekirédok a sebészeti elektrodoktol
a lehetd legtavolabb helyezkedjenek el. Ugyeljen arra, hogy a CSIPESZ vezetékei ne
érintkezzenek a beteggel vagy a tébbi vezetékkel.

A GENERATOR aktivalasa kézben ne érintse meg a CSIPESZ elektrodjait. A CSIPESZ
elektrédjainak megérintése a GENERATOR aktivalasa kézben égési sériilést okozhat
a kezel6 szdmara.

Az eszkdz hasznos élettartama 18 egyedi ablacié. Ha tovabbi ablaciéra van sziikség,
ajanlott egy masodik CSIPESZ hasznalata.

Az egészséglgyi intézmeény feleléssége a termékek megfelels el6készitése és
azonositasa a szallitadshoz.

EMT figyelmeztetések (Vigyazat!):

A CSIPESZ hasznalata el6tt gondosan olvassa végig az AtriCure Isolator Ablation
System rendszerhez tartoz6 6sszes utasitast. Az utasitasok nem megfelel6 betartasa
sérlléshez és/vagy a késziilék nem megfeleld miikodéséhez vezethet.

Bels6 vagy kiilsé pacemaker és/vagy bels6 kardialis defibrillator (ICD) jelenlétében az
elektrosebészeti eljarasokat korultekintéen kell alkalmazni. Az elektrosebészeti
eszkdzok hasznalata soran keletkezd interferencia olyan eszk6zoket, mint a pacemaker
és/vagy ICD, aszinkron izemmddba hozhat, blokkolhatja a pacemaker vezetését,
vagy nem megfelel§ sokkterapiat adhat. Ha pacemakerrel és/vagy ICD-vel él6§ betegnél
elektrosebészeti eszkdzdkkel végzett eljarast tervez, tovabbi tdjékoztatasért forduljon
a pacemaker gyartéjahoz vagy a kérhaz kardiolégiai osztalyahoz.

A CSIPESZT és/vagy VEZETOT csak megfelel6 képesitéssel és gyakorlattal
rendelkezd sebész hasznalhatja. A CSIPESZ és/vagy VEZETO nem képzett vagy
gyakorlattal nem rendelkezé egészségugyi személyzet altali hasznalata halalhoz
vagy sulyos sérlléshez vezethet.

A CSIPESZ és VEZETO hasznalata olyan betegeken, akik korabbi szivmiitéten estek
at, novelheti a kdrnyez6 képletek karosodasanak kockazatat a szoveti sikokban |évd
Osszendvések miatt.

A CSIPESZ és VEZETO hasznalata kardiopulmonalis bypass nélkiil a szévetek
perforacidjanak és/vagy a keringés megszakadasanak fokozott kockazatat okozhatja.
Ez az eszkdz kis mennyiségl nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) és kobaltot (CAS-szam:
7440-48-4) tartalmaz, 0,1 tdmegszazalékot meghaladé koncentraciéban. A kobalt az
1272/2008/EK rendelet értelmében az 1B. kategoériaba tartozo rakkeltdé/reprodukciot
karosité anyagként van besorolva, ha 0,1 tdmegszazaléknal nagyobb
koncentraciéban van jelen.
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A felbontas el6tt ellenérizze a termék csomagolasat, hogy nincs-e megsértve a
sterilitasi védéréteg. Ha a sterilitasi védéréteg megsértilt, a beteg fert6z8désének
elkerilése érdekében ne hasznalja a CSIPESZT.

Ne hasznalja a CSIPESZT, ha barmilyen sérilés jele van rajta, mivel ez hatranyosan
befolyasolhatja az ablacios teljesitményt.

Ha kiegészité eszkdzoket hasznal a VEZETO visszahlzasahoz, jarjon el dvatosan
a szOvetperforacio elkerilése érdekében.

Ha a TEE-szondat nem hlzza vissza a CSIPESZ helyérél az elvezetés el6tt, az

a kornyez6 strukturak karosodasat okozhatja.

Legyen 6vatos a CSIPESZ elvezetésekor, pozicionalasakor és eltavolitasakor, hogy
elkertlje a kdrnyezb szerkezetek karosodasat.

Minden, az RF-energia leadasanak teriletén belll elhelyezkedé szdvet melegedhet,
illetve megsériilhet. Ugyeljen arra, hogy a kezelni nem kivant szévetek megfeleléen
el legyenek véalasztva vagy védve legyenek az RF-energia leadasanak teriletétdl.
Vegye figyelembe a felsorolt lehetséges szévédmeényeket.

Ne végezzen ablaciét ugy, hogy a zardkar kioldott allapotban van. Ha az ablaciot
kioldott allapotu zardkarral végzi, az a szbvetek perforacidjat eredményezheti

A pofakrol a térmelék eltavolitasahoz ne hasznaljon surold hatasu tisztitdészert vagy
elektrosebészeti hegyekhez vald tisztitdszert. A surold hatasu vagy elektrosebészeti
hegyekhez valo tisztitészerek hasznalata az elektrédok sériilését és az eszkdz
meghibasodasat okozhatja. Séoldatba aztatott gézlappal térdlje le az elektrodokrél
a térmeléket.

Ne sterilizalja vagy hasznalja Ujra a Synergy ablaciods csipeszt, mivel ez karosithatja
az eszkozt vagy fertézést okozhat.

EMT figyelmeztetések (Figyelem!):

Ne ejtse le a CSIPESZT, mert ez karosithatja. Ha a CSIPESZ leesett, ne hasznalja.
Hasznaljon Uj CSIPESZT.

A CSIPESZ egyszeri hasznalatra készlilt. Az ujrafelhasznalas megakadalyozasa
érdekében a CSIPESZ hasznalatat a GENERATOR nyomon koveti. 8 éranyi
hasznalat utan a CSIPESZ nem miikédik tovabb, és a GENERATOR megjelenit egy
Uzenetet, amely jelzi, hogy a CSIPESZT ki kell cserélni.

A GENERATOR és a CSIPESZ miikddtetése esetén ajanlott olyan monitorozé
rendszert hasznalni, amely a magas frekvenciaju radiofrekvencia szilirésére szolgalo
késziléket tartalmaz.

A GENERATOR CSIPESSZEL térténé miikodtetése altal keltett vezetett aramok és
kisugarzott elektromos mezdk zavarhatjak mas elektromos orvostechnikai
készulékek mikodését. A potencidlis elektromagneses vagy egyéb interferenciara
vonatkozo tovabbi tajékoztatas és az ilyen interferencia elkertlésére szolgald
ajanlasok a GENERATOR hasznalati utasitasaban talalhatok.

A GENERATOR aktivalasa kézben a CSIPESZ elektrodjait ne érintse
fémkapcsokhoz vagy varratokhoz.

Ne hasznalja a CSIPESZT tlizveszélyes altatdégazok, egyéb tlizveszélyes gazok
jelenlétében; tlizveszélyes folyadékok, példaul bérel6készité szerek és tinkturak
kdzelében; tlizveszélyes targyak kdzelében, illetve oxidaloszerekkel. Tartsa be a
megfelel6 tlizvédelmi utasitasokat.

Ne hasznalja a CSIPESZT mas gyartotol szarmazo generatorral, hogy elkerllje az
eszkdz karosodasat. A CSIPESZ kizarélag az AtriCure RF GENERATORRAL
kompatibilis.

Ne csatlakoztassa a CSIPESZT a GENERATORHOZ, ha a csatlakozd tii
meghajoltak.

A CSIPESZ bevezetéséhez ajanlott a széveten legalabb 12 mm-es bemetszést
végezni.

A csipeszrél CO2 szivarog, ha inszufflacié alatt hasznaljak.
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Ne hasznalja a Synergy ablacios csipeszt 10 mm-nél vastagabb szdvetek
ablacidjara. 10 mm-nél vastagabb szdvetek esetén eléfordulhat, hogy az ablacié nem
torténik meg teljes mértékben.

A GENERATOR aktivalasa elétt gyéz6djon meg arrél, hogy a CSIPESZ pofai kdzott
nincsenek idegen anyagok. A pofak kozé befogott idegen anyagok rontjak az
ablaciés funkciot.

Ne fogjon be tul sok szdvetet a pofak sarkai k6zé, mert ez ronthatja a sarkok kozotti
Ne végezzen ablaciot olyan helyen, ahol vér vagy mas folyadékok gyliltek dssze,
mert ez meghosszabbithatja az ablaciéhoz sziikséges id6t. Az ablacio el6tt

a felesleges folyadékokat el kell szivni a pofaktél. A CSIPESZ barmely részének
folyadékba vald meritése szintén karosithatja a késziiléket.

Ha a betegnél fiziolégiai monitorozoé készilékkel egyidejlleg hasznaljak

a GENERATORT és a CSIPESZT, ligyeljen arra, hogy a monitorozé elektrédok

a sebészeti elektrodoktdl a lehetd legtavolabb helyezkedjenek el. Ugyeljen arra,
hogy a CSIPESZ vezetékei ne érintkezzenek a beteggel vagy a tdbbi vezetékkel.

A GENERATOR aktivalasa kézben ne érintse meg a CSIPESZ elektrdjait.

A CSIPESZ elektrodjainak megérintése a GENERATOR aktivalasa kdzben égési
sérllést okozhat a kezel6 szamara.

Az eszkdz hasznos élettartama 18 egyedi ablacié. Ha tovabbi ablaciéra van sziikség,
ajanlott egy masodik CSIPESZ hasznalata.

Az egészséglgyi intézmény feleléssége a termékek megfelels el6készitése és
azonositasa a szallitdshoz.

EMR2/EML2 figyelmeztetések (Vigyazat!):

A CSIPESZ hasznalata el6tt gondosan olvassa végig az AtriCure Isolator Ablation
System rendszerhez tartozé 6sszes utasitast. Az utasitasok nem megfelel6 betartasa
sérlléshez és/vagy a késziilék nem megfeleld miikodéséhez vezethet.

Bels6 vagy kiilsé pacemaker és/vagy belsé kardialis defibrillator (ICD) jelenlétében
az elektrosebészeti eljarasokat kortltekintéen kell alkalmazni. Az elektrosebészeti
eszkdzok hasznalata soran keletkezd interferencia olyan eszkdzdket, mint

a pacemaker és/vagy ICD, aszinkron lizemmddba hozhat, blokkolhatja a pacemaker
vezetését, vagy nem megfelel6 sokkterapiat adhat. Ha pacemakerrel és/vagy ICD-vel
€l betegnél elektrosebészeti eszkdzokkel végzett eljarast tervez, tovabbi
tajékoztatasert forduljon a pacemaker gyartojahoz vagy a kérhaz kardiologiai
osztalyahoz.

A CSIPESZT és/vagy VEZETOT csak megfelel6 képesitéssel és gyakorlattal
rendelkezé sebész hasznalhatja. A CSIPESZ és/vagy VEZETO nem képzett vagy
gyakorlattal nem rendelkez6 egészségugyi személyzet altali hasznalata halalhoz
vagy sulyos sérlléshez vezethet.

A CSIPESZ és VEZETO hasznalata olyan betegeken, akik korabbi szivmiitéten estek
at, ndvelheti a kdrnyezd képletek kdrosodasanak kockazatat a széveti sikokban 1évé
0sszendvések miatt.

A CSIPESZ és VEZETO hasznélata kardiopulmonalis bypass nélkiil a szévetek

Ez az eszkdz kis mennyiségi nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) és kobaltot (CAS-szam:
7440-48-4) tartalmaz, 0,1 tdmegszazalékot meghaladd koncentracidban. A kobalt az
1272/2008/EK rendelet értelmében az 1B. kategoéridba tartozo rakkelté/reprodukciot
karosité anyagként van besorolva, ha 0,1 tdmegszazaléknal nagyobb
koncentraciéban van jelen.

A felbontas el6tt ellenérizze a termék csomagolasat, hogy nincs-e megsértve

a sterilitasi védoéréteg. Ha a sterilitasi védéréteg megseériilt, a beteg fert6z6désének
elkerllése érdekében ne hasznalja a CSIPESZT.
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o Ne hasznalja a CSIPESZT, ha barmilyen sérilés jele van rajta, mivel ez hatranyosan
befolyasolhatja az ablacids teljesitményt.

e Ha kiegészit6 eszkdzoket hasznal a VEZETO visszahtzasahoz, jarjon el vatosan
a szovetperforacio elkeriilése érdekében.

e Ha a TEE-szondat nem hlzza vissza a CSIPESZ helyérdl az elvezetés elétt,
az a koérnyezd strukturak karosodasat okozhatja. Legyen évatos a CSIPESZ
elvezetésekor, pozicionalasakor és eltavolitasakor, hogy elkerilje a kérnyezé
szerkezetek karosodasat.

e Minden, az RF-energia leadasanak teruletén belll elhelyezkedd szdvet melegedhet,
illetve megsériilhet. Ugyeljen arra, hogy a kezelni nem kivant szévetek megfeleléen
el legyenek valasztva vagy védve legyenek az RF-energia leadasanak tertletétdl.
Vegye figyelembe a felsorolt lehetséges szovédményeket.

¢ Ne végezzen ablaciot ugy, hogy a zardkar kioldott allapotban van. Ha az ablaciot
kioldott allapotu zardkarral végzi, az a szévetek perforacidjat eredményezheti.

A pofakrdl a tormelék eltavolitasahoz ne hasznaljon surolé hatasu tisztitdészert vagy
elektrosebészeti hegyekhez vald tisztitoszert.

e A surol6 hatasu vagy elektrosebészeti hegyekhez valo tisztitoszerek hasznélata az
elektrodok sériilését és az eszkdz meghibasodasat okozhatja. Séoldatba aztatott
gézlappal tordlje le az elektrodokrdl a térmeléket.

¢ Ne sterilizalja vagy hasznalja Ujra a Synergy ablacios csipeszt, mivel ez karosithatja
az eszkozt vagy fertézést okozhat

EMR2/EML2 figyelmeztetések (Figyelem!):

e Ne ejtse le a CSIPESZT, mert ez karosithatja. Ha a CSIPESZ leesett, ne hasznalja.
Hasznaljon uj CSIPESZT.

e A CSIPESZ egyszeri hasznalatra késziilt. Az Ujrafelhasznalas megakadalyozasa
érdekében a CSIPESZ hasznalatat a GENERATOR nyomon kdveti. 8 éranyi
hasznalat utan a CSIPESZ nem miikédik tovabb, és a GENERATOR megjelenit egy
Uzenetet, amely jelzi, hogy a CSIPESZT ki kell cserélni.

¢ A GENERATOR és a CSIPESZ miikddtetése esetén ajanlott olyan monitorozé
rendszert hasznalni, amely a magas frekvenciaju radiéfrekvencia sziirésére szolgalo
készulléket tartalmaz.

e A GENERATOR CSIPESSZEL tértén6é mikddtetése altal keltett vezetett &ramok és
kisugarzott elektromos mezék zavarhatjak mas elektromos orvostechnikai
készilékek mikodését. A potencialis elektromagneses vagy egyéb interferenciara
vonatkozo tovabbi tajékoztatas és az ilyen interferencia elkerilésére szolgald
ajanlasok a GENERATOR hasznalati utasitasaban talalhatok.

e A GENERATOR aktivalasa kézben a CSIPESZ elektrodjait ne érintse
fémkapcsokhoz vagy varratokhoz.

¢ Ne hasznalja a CSIPESZT tlizveszélyes altatégazok, egyéb tlizveszélyes gazok
jelenlétében; tlizveszélyes folyadékok, példaul bérelbkészitd szerek és tinkturak
kbzelében; tizveszélyes targyak kozelében, illetve oxidaldészerekkel. Tartsa be a
megfelel tlizvédelmi utasitasokat.

¢ Ne hasznalja a CSIPESZT mas gyartotol szarmazé generatorral, hogy elkertlje az

eszkoz karosodasat. A CSIPESZ kizardlag az AtriCure RF GENERATORRAL

kompatibilis.

Ne csatlakoztassa a CSIPESZT a GENERATORHOZ, ha a csatlakozé tiii meghajoltak.

A csipeszrél CO2 szivarog, ha inszufflacié alatt hasznaljak.

A CSIPESZ bevezetéséhez ajanlott a szoveten legalabb 12 mm-es bemetszést végezni.

Ne hasznalja a Synergy ablacios csipeszt 10 mm-nél vastagabb szdévetek

ablacidjara. 10 mm-nél vastagabb szdvetek esetén eléfordulhat, hogy az ablacié nem

torténik meg teljes mértékben.
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e A GENERATOR aktivalasa elétt gy6z&édjon meg arrdl, hogy a CSIPESZ pofai kdzott
nincsenek idegen anyagok. A pofak kézé befogott idegen anyagok rontjak az
ablaciés funkciot.

e Ne fogjon be tul sok szovetet a pofak sarkai kdzé, mert ez ronthatja a sarkok kdzotti

o Ne végezzen ablaciot olyan helyen, ahol vér vagy mas folyadékok gydltek 6ssze,
mert ez meghosszabbithatja az ablaciéhoz sziikséges idét. Az ablacio el6tt
a felesleges folyadékokat el kell szivni a pofaktdl. A CSIPESZ barmely részének
folyadékba valé meritése szintén karosithatja a készlléket.

e Ha a betegnél fiziolégiai monitorozé késziilékkel egyidejiileg hasznaljak a GENERATORT
és a CSIPESZT, lgyeljen arra, hogy a monitorozo elektrodok a sebészeti elektrodoktol
a lehetd legtavolabb helyezkedjenek el. Ugyeljen arra, hogy a CSIPESZ vezetékei ne
érintkezzenek a beteggel vagy a tébbi vezetékkel.

e A GENERATOR aktivalasa kézben ne érintse meg a CSIPESZ elektrddjait.
A CSIPESZ elektrodjainak megérintése a GENERATOR aktivalasa kézben égési
sérilést okozhat a kezel6 szamara.

o Az eszkdz hasznos élettartama 18 egyedi ablacid. Ha tovabbi ablaciéra van szikség,
ajanlott egy masodik CSIPESZ hasznalata.

o Az egészségligyi intézmény felel6ssége a termékek megfeleld el6készitése és
azonositasa a szallitashoz.

OLH/OSH figyelmeztetések (Vigyazat!):

e A CSIPESZ hasznalata el6tt gondosan olvassa végig az AtriCure Isolator Synergy
EnCompass Ablation System rendszerhez tartoz6 6sszes utasitast. Az utasitasok
nem megfeleld betartasa sériléshez és/vagy a készilék nem megfelelé
mikddéséhez vezethet.

o Bels6 vagy kuils6é pacemaker és/vagy belsé kardialis defibrillator (ICD) jelenlétében
az elektrosebészeti eljarasokat kortltekintéen kell alkalmazni. Az elektrosebészeti
eszkdzok hasznalata soran keletkezd interferencia olyan eszkdzdket, mint
a pacemaker és/vagy ICD, aszinkron izemmodba hozhat, blokkolhatja a pacemaker
vezetését, vagy nem megfelel6 sokkterapiat adhat. Ha pacemakerrel és/vagy ICD-vel
el6 betegnél elektrosebészeti eszkdzokkel végzett eljarast tervez, tovabbi
tajékoztatasért forduljon a pacemaker gyartéjahoz vagy a kérhaz kardioldgiai
osztalyahoz.

e A CSIPESZT és/vagy VEZETOT csak megfelels képesitéssel és gyakorlattal
rendelkezd sebész hasznalhatja. A CSIPESZ és/vagy VEZETO nem képzett vagy
gyakorlattal nem rendelkez6 egészségugyi személyzet altali hasznélata halalhoz
vagy sulyos sériléshez vezethet.

o A pofak hosszanak koévetkeztében a CSIPESZT kizardlag nyitott sebészeti
hozzaférésnél lehet hasznalni, ahol a CSIPESZ és a kérnyezd képletek kdnnyen
vizualizalhaték, a jarulékos sérilések elkerlilése érdekében. Vegye figyelembe a
felsorolt lehetséges szévédményeket.

e A CSIPESZ és VEZETO hasznalata olyan betegeken, akik korabbi szivmiitéten estek
at, ndvelheti a disszekci6 és elvezetés kdzben jelentkezd sérilések kockazatat a
szoveti sikokban 1évé dsszendvések miatt.

e ACSIPESZ és VEZETO hasznalata kardiopulmonalis bypass nélkiil a szévetek
perforacidjanak és/vagy a keringés megszakadasanak fokozott kockazataval jarhat.

o Ez az eszkdz kis mennyiségl nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) és kobaltot (CAS-szam:
7440-48-4) tartalmaz, 0,1 tdmegszazalékot meghaladd koncentracioban. A kobalt az
1272/2008/EK rendelet értelmében az 1B. kategoriaba tartozo rakkelté/reprodukciot
karosité anyagként van besorolva, ha 0,1 tdmegszazaléknal nagyobb
koncentracidban van jelen.
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o Afelbontas el6tt ellendrizze a termék csomagolasét, hogy nincs-e megsértve
a sterilitasi véddréteg. Ha a sterilitasi védéréteg megsértilt, a beteg fert6z8désének
elkeriilése érdekében ne hasznalja a CSIPESZT vagy VEZETOT.

e Ne hasznalja a CSIPESZT, ha barmilyen sérlilés jele van rajta, mivel ez hatranyosan
befolyasolhatja az ablacios teljesitményt.

o Az epikardialis zsir disszekcioja, mely soran a CSIPESZ a behelyezés soran
kélcsdnhatasba Iéphet az epikardiummal, ndvelheti a szovetkarosodas lehetéségét.

e Ha kiegészitd eszkdzoket hasznal a VEZETO visszahuzasahoz, jarjon el dvatosan
a szovetperforacio elkerlilése érdekében.

e Ha a TEE-szondat nem hlzza vissza a CSIPESZ helyérdl az elvezetés elétt, az a
kdrnyezé strukturak karosodasat okozhatja.

o A CSIPESZ behelyezésekor Ugyelni kell arra, hogy a CSIPESZT lehetbleg a
VEZETOVEL egyiitt hizzak a helyére. A CSIPESZ helyére valé benyomasa kart
okozhat a kdrnyez§ strukturakban.

e A VEZETO szilkségtelen eltavolitasa, mikdzben a CSIPESZ a helyén van,

a kornyez6 strukturak karosodasat okozhatja. Ebben a Iépésben nem szikséges
eltavolitani a VEZETOT, mivel a VEZETO nem zavarja a feltarast vagy az ablaciét.

e Minden, az RF-energia leadasanak teriletén belll elhelyezkedd szovet melegedhet,
illetve megsériilhet. Ugyeljen arra, hogy a kezelni nem kivant szévetek megfeleléen
el legyenek valasztva vagy védve legyenek az RF-energia leadasanak teruletétdl.
Vegye figyelembe a felsorolt lehetséges szov6dményeket.

o Ne végezzen ablaciot ugy, hogy a zardkar kioldott allapotban van. Ha az ablaciot
kioldott allapotu zardkarral végzi, az a szévetek perforacidjat eredményezheti.

e A pofakrol a tormelék eltavolitasahoz ne hasznaljon surold hatasu tisztitdszert vagy
elektrosebészeti hegyekhez valé tisztitdszert. A surolo hatasu vagy elektrosebészeti
hegyekhez valo tisztitészerek hasznalata az elektrédok sériilését és az eszkdz
meghibasodasat okozhatja. Séoldatba aztatott gézlappal térdlje le az elektrodokrél
a térmeléket.

e Ne sterilizélja vagy hasznalja tjra a CSIPESZT és VEZETOT, mivel ez karosithatja
az eszkozt vagy fertézést okozhat.

OLH/OSH figyelmeztetések (Figyelem!):

e Ne ejtse le a CSIPESZT, mert ez karosithatja. Ha a CSIPESZ leesett, ne hasznalja.
Hasznaljon Uj CSIPESZT.

e A CSIPESZ egyszeri hasznalatra készllt. Az Gjrafelhasznalas megakadalyozasa
érdekében a CSIPESZ hasznalatat a GENERATOR nyomon kéveti. 8 éranyi
hasznalat utan a CSIPESZ nem miikddik tovabb, és a GENERATOR megijelenit egy
Uzenetet, amely jelzi, hogy a CSIPESZT ki kell cseréini.

e A GENERATOR és a CSIPESZ miikddtetése esetén ajanlott olyan monitorozé
rendszert hasznalni, amely a magas frekvenciaju radiéfrekvencia szlirésére szolgald
késziléket tartalmaz.

e A GENERATOR CSIPESSZEL térténé mikddtetése altal keltett vezetett &ramok és
kisugarzott elektromos mez8k zavarhatjak mas elektromos orvostechnikai
készllékek mikddését. A potencialis elektromagneses vagy egyéb interferenciara
vonatkoz6 tovabbi tajékoztatds és az ilyen interferencia elkertilésére szolgald
ajanlasok a GENERATOR hasznalati utasitasaban talalhatok.

¢ Ne hasznalja a CSIPESZT tlizveszélyes altatégazok, egyéb tlizveszélyes gazok
jelenlétében; tlizveszélyes folyadékok, példaul bérelbkészité szerek és tinkturak
kbzelében; tlizveszélyes targyak kdzelében, illetve oxidaldszerekkel. Tartsa be
a megfelel tlizvédelmi utasitasokat.

e A CSIPESZ kizardlag az AtriCure RF GENERATORRAL kompatibilis. A sériilések
és/vagy a berendezés karosodasanak elkeriilése érdekében ne hasznalja a
CSIPESZT mas rendszerrel!

e Ne csatlakoztassa a CSIPESZT a GENERATORHOZ, ha a csatlakozé tiii meghajoltak.
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A GENERATOR aktivalasa elétt gy6zédjon meg arrdl, hogy a CSIPESZ pofai kdzott
nincsenek idegen anyagok. A pofak kozé befogott idegen anyagok rontjak az
ablacios funkciot.

Ne fogjon be tul sok szbvetet a pofafedelek kdzé, mert ez ronthatja a pofafedelek

vastagabb szdvetek esetén eléfordulhat, hogy az ablacié nem térténik meg teljes
mértékben.

Ne végezzen ablaciot olyan helyen, ahol vér vagy mas folyadékok gyliltek dssze,
mert ez meghosszabbithatja az ablaciéhoz sziikséges id6t. Az ablacio el6tt

a felesleges folyadékokat el kell szivni a pofaktél. A CSIPESZ barmely részének
folyadékba vald meritése szintén karosithatja a késziléket.

Ne érintse meg a CSIPESZ elektrédjait a GENERATOR aktivalasa kézben.

A GENERATOR aktivalasa kézben a CSIPESZ elektrodjainak megérintése égési
sérilést okozhat a kezel6nek.

Ha a betegnél fiziolégiai monitorozé készulékkel egyidejlleg hasznéljak

a GENERATORT és a CSIPESZT, ligyeljen arra, hogy a monitorozé elektrédok
a sebészeti elektrodoktdl a lehetd legtavolabb helyezkedjenek el. Ugyeljen arra,
hogy a CSIPESZ vezetékei ne érintkezzenek a beteggel vagy a tobbi vezetékkel.
A GENERATOR aktivalasa kdzben a CSIPESZ elektrodjait ne érintse
fémkapcsokhoz vagy varratokhoz.

Az eszkdz hasznos élettartama 12 egyedi ablacié. Ha tovabbi ablaciéra van
szUkség, ajanlott egy masodik CSIPESZ hasznalata.

Az egészségligyi intézmény felel6ssége a termékek megfelel6 el6készitése és
azonositasa a szallitdshoz.

EMH-figyelmeztetések:

Ne sterilizalja Gjra és ne hasznalja fel Gjra a CSIPESZ eszkdzt, mivel ez az eszkdz
karosodasahoz vagy fert6zéshez vezethet.

Az eszkoz pofaja texturalt fellilettel rendelkezik a szévetbefogas elésegitése
érdekében. Mint minden texturalt felllet(i sebészeti eszkoz esetében,

a felhasznaloknak évatosan kell eljarniuk, amikor az eszkézt képletek koril,
sinusokon vagy atriotomiakon vezetik at.

A CSIPESZ hasznalatat megfeleléen képzett és szakképzett egészségigyi
személyzetre kell korlatozni. A CSIPESZ nem képzett vagy szakképesitéssel nem
rendelkezd egészségligyi személyzet altali hasznalata sulyos sérilést vagy halalt
okozhat.

A CSIPESZ hasznélata olyan betegeknél, akik kordbbi szivmUtéten estek at,
novelheti a kdrnyezd képletek karosodasanak kockazatat a szdveti sikokban [évd
O0sszendvések miatt.

Az esetleges thromboembolusok megelézése érdekében az orvosoknak atfogd
véralvadasgatlo protokollt kell alkalmazniuk, beleértve a mitét elétti, miitét alatti és
mitét utani véralvadasgatlo kezelést.

Ez az eszkdz kobaltot (CAS-szam: 7440-48-4) tartalmaz, amely bizonyos rozsdamentes
aceél alkatrészekben 6tvozéelemként, 0,1-0,2 tdmeg% (w/w) koncentracidban van
reprodukciot karositdé anyagnak minéstl, és >0,1 témeg% (w/w) koncentracio esetén
jeldléskoteles.

A felbontas el6tt ellenérizze a termék csomagolasat, hogy nincs-e megsértve

a sterilitasi védéréteg. Ha a sterilitasi védéréteg megsérlilt, a beteg fert6z6désének
elkerllése érdekében ne hasznalja a CSIPESZT.

Ne hasznalja a CSIPESZT, ha barmilyen sérulés jele van rajta, mivel ez
hatranyosan befolyasolhatja az ablaciés teljesitményt.
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Ha a TEE-szondat nem huzza vissza a CSIPESZ helyérél az elvezetés elétt,

az a kérnyez6 strukturak karosodasat okozhatja.

A CSIPESZ elvezetésekor, pozicionalasakor és eltavolitasakor jarjon el
korultekintéssel a kornyez6 képletek karosodasanak elkertlése érdekében. Fokozott
6vatossaggal kell eljarni, ha nem hasznaljak a VEZETO eszkozt.

Bels6 vagy kiilsé pacemaker és/vagy bels6 kardialis defibrillator (ICD) jelenlétében
az elektrosebészeti eljarasokat kortltekintéen kell alkalmazni. Az elektrosebészeti
eszkdzok hasznalata soran keletkezd interferencia olyan eszkdzdket, mint

a pacemaker és/vagy ICD, aszinkron lzemmaddba hozhat, blokkolhatja a pacemaker
vezetését, vagy nem megfelel6 sokkterapiat adhat. Ha szivritmus-szabalyozéval
(pacemaker) és/vagy ICD-vel rendelkez6 betegeknél elekirosebészeti eszk6zok
hasznalatat tervezik, tovabbi tajékoztatasért forduljon a pacemaker gyartéjahoz vagy
a korhaz kardioldgiai osztalyahoz.

Bels6 vagy kuls6 pacemakerek jelenléte esetén a pacemaker-elektrodak
elmozdulasanak és/vagy a perforacionak az elkertilése érdekében a CSIPESZ
zarasakor 6vatosan kell eljarni.

Minden, az RF-energia leadasanak tertletén belll elhelyezkedd szovet melegedhet,
illetve megsériilhet. Ugyeljen arra, hogy a kezelni nem kivant szévetek megfeleléen
el legyenek valasztva vagy védve legyenek az RF-energia leadasanak teriletétdl.
Vegye figyelembe a felsorolt lehetséges szovédményeket.

Ne végezzen ablaciét ugy, hogy a zardkar kioldott allapotban van. Ha az ablaciot

A szlikulet (stenosis) elkeriilése érdekében dvatosan jarjon el, és kisérje
figyelemmel a beteg életjeleit, amikor az erek dsszefolyasanal 1évé pitvari
szbveteket szoritja 6ssze és/vagy ablatalja.

A pofakrdl a térmelék eltavolitasahoz ne hasznaljon surold hatasu tisztitoszert vagy
elektrosebészeti hegyekhez valé tisztitoszert. A surolé hatasu vagy elektrosebészeti
hegyekhez valoé tisztitdszerek hasznalata az elekirédok sériilését és az eszkdz
meghibasodasat okozhatja. Séoldatba aztatott gézlappal térolje le az elektrédokrol

a tormeléket.

EMH ovintézkedések:

Az eszkdz hasznalata elétt figyelmesen olvassa el a CSIPESZ, a GENERATOR és

a VEZETO 6sszes hasznalati Utmutatéjat. Az utasitasok megfeleld betartasanak
elmulasztasa sérilést, illetve az eszkdz meghibasodasat okozhatja.

Ne hasznalja a CSIPESZ-t mas gyartd generatoraval az eszkdz karosodasanak
elkertilése érdekében, mivel ez a beteg sérlilését és/vagy a berendezés

karosodasat okozhatja. A CSIPESZ kizarélag az AtriCure GENERATOR egységgel
kompatibilis.

A GENERATOR és a CSIPESZ hasznalatakor nagyfrekvencias aramkorlatozé
eszkdzoket tartalmazé monitorozd rendszerek hasznélata javasolt.

A GENERATOR és a CSIPESZ miikddtetésekor nem javasolt tielektrédos

monitorozo elektrodak hasznalata.

A CSIPESZBOL CO2 szivarog, ha inszufflacio alatt hasznaljak.

Ne ejtse le és ne dobja el a CSIPESZ-t, mert az karosithatja az eszkézt. Ha a CSIPESZ
leesett, ne hasznalja. Hasznaljon uj CSIPESZT.

Ne csatlakoztassa a CSIPESZT a GENERATORHOZ, ha a csatlakozo tiii meghajoltak.
Az eszkdz behelyezésekor tigyelni kell arra, hogy az eszkdzt lehetéség szerint egy
VEZETO segitségével hizzak a helyére.

A CSIPESZ bevezetéséhez legalabb 12 mm (0,47 hiivelyk) nagysagu szoveti
bemetszés javasolt.
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4.3.

e Ne hasznalja a CSIPESZT 10 mm-nél vastagabb szdvetek ablacidjara. 10 mm-nél
vastagabb szdvetek esetén eléfordulhat, hogy az ablacié nem torténik meg teljes
mértékben.

¢ Ne fogjon be tul sok szdvetet a pofak sarkai kbzé, mert ez ronthatja a sarkok kdzotti

e Ne végezzen ablaciét olyan helyen, ahol vér vagy mas folyadékok gyiltek 6ssze,
mert ez meghosszabbithatja az ablaciéhoz szikséges idét. Az ablacio el6tt
a felesleges folyadékokat el kell szivni a pofaktdl. A CSIPESZ barmely részének
folyadékba valé meritése szintén karosithatja a készlléket.

e A GENERATOR aktivalasa kdzben ne érintse meg a CSIPESZ elektrodjait.

A CSIPESZ elektrodainak megérintése a GENERATOR aktivalasa soran aramiitést
vagy égési sérulést okozhat a kezelének.

e A GENERATOR aktivalasa kdzben a CSIPESZ elektrodjait ne érintse fémkapcsokhoz
vagy varratokhoz. Ez karosithatja a CSIPESZ eszkdzt vagy a szdvetet, illetve nem
teljes ablaciot eredményezhet.

e A GENERATOR CSIPESSZEL térténé miikodtetése altal keltett vezetett aramok és
kisugarzott elektromos mez&k zavarhatjdk mas elektromos orvostechnikai
késziilékek mikodését. A potencialis elektromagneses vagy egyéb interferenciara
vonatkozo tovabbi tajékoztatas és az ilyen interferencia elkerilésére szolgalo
ajanlasok a GENERATOR hasznalati utasitasaban talalhatok.

o Ha a betegnél fiziolégiai monitorozé készilékkel egyidejlileg hasznaljak
a GENERATORT és a CSIPESZT, ligyeljen arra, hogy a monitorozé elektrédok
a sebészeti elektrodoktdl a lehetd legtavolabb helyezkedjenek el. Ugyeljen arra,
hogy a kézi eszkdz vezetékei ne érintkezzenek a beteggel vagy a tobbi vezetékkel.

¢ Ne hasznalja a CSIPESZT tlizveszélyes altatdgazok, egyéb tlizveszélyes gazok
jelenlétében; tlizveszélyes folyadékok, példaul bérel6készitd szerek és tinkturak
kozelében; tlizveszélyes targyak kozelében, illetve oxidalészerekkel. Tartsa be
a megfelel tlizvédelmi utasitasokat.

e A GENERATOR aktivalasa el6tt gy6zédjon meg arrél, hogy a CSIPESZ pofai kdzott
nincsenek idegen anyagok. A pofak k6zé befogott idegen anyagok rontjak az
ablacids funkciot.

e A m{tét soran tartsa tisztan a CSIPESZ pofait a szovettdrmeléktdl a teljesitményvesztés
elkertlése érdekében.

o Az elektrédakkal szomszédos feliilet, valamint a pofak kiils6, nem ablativ disztalis
felllete texturalt. Az elektrodakat és a texturalt felliletet az ablaciok kézott is meg
kell tisztitani.

o Az eszkdz hasznos élettartama 18 l1ézidhelyszin.

o A CSIPESZ egyszeri hasznalatra készult. Az Ujra-felhasznalas megakadalyozasa
érdekében a CSIPESZ hasznalatat a GENERATOR nyomon koveti. 8 6ranyi
hasznalat utan a CSIPESZ nem miikddik tovabb, és a GENERATOR megjelenit egy
Uzenetet, amely jelzi, hogy a CSIPESZT ki kell cserélni.

Egyéb relevans biztonsagossagi szempontok, beleértve a helyszini
biztonsagossagi korrekcios intézkedések (FSCA) vagy helyszini biztonsagossagi
tajékoztatok (FSN) 6sszefoglalasat, ha van(nak)

A jelen SSCP targyat képezb vizsgalt eszkdzdkkel kapcsolatban nem tértént visszahivas,
FSCA vagy FSN.
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5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai kovetés (PMCF)
Osszefoglalasa

Ennek a szakasznak a célja, hogy atfogdan 6sszefoglalja a klinikai értékelés eredményeit és
a klinikai adatokat, amelyek a vonatkozo altalanos biztonsagossagi és teljesitbképességi
kdvetelményeknek valdé megfelelés megerdsitéséhez, a nemkivanatos mellékhatasok
értékeléséhez és az elény-kockazat arany elfogadhatésagahoz szikséges klinikai
bizonyitékokat képezik. A jelentésnek objektiv és kiegyensulyozott 6sszefoglalonak kell
lennie a széban forgd eszkdzzel kapcsolatos valamennyi rendelkezésre allo klinikai adat
klinikai értékelési eredményeirdl, fliggetlenil attol, hogy azok kedvezéek, kedvezétlenek
és/vagy nem meggy6zéek.

5.1. Az egyenértékii eszkézre vonatkozo klinikai adatok, ha vannak

Az Encompass (OLH/OSH) csipesz és a Glidepath Magnetic Guide (GPM100), valamint
az Isolator Synergy Access (EMT) csipesz és a Glidepath Tape (GPT200)
megfelel6ségét a bejelentett szervezet az Isolator Synergy (EMR/EML) csipesz és

a Glidepath Tape (GPT100) egyenértékiisége alapjan értékelte és jovahagyta.

A GPT300 Glidepath Tape megdfeleléségét a bejelentett szervezet a GPT100 szalaggal
valé egyenértéklseég alapjan értékelte és jovahagyta. Az EnCapture (EMH) csipesz és
a Glidepath Tape (GPT200) értékelése az Isolator Synergy (EMR) csipesszel és

a Glidepath Tape (GPT100) eszkdzzel vald egyenértékliség alapjan torténik. Az Isolator
Synergy (EMR/EML) csipeszekre vonatkozo klinikai adatok, beleértve a CEASE-AF
klinikai vizsgalatot és a publikalt szakirodalmat, a jelen SSCP 5.2. és 5.3. szakaszaban
talalhatok

5.2. A CE-jelolés megszerzése el6tt végzett vizsgalatokbol szarmazo klinikai adatok
Osszefoglalasa, ha vannak

A vizsgalat azonositasa ABLATE; IDE: G070080; clinicaltrials.gov:
NCTO00560885; Philpott et al. Ann Thorac Surg
2015;100:1541-8.

Az eszkOz azonositasa Isolator Synergy Clamps (OLL2/OSL2)
Ablation and Sensing Unit és Source Switch
(ASU2/ASB).

Az eszkoz rendeltetése a Szivszdvet ablacidja nem paroxizmalis

vizsgalat soran pitvarfibrillacioban szenvedd, nyitott,

egyidejlileg végzett szivmitéten atesett
betegek kezelésére.

A vizsgalat célkitiizései Az ABLATE vizsgalat els6dleges célja az volt,
hogy bizonyitsa az AtriCure radiofrekvencias
csipeszek biztonsagossagat és hatasossagat
olyan tartds pitvarfibrillacioban szenvedd
személyek kezelésében, akik elsésorban
jelent6s strukturalis és/vagy szivkoszoruér-
betegség miatt szivm(itéti beavatkozason

estek at.
A vizsgalat felépitése és a Prospektiv, nem randomizalt, multicentrikus
kovetés idétartama klinikai vizsgalat Bayes-féle adaptiv

tervezéssel. Az utdnkdvetés az elbocsatasig,
30 napig, 3 hénapig, 6 hénapig, 12 honapig,
18 hénapig, 2 évig és évente 5 évig tartott.
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Elsédleges és masodlagos
végpont(ok)

Az elsédleges hatasossagi végpontot azon
vizsgalati alanyok aranyaként hataroztak meg,
akiknél sikeresen megszintették

a pitvarfibrillaciot, mikzben nem kaptak

(I. vagy lll. osztélyu) antiaritmias gyogyszert,
amit a beavatkozast kévet6 hat hénapban
Holter-monitoros értékeléssel (vagy allandé
pacemaker (PPM) lekérdezéssel a beliltetett
pacemakerrel rendelkez vizsgalati alanyok
esetében) értékeltek.

A vizsgalat elsédleges biztonsagossagi
végpontja definicié szerint azon sulyos
nemkivanatos események (MAE-k) aranya volt,
amelyek az eljarast kdveté 30 napon belll vagy
az elbocsatast kdvetden (amelyik késébb
kovetkezett be) jelentkeztek. A MAE a
kovetkezbket foglalja magaban: halal, tulzott
mértéekl vérzés (>2 egységnyi vorosveértest,
amely Ujboli mitétet igényel), stroke, tranziens
iszkémias roham (TIA) vagy szivinfarktus (Ml).

A vizsgalati alanyok
bevalasztasi/kizarasi kritériumai

Bevalasztasi kritériumok:

e Avizsgalati alany 18 éves vagy annal
id6sebb.

e Avizsgalati alany az ACC/AHA/ESC
iranymutatdsokban meghatarozott
allandé pitvarfibrillacioban szenved.

e Avizsgalati alanynal elektiv,
nem endoszképos szivsebészeti
beavatkozas(oka)t terveznek, az
alabbiak kozil egy vagy tébb miatt:
Mitralis billenty(i korrekcitja vagy
cseréje; Aortabillentyl korrekcidja vagy
cseréje; Tricuspidalis billentyi
korrekcidja vagy cseréje; Koronaria
bypass eljarasok; Pitvari
szeptumdefektus javitasa;

Nyitott foramen ovale zarasa.

e Avizsgalati alany bal kamrai ejekcids
frakcioja = 30%.

e Avizsgalati alany képes és hajlandé
irasbeli beleegyezést adni, és eleget
tenni a vizsgalat el6irasainak.

e Avizsgalati alany varhato élettartama
legalabb 1 év.

e Kizarasi kritériumok: Onall6 PF,
egyidejlleg végzett CABG,
billentyimGtét, ASD-korrekcié vagy
PFO-zaras javallata(i) nélkl.

e Korabbi szivablacid, beleértve a
katéteres ablaciot, AV-csomo ablaciot
vagy sebészi Maze-eljarast.

o Wolff-Parkinson—White-szindroma.

e Korabbi szivmiitét (ismételt m{tét).
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o NYHA IV. osztalyu szivelégtelenség
tinetei.

e 6 honapon belll vagy barmikor
korabban bekovetkezett agyi
érkatasztrofa, maradandé neuroldégiai
problémaval.

e Dokumentalt MI a vizsgalatba valé
bekerilést megel6z6 6 héten beldl.

e  Slirgds szivmiitét sziikségessége (pl.
kardiogén sokk).

e Ismert, 80%-nal nagyobb mértéki
carotis stenosis.

e BP mérete 8 cm-nél nagyobb vagy
azzal egyenl6.

o Aktudlisan diagnosztizalt aktiv
szisztémas fertdzés.

e Sulyos periférias artérias elzarédasos
betegség, amelynek definicidja a mar
minimalis fizikai terhelésre jelentkezé
santitas.

e Terhesség vagy teherbe esési
szandék a vizsgalatba valo
bevalasztast kdvetd 12 hénapon bellil.

e Intraaorticus ballonpumpa vagy
intravénas inotrop szerek
szlkségessége a mitét el6tt.

o Dializist igényl6 veseelégtelenség
vagy majelégtelenség.

e Antiaritmias gyogyszeres kezelés
szlikségessége kamrai aritmia
kezelésére.

o A szdvetek integritasanak karosodasat
eredményez§ terapia, beleértve a
kovetkezdket: mellkasi besugarzas,
kemoterapia, hosszu tavu kezelés
szajon at szedett vagy injekcidéban
alkalmazott szteroidokkal, vagy ismert
kotészoveti rendellenességek.

Bevalasztott betegek szama

55 beteg

Vizsgalt betegcsoport

N=55

Atlagos életkor: 70,5 + 9,3 év

Nem: 58% férfi; 42% nd

A bal pitvar mérete 5,93 + 0,97 cm

PF id6tartama: 61,2 £ 49,5 hénap
Paroxizmalis PF: 7,3%

Tartés PF: 27,3%

Hosszan fennallé tartés PF: 65,5%
BKEF: 50,0 £ 10,3

CHADS:> 0: 18,2%; 1: 27,3%; 2: 54,5%
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A vizsgalat médszereinek
osszefoglalasa

A Bayes-féle adaptiv tervezésen alapuld,
multicentrikus, prospektiv, nem randomizalt
vizsgéalatban 6sszesen 57 vizsgalati alanynal
végezték el a szlrést és a beleegyezési
eljarast, hogy nagy valészinlséggel
bizonyitsak az AtriCure radiéfrekvencias
csipeszek noninferioritasat a tartos
pitvarfibrillacio kezelésében. A vizsgaloknak
nyitott mellkasi strukturalis szivmitéttel
egyidejlleg egy kozel telies CMP-IV
Iéziésorozatot kellett kezelniuk.

Az eredmények 6sszefoglalasa

Hat hénapos utankdvetés utan:

o A betegek hetvennégy szdzalékanak
(74%) nem volt pitvarfibrillacioja, és
nem szedtek antiaritmias
gyégyszereket.

e A betegek nyolcvannégy szazalékanak
(84%) nem volt pitvarfibrillacidja.

Hosszu tavu utdnkdvetés (median 48,5 hénap
a beavatkozas utan):

e A betegek hatvankét és fél
sz4zalékanak (62,5%) nem volt
pitvarfibrillacidja, és nem szedtek
antiaritmias gyogyszereket.

o A betegek hetvendt szazalékanak
(75%) nem volt pitvarfibrillacidja.

Biztonsagossag:

e A sorozatban nem fordultak el6 az
eszkdzzel kapcsolatos nemkivanatos
események.

e A 30 napon belil 5 elsédleges
biztonsagossagi esemény tortént:

2 halaleset; 2 tulzott mértéki vérzés és
1 stroke

A vizsgalat korlatozasai

A koszoruér-szinuszban torténd ablaciéo nem
volt kotelezd; a radidfrekvencias/

krioablacids alkalmazasok szamat nem
rogzitették; a betegek viszonylag kis szama és
az eldirt 1ézidsorozattdl vald eltérés nagy,
95%-0s konfidenciaintervallumot
eredményezett szamos vizsgalati végpont
esetében.

Az eszkoz biztonsagossaggal
vagy teljesitoképességgel
kapcsolatos hianyossaga vagy
cseréje a vizsgalat soran

Nem jelentettek eszkdzhibat.
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A vizsgalat azonositasa

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

Az eszkoz azonositasa

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

Isolator Transpolar Pen (MAX3, MAX5)

Az eszkOz rendeltetése a
vizsgalat soran

Az AtriCure Synergy Ablation System a
szivszdvet ablacidjara szolgal a tartos
pitvarfibrillacié (hét napnal tovabb tarto, vagy
hét napnal révidebb ideig tartd, de
farmakoldgiai vagy elektromos kardioverziot
igényl8) vagy hosszan fennall6 tartés
pitvarfibrillacié (12 hénapnal hosszabb ideig
tart6 folyamatos pitvarfibrillacio) kezelésére
olyan betegeknél, akiknél egyidejlileg nyilt
koszoruér-bypass graft belltetés és/vagy
billentylicsere vagy -korrekcié torténik.

A vizsgalat célkitlizései

Az engedélyezés utani vizsgalat els6dleges
célja az volt, hogy értékelje a klinikai
eredményeket az AtriCure Synergy Ablation
System kereskedelmi hasznalata soran a
Maze IV eljarast végz6 orvosok altal kezelt
betegek egy kohorszaban.

A vizsgalat felépitése és a
kovetés idétartama

Ezt a prospektiv, nyilt elrendezés,
multicentrikus, megfigyeléses, egykaros
regisztert ugy tervezték, hogy figyelemmel
kisérje az AtriCure Synergy Ablation System
folyamatos biztonsagossagat és hatasossagat
a periproceduralis és hosszu tavu fazisban a
kereskedelmi hasznalat soran a pitvarfibrillacio
(PF) nem paroxizmalis formai miatt kezelt,
egyidejlleg nyitott, pumpas szivsebészeti
beavatkozason atesé betegeknél.

Elsédleges és masodlagos
végpont(ok)

Elsédleges hatékonysag: A pitvarfibrillaciotol,
pitvarlebegéstdl vagy pitvari tachycardiatél
mentes résztvevék szama az |. és lll. osztalyu
antiaritmids gyogyszerek legalabb 4 hétig tarto
szlineteltetése alatt (Id6keret: 36 hénappal a
matét utan).

Elsédleges biztonsagossag: Azoknak a
betegeknek az aranya, akiknél a klinikai
esemeényeket vizsgalo bizottsag dontése
alapjan az eljarast kévet6é 30 napon beliil vagy
a kérhazbal valo elbocsatas utan (attol
fliggben, hogy melyik volt a késdbbi idépont)
barmilyen sulyos, az eszkdzzel vagy az
ablaciods eljarassal kapcsolatos nemkivanatos
esemeény tortént (kivéve a pacemaker
belltetését).
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A vizsgalati alanyok
bevalasztasi/kizarasi kritériumai

Bevalasztasi kritériumok:

Kizarasi kritériumok:

Legalabb 18 éves életkor
A pitvarfibrillacié (PF) nem paroxizmalis
formaja a Heart Rhythm Society
(Szivritmus Tarsasag)/European Heart
Rhythm Association (Eurdpai Szivritmus
Tarsasag)/European Cardiac Arrhythmia
Society (Eurdpai Szivaritmia Tarsasag)
Consensus Statement (konszenzus
nyilatkozatanak) meghatarozasa szerint:
o Atartés PF olyan folyamatos PF,
amely hét napon tal is fennall.
Azok a PF-epizédok is tartés PF-
epizédnak mindstlnek,
amelyekben a beteg elektromos
vagy farmakolégiai
kardiovertalasardl a legalabb
48 6ras, de 7 napnal nem
hosszabb PF utan déntenek.
o A hosszan fenndll6 tartés PF a
12 hénapnal hosszabb ideig tartd
folyamatos PF. A sikeres
kardioverzid (szinusz ritmus
>30 masodperc) elvégzése az
ablacios eljarast kdvetd
12 hénapon belll, a PF
dokumentalt korai kitjulasa
30 napon belil nem valtoztatja
meg a hosszan fennallé tartés PF
mindsitést.
A vizsgalati alanynal tervezett elektiv
nyitott szivsebészeti beavatkozas(ok),
amelyet kardiopulmonalis bypasson kell
elvégezni az alabbiak kdzll egy vagy
tobb ok miatt: Koszoruér-bypass graft
beliltetés, mitralis billenty( korrekcioja
vagy cseréje, aortabillentyl korrekcidja
vagy cseréje, tricuspidalis billenty(
korrekcidja vagy cseréje. Ezekkel az
eljarasokkal egyutt megengedett a nyitott
foramen ovale (PFO) vagy a pitvari
szeptumdefektus (ASD) korrekcidja.
A beteg (vagy torvényes képviselbje)
beleegyezik a vizsgalatban valo
részvételbe az Intézményi Felllvizsgald
Testllet (IRB) altal jovahagyott
beleegyezd nyilatkozat alairasaval.
Hajlando és képes megjelenni a tervezett
utankovetd viziteken.

Allandé PF, egyidejiileg végzett
szivm{tét javallata(i) nélkdl.
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e Sirg6s szivm{itét szlikségessége (pl.
kardiogén sokk).

¢ Intraaorticus ballonpumpa vagy
intravénas inotrop szerek
szlikségessége a mtét elétt.

o Terhesség vagy teherbe esési szandék a
vizsgalattal egyidejlleg végzett mitéti
beavatkozas idétartama alatt a
harminchat (36) hénapos utankdvetési
id6szakban).

e Mas klinikai vizsgalatban val6 részvétel,
amely befolyasolhatja a vizsgalat

eredményeit.
Bevalasztott betegek szama N=365
Vizsgalt betegcsoport N=365

Eletkor (év): 69,8 + 9,3

Feérfiak: 217 (59,5%)

A pitvarfibrillacié id6tartama (hénap):

60,0 + 84,2

A pitvarfibrillacié tipusa

Paroxizmalis: 1 (0,3%)

Tartos: 207 (56,7%)

Hosszan fennallo tartés: 157 (43%)
CHAD-pontszam kockazati kategéria
Alacsony kockazat: (pontszam=0) 0
Kdzepes kockazat: (pontszam=1) 22 (6,1)
Magas kockazat: (pontszam>=2) 340 (93,9)
Nem értékelt: 3 (0,8)

A vizsgalat médszereinek
osszefoglalasa

Leird elemzések késziltek a betegek demografiai
adataira, a klinikai eszkoz/eljaras sikerességére,
a kortorténetre és a tarsbetegségekre
vonatkozoan. Az elsédleges biztonsagossagi
hipotézis vizsgalatat az aranyok 1 oldalu
pontos binomialis tesztjével végezték el, 0,05-
Os altalanos szignifikanciaszinten. Az eszkozzel
és az ablacios eljarassal kapcsolatos sulyos
AE-aranyokat és a konfidenciaintervallumokat
az elbocsataskor, a 30. napon és az 1. évben
Osszegezték, a 30 napos kumulativ, eszkdzzel
és ablacids eljarassal kapcsolatos sulyos AE-
aranyokra vonatkozo hipotézisvizsgalattal.
Antiaritmias gyogyszerek nélkul a PF-
mentesség hatasossagi eredményét a
konfidenciaintervallumokkal egyltt az 1., 2. és
3. évben (azaz 12, 24, 36 hénapos kovetés
utan) 6sszegezték, és hipotézistesztet
végeztek a 3 éves sikerességi eredményre
vonatkozoéan. Az elsddleges hatasossagi
hipotézis vizsgalatat az aranyok 1 oldalu pontos
binomialis tesztjével végezték el, 0,05-6s
altalanos szignifikanciaszinten. A masodlagos
eredményeket az elemzett populaciora és
bizonyos alpopuléciokra vonatkozdan foglaltak
dssze. Minden bemutatott aranyra kétoldalas
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95%-0s konfidenciaintervallumot szamoltak ki.
A teljes tulélést a bevalasztas 6ta a Kaplan—
Meier-modszer segitségével becsilték.

A stroke, a kardioverzi6 vagy a katéteres
ablacié id6beli valészinliségét a
szemikompetitiv kockazatok mddszerével
szamitott kumulativ incidenciafliggvények
segitségével becsllték meg.

Az eredmények O0sszefoglalasa

Az elsédleges sikerességi aranyok
a kovetkezok voltak:
e 12 honap: 66,2% (184/278) [95% CI:
60,6%, 71,8%]
e 24 honap: 64,9% (159/245) [95% CI:
58,9%, 70,9%]
e 36 hdénap: 62,9% (146/232) [p-érték
<0,0001; 95% Cl: 56,7%, 69,2%]
Az els6dleges biztonsagossagi események
aranya 1,1% (4/365) volt [p-érték <0,0001;
95% ClI: 0,3%, 2,8%]. A bejelentett események
kdz6tt szivmegallas, kamrai tachycardia,
transzfuziot igényld vérveszteség és tiidévéna-
szakadas szerepelt.
o Az eszkbzzel kapcsolatban nem fordult
elé miikddési zavar vagy szovédmeény.
e Az AtriCure Synergy Ablation System
rendszernek vagy az ablacios
eljarasnak tulajdonithatd halaleset nem
fordult elb.

A vizsgalat korlatozasai

A paroxizmalis PF epizddjai kimaradhattak; a
protokoll nem irta el6 az antiaritmias
gyégyszerek és az oralis antikoagulacio
alkalmazasat. A csipesz alkalmazasanak
modjat és az alkalmazasok szamat a sebész
valasztotta meg a sajat preferenciaja alapjan.

Az eszkoz biztonsagossaggal
vagy teljesitoképességgel
kapcsolatos hianyossaga vagy
cseréje a vizsgalat soran

Nem fordult elé eszkozhiba.

A vizsgalat azonositasa

Lépcsls epikardialis és endokardialis
megkozelités megvalodsithatésagi vizsgélata a
tartés vagy hosszan fennall6 tartés
pitvarfibrillaciéban szenvedd betegek
kezelésére radidfrekvencias ablaciéval (Staged
DEEP); clinicaltrials.gov NCT01661205

Az eszko6z azonositasa

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

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

AtriCure Isolator Pens MAX1, MAX5, MCR1,
MLP1

Dissector MID1

AtriCure AtriClip: LAAO, PRO1, CGG100
(Selection Guide)
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Az eszkoz rendeltetése a
vizsgalat soran

Szivablacié tartés vagy hosszan fennallé tartos
PF esetén

A vizsgalat célkitlizései

A tartés vagy hosszan fennall6 tartés
pitvarfibrillaciéban szenvedd személyek
kezelésének biztonsagossaganak és technikai
megvaldsithatosaganak értékelése az AtriCure
Bipolar System rendszert alkalmazo,
minimalisan invaziv torakoszkopos ablacios
eljarassal.

A vizsgalat felépitése és a
kovetés idétartama

Megvaldsithatosag, nyilt elrendezési,
egykaros

Elsédleges és masodlagos
végpont(ok)

Az elsbédleges biztonsagossagi végpont a
kdvetkezb, a sulyos nemkivanatos esemény
definicidjanak megfelels, és az aldbbiak
barmelyikének tulajdonithaté események
Osszetett végpontja volt:

e AtriCure Bipolar System vizsgalati

eszkdzok; vagy
o Epikardialis sebészeti beavatkozas;
vagy

e Endokardialis eljaras.
Ezeknek az eseményeknek az index
endokardialis EP eljarast kévetd els6
30 napban vagy a kérhazbdl valé elbocsatas
utan kell bekdvetkeznitk, attol fliggéen, hogy
melyik a hosszabb id6é (egyéb rendelkezés
hianyaban). A sulyos nemkivanatos
események kozé tartoztak: halal (teljes
halalozas); szivinfarktus, stroke vagy TIA;
tulzott vérzés, eljarason bellili vérzés:
szternotémiara vagy kardiopulmonalis
bypassra valo attérés a vérzés megfékezése
érdekében, posztoperativ tulzott mértékil
vérzés (22 egység vér transzfuzidja 24 éran
belll, vagy ujbdli mitét a vérzés megfékezése
érdekében az index mutéti eljarast kdvetd elsé
7 napban); tid6événa-szikulet (az index mutéti
eljarastol a 12 honapos kovetésig); atrio-
0zofagealis fisztula (az index mutéti eljarastol a
12 honapos kovetésig); a frenikus ideg
bénulasa; perikardialis folyadékgyilem, amely
drenazst igényel vagy tamponadot okoz;
érrendszeri hozzaférési szévédmények,
beleértve vérémleny, arteriovenosus fisztula
vagy pszeudoaneurizma kialakulasat, amely
sebészeti beavatkozast vagy transzfuziot,
hosszabb kérhazi tartozkodast vagy kérhazi
felvételt igényel; a specialis ingerlletvezetési
rendszer sérulése, amely alland6 pacemaker
belltetését teszi szilkségessé; és/vagy
mediasztinitisz.

Az els6dleges hatasossagi végpont a PF
hianya volt a 12 hénapos utankdvetési
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értékeléskor, a folyamatos 14 napos EKG-
monitorozas (pl. Holter, ILR, Zio Patch) alapjan

A vizsgalati alanyok

bevalasztasi/kizarasi kritériumai

Bevalasztasi kritériumok:

>18 éves életkor

Legalabb egy I. vagy lll. osztalyu
antiaritmias gyogyszerrel (AAD) szemben
refrakter, tlineteket okozé tartés vagy
hosszan fennall6 tartés PF-ben szenvedd
betegek

Azok a betegek, akiknél a katéteres
ablacios kisérletek sikertelenek voltak,
akkor jogosultak a részvételre, ha a
betegeknél tlinetek jelentkeznek, és tartés
vagy hosszan fennall6 tartés PF van jelen.
(a katéteres ablacios eljarasnak tobb mint
3 hénappal az indexeljaras el6tt kell
torténnie)

Legalabb két év varhatoé élettartam

A beteg hajlandé és képes irasbeli
beleegyez§ nyilatkozatot tenni

A beteg hajlandé és képes visszatérni a
tervezett utankovet6 vizitekre

Kizarasi kritériumok:

Korabbi sziv- és mellkasi mitét

A betegnek NYHA (New York Heart
Association) IV. osztalyu szivelégtelensége
van

Matéti beavatkozast igényld strukturalis
szivbetegségre utald jelek

Mutéti beavatkozas az index beavatkozast
megel6z6 30 napon belll

Ejekcibs frakcié <30%

A bal pitvar mért atméréje >6,0 cm
Veseelégtelenség

Stroke az el6z6 6 hénapban

Ismert, 80%-nal nagyobb mértékii carotis
stenosis

Jelentds aktiv fertézés vagy endokarditisz
jele

Terhes né vagy olyan né, aki a kbvetkezé
24 hénapban teherbe kivan esni

A bal pitvarban jelen 1évé trombus
echokardiografias vizsgalat alapjan
Kortorténetben szerepld vérdiszkrazia
Antikoagulacio ellenjavallata a vizsgalo
véleménye alapjan

Muralis trombus vagy tumor

Kbzepesen sulyos és sulyos COPD

Bevalasztott betegek szama

31 (26 kezelt)

Vizsgalt betegcsoport

Atlagos életkor: 61,7 + 9,5 év
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Férfiak: 21 (80,8%)
BMI: 30,8 £ 3,9

A vizsgalat médszereinek
osszefoglalasa

Az els6 vizsgalati alanyt 2012. szeptember 11-
én vontak be és kezelték a Staged DEEP PF
klinikai vizsgalatban. Osszesen

harmincegy (31) vizsgalati alany vett részt a
vizsgalatban. Harminc (30) vizsgalati alany irt
ala harmincegy (31) beleegyezést hat (6)
vizsgaléhelyen. A Staged DEEP klinikai
vizsgalatban kezelt 6sszes vizsgalati alany
részt vett egy 30 napos utankovetd viziten, és
a klinikai protokollban meghatérozottak szerint
az index endokardialis EP eljarast kovetd

24 hoénapig kdvették 6ket.

Az eredmények 6sszefoglalasa

Els6dleges nemkivanatos események
a vizsgalati alanyok 12%-anal (3/25) fordultak
el6. Mindharomrdl ugy itélték meg, hogy az
epikardidlis eljarassal 6sszefliggé.
e Halal: egy (1) vizsgalati alany
35 nappal a beavatkozas utan
e Afrenikus ideg bénulasa: két (2)
vizsgalati alany
Elsédleges hatdsossag: Az els6dleges
hatédsossag 78,3% volt (18/23 alany).

A vizsgalat korlatozasai

Megvaldsithatdsagi vizsgalat, kis
mintanagysag.

Az eszkoz biztonsagossaggal
vagy teljesitoképességgel
kapcsolatos hianyossaga vagy
cseréje a vizsgalat soran

Négy, a Coolrail linearis toll (MCR1) eszkdzzel
kapcsolatos eszk6zmedfigyelést/hibas
mikddést jelentettek.

o Két (2) Coolrail linearis toll (MCR1) és
két (2) AtriClips szennyez86dott vagy
sérllt volt az eljaras soran vagy azt
megelézéen.

o Az epikardialis mitéti eljaras soran
bekdvetkezett mechanikai torést
tovabbi 2 Coolrail linearis toll esetében
jelentették (MCR1).

e Minden esetben egy tovabbi eszkozt
hasznaltak.

e A medfigyelések egyikébdl sem
szarmazott nemkivanatos esemény.

A vizsgalat azonositasa

Hibrid megko&zelités megvaldsithatosagi
vizsgalata a tartdés vagy hosszan fennallo
tartds pitvarfibrillacioban szenved® betegek
radiofrekvencias ablacioval torténé kezelésére
(NCT01246466).

Az eszkoz azonositasa

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

AtriCure Isolator Pens: MCR1, MAX3/MAXS,
MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1

Az eszkOz rendeltetése a
vizsgalat soran

Szivablacio tartos és hosszan fennall6 tartos
PF esetén
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A vizsgalat célkitlizései

A vizsgalat célja a biztonsagossag és technikai
megvaldsithatosag értékelése volt a tartds
pitvarfibrillaciéban vagy hosszan fennallé
tartds pitvarfibrillacidban szenvedd alanyok
kezelésénél egy, az AtriCure Bipolar System
hasznalataval végzett minimalisan invaziv
torakoszkdpos ablacios eljaras soran, a léziok
feltérképezésével és optimalizalasaval,
amelyet a jelenleg jévahagyott katéteres
technolodgiaval végeznek.

A vizsgalat felépitése és a
kovetés idétartama

Prospektiv, multicentrikus, egykaros,
megvaldsithatésagi vizsgalat

Elsédleges és masodlagos
végpont(ok)

A biztonsagossag els6dleges végpontja a
mitétet kdvetd elsé 30 napon beliil vagy az
elbocsatas utan (amelyik hosszabb, hacsak
masként nem jelezték) bekbvetkezd, elbiralt
végpontok (pl. nemkivanatos események)
egyuttese volt. Ezek az események a
kovetkezdk voltak: halal, sulyos vérzés, stroke,
tranziens iszkémias roham, szivinfarktus,
szivtamponad, tidéembodlia, periférias
embodlia, atrio-6zofagealis fisztula,
rekeszizombénulas, tidévéna-szikiilet, sulyos
bdérégés, 2./3. foku atrioventrikularis blokk,
amely alland6 pacemaker beultetését
igényelte, az eljarast kdvet6 48 6ran bellll
bekovetkezd bérégés, slirgbsségi atvaltas
torakotémiara vagy szternotomiara, valamint a
katéterrel és/vagy a sebészeti eljarassal
kapcsolatos sulyos nemkivanatos események.

A hatasossag meghatarozasa szempontjabdl
az els6dleges eredmény a pitvarfibrillacio (PF)
hianya volt a tizenkét hénapos kdvetés soran a
14 napos automatikus kivaltbesemény-
monitorozas alapjan, azaz a pitvarfibrillacio,
pitvarlebegés vagy pitvari tachycardia
epizdédok hianya, amelyek >30 masodpercig
tartottak, mikézben a vizsgalatot megelézéen
legalabb 4 hétig (kivéve az amiodaron,
amelynek 12 hétig kell tartania) minden |. és
[ll. osztalyu antiaritmias terapiat abbahagytak.

A vizsgalati alanyok
bevalasztasi/kizarasi kritériumai

Bevalasztasi kritériumok:

e >18 éves életkor

e Tineteket (pl. szivdobogas, |égszomj,
faradtsag) mutato, tartds vagy hosszan
fennall6 tartés PF-ben szenvedd betegek

o A beteg hajlandé és képes irasbeli
beleegyezd nyilatkozatot tenni.

e A beteg varhaté élettartama legalabb 2 év.

e A beteg hajlandé és képes visszatérni a
tervezett utankovet6 vizitekre.
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Kizarasi kritériumok:

e Korabbi sziv- és mellkasi mitét.

o A beteg NYHA IV. osztalyu
szivelégtelenségben szenved.

o Mditéti beavatkozast igénylé strukturalis

szivbetegségre utalo jelek.

Ejekcids frakcié <30%

A bal pitvar mért atméréje >6,0 cm

Veseelégtelenség

Stroke az el6z6 6 hénapban.

Ismert, 80%-nal nagyobb mérték{ carotis

stenosis.

e Jelent8s aktiv fert6zés vagy endokarditisz
jele.

e Terhes n6 vagy olyan né, aki a kdvetkezé
24 hénapban teherbe kivan esni.

e A bal pitvarban jelen 1évé trombus
echokardiografias vizsgalat alapjan.

o Kortorténetben szerepld vérdiszkrazia.

o Antikoagulaci6 ellenjavallata a vizsgalo
véleménye alapjan.

e Muralis trombus vagy tumor.

o Kozepesen sulyos és sulyos COPD

Bevalasztott betegek szama

N=24

Vizsgalt betegcsoport

Eletkor: 60,1 + 8,4 év
Férfiak: 22 (91,7%)
BMI: 30,4 £4,2

A vizsgalat médszereinek
osszefoglalasa

A vizsgalati alanyokat huszonnégy (24)
hénapon keresztil kovették, az elsédleges
hatasossagi végpontot tizenkét (12) hénap
mulva értékelték.

Az eredmények 6sszefoglalasa

Elsédleges biztonsagossagi események (a
beavatkozast kdveté 30 napon bellli
nemkivanatos esemény) a vizsgalati alanyok
29,2%-anal (7/24) fordultak eld.

12,5% (3/24) a katéterrel és az eljarassal volt
kapcsolatos.

e Atvaltas median sternotomiara (1/24)

e Stroke

20,8% (5/24) a mitéti eljarassal volt
Osszefliggésben.

o Vérzés az epikardidlis beavatkozas
soran (1/24): atvaltas mini
torakotémiara.

Halalhoz vezetd stroke a 27. napon.
Két vizsgalati alanynal fertézés alakult
ki a port helyén; mindkett6t
antibiotikummal kezelték.

o Egy vizsgalati alanynal
hangszalbénulas Iépett fel.
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Megjegyzés: Egy betegnél szivinfarktus Iépett
fel, amelyrél megallapitottak, hogy kialakulasaban
mind az endokardidlis katéteres eljaras, mind az
epikardidlis ablacids eljaras szerepet jatszott.

Az els6dleges hatasossagi végpontot 68,4 %-
ban (13/19) érték el [95% CI 43,4, 87,4].

A vizsgalat korlatozasai

Megvaldsithatosagi vizsgalat, egykaros, kis
mintanagysagu vizsgalat.

Az eszkoz biztonsagossaggal
vagy teljesitoképességgel
kapcsolatos hianyossaga vagy
cseréje a vizsgalat soran

Hat (6) vizsgalati alanynal figyeltek meg
eszkozzel kapcsolatos problémakat/hibas
mikodeést:

e Isolator Synergy Clamp (EML2) (n=1)
— A Glidepath Tape (a csatlakozas
levalt a csipesz pofainak hegyétdl. Az
eljaras befejezéséhez egy masodik
EML2 eszkozt is hasznéltak, amellyel
nem tortént incidens.

e Isolator Transpolar Pen (n=1) — 60
ciklusos (pl. 60 Hertz) interferenciat
észleltek, és ugy gondoltak, hogy azt
egy hibas toll okozta. Az eszkdz
hasznalatat a kapcsolédo
megfigyeléssel egyltt abbahagytak, és
egy tovabbi vizsgalati eszkbzzel, az
Isolator Transpolar Pen eszkdzzel
helyettesitették, amelynek
segitségével az eljarast incidens nélkuil
befejezték.

e Coolrail Linear Pen (n=4):

e Tulmelegedés (n=2) — Az eszkdz
hasznalatat besziintették, és egy
kereskedelmi forgalomban kaphat6
Coolrail Linear Pen eszk6zzel
helyettesitették, amellyel sikeresen
elvégezték az eljarast.

e Egy betegnél egy konkurens eszkozt
hasznaltak, mivel nem allt
rendelkezésre tartalék vizsgalati
eszkodz.

o Az egyik betegnél egy masik Coolrail
eszkdzt hasznaltak a vizsgalt
eszkdzkészletbdl, hogy az eljarast
incidens nélkil befejezzék.

¢ Mechanikai torés (n=2) — Mindkét
esetben az eszkdzoket a vizsgalt
eszkodzkeészletbdl szarmazd masik
Coolrail Linear Pen eszkdzre cserélték.

e Megjegyzés: Ezen eszkdzproblémak/-
hibak egyike sem jart egyutt
nemkivanatos eseménnyel. A fent
emlitett esetekben az eljaras
ideiglenes megszakitasa ellenére a
meghatarozott Iézidsorozat ablacidja
befejez6dott.
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A vizsgalat azonositasa

Kombinalt endoszkdpos epikardialis és
perkutan endokardialis ablacio, illetve ismételt
katéteres ablacié tartos és hosszan fennallé
tartds pitvarfibrillaciéban (CEASE-AF)
(NCT02695277).

Az eszkOz azonositasa

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

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

Az eszkoz rendeltetése a
vizsgalat soran

Szivablacio

A vizsgalat célkitiizései

A vizsgalat célja két beavatkozasi modszer
hatasossaganak és biztonsagossaganak
Osszehasonlitédsa a pitvarfibrillacio kidjulasanak
megel6zésében tlineteket mutatd, gyogyszer-
refrakter betegeknél, akiknél tartés vagy hosszan
fennallé tartds pitvarfibrillacié van jelen.

A vizsgalat felépitése és a
kovetés idotartama

A prospektiv, 2:1 ardnyban randomizalt vizsgalat
célja, hogy dsszehasonlitsa a kombinalt
epikardidlis endoszkdpos sebészeti és
endokardialis katéteres technikak és a standard
endokardialis katéteres ablaciés stratégiak
hatasait a biztonsagossag, a hatdsosséag és az
életmindség tekintetében. A két kezelési
stratégia egészséggazdasagi hatasait is értékelni
fogjak. Az utankovetés idétartama 36 hénap.

Elsédleges és masodlagos
végpont(ok)

Elsédleges hatékonysag:

e Olyan dokumentélt pitvarfibrillacié (PF),
pitvarlebegés vagy pitvari tachycardia (PT)
epizédoktol mentes vizsgalati alanyok
szama, amelyek id6tartama meghaladja
a 30 masodpercet a 12 hdénapos kdvetés
soran, |. vagy lll. osztalyu antiaritmias
gyogyszerek nélkiil.

Masodlagos hatékonysag:

e Azon vizsgalati alanyok szama, akiknél a
24 és 36 honapos utankdvetés soran nem
fordult el6 dokumentaltan PF, pitvarlebegés
vagy PT epizdd, amelynek id6tartama
meghaladta a 30 masodpercet, I. vagy lll.
osztalyu antiaritmias gyogyszerek nélkal.
[Id6keret: Az endokardialis eljarast (hibrid
eljaras) vagy az utols6 engedélyezett
katéteres ablaciot (katéteres eljaras)
kovetd 24 és 36 honapon keresztil].

Biztonsagossag: Az Osszetett sulyos
szOv8dményeket és nemkivanatos eseményeket
az utankdvetés soran elemezni fogjak,
Osszehasonlitva a két vizsgalati karon az
ismételt eljarasok soran eléfordulé kumulativ
sz6védmeények aranyat. A nemkivanatos
események a kdvetkezdk lehetnek: halal, stroke,
tranziens iszkémias roham, szivinfarktus
PF-ablacioval 0sszefliggésben, perikarditisz,
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vérzés, sebfert6zés, atrio-6zofagealis fisztula,
nyel6csésérilés, maradando frenikus
idegbénulas, maradando6 pacemaker, >70%-0s
tlidévéna-szlikllet, szivtamponad/szivperforacio,
empiéma, fellletes sebfert6zések vagy a
vaszkularis hozzaféréssel kapcsolatos
szovédmeények, pneumodnia és beavatkozast
igénylé pneumotorax.

A vizsgalati alanyok

bevalasztasi/kizarasi kritériumai .

Bevalasztasi kritériumok:

Kizarasi feltételek:

A beteg kortorténetében a HRS/EHRA/ECAS
szakértdi konszenzusnyilatkozatban
meghatarozott, tiineteket okozé tartés PF
és >4 cm-es bal pitvar (BP) vagy hosszan
fennall6 tartés PF szerepel.

A beteg legalabb egy (I. vagy lll. osztalyu)
antiaritmias gyogyszerre refrakter vagy azt
nem toleralja

A beteg szellemileg képes és hajlando
tajékozott beleegyezést adni

A beteg >10 éve hosszan fennallé tartés
PF-ben szenved

A betegnél paroxizmalis PF jelentkezik

A beteg tartés PF-ben szenved és a bal
pitvar atmérdje <4 cm

A PF masodlagos elektrolit-
egyensulyzavar, pajzsmirigybetegség vagy
mas reverzibilis vagy nem
kardiovaszkularis ok miatt alakul ki

A beteg korabban ablacids eljarason vagy
szivmitéten esett at

A betegnek a PF kezelésén kivil méas
szivsebészeti beavatkozasra is szliksége
van (billenty(i, koszoruér, egyéb)
Katéteres ablacio vagy epikardialis miitét
ellenjavallata (beleértve tébbek kdzott:
korabbi mellkasi besugarzas, korabbi
perimiokarditisz, korabbi szivtamponad,
pleuralis 6sszendvések, korabbi
torakotémia)

Testtdmegindex >35

BP atmérdje >6 cm

Bal kamrai ejekcids frakcio <30%

Sulyos mitralis regurgitacio (>11)

A betegnél nem végezhet6
transoesophagealis echokardiografia
(TEE)

BP trombus jelenléte TEE, CT, MRI vagy
angiografia alapjan

Kortorténetben szerepld
cerebrovaszkularis betegség, beleértve a
stroke-ot vagy tranziens iszkémias
rohamot (TIA) a bevalasztast megel6zé
6 honapon bell
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e Aktiv fertb6zés vagy szepszis

o Egyéb klinikai allapotok, amelyek kizarjak
a bevalasztast (pl. szervi betegségek,
véralvadasi zavarok)

e Az antikoagulans terapia ellenjavallata
vagy az antikoagulans terapia betartasara
valo képtelenség

o Terhesséq, tervezett terhesség vagy
szoptatas

e A varhato élettartam kevesebb, mint
12 hénap

e A beteg részt vesz egy masik vizsgalatban,
amelyben vizsgalati gyégyszer vagy
eszkdz szerepel

Bevalasztott betegek szama

N=170

Vizsgalt betegcsoport

N=154

A vizsgalat médszereinek
osszefoglalasa

2015 novembere és 2020 majusa kozott 9
csehorszagi (Cseh Koztarsasag),
németorszagi, hollandiai, lengyelorszagi és
egyesiilt kiralysagbeli kdzpontbdl 170 beteget
vontak be, akiket 2:1 aranyban randomizaltak
hibrid ablaciora (N=114) vagy ismételt
katéteres ablaciora (N=56). A bevalasztott
betegek kdzll 152-t kezeltek az indexeljarassal
(kezelésbe bevont, ITT, populacio). A
modositott ITT populacidéban 146 olyan beteg
szerepelt, akiknél a TO utan (6 honappal az
indexeljaras utan) legalabb egy utankovet6
vizit tértént.

Az eredmények O0sszefoglalasa

Elsédleges hatékonysag (N=146 beteg, n=95

hibrid ablacio; n=51 katéteres ablaciod)

e A PF/pitvarlebegés/PT mentesség az l/lIl.
osztalyu antiaritmids gyégyszerek nélkil
(kivéve azokat, amelyek nem haladjak meg
a korabban sikertelen dézisokat a TO utani
12 hénapos vizitig) 71,6% (68/95) volt a
hibrid ablaciés karban, szemben a
39,2%-kal (20/51) az ismételt katéteres
ablacids karban (az elény abszolut
névekedése 32,4%, p<0,001).

e Tartés PF/megnagyobbodott bal pitvar
alcsoport: A PF/pitvarlebegés/PT
mentesség az l/lll. osztalyu antiaritmias
gyogyszerek nélkul (kivéve azokat,
amelyek nem haladjak meg a korabban
sikertelen dézisokat a TO utani 12 hénapos
vizitig) 72,7% (56/77) volt a hibrid ablacios
karban, szemben a 41,9%-kal (18/43) az
ismételt katéteres ablacids karban
(az el6ny abszolut névekedése 30,9%,
p<0,001).
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e Hosszan fennall6 tartés PF alcsoport: A
PF/pitvarlebegés/PT mentesség az l/lIl.
osztalyu antiaritmias gyogyszerek nélkil
(kivéve azokat, amelyek nem haladjak meg
a korabban sikertelen dozisokat a TO utani
12 hénapos vizitig) 66,7% (12/18) volt a
hibrid ablaciés karban, szemben a
25,0%-kal (2/8) az ismételt katéteres
ablacios karban (az elény abszolut
novekedése 41,7%, p=0,090).

e Biztonsagossag (N=154): Az dsszetett
sulyos szovédmeények aranya az index és
a masodik szakasz/ismételt endokardialis
katéteres ablacio utan 30 nappal 7,8%
(8/102) volt a hibrid ablaciés karban és
5,8% (3/52) a katéteres ablaciés karban
(n=0,751); az 6sszetett sulyos
szovédmeények aranya az index
beavatkozas utan 1 évvel 8,8% (9/102) és
5,8% (3/52) volt (p=0,752). A klinikai
esemeényeket vizsgalo bizottsag
megitélése szerint nem fordult el
eszkdzzel 6sszefiiggd szé6védmeény.

A vizsgalat korlatozasai e Mindkét karban minimalis l1éziésorozatra

volt szilkség, de tovabbi epikardialis vagy

endokardialis lézidkat lehetett kezelni az
intézményi gyakorlat vagy az orvos
belatasa szerint.

Az eszkoz biztonsagossaggal Egy (1) generator-meghibasodas tértént,
vagy teljesitéképességgel amely nem vezetett semmilyen nemkivanatos
kapcsolatos hianyossaga vagy eseményhez vagy nemkivanatos

cseréje a vizsgalat soran eredményhez. A beteget alternativ modszerrel

kezelték, és az eljarast kdvetden kilépett a
vizsgalati protokollbdl.

5.3. Az egyéb forrasokbol szarmazo klinikai adatok 6sszefoglalasa, ha vannak

Az érintett eszk6zok klinikai értékelésének részeként végzett atfogo, szisztematikus
szakirodalmi keresés alapjan tobb mint 30 publikalt tanulmany irja le kifejezetten az Isolator
Synergy Ablation System csipeszek biztonsagossagat és/vagy teljesitéképességét
pitvarfibrillacié [3—36] vagy IST [37—39] miatt végzett egyidejl vagy 6nallo sebészeti
szivablacios eljarasok soran. A kdzzétett klinikai adatok alapjan az eszkdzzel vagy az
eljarassal kapcsolatos sulyos nemkivanatos események dsszesitett incidenciaja <8% volt
>3700 PF-ben szenved§ betegnél [3—36], és <6% volt 305 IST-ben szenvedd betegnél [37—
39]. A PF miatt mitéti ablacidval kezelt betegeknél a szinuszritmus helyreéllitasa/a pitvari
ritmuszavaroktdl valé mentesség >76% volt >3600 betegnél[3-16, 27-31, 33-36]. Az IST miatt
kezelt betegek esetében 305 betegnél >83%-os volt az IST-mentesség[37-39]. A DEEP
Pivotal vizsgalat [NCT02393885] eredményei szintén azt mutatjak, hogy mind az elsédleges
hatékonysagi, mind a biztonsagi végpontokat sikerilt elérni, ami bizonyitja a kettds
epikardidlis és endokardidlis ablacids eljaras biztonsagossagat és hatékonysagat a perzisztald
pitvarfibrillacidval vagy tartésan fennallé perzisztald pitvarfibrillacioval jelentkezé betegek
esetében.
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5.4. A klinikai biztonsagossag és a teljesitoképesség 0sszesitett 6sszefoglalasa

Az AtriCure Isolator Synergy Ablation csipeszek és Glidepath Tapes klinikai elénye a normal
szinuszritmushoz valé visszatérés (azaz a pitvari ritmuszavartdl valé mentesség), a
ritmuszavar tiineteinek csdkkentése és az életmindség javulasa. A publikalt szakirodalombdl
szarmazo klinikai adatok 0sszessége, igy a regiszterbdl szarmazé adatok és a klinikai
vizsgalati adatok, valamint a korabbi eszk6zokkel vald egyenértékiiség (ahol alkalmazhato)
alapjan az AtriCure Isolator Synergy ablacids csipeszek és Glidepath Tapes/Magnetic Guide
megfeleltek a klinikai értékelésben meghatarozott biztonsagossagi és teljesitképességi
célkitlizéseknek. Az egyidejlileg végzett sebészeti ablaciot kdvetd 30 napon belll jelentkez6
MAE-k teljes aranya elérte a <15%-o0s biztonsagossagi célkitiizést, a torakoszkopos
sebészeti ablacids eljarasok utan pedig, beleértve a hibrid eljarasokat is, elérte a <19%-0s
biztonsagossagi célkitlizést. Az IST-ben szenved6 betegeknél a mitéti ablacio soran
bekovetkezett MAE-k teljes aranya alacsonyabb volt, mint a 15%-os biztonsagossagi
célkitlizés. A PF/pitvarlebegés/PT mentesség, a normal szinuszritmus vagy az IST
mentesség altalanos aranya >55% volt (teljesitéképességi célkitlizés) az Isolator Synergy
Clamps eszkdzzel végzett sebészeti ablaciot kbvetden, akar egyidejlileg, akar 6nalléan
végzett sebészeti ablacids eljarasokban, beleértve a hibrid eljarasokat is.

5.5. Folyamatban lévé vagy tervezett, forgalomba hozatal utani klinikai kovetés

A folyamatban Iévé HEAL-IST klinikai vizsgalat forgalomba hozatal utani klinikai utankévetési
adatokat fog szolgaltatni, ahogyan a vizsgalo altal kezdeményezett kutatasok, valamint

a TRAC-AF és IST regiszterek is. Az e vizsgalatokbdl és a regiszterbdl, és az AtriCure
forgalomba hozatalt kdvet6 felligyeletébdl szarmazé informaciodkat az eszk6zok
hasznélatabdl eredd fennmaradé kockazatok vagy az elény-kockazat aranyra gyakorolt,

a teljesitbképességgel kapcsolatos hatasok kdvetésére és azonositasara hasznaljak fel.

6. Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak
Pitvarfibrillacio

A ritmuskontroll gyogyszeres kezeléssel is megvaldsithaté egyes PF-ben szenvedd
betegeknél. A 2024-es ESC és EACTS irdnymutatasok az amiodaront javasoljdk hosszu tavu
ritmusszabalyozasra minden PF-betegnél, az extracardialis toxicitdas gondos mérlegelése és
nyomon kdvetése mellett[40]. Ezek az iranymutatdsok azt is javasoljak, hogy a ritmuskontrollt
egy sikertelen vagy nem toleralhat6 I. vagy lll. osztalyd antiaritmias gyogyszer utan a
tid6véna izolalasara szolgalé PF katéteres ablacioval kell elérni a paroxizmalis PF-ben vagy
perzisztens PF-ben szenved6 betegeknél, az PF kiujulasanak f6 kockazati tényezdivel vagy
anélkdl (,A tinetek javitasara katéteres vagy sebészeti ablaciot kell mérlegelni a tineteket
okozo perzisztens vagy hosszan fennallo perzisztens, az AAD-terapiara rezisztens PF-ben
szenved6 betegeknél”)[40]. Bar az antiaritmias gyogyszerek hasznosak, a Journal of
American College of Cardiology 2020-as Council Perspective allasfoglalasaban az PF-
ablaciot nevezte meg elsédleges terapias stratégiaként[41]. Szamos ablacios eljarast
vizsgaltak potencialisan gyogyité megkozelitésként, vagy az aritmia médositasara,

a gyogyszeres terapia hatékonysaganak névelése érdekében. Tovabba az ablacié megfelelé
kezelési lehetéség lehet olyan betegek esetében, akiknél az antiaritmias gyogyszeres
kezelés nem volt sikeres vagy nem jol toleralhato.
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Az ablaciés megkdzelitések a pitvarfibrillaciot kivalté elektromos palyak megszakitasara
dsszpontositanak, a pitvarfibrillaciot kivalté tényez8k és/vagy a koros ritmust fenntarto
szivizomszubsztrat megvaltoztatasaval. Az ablacids energia leggyakoribb tipusai kdzé
tartozik a radiofrekvencia, a nagy intenzitasu ultrahang, a |ézer, a krioenergia és a

jeleket megzavaro lézidsorozatok létrehozasaval biztositjak. A kiilonb6z6 energiaforrasok
kézul az RF- és a kriotermikus energiat alkalmazzak leggyakrabban a szivszdvet
ablaciojara[41]. Kllonb6zé RF-ablacios eszk6zok vannak forgalomban, és tobb koziilik
szivelektrofizioldgiai diagnosztikai funkciokkal is rendelkezik; ezek az eszkdzok lehetévé
teszik az orvos szamara, hogy valés idében nyomon kévesse (pl. érzékelés, ingerlés és
rogzités) a lézidk sikerét[42]. A m{itéti ablacié végezhetd nyitott szivm{itét részeként
egyidejlleg végzett szivmitéttel vagy 6nalld torakoszképos beavatkozasként. Mindkét
eljarastipus biztonsagossagat és teljesitéképességét értékelték klinikai vizsgalatokban,
amelyek kozil néhanyat a jelen SSCP dokumentumban is attekintliink. A m(itéti ablacié mint
elsddleges vagy 6nallo eljaras elvégzésének és a tartds ritmus sikerének gyakorisaga
folyamatosan nétt. Tébb orvosi tarsasag jelenlegi irdnyelvei értékelték a sebészeti ablacid
alkalmazasat a pitvarfibrillacio (PF) kezelésére [1, 2, 40, 42].

Nem megfelel6 sinus tachycardia

Jelenleg nincs az FDA altal jovahagyott terapia az IST kezelésére. A Heart Rhythm Society
(HRS) 2015-6s szakeért6i konszenzusnyilatkozata szerint az IST bizonyitékokon alapul6
kezelési lehetéségei korlatozottak, és nincs standard ellatast jelenté terapia erre a sulyos
életminéség-romlast okozé betegségre [43].

Els6 vonalbeli kezelésként a gydgyszeres kezelést, példaul a béta-blokkoldkat vagy

a kalciumcsatorna-blokkoldkat valasztjak, de nem bizonyultak hatékonynak. Az ivabradin, a
hiperpolarizalé natriumaram gatldja egy Ujabb gyégyszer, amely jobb eredményeket mutatott.
Az adatok arra utalnak, hogy az ivabradin és a metoprolol kombinacidja biztonsagos és
hatékony lehet, vagy az ivabradin a béta-blokkol6 terapiahoz adva is elényds lehet.

A szinuszcsomo (SN) ablacidval jaré RF katéteres ablacié potencidlis alternativat jelent

a gyogyszeres kezelésre refrakter IST-ben szenved6 betegeknél. A tiinetek gyakran
sulyosbodnak, vagy allando pacemakert tesznek szikségessé. Az egyéb szévédmények
kozé tartozik a frenikus idegkarosodas vagy az atmeneti vena cava superior szindréma.
Altalanossagban ugy vélik, hogy a kockazatok meghaladjak a kezelés elényeit.

Az IST-vel val6 Osszetett pszichoszocialis 6sszefiiggés miatt a kezelés gyakran
multidiszciplinaris megkozelitést igényel. A pulzusszam kezelése nem mindig enyhiti a beteg
altal tapasztalt szorongast. Egyéb kezelési lehetéségek kézé tartozik az eritropoetin,

a fludrokortizon, a volumenpotlas, a kompresszids ruhazat, a fenobarbital, a klonidin,

a pszichiatriai értékelés és a testmozgas.

7. Javasolt felhasznaloi profil és a felhasznal6k képzése

Engedéllyel rendelkezd orvosok, akik sziv- és/vagy mellkassebészeti beavatkozasokat
végeznek. Az AtriCure tovabbi atfogd oktatast és képzést biztosit az Isolator Synergy
Ablation Clamps and Glidepath Tapes/Magnetic Tapes szivablaciéhoz valé hasznalatahoz az
eszkdz hasznalati Utmutatodjaban foglaltak szerint. Ez lehet didaktikai attekintés egy tapasztalt
sebésszel, valamint opcionalisan szimulatoros/kadaver laboratériumi gyakorlat.

38. oldal, 6sszesen: 44
Form-522.A



AtriCure, Inc SSCP: Isolator Synergy Clamps

8. Alkalmazott harmonizalt szabvanyok és kozosségi szabvanyok

CEM-278 Rev F

Szabvany

Megfelelés —
teljes, részleges
megfelelés vagy
nem megfelelés

Részleges
megdfelelés vagy
meg nem felelés
esetén indoklas

BS EN ISO 13485: 2016 + A11 2021 Orvostechnikai
eszkdzok — Mindségiranyitasi rendszerek —
Szabalyozasi célu kdvetelmények

Teljes

N/A

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Orvostechnikai
eszkozok — Kockazatkezelés alkalmazasa
orvostechnikai eszk6zokre

Teljes

N/A

BS EN ISO 14155: 2020 Orvostechnikai eszkdzdk
klinikai vizsgalata human alanyokon — Helyes klinikai
gyakorlat

Teljes

N/A

BS EN ISO 10993-1:2020 Orvostechnikai eszk6zok
biologiai értékelése — 1. rész: Ertékelés és tesztelés

Teljes

N/A

BS EN ISO 10993-18: 2020+A1:2023 Orvostechnikai
eszkdzok bioldgiai értékelése — Kémiai jellemzés

Teljes

N/A

BS EN 60601-1: 2006+A2:2021 Gyogyaszati villamos
készillékek — 1. rész: Altalanos biztonsagi és alapvet6
mikodési kovetelmények

Teljes

N/A

BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021 Gydgyaszati
villamos késziilékek — 1-2. rész: Altalanos biztonsagi
és alapvetd mikddési kovetelmények — Kiegészit6
szabvany: Elektromagneses zavarok — Kovetelmények
és vizsgalatok

Teljes

N/A

BS EN 60601-1-6: 2010+A2:2021 Gyogyaszati
villamos késziilékek: 1-6. rész: Altalanos biztonsagi és
alapveté miikodési kovetelmények — Kiegészitd
szabvany: Hasznalhatésag

Teljes

N/A

BS EN 60601-2-2: 2018+A1:2024 Gyogyaszati
villamos készilékek

2-2. rész: A nagyfrekvencias sebészeti
berendezésekre és a nagyfrekvencias sebészeti
tartozékokra vonatkozé egyedi biztonsagi és alapvetd
miikdodési kdvetelmények

Teljes

N/A

BS EN ISO 11135:2014:+A1 2019 Egészségugyi
termékek sterilizalasa — Etilén-oxid

Teljes

N/A

BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022; 2020+A1:2023:
Végtermékkeént sterilizalt orvostechnikai eszk6zok
csomagolasa — 1. rész: Az anyagok, a sterilgat-
rendszerek és a csomagolorendszerek kovetelményei

Teljes

N/A

BS EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022; 2020+A1:2023:
Végtermékkent sterilizalt orvostechnikai eszk6zok
csomagolasa — 2. rész: A formazasi, lezarasi és
Osszeszerelési folyamatok validalasi kbvetelményei

Teljes

N/A

ISTA 3A: 2018 Szallitotartalyok és rendszerek
teljesitményvizsgalata

Teljes

N/A
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Szabvany

Megfelelés —
teljes, részleges
megfelelés vagy
nem megfelelés

Részleges
megdfelelés vagy
meg nem felelés
esetén indoklas

ASTM F1980-21: 2021 Standard utmutaté a sterilgat-
rendszerek és orvostechnikai eszk6zdk gyorsitott
Oregedéséhez

Teljes

N/A

ASTM F88/F88M-21: 2021 Szabvanyos vizsgalati
maodszer a rugalmas zaréanyagok tomitési
szilardsaganak meghatarozasara

Teljes

N/A

ASTM F2096-11: 2019 A csomagolasban l1évé nagy
szivargas észlelése — Buborékteszt

Teljes

N/A

ASTM F1929-15: 2015 Szabvanyos vizsgalati médszer
pordzus orvosi csomagolasok tdmitésszivargasanak
kimutatasara festék-penetraciéval

Teljes

N/A

BS EN ISO 15223-1: 2021+A1: 2025 Orvostechnikai
eszkdzok — Orvostechnikai eszk6zok cimkéin
hasznalhaté jelképek, cimkézésének és
informacidszolgaltatasanak jelképei — 1. rész:
Altalanos kévetelmények

Teljes

N/A

BS EN ISO 20417:2021 Az orvostechnikai eszk6zok
gyartoja altal megadott tajékoztatas

Teljes

N/A

BS EN IEC 62366-1: 2015 + A1 2020 Orvostechnikai
eszk6zok — A hasznalhatosagi tervezés alkalmazasa
az orvostechnikai eszk6zokre

Teljes

N/A

EN ISO 14644-1: 2015 Tisztaterek és egyéb tiszta
kdrnyezetek — Osztalyozas

Teljes

N/A

EN ISO 14644-2: 2015 Tisztaterek és egyéb tiszta
kdrnyezetek — Monitorozés

Teljes

N/A

SCHEER-iranymutatas a rakkelt6, mutagén,
reprodukciot karosité (CMR) vagy endokrin rendszert
karosité (ED) tulajdonsagokkal rendelkez6 ftalatok
egyes orvostechnikai eszkdzdkben valé jelenlétének
elény-kockazat értékelésérdl, 2019. junius 18.

Teljes

N/A

MDCG 2020-5 Klinikai értekelés — egyenérteklseg
Utmutaté a gyartdk és a bejelentett szervezetek
szamara. 2020. aprilis.

Teljes

N/A

MDCG 2020-6 Klinikai bizonyiték a korabban a
93/42/EGK vagy a 90/385/EGK iranyelv alapjan CE-
jeloléssel ellatott orvostechnikai eszkdzékhdz. 2020.
aprilis.

Teljes

N/A

MDCG 2020-7 Forgalomba hozatal utani klinikai
nyomon kovetési (PMCF) terv sablonja. Utmutaté a
gyartok és a bejelentett szervezetek szadmara. 2020.
aprilis. )

MDCG 2020-8 Utmutaté a PMCF-értékeld jelentés
sablonjahoz. 2020. aprilis.

Teljes

N/A

MDCG 2019-9 A biztonsagossagra és a klinikai
teljesitbképességre vonatkozé 6sszefoglald. Utmutaté
a gyartok és a bejelentett szervezetek szamara. 2022.
marcius.

Teljes

N/A
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Szabvany

Megfelelés —
teljes, részleges
megfelelés vagy
nem megfelelés

Részleges
megdfelelés vagy
meg nem felelés
esetén indoklas

MDCG-2020-13 Klinikai értékelést vizsgalo

Teljes

N/A

jelentéssablon. 2020. jalius.

2016. junius.

MEDDEYV 2.7/1, 4. revizid, Iranymutatas az
orvostechnikai eszk6zokrdl: Klinikai értékelés:
Utmutaté a 93/42/EGK vagy a 90/385/EGK iranyelv
szerinti gyarték és bejelentett szervezetek szamara.

Teljes

N/A

N/A — nem alkalmazhatd

9. Modositasi el6zmények

SSCP Kiadas datuma Modositas leirasa A bejelentett | A validalashoz
verzidja szervezet altal | hasznalt
validalt (igen | verzio nyelve:
vagy nem)
A Lasd a CEM-278 | Els6 kiadas Nem Angol
LA” valtozat
kiadasi datumat
B Lasd a CEM-278 | 1. szakasz: A Glidepath Basic | Nem Angol
,B” valtozat UDI-DI kodok torlése. A gyartd
kiadasi datumat hivatalos nevének és
egységes nyilvantartasi
szamanak frissitése.
3.4. szakasz: Az AtriCure RF
generatorok és egyeb,
a csipeszekkel hasznalhatd
eszkozok (pl. AtriCure Isolator
Pens) leirdsanak hozzaadasa.
C Lasd a CEM-278 | Két figyelmeztetés hozzaadasa | Igen Angol
,C” valtozat minden csipesz esetében, a
kiadasi datumat hasznalati atmutatéval valo
Osszehangolas érdekében
D Lasd a CEM-278 | A BSI altal a CEM-278.C Igen Angol
,D” valtozat alapjan validalva és a CEM-
kiadasi datumat 278.D verziéra modositva az
OLH/OSH eszkoz CE-jeldlési
statuszanak frissitése,
valamint a forditasi fajlok
csatolasa. A cimlap datuma
a ,C” valtozat jovahagyasi
datumat tukrozi.
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SSCP
verzidja

Kiadas datuma

Modositas leirasa

A bejelentett
szervezet altal
validalt (igen
vagy nem)

A validalashoz
hasznalt
verzio nyelve:

A kiadasi datumot
lasd a CEM-278
Rev E
dokumentumban

Frissitett eszkdzinformaciok,
rendeltetésszer( hasznalat,
leirasok és fennmaradd
kockazatok az EnCapture (EMH)
csipeszre vonatkozo tartalommal
kiegészitve. A klinikai adatok
Osszefoglaléjanak frissitése az
aktualis szakirodalomnak
megfeleléen.

A dokumentaciohoz és az
aktualis revizidkhoz igazitott,
frissitett szabvanyok.

Nem

Angol

A kiadasi datumot
lasd a CEM-278
Rev F
dokumentumban

A BSI altal a CEM-278.E szerint
hitelesitve. A dokumentumot
CEM-278.F verziora
maodositottak annak érdekében,
hogy a figyelmeztetések és
ovintézkedések 6sszhangban
legyenek a hasznalati
utmutatéval, tovabba hogy
tartalmazza az EMH
jévahagyasi adatokat, valamint
hogy csatoljak a forditasi fajlokat.

Igen

Angol
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