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PARSKATS
Sis drosibas un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku
piekluvi ierices droSuma un kiiniskas veiktspéjas galveno aspektu atjauninatajam kopsavilkumam.

SSCP neaizstaj lietoSanas instrukciju ka galveno dokumentu, kas nodro$ina dro$u ierices
lietoSanu, un nesniedz diagnostikas vai terapijas ieteikumus paredzétajiem lietotajiem vai

pacientiem.

INFORMACIJA LIETOTAJIEM/VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

Produkta nosaukums:

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

Produktu grupa/saimes pamata
UDI-DI

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

Razotaja juridiskais nosaukums un
adrese:
Vienotais registracijas numurs (VRN)

AtriCure
7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 ASV

VRN: US-MF-000002974

Pilnvarotais parstavis ES:
Vienotais registracijas numurs (VRN)

AtriCure Europe B.V.
De entree 260

1101 EE Amsterdam
Niderlande

VRN: NL-AR-000000165

Mediciniskas ierices darbibas jomas
izteiksme un kods:

CND kods: C020301 — sirds audu ablacija,
elektrokatetri, radiofrekvences

EMDN kods: C020399 - sirds audu ablacijas ierices,
citas

Produktu klasifikacija un noteikumi
(atbilstosi MDR):

Il klase, 6. noteikums

Gads, kad tika izsniegts pirmais
sertifikats (CE), kas attiecas uz ierici:

Isolator Linear Pen (MLP1): 2011
Isolator Transpolar Pen (MAX3): 2015
Isolator Long Pen TT (MAX5): 2015
Coolrail Linear Pen (MCR1): 2015
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Pilnvarotas iestades nosaukums, BSI
adrese un numurs: Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Niderlande

+31 20 346 0780

CE 2797

2.

2.1.

2.2.

lerices paredzeétais lietojums

Paredzetais merkis

Isolator Linear Pen (MLP1)

Lineara pildspalva Isolator ir sterila, vienreizlietojama elektrokirurgijas ierice, kas
paredzéta sirds audu ablacijai, kad ta ir pievienota saderigam AtriCure radiofrekvences
generatoram. Linearo pildspalvu Isolator var izmantot pagaidu kardiostimulé$anai,
uztverSanai, ierakstiSanai un stimulé$anai sirds aritmijas novérté3anas laika, kamer ir
izveidots savienojums ar pagaidu aréju sirds elektrokardiostimulatoru vai ierakstiSanas
ierici.

Isolator Transpolar Pen (MAX3) un Long Pen TT (MAXS)

Pildspalva Isolator ir sterila, vienreizlietojama elektrokirurgijas ierice, kas paredzéta sirds
audu ablacijai, kad ta ir pievienota saderigam AtriCure radiofrekvences generatoram.
Pildspalvu Isolator var izmantot pagaidu kardiostimuléSanai, uztverSanai, ierakstiSanai
un stimuléSanai sirds aritmijas novértéSanas laika, kameér ir izveidots savienojums ar
pagaidu aréju sirds elektrokardiostimulatoru vai ierakstiSanas ierici.

Coolrail Linear Pen (MCR1)

Lineara pildspalva Coolrail ir sterila, vienreizlietojama elektrokirurgijas ierice, kas
paredzéta sirds audu ablacijai, kamér ir izveidots savienojums ar saderigu AtriCure
radiofrekvences Jeneratoru.

Indikacija(-as) un mérka populacijas
Isolator Linear Pen (MLP1)

¢ Indikacija: lineara pildspalva Isolator ir indicéta sirds audu ablacijai, lai arstétu
sirds aritmijas, tostarp priekSkambaru mirdzéSanu. Pagaidu kardiostimuléSanai,
uztverSanai, ierakstiSanai un stimuléSanai sirds aritmiju novértéSanas laika,
kameér ir izveidots savienojums ar pagaidu aréju sirds elektrokardiostimulatoru
vai ierakstiSanas ierici.

e Meérka populacija: pieaugusi pacienti ar sirds aritmijam, tostarp priekSkambaru
mirdzaritmiju.
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Isolator Transpolar Pen (MAX3) un Long Pen TT (MAXS5)

e Indikacija: pildspalva Isolator ir paredzéta sirds audu ablacijai, lai arstétu sirds
aritmijas, tostarp priekSkambaru fibrilaciju. Pagaidu kardiostimulé$anai, uztverSanai,
ierakstiSanai un stimuléSanai sirds aritmiju novértésanas laika, kamér ir izveidots
savienojums ar pagaidu aréju sirds elektrokardiostimulatoru vai ierakstiSanas ierici.

e Meérka populacija: pieaugusi pacienti ar sirds aritmijam, tostarp priek8kambaru
mirdzaritmiju.

Coolrail Linear Pen (MCR1)

¢ Indikacija: lineara pildspalva Coolrail ir indicéta sirds audu ablacijai, arstéjot sirds
aritmijas, tostarp priek§kambaru fibrilaciju.

e Merka populacija: pieaugusi pacienti ar sirds aritmijam, tostarp priek8kambaru
mirdzaritmiju.

2.3. Kontrindikacijas un/vai ierobezojumi

Isolator Transpolar Pen (MAX3), Isolator Long Pen TT (MAXS5); Coolrail Linear Pen
(MCR1) un Isolator Linear Pen (MLP1)

e lerice nav paredzéta olvadu kontraceptivajai koaguléSanai (pastavigai sieviesu
sterilizacijai).

3. lerices apraksts
3.1. lerices apraksts

Isolator Linear Pen (MLP1)

Pildspalvas Isolator sistéma sastav no AtriCure RF GENERATOR (ASU3 un ASB3

vai MAG™), pildspalvas Isolator un pedalslédza. Pildspalva ir vienam pacientam
izmantojama elektrokirurgijas ierice, kas paredzéta sirds audu ablacijai, kad ta ir
pievienota saderigam AtriCure radiofrekvences generatoram. Kad GENERATOR ir
aktivizéts, tas pievada radiofrekvences (RF) energiju iek$éji atdzesétajiem elektrodiem.
Operators kontrolé energijas padevi, nospiezot un turot pedalsledzi vai pogu. Pildspalvu
Isolator var izmantot pagaidu kardiostimulé$anai, uztverSanai, ierakstiSanai un
stimulé$anai sirds aritmijas novértédanas laika, kamér ir izveidots savienojums

ar pagaidu aréju sirds elektrokardiostimulatoru vai ierakstiSanas ierici.
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1. attéls: Isolator Linear Pen (MLP1)

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

Pildspalvas Isolator sistéma sastav no AtriCure RF GENERATOR (ASU3 un ASB3
vai MAG™), pildspalvas Isolator un pedalslédza. Pildspalva Isolator ir sterila,
vienreizlietojama elektrokirurgijas ierice, kas paredzéta sirds audu ablacijai, kad ta ir
pievienota saderigam AtriCure radiofrekvences generatoram. Operators kontrolé $Ts
RF energijas lietoSanu, nospiezot un turot pedalslédzi vai pogu. Linearo pildspalvu
Isolator var izmantot pagaidu kardiostimuléSanai, uztver§anai, ierakstiSanai un
stimuléSanai sirds aritmijas novértéSanas laika, kamér ir izveidots savienojums

ar pagaidu areju sirds elektrokardiostimulatoru vai ierakstiSanas ierici.

2. attels: Isolator Transpolar Pen (MAX3)

3. attéls: Isolator Long Pen TT (MAXS5)
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Coalrail Linear Pen (MCR1)

AtriCure Coolrail linearas pildspalvas sistéma sastav no AtriCure RF GENERATOR
(ASU3 un ASB3 vai MAG™), Coolrail linearas pildspalvas un pedalslédza. Lineara
pildspalva Coolrail ir sterila, vienreizlietojama elektrokirurgijas ierice, kas paredzéta sirds
audu ablacijai, kamer ir izveidots savienojums ar saderigu AtriCure radiofrekvences
generatoru. Kad GENERATOR ir aktivizéts, tas pievada radiofrekvences (RF) energiju
ieks$éji atdzesétajiem elektrodiem. Operators kontrolé energijas padevi, nospiezot un
turot pedalslédzi vai pogu.

4, attels: Coolrail Linear Pen

3.2. Atsauce uz iepriekséjo(-am) paaudzi(-em) vai variantu(-iem), ja tadi ir, un atskiribu
apraksts

Isolator Linear Pen (MLP1)

e 2011: CE mark&jums

e 2015: uzlabots kata dizains, lai palielinatu piekapibas/lieces spéju; alternativs RF un
uztverSanas vadu izolacijas materials, lai uzlabotu raZotspéju.

e 2016: piegadataja veikta [T[dzvertigu sarauSanas caurulu izejmateridlu nomaina
novecoSanas de|.

e 2020: CE sertifikata atjauno$ana; sveku maina noveco8anas dél.

Isolator Pen un Long Pen (MAX3, MAXS5)

e 2015: CE marké&jums

e 2015: lazera punktmetinaSanas pievieno$ana gofrétajam savienojumam (kas
nesaskaras ar pacientu), kas ir [ldzigs lodétajam savienojumam bez papildu
materialiem.

e 2016: Tyvek razoSanas pareja uz jaunako atras vérpsanas tehnologiju.

e 2017: MAX3 — izmainas blisteru paplates izejmaterialu loksnes biezuma,
lai uzlabotu razoSanas procesa iespéjas.

e 2020: CE sertifikata atjaunoSana; sveku maina novecoSanas dél.

Coolrail Linear Pen (MCR1)

e 2015: CE markéjums; iestradats RoHS prasibam atbilsto$s termistors un modificéta
Skidruma sukna konstrukcija, lai uzlabotu siukna veiktspégju.

e 2016: Tyvek raZzoSanas pareja uz jaunako atras vérpsanas tehnologiju.

e 2020: CE sertifikata atjaunoSana; sveku maina novecoSanas dél; kata materialu
maina, lai stiprinatu katu un lautu lietotajam veikt lielaku spiedienu uz audiem
ablacijas laika; PCB maina, lai ieklautu termistora Tssavienojuma noteik$anu.

e 2021: veiktas izmainas, lai uzlabotu gofré8anas darbibu (gofréSanas vieta, stieples
sloksnes garums, produktu lTnijas palielinaSana).
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3.3. Visu to piederumu apraksts, kurus paredzets izmantot kopa ar ierici

Nav

3.4. Citu iericu un izstradajumu apraksts, kurus paredzets izmantot kopa ar ierici

Nav

4. Riski un bridinajumi
4.1. AtlikuSie riski un nevelamas blakusparadibas

lesp&jamas komplikacijas, kas ir saistitas ar aplveida vai linearu bojajumu izveidoSanu
sirds un mikstajos audos, ir noraditas talak.

AtriCure Pens (MLP1, MAX3, MAXS5,
MCR1)

Periproceduralo atlikuso risku
sastopamibas apléses

Ablacija vai apdegumi audiem, kas nav
mérka audi (talak skatiet informaciju par
atrioezofagealo bojajumu pazimém un
simptomiem)

<0,1 %, mazak neka 1 no
1000 pacientiem

Audu perforacija

<0,1 %, mazak neka 1 no
1000 pacientiem

Pécoperacijas emboliskas komplikacijas

<0,1 %, mazak neka 1 no
1000 pacientiem

Arpuskermena apvada pagarinajums

Kirurgiska ablacija palielina
kardiopulmonalas maksligas asinsrites
laiku ITdztekus proceddram, tomér
Amerikas Torakalas kirurgijas asociacijas
konsensa vadlinijas noradits, ka tas
nepalielina pacienta risku.’

Pécoperacijas sirdsdarbibas ritma
traucéjumi (priekSkambaru un/vai
kambaru)

<0,1 %, mazak neka 1 no
1000 pacientiem

Perikardials izsvidums vai tamponade

<0,1 %, mazak neka 1 no
1000 pacientiem

Blakus esoS$o nervu un/vai asinsvadu
bojajumi

<0,5 % hdz 20,1 %; mazak neka 1 no
200 cilvekiem I1dz 1 no 1000 pacientiem

Varstula viras bojajumi

<0,1 %, mazak neka 1 no
1000 pacientiem

VadiSanas trauc&jumi (SA/AV mezgls)

<0,1 %, mazak neka 1 no
1000 pacientiem

Akuta iSémiska miokarda epizode

<0,1 %, mazak neka 1 no
1000 pacientiem

Piezime. Apléstais sastopamibas biezums tiek noteikts péc riska kontroles
pasakumiem, pamatojoties uz AtriCure riska parvaldibas dokumentiem; apléstais
risks var bt novértéts ka parak zems, jo izmantoti komercialie raditaji.
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Papildu atlikuSie riski, kas minéti lietoSanas instrukciju bridinajumu/piesardzibas
pasakumu sadalas, ir noradtti talak.

AtriCure Pens (MLP1, MAX3, MAX5, Periproceduralo atlikuso risku
MCRA1) sastopamibas apléses
Infekcija <0,1 %, mazak neka 1 no
1000 pacientiem
AsinoSana, kas izraisa navi vai <0,1 %, mazak neka 1 no
neatgriezeniskus veselibas traucéjumus 1000 pacientiem
Nespéja izpildit savrupu RF procediru <0,5 % hdz 20,1 %; mazak neka 1 no
200 cilvékiem Iidz 1 no 1000 pacientiem
4. pakapes apdegums <0,1 %, mazak neka 1 no
1000 pacientiem
Sistémiska nevélama reakcija <0,1 %, mazak neka 1 no
1000 pacientiem
Piezime. Apléstais sastopamibas biezums tiek noteikts péc riska kontroles
pasakumiem, pamatojoties uz AtriCure riska parvaldibas dokumentiem; apléstais
risks var bt novertéts ka parak zems, jo izmantoti komercialie raditaji.

ATRIOEZOFAGEALO FISTULU (AEF) PAZIMES UN SIMPTOMI PEC ABLACIJAS
OPERACIJAS

* Drudzis

+ Disfagija (sapiga vai apgritinata risana)

+ Pastavigas sapes kratis (atSkirigas no sapém ar inciziju)

* Krampji

* Gariga stavokla izmainas (apjukums)

» Péksns vajums viena kermena pusé

* Asinis vémek|os

* Asinis izkarnijumos

* Gibonis

* Aizdusa (elpas trdkums)

* Apgratinata runasana

* Nejutigums, tirpSanas sajuta, reibonis, redzes dubultoSanas

4.2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajumi saistiba ar Isolator Linear Pen (MLP1)

e Pirms AtriCure linearas pildspalvas Isolator, generatora un jebkuras citas saderigas
paligierices lietoSanas rapigi izlasiet visas So ieri€u instrukcijas. Instrukciju
neieverosSana var izraisit elektriskas vai termiskas traumas vai nepareizu ierices
darbibu.

e Laiizvairttos no elektroSoka/apdeguma apdraudéjumiem / neefektivas kardioversijas,
defibrilacijas laika vienmér iznemiet pildspalvu no pacienta.

e Generatora kabeli un iekartu, kas tiek darbinata no padeves tikla (linijas sprieguma),
drikst savienot tikai péc tam, kad ir parbaudits, ka pievienotas iekartas izolacija atbilst
BS EN 60601-1-1 prastbam. No padeves tikla darbinata iekarta var izraisit bistamu
stravas nopladi sirdT.
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Pildspalvu drikst izmantot tikai atbilstoSi apmacits un kvalificéts medicinas personals.
lek$eju vai aréju elektrokardiostimulatoru klatbatné elektrokirurgijas procedaras ir
javeic piesardzigi. Elektrokirurgisko ieri€u lietoSana var izraistt ieriéu, pieméram,
elektrokardiostimulatoru, asinhronu darbibu vai tos pilniba blokét. Ja elektrokirurgiskas
ierices ir planots lietot pacientiem, kuriem ir elektrokardiostimulatori, konsult&jieties ar
elektrokardiostimulatora raZotaju vai slimnicas kardiologijas nodalu, lai sanemtu
papildu informaciju.

Nelietojiet pildspalvu uzliesmojoSu anestézijas ITdzeklu, citu uzliesmojosu gazu,
uzliesmojo8u tiriSanas ltdzeklu, uzliesmojoSu Skidrumu, pieméram, adas
dezinficeSanas lidzeklu un tinktdru, uzliesmojosu priekSmetu vai oksidétaju tuvuma.
LietoSana uzliesmojoSu vielu tuvuma var izraisit aizdeg$anos vai eksploziju. Vienmér
ieverojiet atbilstoSus ugunsdro&ibas pasakumus.

Nelietojiet pildspalvu vénu vai artériju koagulacijai vai ablacijai.

ST ierice satur nelielu daudzumu nikela (CAS# 7440-02-0) un kobalta (CAS# 7440-
48-4). Nelietojiet ierici, ja pacientam ir jutiba pret nikeli vai kobaltu, jo tas var izraistt
nevélamu pacienta reakciju.

Lai izvairttos no pacienta inficeSanas riska, pirms atvér§anas parbaudiet produkta
iesainojumu, lai parliecinatos, ka sterilitdtes barjera nav bojata. Ja sterilitates barjera
ir sabojata, pildspalvu nedrikst lietot.

Lai izvairttos no ierices sabojasanas vai sterilitates sabojaSanas, nenometiet
pildspalvu. Ja pildspalva ir nokritusi, to nedrikst lietot. Aizstajiet ar jaunu pildspalvu.
Lai izvairttos no pacienta traumam, operatora traumam vai aprikojuma bojajumiem,
izmantojiet tikai Saja lietoSanas instrukcija noradrtos savienojoSos kabelus un
paligierices.

Parliecinieties, ka elektrodi ir novietoti uz mérka audiem. Neparedzéto audu

vai struktiru ablacija var radit pacientam kaitéjumu un bojajumus. Piemérojot
kardiostimulé$anu, stimuléSanu vai uztverSanu neparedzétam struktiram, tiks

ieguti nepareizi rezultati.

Nenovietojiet neko pirms vai aiz mérka audiem (audiem, kuriem tiek veikta ablacija).
Audi, kas atrodas RF energijas lauka, var uzkarst, un/vai var rasties audu bojajumi.
Parliecinieties, ka audi, kas nav mérka audi, ir pienacigi atdaliti no RF lauka.
Uzmanigi izvietojiet un orientéjiet elektrodus, lai aizsargatu audus, kas nav mérka
audi, no RF lauka iedarbibas. Skatiet iespéjamo komplikaciju sarakstu.

Kopéjais ablacijas ilgums vienam audu bojajumam nedrikst parsniegt ieteikto
ablacijas laiku. Ablacijas procediras nedrikst parklaties vairak par 50%. Ablacijas,
kas parsniedz ieteikto laiku un/vai parklasanas apjomu, var izraistt audu perforaciju.
levérojiet piesardzibu, lai netraumétu audus, kas neatrodas ablacijas mérka zona.
Audi un/vai struktdras aiz mérka audiem ir jaaizsarga no iesp&jamas termiskas
izplatiSanas.

NodroSiniet uz mérka audiem pastavigu, stingru spiedienu bez izkustéSanas un
uzturiet pilnu elektroda virsmas saskari ar audiem, lai izvairitos no audu bojajumiem.
Parliecinieties, ka pedalslédzis vai poga ir pilniba nospiesta un tiek turéta nospiesta
visu vélamo RF energijas padeves laiku. Lai izvairttos no neparedzéto audu vai
struktdru ablacijas nepilnigiem bojajumiem, nospiediet un turiet pedalslédzi vai

pogu tikai tad, kad tas ir vajadzigs un kad ierice ir novietota uz mérka audiem.
Nodrosiniet, ka audiem tiek piemérots atbilsto$s energijas apjoms, parklajas
ablacijas, tiek atdzeséti elektrodi starp atkartotam ablacijam, ka arT parbaudiet
kirurgisko zonu, lai vizuali apstiprinatu bojajumu un izvairttos no netransmuraliem
bojajumiem vai neatklatiem, nepilnigiem bojajumiem.

Lai izvairitos no energijas zuduma, operacijas laika ablacijas un uztver$anas
elektrodiem ir jabadt tiriem. Pirms generatora aktivizé$anas parbaudiet, vai uz
pildspalvas elektrodiem nav sveSkermenu. Uz gala esoSie sveSkermeni negativi
ietekmé ablaciju.
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o Pildspalva ir paredzéta tikai vienreizé&jai lietoSanai. Neveiciet atkartotu
STERILIZACIJU vai APSTRADI. Atkartota sterilizé$ana var kaitét ierices darbibai,
vai pacients var gut traumas.

Uz Isolator Linear Pen (MLP1) attiecinamie piesardzibas pasakumi

e Aktivizéjot generatoru, pildspalvas elektrodi nedrikst saskarties ar metala skavam,
spailém vai Suvém. Tas var izraisit klidas kodu vai nepareizu kardiostimuléSanu
un uztverSanu.

Nepielaujiet pildspalvas savienotaju saskari ar Skidrumu, jo tas var ietekmét ierices
darbibu.

Pildspalvu nedrikst pilntba iegremdét 8kidruma, jo ta ierici var bojat.

Ablacija ar pildspalvu ir saderiga tikai ar AtriCure generatoru. Pildspalvas lieto$ana
kopa ar cita razotaja ablacijas generatoru var sabojat ierici.

Lai izvairttos no neértibam vai produkta bojajumiem, parliecinieties, ka ablacijas
savienotajs ir pilniba ievietots pildspalvas porta, ka sensoru savienotji ir pilntba
ievietoti sarkanaja un melnaja porta un pareizi salagoti.

Ablacijas elektrodi nav paredzéti kardiostimulé$anai vai uztverSanai. Vienlaicigi
izmantojot ablacijas elektrodus un uztverSanas elektrodus, no paligierices var tikt
iegati kladaini dati.

levérojiet piesardzibu, kad ierici ievietojat, iznemat un artikul&jat, ka arT gadijumos,
kad kata formé&jamo dalu saliecat ar kirurgiskiem instrumentiem, lai izvairitos no
ierices aizkerSanas vai nespéjas ievietot.

Lai izvairitos no nepareizas kardiostimuléSanas un uztverSanas, parliecinieties,

ka elektrodi ir novietoti uz mérka audiem.

Katu nedrikst saliekt talak par 25 gradiem no neitralas pozicijas. Katu drikst liekt tikai
forméjamaja zona.

Nesatveriet gala efektoru, lai artikulétu ierici. Izmantojiet sviru, lai nepartrauktu gala
un kata savienojumu.

Aktivizéjot generatoru, nepieskarieties pildspalvas elektrodiem. Ja generatora
aktivizéSanas laika notiek saskare ar pildspalvas elektrodiem, operators var gat
apdegumus.

Netirumu notiri§anai nedrikst lietot abrazivus tiri§anas [ldzek|us un elektrokirurgisko
uzgalu tirianas idzeklus. Netirumu notiriSanai izmantojiet fiziologiskaja skiduma
mércétu marli.

Pildspalva ir paredzéta vienreizéjai lietoSanai. Lai novérstu atkartotu lietoSanu,
pildspalvas izmantoSanu uzrauga generators. P&éc astonam (8) lietoSanas stundam
pildspalva partrauc darboties un generators parada zinojumu, ka pildspalva ir
janomaina.

o lerices lietderigas izmantoSanas laiks ir 30 atseviSkas ablacijas reizes.

Bridinajumi attieciba uz Isolator Transpolar Pen (MAX3) un Long Pen TT (MAXS5)

e Laiizvairttos no elektroSoka/apdeguma apdraud&jumiem / neefektivas
kardioversijas, defibrilacijas laika vienmér iznemiet pildspalvu no pacienta.

e Pildspalvu drikst izmantot tikai atbilstoSi apmacits un kvalificets medicinas
personals. Par pareizam kirurgiskam proceddram un darba metodém atbild
medicinas darbinieks. Medicinas darbinieks ir atbildigs arT par pagaidu
kardiostimulatora aprikojuma Oscor PACE 203 H pareizas lietoSanas apguvi.
Katram kirurgam ir janovérté visu procediru piemérotiba, pamatojoties uz savam
zinaSanam un pieredzi medicinas joma un nemot véra kirurgiskas proceddras veidu.
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¢ Nelietojiet pildspalvu uzliesmojoSu anestézijas lidzeklu, citu uzliesmojoSu gazu,
uzliesmojos8u tiri8anas lidzek|u, uzliesmojosu Skidrumu, pieméram, adas
dezinficéSanas Itdzeklu un tinktdru, uzliesmojoSu priekSmetu vai oksidétaju tuvuma.
LietoSana uzliesmojoSu vielu tuvuma var izraistt aizdeg8anos vai eksploziju.
Vienmeér ievérojiet atbilstoSos ugunsdrosibas pasakumus.

¢ Nelietojiet pildspalvu vénu vai artériju koagulacijai vai ablacijai.

e Pirms AtriCure ASU vai MAG, Isolator Transpolar Pen, ASU vai MAG Source Switch
un jebkuras citas paligierices lietoSanas uzmanigi izlasiet visas So ieriCu instrukcijas.
Instrukciju neievéroSana var izraisit elektriskas vai termiskas traumas vai nepareizu
ierices darbibu.

e Laiizvairttos no pacienta inficéSanas riska, pirms atvér§anas parbaudiet produkta
iesainojumu, lai parliecinatos, ka sterilitates barjera nav bojata. Ja sterilitates barjera
ir sabojata, pildspalvu nedrikst lietot.

e Lai nesabojatu ierici, pildspalvu nedrikst nomest un métat. Ja pildspalva ir nokritusi,
to nedrikst lietot. Aizstajiet ar jaunu pildspalvu.

e Lai izvairitos no pacienta traumam, operatora traumam vai aprikojuma bojajumiem,
izmantojiet tikai Saja lietoSanas instrukcija noraditos savienojosSos kabelus un
paligierices.

e Generatora kabeli un iekartu, kas tiek darbinata no padeves tikla (ITihijas sprieguma),
drikst savienot tikai peéc tam, kad ir parbaudits, ka pievienotas iekartas izolacija
atbilst BS EN 60601-1-1 prasibam. No padeves tikla darbinata iekarta var izraistt
bistamu stravas nopladi sirdT.

e Parliecinieties, ka uz audiem tiek izdarits nepartraukts spiediens, neveicot kustibas.
Viegls spiediens, parmérigs spiediens, nevienmérigs spiediens vai pildspalvas
kustiba var izraisit audu bojajumus vai netransmuralus bojajumus.

e levérojiet piesardzibu, lai netraumétu audus, kas neatrodas ablacijas mérka zona.
Audi un/vai struktiras aiz mérka audiem ir jaaizsarga no iesp&jamas termiskas
izplatiSanas.

e Parliecinieties, ka elektrodi ir novietoti uz mérka audiem. Neparedzéto audu vai
struktdru ablacija var radit pacientam kait€jumu un traumas.

e Parliecinieties, ka StancéSanas bojajumi parklajas par 50 %, lai nodrosSinatu
nepartrauktu un pilnigu bojajumu. Ja StancéSanas bojajumi neparklajas, rezultata
bojajums var bat neatklats, nepilnigs. ParklaSanas par vairak neka 50 % var izraistt
audu perforaciju vai neparedzétus bojajumus.

o Kopé€jais ablacijas ilgums vienam audu bojajumam nedrikst parsniegt ieteikto
ablacijas laiku. Lai izvairttos no audu bojajumiem, neparklajiet ablacijas vairak
neka par 50 %.

o Parliecinieties, ka pedalsledzis vai poga ir pilniba nospiesta un tiek turéta nospiesta
visu vélamo RF energijas padeves laiku. Lai izvairttos no neparedzéto audu vai
struktdru ablacijas nepilnigiem bojajumiem, nospiediet pedalslédzi vai pogu tikai tad,
kad tas ir nepiecieSams un kad ierice ir novietota uz mérka audiem.

e Parliecinieties, ka energija tiek novadtta uz audiem pareiza laika perioda. ligstoSi
pievadita energija var izraistt lateralu bojajumu izplatiS$anos vai audu bojajumus.
Energija, kas tiek izmantota Tsaku laiku, var izraisit nepilnigu bojajumu.

e Parbaudiet kirurgisko zonu, lai nodroSinatu pietiekamu ablaciju. Neveicot parbaudi,
bojajums var bit neatklats, nepilnigs.

e Uz pildspalvas distala gala nedrikst bat netirumu, lai nepielautu jaudas zudumus.
Pirms generatora aktivizé$anas parbaudiet, vai zona ap pildspalvas distalo galu
nav sveskermenu. Uz gala esoSie sveSkermeni negativi ietekmé ablaciju.

e Pildspalva ir paredzéta tikai vienreizéjai lieto$anai. Nedrikst STERILIZET
ATKARTOTI. Atkartota sterilizé3ana var kaitét ierices darbibai, vai pacients var gat
traumas. Lietotajs atbild par §Ts ierices utilizaciju saskana ar vietéjiem normativajiem
aktiem.
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Piesardzibas pasakumi attieciba uz Isolator Transpolar Pen (MAX3) un Long Pen TT
(MAXS5)

Aktivizéjot generatoru, pildspalvas elektrodi nedrikst saskarties ar metala skavam,
spailém vai Suvém. Tas var bojat pildspalvu vai audus vai izraisit nepilnigu ablaciju.
Pildspalvu nedrikst iegremdét Skidrumos, jo ta ierici var sabojat.

Pildspalvas savienotaji nedrikst palikt mitri. Mitri savienotaji var nelabvéhgi ietekmét
ierfces darbibu.

Pildspalva ir saderiga tikai ar AtriCure ASU un MAG Generator. Pildspalvas
lietoSana kopa ar cita razotaja generatoru var bojat ierici un radtt pacientam
traumas.

Pildspalvas pievienoSana javeic uzmanigi. Parliecinieties, ka savienotajs ir pilniba
un pareizi ievietots pildspalvas pieslégvieta.

Parliecinieties, ka elektrodi ir novietoti uz mérka audiem. Piemérojot
kardiostimuléSanu, stimuléSanu vai uztver§anu neparedzétam struktaram, tiks iegati
nepareizi rezultati.

levietojot un iznemot ierici, ievérojiet piesardzibu.

Forméjama nerliséjo$a térauda kata parmériga lociSana izraisa kata sacietéSanu un
var palielinat IiSanas risku.

Aktivizéjot generatoru, nepieskarieties pildspalvas elektrodiem. Ja generatora
aktivizéSanas laika notiek saskarSanas ar pildspalvas elektrodiem, operators

var gut elektriskas stravas triecienu vai apdegumus.

Netirumu notiriSanai no distala gala nedrikst lietot abrazivus tiriS8anas lidzeklus un
elektrokirurgisko uzgalu tiriS8anas Ilidzek|us. lerices tiriS8anas laika neieslédziet
generatoru. Abrazivu tiriS8anas lldzeklu un elektrokirurgisko uzgalu tiriSanas Ilidzeklu
izmanto$ana var bojat elektrodus un izraistt ierices darbibas traucéjumus. Netirumu
tiri$anai izmantojiet fiziologiskaja $kiduma mércétu marli.

Pildspalva ir paredzéta vienreiz€jai lietoSanai. Lai novérstu atkartotu lietoSanu,
pildspalvas izmanto$anu uzrauga generators. Péc astonam (8) lieto§anas stundam
pildspalva partrauc darboties un generators parada zinojumu, ka pildspalva ir
janomaina.

lerices lietderigas izmantoSanas laiks ir 30 atseviSkas ablacijas reizes.

Bridinajumi attieciba uz Coolrail Linear Pen

Nelietojiet linearo pildspalvu Coolrail vénu vai artériju koagulacijai vai ablacijai.
Neveiciet ablaciju tieSi priek8kambaru piedeklim. Var rasties receklu veidoSanas un
audu bojajumi.

Lai izvairttos no trieciena/apdeguma apdraudéjumiem, vienmér nonemiet no pacienta
linearo pildspalvu Coolrail defibrilacijas laika.

Nelietojiet linearo pildspalvu Coolrail uzliesmojosu materialu, citu uzliesmojosu gazu,
uzliesmojosu tiridanas ltdzeklu, uzliesmojoSu Skidrumu, pieméram, adas
dezinficéSanas lidzek|u un tinktdru, uzliesmojosu priekSmetu vai oksidétaju tuvuma.
LietoSana uzliesmojosu vielu tuvuma var izraisit aizdegSanos vai eksploziju. Vienmér
ievérojiet atbilstoSus ugunsdrosibas pasakumus.

Linearo pildspalvu Coolrail drikst izmantot tikai atbilstosi apmacits un kvalificéts
medicinas personals. lek$€ju vai aréju elektrokardiostimulatoru klatbdtné
elektrokirurgijas proceddras ir javeic piesardzigi. Elektrokirurgisko iericu lietoSana
var izraistt ieri€u, pieméram, elektrokardiostimulatoru, asinhronu darbibu vai tos
pilntba blokét. Ja elektrokirurgiskas ierices ir planots lietot pacientiem, kuriem ir
elektrokardiostimulatori, konsultéjieties ar elektrokardiostimulatora razotaju vai
slimnicas kardiologijas nodalu, lai sanemtu papildu informaciju.
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e Stierice satur nelielu daudzumu nikela (CAS# 7440-02-0) un kobalta
(CAS# 7440-48-4). Nelietojiet ierici, ja pacientam ir jutiba pret nikeli vai kobaltu,
jo tas var izraisit nevélamu pacienta reakciju.

e LaiizvairTtos no ierices bojajumiem vai sterilitates parkapumiem, rikojieties uzmanigi,
iznemot ierici no iepakojuma. Ja ierice ir nokritusi, nav iespé&jams nodroSinat ierices
sterilitati un/vai integritati. Aizstajiet to ar jaunu linearo pildspalvu Coolrail.

e Laiizvairitos no pacienta inficeéSanas riska, pirms atvérSanas parbaudiet produkta
iesainojumu, lai parliecinatos, ka sterilitates barjera nav bojata. Ja sterilitates barjera
ir bojata, linearo pildspalvu Coolrail nedrikst lietot.

e Sikna korpusa uzpildidanai izmantojiet tikai sterilu Gdeni. Citi 8kidrumi var nelabvélgi
ietekmét ierices darbibu.

e Laiizvairttos no pacienta traumam, operatora traumam vai aprikojuma bojajumiem,
izmantojiet tikai Saja lietoSanas instrukcija noraditos savienojoSos kabelus un
paligierices.

o Veidojama kata parmeériga saliek8ana izraisis kata sacietéSanu un var palielinat
lG8anas risku. Katu drikst liekt tikai forméjamaja zona. LiekSanas pie gala efektora
vai kata neforméjamas, stingras zonas var izraisit izstradajuma bojajumus.

e Pirms RF aktivizEéSanas un RF pievades laika gadajiet, lai abi elektrodi bitu saskaré
ar mérka audiem pilna garuma. Dal&ja elektrodu saskare var izraistt perforaciju audos.

e Tapat ka lietojot citas vienvirziena ierices, nenovietojiet neko pirms vai aiz mérka
audiem (audiem, kuriem tiek veikta ablacija). Audi, kas atrodas RF energijas lauka,
var uzkarst, un/vai var rasties audu bojajumi. Parliecinieties, ka audi, kas nav mérka
audi, pieméram, baribas vads, ir pienacigi atdaliti no RF lauka. Uzmanigi izvietojiet
un orientéjiet elektrodus, lai aizsargatu audus, kas nav mérka audi, no RF lauka
iedarbibas.

e Lai nodroSinatu nepartrauktu ablaciju, parliecinieties, ka RF aktivizésanas laika
abiem elektrodiem ir pilnigs kontakts ar mérka audiem.

e Parliecinieties, ka pedalslédzis vai poga ir pilniba nospiesta un tiek turéta nospiesta
visu vélamo RF energijas padeves laiku. Lai izvairttos no neparedzéto audu vai
struktdru ablacijas nepilnigiem bojajumiem, uzmanigi nospiediet pedalslédzi vai
pogu tikai tad, kad tas ir nepiecieSams un kad ierice ir novietota uz mérka audiem.

e Kopéjais ablacijas ilgums vienam audu bojajumam nedrikst parsniegt ieteikto
ablacijas laiku. Lai izvairitos no audu bojajumiem, neparklajiet ablacijas vairak
neka par 50 %.

e Parliecinieties, ka audiem tiek piemérota atbilstoSa energija, ablacijas parklajas,
ka arT parbaudiet kirurgisko zonu, lai vizuali apstiprinatu bojajumu un izvairitos no
netransmuraliem bojajumiem vai neatklatiem, nepilnigiem bojajumiem.

e Lineara pildspalva Coolrail ir paredzéta tikai vienreiz€jai lietoSanai. Nesterilizét
atkartoti. Atkartota steriliz€Sana var kaitét ierices darbibai, vai pacients var gat
traumas. Lietotajs atbild par $Ts ierices utilizaciju saskana ar vietéjiem normativajiem
aktiem.

Piesardzibas pasakumi attieciba uz Coolrail Linear Pen

e Pildspalva ir paredzéta vienreizgjai lietoSanai. Lai noverstu atkartotu lietoSanu,
pildspalvas izmanto$anu uzrauga generators. Péc astonam (8) lietoSanas stundam
pildspalva partrauc darboties un generators parada zinojumu, ka pildspalva ir
janomaina.

e lerices lietderigas izmantoSanas laiks ir 24 atseviSkas ablacijas reizes.

e Parliecinieties, ka stkna karba ir pilniba piepildita caur iesmidzinaSanas pieslégvietu,
un péc tam piestipriniet to pie generatora roktura, lai neizraisTtu klddu kodus.

e Lineara pildspalva Coolrail ir saderiga tikai ar AtriCure Generator. Linearo pildspalvu
Coolrail nedrikst lietot ar cita razotaja generatoru; pretéja gadijuma tas var izraistt
ierfces bojajumus un pacientam traumas.
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e Ablacijas elektrodi nav paredzéti kardiostimuléSanai vai uztverSanai. Vienlaicigi
izmantojot ablacijas elektrodus un uztverSanas elektrodus, no paligierices var tikt
iegati kladaini dati.

¢ levietojot un iznemot ierici, ievérojiet piesardzibu.

e Linearo pildspalvu Coolrail vai linearas pildspalvas Coolrail sikna korpusu nedrikst
iegremdeét 8kidruma, jo tada vieda var ierici sabojat.

¢ Raugieties, lai linedras pildspalvas Coolrail savienotaji nepaliktu mitri. Mitri
savienotaji var nelabveligi ietekmét ierices darbibu.

e Aktivizéjot generatoru, nedrikst pieskarties linearas pildspalvas Coolrail elektrodiem.
Ja generatora aktivizé$anas laika notiek saskare ar linearas pildspalvas Coolrail
elektrodiem, operators var gat elektriskas stravas triecienu vai apdegumus. Lai
izvairTtos no trieciena/apdeguma apdraudéjumiem, vienmér valkajiet atbilstoSus
kirurgiskos cimdus, kad lietojat lineéro pildspalvu Coolrail un generatoru.

e Aktivizéjot generatoru, linearas pildspalvas Coolrail elektrodi nedrikst saskarties ar
metala spailém, skavam vai Suvém. Tas var bojat linearo pildspalvu Coolrail vai
audus vai izraistt nepilnigu ablaciju.

e Pirms generatora aktivizéSanas parbaudiet, vai uz elektrodiem nav sveSkermenu.
Sveskermenu paliekas uz uzgala var nelabvéligi ietekmét ablaciju. Netirumu
tirisanai izmantojiet fiziologiskaja $kiduma mércétu marli. lerices tirisanas laika
neieslédziet generatoru. Netirumu vai sveSkermenu notiridanai no elektrodiem
nedrikst lietot abrazivus tiri$anas Iidzek|us un elektrokirurgisko uzgalu tirisanas
lTdzeklus. Abrazivu tiri§anas Ilidzek|u un elektrokirurgisko uzgalu tiri$anas 1dzek|u
izmantoSana var bojat elektrodus un izraisit ierices darbibas trauc&jumus.

4.3. Citi attiecigie drosibas aspekti, tostarp kopsavilkums par jebkadam operativam
korigejosam drosuma darbibam (FSCA, tostarp FSN), ja piemérojams

Amerikas Savienotajas Valstis tika atsaukta pildspalva MAX1 (ES produkta kods ir
MAX3), kur Sis process tika uzsakts 2014. gada 13. janvari, jo iericei bija pievienota
nepareiza lietoSanas instrukcija; tas ietekméja produktu tikai Amerikas Savienotajas
Valstis. 2017. gada 20. janvarT bija viens droSibas pazinojums (Field Safety Notice —
FSN), lai informétu lietotajus par atrioezofagealo fistulu gadijumiem, kas bija radusies,
izmantojot AtriCure Coolrail Linear Pen (MCR1); FSN tika izveidots ar Amerikas
Savienoto Valstu Partikas un zalu parvaldes (the United States Food and Drug
Administration) lietpratibu.

5. Kliniska novértéjuma kopsavilkums un kliniska uzraudziba péc laisanas tirgu (PIVICF)

Saja sadala ir paredzéts visaptvero$a veida apkopot kiiniska izvértéjuma rezultatus un
kliniskos datus, kas veido kliniskos pieradijumus, lai apstiprinatu atbilstibu attiecigajam
visparéjam droSuma un veiktspéjas prasibam, nevélamo blakusparadibu novértéjumu un
ieguvumu un riska attiecibas pienemamibu. Tas ir objektivs un lidzsvarots visu pieejamo
klinisko datu kiiniska novértéjuma rezultatu kopsavilkums, kas attiecas uz aprakstito ierici,
neatkarigi no ta, vai tie ir labveéligi, nelabvéligi un/vai neparliecinosi.

5.1. Khinisko datu kopsavilkums par lidzvertigu ierici, ja piemerojams

Isolator Transpolar Pen MAX3 un Isolator Long Pen TT MAXS5 atbilstibu novértéja un
apstiprinaja pilnvarota iestade, pamatojoties uz lidzvértibu. Kliniskie dati, tostarp
kiTniskie pétijumi un publicéta literatlra par Isolator Linear Pens, ir aprakstiti ST SSCP
5.2. un 5.3. sadala.
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5.2. Klinisko datu kopsavilkums par veiktajiem ierices petijumiem pirms CE zimes
iegusanas, ja piemerojams

Piezime. MAX1 ir produkta kods Amerikas Savienotajas Valstis pildspalvai MAX3.

Izmekléjumal/pétijuma identitate ABLATE; IDE: G070080; clinicaltrials.gov:
NCTO00560885; Philpott et al. Ann Thorac
Surg 2015;100:1541-8.

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

Transpolar Pen (péc izvéles, tika
izmantota 27,3 % [15/55] gadijumu)
lerices paredzétais lietojums Sirds audu ablacijai ar noldku veikt
izmeklésana procediras pacientiem ar
neparaoksizmalu priekSkambaru
fibrilaciju, kuriem vienlaikus tiek veikta
atklata kardiokirurgiska operacija
Pétijjuma meérki ABLATE peétijuma primarais mérkis bija
pieradtt AtriCure radiofrekvences skavu
dro$1ibu un efektivitati, veicot procediras
personam ar pastavigu priek8kambaru
fibrilaciju, kam tika veikta kardiokirurgiska
procedira galvenokart nozimigu
strukturalu un/vai koronaru sirds slimibu

indikaciju del.
Pétijuma dizains un novérosanas Perspektivs, nerandomizéts daudzcentru
ilgums kiTniskais pétijums ar Baija adaptivu

dizainu. Uzraudziba tika veikta Iidz
izraksti8anai, 30 dienas, 3 ménesus,

6 ménesdus, 12 ménesus, 18 ménesdus,

2 gadus laika un reizi gada 5 gadus
Primarais un sekundarais mérka Primarais efektivitates merka kritérijs tika
kritérijs(-i) definéts ka to pétamo personu Tpatsvars,
kuram tika sasniegta priekSkambaru
fibrilacijas sekmiga novérsana, vienlaikus
nelietojot medikamentus pret aritmiju
(I'vai lll klases), izvértéjot seSus ménesus
péc proceddras ar Holtera monitora
novértéjumu (vai pastaviga
elektrokardiostimulatora (PPM) aptauju
tiem pétamajiem, kuriem ir implantéts
elektrokardiostimulators).

ST pétijuma primarais droSuma mérka
kritérijs tika definéts ka smagu nevélamu
blakusparadibu (SVB) biezums

pirmajas 30 dienas péc proceddras vai
izraksti8anas (atkariba no ta, kas

notika vélak). SVB ir: nave, parmériga
asino$ana (definéta ka >2 eritrocitu
vienibas, kas prasa atkartotu operaciju),
insults, parejosa iSémiska Iekme (TIA)
vai miokarda infarkts (MI).
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leklauSanasl/izslégSanas kritériji leklauSanas kritériji:
pétamo personu izvéle e Pé&tama persona ir vecaka par
18 gadiem vai 18 gadus veca.

e Pétamajai personai ir pastaviga
priekSkambaru fibrilacija atbilstosi
ACC/AHA/ESC vadiiniju definicijai.

e Pétamajai personai ir paredzéta
(-as) planveida sirds kirurgijas
procedira(-as) ar maksligo
asinsriti viena vai vairaku talak
noradtto iemeslu dé|: mitrala
varstula laboSana vai nomaina;
aortas varstula laboSana vai
nomaina; trisviru varstula
laboSana vai nomaina; koronaro
artériju SuntéSanas procediras;
priekSkambaru starpsienas
defekta labosSana; Patent
Foramen Ovale slegSana

e Pétamas personas kreisa
kambara izsviedes frakcija
230 %

e Peétama persona spéj un vélas
sniegt rakstisku informétu
piekriSanu un ievérot pétijuma
prasibas

e Petamas personas paredzamais
dzives ilgums ir vismaz 1 gads

Izslég8anas kritériji:

e atsevisSka AF bez indikacijas(-am)
[Tdztekus CABG, varstula
operacijai, ASD labosanai vai
PFO slegSanai

o lepriek$ veikta sirds ablacija,
tostarp katetra ablacija, AV
mezgla ablacija vai kirurgiska
labirinta (Maze) proceddra

e Volfa-Parkinsona-Vaita sindroms

e leprieks veikta sirds kirurgiska
operacija (atkartoti veikta)

e NYHA IV klases sirds mazspéjas
simptomi

o lepriek$eji cerebrovaskulari
negadijumi 6 ménesu laika vai
jebkura laika, ja ir paliekoSs
neirologisks deficits

o Dokumentéts MI 6 nedélu laika
pirms registracijas pétijuma

¢ NepiecieSama steidzama sirds
operacija (t.i., kardiogéns Soks)

e Zinama miega artérijas stenoze,
kas ir lielaka par 80 %

e LA izmérs lielaks vai vienads ar
8 cm
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e Aktivas sistémiskas infekcijas
pasreiz€ja diagnoze.

e Smaga periféro artériju okluziva
slimiba, ko definé ka klaudikaciju
ar minimalu saspridzinajumu

e Gridtnieciba vai vélme, lai iestajas
gratnieciba, 12 ménesu laika péc
redistracijas pétijjuma

e Pirmsoperacijas nepiecieSamiba
péc intraaortala balona stkna vai
intravenoziem jonotropiem
[Tdzekliem

e Nieru mazspéja, kad
nepiecieSama dialize, vai aknu
mazspéja.

o NepiecieSama zalu terapija pret
aritmiju kambaru aritmijas
arstéSanai

e Terapija, kuras rezultata tiek
traucéta audu integritate, tostarp:
krasu kurvja apstaro3ana,
Kimijterapija, ilgstoSa arsteSana
ar peroraliem vai injicétiem
sterotdiem vai zinami saistaudu
traucéjumi

lesaistito pacientu skaits

55 pacienti

Pétijuma populacija

N=55

Vidéjais vecums: 70,5 + 9,3 gadi
Dzimums: 58 % virieSu; 42 % sievieSu
Kreisa priekSkambara izmérs 5,93 +
0,97 cm

AF ilgums: 61,2 + 49,5 ménesi
Paroksizmala AF: 7,3 %

PersistéjoSa AF: 27,3 %

ligstoSa persistéjosa AF: 65,5 %
LVEF: 50,0 £ 10,3

CHADS2 0: 18,2 %; 1: 27,3 %; 2: 54,5 %

Pétijuma metozu apkopojums

Kopuma tika atlastti 57 dalibnieki,

kuri piekrita ieklauSanai daudzcentru
perspektivaja, nerandomizétaja pétijuma,
kas balstits uz Baija adaptivu dizainu,

lai nodrosinatu augstu varbitibu, ka tiks
pieradits AtriCure radiofrekvences skavu
salidzinamais lietderigums pastavigas
priekSkambaru fibrilacijas arstésana.
Pétniekiem bija javeic gandriz pilnigs
CMP-IV bojajumu komplekts vienlaikus
ar atverta kra8kurvja strukturalo sirds
proceddru.

Rezultatu kopsavilkums

Péc seSu ménesu novérosanas:

e Septindesmit Eetriem procentiem
(74 %) pacientu nebija
priekSkambaru fibrilacijas, un tie
nelietoja medikamentus pret
aritmiju.
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e Astondesmit Cetriem procentiem
(84 %) pacientu nebija
priek8kambaru fibrilacijas.

ligtermina novéro$ana (mediana —
48,5 ménesi péc procediras):

e SeSdesmit diviem ar pusi
procentiem (62,5 %) pacientu
nebija priekS8kambaru fibrilacijas,
un tie nelietoja medikamentus
pret aritmiju.

e Septindesmit pieciem procentiem
(75 %) pacientu nebija
priekSkambaru fibrilacijas.

DroSums:

e  Sérija nebija ar ierici saistitu
nevélamu notikumu.

e 30 dienu laika tika noveéroti
5 primarie droSibas notikumi:

2 naves gadijumi; 2 parmérigas
asino8anas gadijumi un 1 insulta
gadijums

Pétijuma ierobezojumi

Ablacija pie koronara sinusa nebija
obligata; radiofrekvences/krioablacijas
pielietojumu skaits netika registréts;
salidzinosi neliels pacientu skaits un
novirzes no noteikta bojajumu kopuma
radija lielus 95 % ticamibas intervalus
vairakiem pétijuma mérka kritérijiem

Jebkurs ierices trikums vai ierices
nomaina, kas saistita ar drosibu vai
veiktspéju pétijuma laika

Viena gadijuma sakotné&jas OLL2 ierices
kontaktdak3as tika nejausi saliektas,
pieslédzot generatoram; otra ierice tika
atvérta un izmantota procedarai.

Izmeklejumal/pétijuma identitate

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

lerices identitate

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

Isolator Transpolar Pen (nav obligata;
netiek izmantota visos gadijumos)
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lerices paredzétais lietojums
izmekleSana

AtriCure Synergy Ablation System ir
paredzéta sirds audu ablacijai ar noliku
arstét persistentu priek8kambaru fibrilaciju
(kas saglabajas ilgak neka septinas
dienas vai ilgst mazak neka septinas
dienas, bet ir nepiecieSama
farmakologiska vai elektriska
kardioversija) vai arstét ilgstoSu
persistentu priekSkambaru fibrilaciju
(nepartraukta priekS§kambaru fibrilacija,
kas ilgaka par 12 méneSiem) pacientiem,
kuriem vienlaikus tiek veikta atklata
koronaro artériju SuntéSana un/vai
varstula nomaina vai laboSana.

Pétijuma meérki

Sa pétijuma péc apstiprindjuma galvenais
mérkis bija novertét kiiniskos rezultatus
pacientu grupa, kura ir pacienti, kurus
komercialas AtriCure Synergy Ablation
System lietoSanas laika arstéja arsti, kas
veica Maze |V procediru.

Pétijuma dizains un novérosanas
ilgums

Sis perspektivais, atklatais, daudzcentru,
novéro$anas, viena posma registrs tika
izveidots, lai uzraudzitu AtriCure Synergy
Ablation System droSumu un efektivitati
periprocedlras un pirmsprocediras fazé
un ilgtermina fazé, Tstenojot komercialu
lietoSanu pacientiem, kuriem tika arstétas
neparoksizmalas priekS8kambaru
fibrilacijas (AF) formas, kuriem vienlaikus
tika veikta atklata sirds kirurgiska
procedira ar maksligo asinsriti.

Primarais un sekundarais meérka
kritérijs(-i)

Primarais efektivitates mérka kritérijs:
dalibnieku skaits, kuriem nav AF,
priek§kambaru plandi$anas vai
priek§kambaru tahikardijas, kamér vismaz
4 nedélas netiek lietoti | un Il klases
medikamenti pret aritmiju (laika posms:
36 ménesSus péc operacijas)

Primarais droSuma mérka kritérijs: to
pacientu 1patsvars, kuriem konstatétas
nopietnas ar ierici vai ablacijas proceduru
saistitas nevélamas blakusparadibas
(iznemot elektrokardiostimulatora
implantaciju) 30 dienu laika péc
proceddras vai izrakstiSanas (atkariba no
ta, kas notiek velak) saskana ar Klinisko
notikumu komitejas atzinumu.

leklauSanasl/izslégSanas kriteriji
pétamo personu izvéle

leklausana:

e Vecums > vai vienads ar
18 gadiem
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Neparoksizmala priekSkambaru
fibrilacijas (AF) forma, ka definéts
Sirds ritma biedribas / Eiropas
Sirds ritma asociacijas / Eiropas
Sirds aritmiju biedribas konsensa
pazinojuma:

o Persistéjosa AF ir
nepartraukta AF, kas
turpinas ilgak par
septinam dienam. Ar1
tadas AF epizodes, kuru
gadijuma tiek pienemts
[emums pacientam veikt
elektrisku vai
farmakologisku
kardioversiju péc vairak
neka 48 stundam, bet
agrak par 7 dienam,
jaklasificé ka
persistéjoSas AF
epizodes.

o ligstoSa persistejoSa AF
tiek definéta ka
nepartraukta AF, kas ilgst
vairak neka 12 ménesus.
Sekmigas kardioversijas
(sinusa ritms >
30 sekundes) veik$ana
12 ménesu laika péc
ablacijas proceduras ar
dokumentétu agrinu AF
recidivu 30 dienu laika
nedrikst maintt AF
klasifikaciju ka ilgstosu
persistéjosu.

Pétamaijai personai ir paredzéta
(-as) planveida atvérta(-as) sirds
kirurgijas procedara(-as) ar
kardiopulmonalo SuntéSanu viena
vai vairaku talak noradito iemeslu
dél: koronaro artériju Suntésana,
mitrala varstula labosana vai
nomaina, aortas varstula
labo$ana vai nomaina, trisviru
varstula laboSana vai nomaina.
Saistiba ar So proceddru ir atlauta
patent foramen ovale (PFO) vai
priekSkambaru starpsienas
defekta (ASD) laboSana.

Pacients (vai ta likumigi pilnvarots
parstavis) piekrit piedalities Saja
pétijuma, parakstot Institucionalas
uzraudzibas padomes (IRB)
apstiprinato informétas
piekriSanas veidlapu.
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e VElas un spégj atgriezties uz
ieplanotajam apsekoSanas
vizitem.

IzslégS8anas kritériji:

o AtseviSka AF bez indikacijas(-am)
[Tdztekus sirds kirurgiskai
operéacijai.

o NepiecieSama steidzama sirds
operacija (t.i., kardiogéns Soks).

e Pirmsoperacijas nepiecieSamiba
péc intraaortala balona sikna vai
intravenoziem jonotropiem
lTdzekliem.

e Gritnieciba vai v€lme, lai iestdjas
gratnieciba, pétijuma laika, kamér
tiek veikta Itdztekus kirurgiska
procedira, l1dz trisdesmit
sesu (36) ménesSu novéroSanas
perioda beigam.

e |esaistits cita kliniska pétijuma,
kas varétu ietekmét ST pétijuma
rezultatus.

lesaistito pacientu skaits

N=365

Pétijuma populacija

N=365

Vecums (gadi): 69,8 + 9,3

VirieSi: 217 (59,5 %)
PriekSkambaru fibrilacijas ilgums
(méneSos): 60,0 + 84,2
PriekS8kambaru fibrilacijas veids
Paroksizmala: 1 (0,3 %)
Persistéjosa: 207 (56,7 %)
ligstoSa persistéjosa: 157 (43 %)
CHAD rezultata riska kategorija
Zems risks: (rezultats=0) 0

Vidgjs risks: (rezultats=1) 22 (6,1)
Augsts risks: (rezultats>=2) 340 (93,9)
Nav noveértéts: 3 (0,8)
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Pétijuma metozu apkopojums Tika sniegta apraksto$a analize par
pacientu demografiskajiem datiem,
kitnisko ieri€u/procediras sekmém,
slimibas vésturi un blakusslimibam.
Primaras droSuma hipotézes parbaude
tika veikta, izmantojot vienpuséju precizu
binomialo testu proporcijam ar
0,05 visparéjo nozimiguma [imeni. Péc
izrakstiSanas, 30 dienu un 1 gada tika
apkopoti nopietnu ar ierici un ablacijas
procediru saistitu nevélamo
blakusparadibu raditaji un ticamibas
intervali, veicot hipotézes parbaudi,
pamatojoties uz kumulativo 30 dienu
nopietnu ar ierici un ablacijas procediru
saistitu nevélamo blakusparadibu
raditaju. Efektivitates raditaji, proti, AF
neesamiba, nelietojot medikamentus pret
aritmiju, kopa ar ticamibas intervaliem tika
apkopoti péc 1, 2 un 3 gadiem (t. i., 12, 24
un 36 ménesu novéros$ana), un 3 gadu
sekmigajam rezultatam tika veikta
hipotézes parbaude. Primaras
efektivitates hipotézes parbaude tika
veikta, izmantojot vienpuséju precizu
binomialo testu proporcijam ar
0,05 visparéjo nozimiguma [Tmeni.
Analizétajai populacijai un atseviskam
apakSpopulacijam tika apkopoti
sekundarie rezultati. Visiem noradritajiem
radrtajiem tika aprékinati divpuséji 95 %
ticamibas intervali. Kopégjais izdzivoSanas
ilgums kops iesaistiSanas pétijuma tika
aprékinats, izmantojot Kaplana-Maijera
aprékinu. Insulta, kardioversijas vai
katetra ablacijas varbutibas laika gaita
tika apléstas, izmantojot kumulativas
bieZuma funkcijas, kas aprekinatas,
izmantojot dalé&ji konkuréjoso risku
metodologiju.
Rezultatu kopsavilkums Primarie sekmiguma raditaji bija $adi:

e 12 meéenesi: 66,2 % (184/278)

[95 % TI: 60,6 %, 71,8 %]

e 24 menesi: 64,9 % (159/245)

[95 % TI: 58,9 %, 70,9 %]

e 36 menesi: 62,9 % (146/232)

[p vertiba<0,0001;

95 % TI: 56,7 %, 69,2 %]
Primara droSuma notikumu biezums bija
1,1 % (4/365) [p vértiba<0,0001; 95 % TI:
0,3 %, 2,8 %]. Zinots par tadiem
notikumiem ka sirdsdarbibas apstasanas,
ventrikulara tahikardija, asins zudums,
kam nepiecieSama asins parlieSana, un
plausu vénas plisums.
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e lerices darbibas traucéjumu vai
saistitu komplikaciju nebija.

e Ar AtriCure Synergy Ablation
System vai ablacijas procediru
saistitu naves gadijumu nebija.

Pétijuma ierobezojumi

Paroksizmalas AF epizodes varéja nebat
pamanttas; protokola nebija noteikts
[Emums lietot medikamentus pret aritmiju
un peroralus antikoagulantus. Kirurgs
varéja izvéleties, kada veida un cik reizes
pielietot skavu.

Jebkurs ierices trikums vai ierices
nomaina, kas saistita ar drosibu vai
veiktspéju pétijuma laika

Neradas ierices darbibas traucé&jumi.

Izmeklejumal/pétijuma identitate

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

lerices identitate

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

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

AtriCure Isolator Pens MAX1, MAXS5,
MCR1, MLP1

Dissector MID1

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

lerices paredzeétais lietojums
izmekléSana

Sirds ablacija persistéjosas vai ilgstoSas
persistéjoSas AF gadijuma

Pétijjuma meérki

Noveértét pétamo personu ar persistéjosu
vai ilgstoSu persistéjosSu priekSkambaru
fibrilaciju arstéSanas droSumu un
tehnisko derigumu, izmantojot minimali
invazivu torakoskopiskas ablacijas
procediru, izmantojot AtriCure Bipolar
System.

Pétijuma dizains un novérosanas
ilgums

PriekSizpétes, atklats, viena posma
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Primarais un sekundarais mérka Primarais droSuma mérka kritérijs bija
kritérijs(-i) talak noradtto izvertéto mérka kritériju
notikumu kopums, kas atbilst nopietna
nevélama notikuma definicijai un ir
skaidrojams ar kadu no Siem céloniem:

e AtriCure Bipolar System pétamas

ierices; vai
o epikarda kirurgiska procedira;
vai

e endokarda proceddra.
Siem notikumiem janotiek pirmajas
30 dienas péc endokarda EP procediras
vai izrakstiSanas no slimnicas, atkariba
no ta, kur$ no Siem periodiem ir ilgaks
(ja vien nav noradits citadi). Nopietni
nevélami notikumi bija citu starpa: nave
(mirstiba jebkura célona dél); miokarda
infarkts, insults vai TAI; parmériga
asinosana, proceduras laika: pareja
uz sternotomiju vai kardiopulmonalo
SuntéSanu asino3anas kontrolei,
parmériga asinoSana péc operacijas
(parlietas = 2 asins vienibas 24 stundu
perioda, vai atkartota operacija
asinosanas kontrolei pirmo 7 dienu laika
péc indicétas kirurgiskas procediras);
pulmonalas vénas stenoze (no indicétas
kirurgiskas proceddras laika Ilidz
12 ménesu apsekoSanai);
atrioezofageala fistula (no indicétas
kirurgiskas proceddras laika Iidz
12 ménesu apsekoSanai); diafragmas
nerva paralize; perikarda izsvidums, kam
nepiecieSama drenaza vai kas izraisa
tamponadi, asinsvadu piekluves
komplikacijas, ieskaitot hematomas,
arteriovenozas fistulas attistiSanos,
paildzinata uzturéSanas slimnica vai
vajadziba péc stasanas slimnica;
specializétas vadiSanas sistémas
bojajumi, kuru dé| nepiecieSams
implantét pastavigu kardiostimulatoru;
un/vai mediastinits.

Primarais efektivitates mérka kritérijs bija
AF neesamiba 12 méne&u uzraudzibas
novértéjuma, pamatojoties uz
nepartrauktu 14 dienu EKG kontroli
(pieméram, Holtera, ILR, Zio Patch)
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leklauSanasl/izslégSanas kritériji leklauanas kritériji

pétamo personu izvéle '

e Vecums >18 gadi

e Pacienti ar simptomatisku
persistéjosu vai ilgstoSu persistéjosu
AF, kas ir rezistenta pret vismaz
vienu | vai lll klases medikamentu
pret aritmiju (AAD)

e Pacienti ar nesekmigiem katetra
ablacijas méginajumiem var bt
atbilsto$i, ja pacientiem ir simptomi
un persistéjosa vai ilgstoSa
persistéjoSa AF. (katetra ablacijas
proceddrai jabat veiktai vairak neka
3 ménesus pirms indicétas
proceddras)

e Paredzamais dzives ilgums vismaz
divi gadi

o Pacients vélas un spégj sniegt
rakstisku informétu piekriSanu

e Pacients vélas un spégj atgriezties uz
ieplanotajam apsekosanas vizitém

IzslégSanas kritériji:

e leprieks$ veikta kardiotorakala
kirurgiska procedara

e Pacientam ir NYHA (Nujorkas
Sirds asociacijas) IV klases sirds
mazspéja

e Pieradijumi par pamata esoSu
strukturalu sirds slimibu, kam
nepiecieSama kirurgiska
arstédana

e Kirurgiska procedira 30 dienu
laika pirms indicétas procediras

e |zsviedes frakcija < 30 %

e Izméritais kreisa priekSkambara
diametrs > 6,0 cm

¢ Nieru mazspé€ja

e Insults pédéjo 6 ménesu laika

e Zinama miega artérijas stenoze,
kas ir lielaka par 80 %

e Nozimigas aktivas infekcijas vai
endokardtta pieradijumi

e Grutniece vai sieviete, kas plano
gratniecibu turpmako 24 ménesu
laika

e Trombu klatbGtne kreisaja
priekSkambarT, ko konstaté
ehokardiogramma

e Anamnézé asins diskrazija

e Kontrindikacijas pret
antikoagulaciju, pamatojoties
uz Pétnieka atzinumu
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e Trombs vai audzgjs sienina
e Vidgji smaga Iidz smaga HOPS

lesaistito pacientu skaits

31 (26 veikta arstésana)

Pétijuma populacija

Vidéjais vecums: 61,7 £ 9,5 gadi
VirieSi: 21 (80,8 %)
KMI: 30,8 £ 3,9

Pétijuma metozu apkopojums

Pirmais pétijuma dalibnieks tika uznemts
un arstéts Staged DEEP AF kliniskaja
pétijuma 2012. gada 11. septembrr.
Kopuma tika uznemts trisdesmit

viens (31) pétijuma dalibnieks.
Trisdesmit (30) daltbnieki parakstija
trisdesmit vienu (31) piekriSanu no
seSam (6) vietam. Visi Staged DEEP
kiiniskaja pétijuma arstétie dalibnieki
pabeidza 30 dienu uzraudzibas viziti un
tika noveroti 24 ménesSus péc indicétas
endokarda EP procediras, ka noradits
kliniskaja protokola.

Rezultatu kopsavilkums

Primarie nevélamie notikumi bija
sastopami 12 % (3/25) pétamo personu.
Visi tris gadijumi tika atziti par saistitiem
ar epikardialo proceddru.
e Nave: viens (1) dalibnieks
35 dienas péc procediras
e Diafragmas nerva paralize:
divi (2) dalibnieki
Primara efektivitate: Primara efektivitate
bija 78,3 % (18/23 dalibniekiem).

Pétijuma ierobezojumi

PriekSizpétes pétijums, maza izlase

Jebkurs ierices trukums vai ierices
nomaina, kas saistita ar drosibu vai
veiktspéju pétijuma laika

Tika zinots par Cetriem novérojumiem /
darbibas traucéjumiem, kas saistiti ar
Coalrail linearo pildspalvu (MCR1).

e Procediras laika vai pirms tas
tika konstatéts, ka divas (2)
Coolrail linearas pildspalvas
(MCR1) un divas (2) AtriClips ir
kontaminétas vai bojatas.

e Par mehaniskiem ldzumiem
epikarda kirurgiskas procedras
laika tika zinots vél par 2 Coolrail
linearajam pildspalvam (MCR1).

e Visos gadijumos tika izmantota
papildu ierice.

¢ Neviena no novérojumiem
rezultatd neradas nevélams
notikums
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Izmekleéjumal/pétijuma identitate

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

lerices identitate

AtriCure Synergy Ablation System: ASUZ2,
ASB3,

Isolator Synergy Clamps (EML2, EMR2,
EMT1) un Glidepath Tape

AtriCure Isolator Pens: MCR1,
MAX3/MAX5, MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1

lerices paredzétais lietojums
izmekleSana

Sirds ablacija persistéjoSas un ilgstosas
persistéjoSas AF gadijuma

Pétijjuma meérki

Pétijuma mérkis bija novertét petamo
personu ar persistéjosu vai ilgstoSu
persistéjosSu priek8kambaru fibrilaciju
arstédanas droSumu un tehnisko
derigumu, veicot minimali invazivu
torakoskopisku ablacijas proceduru ar
AtriCure Bipolar System, izmantojot
paslaik apstiprinatas katetru tehnologijas
nodro$inato bojajumu kartéSanu un
optimizaciju.

Pétijuma dizains un novérosanas

Perspektivs, daudzcentru, viena posma,

| ilgums priekSizpétes
Primarais un sekundarais mérka Primarais droSuma mérka kritérijs bija
kriterijs(-i) vértéjamo mérka kritériju (pieméram,

nevélami notikumi) kopsumma, kas radas
pirmajas 30 dienas péc proceduras vai
izraksti8anas (atkartba no ta, kur$ no
Siem periodiem ir ilgaks, ja vien nav
noradits citadi). Sie notikumi ietvéra navi,
smagu asinoSanu, insultu, parejosu
iSémisku Iekmi, miokarda infarktu, sirds
tamponadi, plausu emboliju, periféro
emboliju, atrioezofagealo fistulu,
diafragmas paralizi, pulmonalo stenozi,
nopietnus adas apdegumus,

2./3. pakapes priekS8kambaru-kambaru
blokadi, kam nepiecieSama pastaviga
elektrokardiostimulatora implantacija,
adas apdegumus, kas radas 48 stundu
laika péc proceduras, arkartas pareju uz
torakotomiju vai sternotomiju, ka art
nopietnus nevélamus notikumus saistiba
ar katetru un/vai kirurgisko procedaru.
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Primarais rezultats efektivitates
noteikSanai bija priekS8kambaru fibrilacijas
(AF) neesamiba divpadsmit ménesu
uzraudzibas laika, pamatojoties uz

14 dienu automatiska iedarbina8anas
monitora radijumiem, t. i., AF,
priek§8kambaru plandiSanas vai
priek8kambaru tahikardijas epizozu
neesamiba, kas ilgst > 30 secigas
sekundes, pirms novértéSanas vismaz
4 nedelas neveicot terapiju ar [ un lll
klases medikamentiem pret aritmiju
(iznemot amiodaronu, kas jalieto

12 nedélas).

leklausanasl/izslegSanas kriteriji
pétamo personu izvélée

leklau8anas kritériji:

e Vecums > 18 gadi

e Pacienti ar simptomatisku (pieméram,
sirdsklauves, elpas trikums,
nogurums) persistéjosu vai ilgstoSu
persistéjosu AF

e Pacients vélas un spgj sniegt
rakstisku informétu piekriSanu.

e Pacienta paredzamais dzives ilgums
ir vismaz 2 gadi.

e Pacients vélas un spégj atgriezties uz
ieplanotajam apsekosanas vizitém.

IzslégSanas kritériji:

o leprieks$ veikta kardiotorakala
kirurgiska procedira.

e Pacientam ir NYHA IV klases sirds
mazspéja.

e Pieradijumi par pamata esoSu
strukturalu sirds slimtbu, kam
nepiecie$ama kirurgiska arstésana.

e lIzsviedes frakcija < 30 %

e |zméritais kreisa priekSkambara
diametrs > 6,0 cm

e Nieru mazspéja

e Insults pédé€jo 6 menesu laika.

e Zinama miega artérijas stenoze, kas
ir lielaka par 80 %.

e Nozimigas aktivas infekcijas vai
endokardtta pieradijumi.

e Gritniece vai sieviete, kas plano
gratniecibu turpmako 24 ménesu
laika.

e Trombu klatbdatne kreisaja
priekSkambari, ko konstaté
ehokardiogramma.

e Anamnézeé asins diskrazija.
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e Kontrindikacijas pret antikoagulaciju,
pamatojoties uz Pétnieka atzinumu.

e Trombs vai audzéjs sienina.

e Vidgji smaga lidz smaga HOPS

lesaistito pacientu skaits N=24
Pétijuma populacija Vecums: 60,1 + 8,4 gadi
Viriesi: 22 (91,7 %)
KMI: 30,4 £4,2
Pétijuma metozu apkopojums Personas tika novérotas divdesmit

Cetrus (24) ménesus, un primarais
efektivitates mérka kritérijs tika novértéts
péc divpadsmit (12) méneSiem.
Rezultatu kopsavilkums Primarie drosibas notikumi (nevélams
notikums 30 dienu laika péc procediras)
radas 29,2 % (7/24) pétamo personu.

12,5 % (3/24) bija saistiti ar katetru un ta
lietoSanas procediru.

e Pareja uz medianas sternotomiju
(1/24)

e Insults

20,8 % (5/24) bija saisttti ar kirurgisko
procedru.

e AsinoSana epikarda procediras
laika (1/24): pareja uz mini
torakotomiju.

e Insults, kas izraisija navi 27. diena

e Diviem pacientiem porta vieta bija
infekcija; abiem tika lietotas
antibiotikas.

e Vienam dalibniekam radas balss
saiSu paralize

Piezime. Vienam pacientam notika
miokarda infarkts, ko izraisija gan
endokarda katetra procedira, gan
epikarda ablacijas procedura.

Primarais efektivitates mérka kritérijs tika
sasniegts 68,4 % (13/19) [95 % T1 43,4,

87,4].
Pétijuma ierobezojumi PriekSizpétes pétijums, viens posms,
maza izlase
Jebkurs ierices trikums vai ierices lerices novérojumi / darbibas traucéjumi
nomaina, kas saistita ar drosibu vai tika noveéroti seSiem (6) daltbniekiem:
veiktspéju pétijuma laika e Isolator Synergy Clamp (EML2)
(n=1) — Glidepath Tape
(savienojums atdalits no skavas
spailes gala). Procediras
pabeig8anai bez incidentiem tika
izmantota otra EML2 ierice.
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e Isolator Transpolar Pen (n=1) —
tika novéroti 60 ciklu (pieméram,
60 hercu) traucé&jumi, un tika
uzskatits, ka tos izraisijusi bojata
pildspalva. lerices lietoSana ar
saistito novérojumu tika
partraukta, un to aizstaja ar
papildu pétijuma ierici — Isolator
Transpolar Pen, kas tika
izmantota procediiras
pabeigSanai bez incidentiem.
Coolrail Linear Pen (n=4):
ParkarSana (n=2) — STs ierices
lietoSana tika partraukta, un ta
tika aizstata ar tirdznieciba
pieejamo Coolrail Linear Pen,
kas tika izmantota, lai sekmigi
pabeigtu proceddru.

¢ Vienam pacientam tika izmantota
konkurgjo$a ierice, jo rezerves
pétama ierice nebija pieejama.

e Vienam pacientam procediras
pabeigSanai bez incidentiem tika
izmantota cita Coolrail ierice no
pétamo ieriCu saraksta.

e Mehanisks lizums (n=2) — abos
gadijumos ierices tika aizstatas
ar citu Coolrail Linear Pen no
pétamo ieriCu saraksta.

e Piezime. Neviens no Siem ierices
novérojumiem / darbibas
traucéjumiem nebija saistits ar
nevélamu notikumu. Neraugoties
uz Tslaicigu proceduras
partraukumu iepriek§ minétajos
gadijumos, noradita bojajumu
kopuma ablacija tika pabeigta.

Izmeklejumal/pétijuma identitate

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

lerices identitate

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

lerices paredzétais lietojums
izmekleSana

Sirds ablacija
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Pétijjuma meérki

ST pétijuma mérkis ir salidzinat divu
intervences pieeju efektivitati un droSumu
ar noluku novérst AF atkartodanos
simptomatiskiem, pret zalém rezistentiem
pacientiem ar persistéjoSu vai ilgstoSu
persistéjosu priekSkambaru fibrilaciju.

Pétijuma dizains un novérosanas
ilgums

Perspektiva 2:1 randomizéta pétijuma
meérkis ir salidzinat kombinéto epikarda
endoskopisko kirurgisko un endokarda
katetra tehniku iedarbibu salidzinajuma
ar standarta endokarda katetra ablacijas
stratégijam attieciba uz droSumu,
efektivitati un dzives kvalitati. Tiks
novértéta arT abu arsté$anas stratégiju
ietekme uz veselibas apripes ekonomiku.
Uzraudzibas ilgums ir 36 ménesi.

Primarais un sekundarais merka
kritérijs(-i)

Primarais efektivitates mérka kritérijs:

e To pétamo personu skaits, kuram
nav dokumentétas priekSkambaru
fibrilacijas (AF), priekSkambaru
plandiSanas (AFL) vai priekSkambaru
tahikardijas (AT) epizozu ar
ilgumu > 30 sekundes 12 ménesu
uzraudzibas laika, ja netiek lietoti |
vai lll klases medikamenti pret
aritmiju (AAD).

Sekundarais efektivitates mérka kritérijs:

e To péetamo personu skaits, kuram 24
un 36 ménesu laika nav dokumentétu
AF, AFL vai AT epizozu, kas
ilgst > 30 sekundes, ja netiek lietoti |
vai lll klases AAD. [Laika posms:

24 un 36 ménesus péc endokarda
procediras (hibrida procedira) vai
pédéjas atlautas katetru ablacijas
(katetru procedara)]
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DroSums: turpmakas novéroSanas laika
tiks analizétas kombinétas ievérojamas
komplikacijas un nevélamie notikumi,
saltdzinot kumulativo komplikaciju
biezumu atkartotu proceddru laika abos
pétijuma posmos. Nevélamie notikumi
var but §adi: nave, insults, parejosa
iSémiska lekme, miokarda infarkts AF
ablacijas konteksta, perikardits,
asino8ana, brices infekcija,
atrioezofageala fistula, baribas vada
trauma, neatgriezeniska diafragmas
nerva paralize, pastavigs
elektrokardiostimulators, pulmonalas
vénas (PV) stenoze > 70 %, sirds
tamponade / sirds perforacija, empiéma,
virspuséjas brtcu infekcijas vai
asinsvadu piekluves komplikacijas,
pneimonija un pneimotorakss, kam
nepiecieSama intervence.

leklauSanasl/izslégSanas kritériji
pétamo personu izvélée

leklausanas kritériji:

e Pacientam anamnézé ir
simptomatiska persistéjosa AF un
kreisa priekSkambara (LA)
izmérs > 4 cm vai ilgstoSa
persistéjosa AF, ka definéts
HRS/EHRA/ECAS ekspertu
konsensa pazinojuma

e Pacientam ir rezistence vai tas
nepanes vismaz vienu medikamentu
pret aritmiju (I vai lll klases)

e Pacients ir garigi spéjigs un vélas dot
informétu piekrisanu

IzslegSanas kritériji:

e Pacientam ir ilgstoSa persistéjoSa
AF > 10 gadus

e Pacients ar paroksizmalu AF

e Pacients ar persistéjoSu AF un LA
diametru <4 cm

e AF ir sekundara elektrolitu lidzsvara
traucéjumiem, vairogdziedzera
slimibam vai citam atgriezeniskam
vai ar sirds un asinsvadu sistému
nesaistitam iemeslam

e Pacientam ieprieks veikta ablacijas
proceddra vai sirds operacija

e Pacientam papildus AF arstéSanai
nepiecieSamas arf citas
kardiokirurgiskas procediras
(varstulu, koronaras, citas)
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e Kontrindikacijas pret katetru ablaciju
vai epikarda operaciju (tostarp, bet
ne tikai: iepriek$ veikta krddu kurvja
apstaroSana, iepriekséjs
perimiokardits, iepriekSéja sirds
tamponade, pleiras saaugumi,
iepriek$éja torakotomija)

e Kermena masas indekss > 35

e LA diametrs > 6 cm

e Kreisa kambara izsviedes
frakcija< 30 %

e Smaga mitrala regurgitacija (> II)

e Pacientam nevar veikt
transezofagealo ehokardiografiju
(TEE)

e LA trombu klatbdtne, ko nosaka,
izmantojot TEE, DT, MR vai
angiografiju

e Anamnézé cerebrovaskulara slimiba,
tostarp insults vai parejosa iSémiska
Iekme (TIA) 6 ménesu laika pirms
registracijas pétijuma

e Aktiva infekcija vai sepse

o Citi klniskie stavokli, kas liedz
ieklauSanu (pieméram, organu
slimibas, hemostazes traucéjumi)

o Kontrindikacijas pret antikoagulantu
terapiju vai nespéja ieverot
antikoagulantu terapiju

e Gritnieciba, planota gritnieciba vai
baroSana ar krdti

e Paredzamais dzives ilgums ir
mazaks par 12 méneSiem

o Pacients ir iesaistits cita pétijuma,
kas saistits ar pétamam zalém vai

iericem
lesaistito pacientu skaits N=170
Pétijuma populacija N=154

Pétijuma metozu apkopojums

No 2015. gada novembra Iidz 2020. gada
maijam tika registréti 170 pacienti no

9 centriem Cehija (Cehijas Republika),
Vacija, Niderlandé, Polija, Niderlandé
un Apvienotaja Karalisté, kuri tika
randomizeéti attieciba 2:1, izvéloties
hibrido ablaciju (N=114) vai atkartotu
katetru ablaciju (N=56). No visiem
registrétajiem pacientiem 152 tika veikta
arstéSana ar indicéto procediru

(ITT, populacija atbilstoSi nortkotajai
arstéSanai). Modificétaja ITT populacija
146 pacientiem bija vismaz viena
uzraudzibas vizite péc TO (6 ménesus
péc indicétas procediras).
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Rezultatu kopsavilkums

Primara efektivitate (N=146 pacienti,
n=95 hibrida ablacija; n=51 katetra
ablacija)

AF/AFL/AT neesamiba, ja netiek
lietoti I/Ill klases AAD, iznemot tos,
kas neparsniedz ieprieks neefektivas
devas, I1dz 12 ménesu vizitei péc TO
bija 71,6 % (68/95) hibridas ablacijas
posma salidzinajuma ar 39,2 %
(20/51) atkartotas katetra ablacijas
posma (absoldtais ieguvuma
pieaugums par 32,4 %, p<;0,001)
PersistéjoSas AF / palielinata kreisa
priek8kambara apaksgrupa:
AF/AFL/AT neesamiba, ja netiek
lietoti I/Ill klases AAD, iznemot tos,
kas neparsniedz ieprieks neefektivas
devas, I1dz 12 ménesu vizitei pec TO
bija 72,7 % (56/77) hibridas ablacijas
posma salidzinajuma ar 41,9 %
(18/43) atkartotas katetra ablacijas
posma (absoldtais ieguvuma
pieaugums par 30,9 %, p<;0,001)
ligstoas persistéjosas AF
apaksgrupa: AF/AFL/AT neesamiba,
ja netiek lietoti I/1ll klases AAD,
iznemot tos, kas neparsniedz
iepriek$ neefektivas devas, lidz

12 ménesu vizitei péc TO bija 66,7 %
(12/18) hibridas ablacijas posma
salidzinajuma ar 25,0 % (2/8)
atkartotas katetra ablacijas posma
(absoldtais ieguvuma pieaugums par
41,7 %, p=0,090).

Drosums (N=154): Kombinétais
ievérojamo komplikaciju biezums

30 dienu laika péc indicétas un otra
posma / atkartotas endokarda katetra
ablacijas bija 7,8 % (8/102) hibridas
ablacijas posma un 5,8 % (3/52)
katetra ablacijas posma (n=0,751);
kombinétais ievérojamo komplikaciju
bieZums 1 gada laika péc indicétas
proceddras bija 8,8 % (9/102) un

5,8 % (3/52) (p=0,752). Saskana ar
Klinisko notikumu komitejas
spriedumu nav radusas ar ierici
saistitas komplikacijas

Pétijjuma ierobezojumi

Katra posma bija nepiecieSami
minimali bojajumu kopumi, tacu
saskana ar iestades praksi vai arsta
ieskatiem varéja izveidot papildu
epikarda vai endokarda bojajumus
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Jebkurs ierices trukums vai ierices Tika konstatéts viens (1) generatora
nomaina, kas saistita ar drosibu vai darbibas traucéjumu gadijums, kas
veiktspéju pétijuma laika neizraisija nevélamu notikumu vai

nevélamu iznakumu. Pacientam tika
veikta arstéSana ar alternativu metodi,
un péc proceddras vins tika izslégts no
pétijuma protokola.

Papildu kltnisko pétijumu dati arpus Siem razotaja sponsorétajiem kliniskajiem
pétijumiem tika apzinati, veicot sistematisku meklésanu literatara kiinisko izvertgjumu
ietvaros. Sie dati ir apkopoti 5.3. sadala.

5.3. Khinisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja piemerojams

Pamatojoties uz visaptverosiem, sistematiskiem mekléjumiem literatira, kas veikti k& dala
no attiecigo ieri€u kliniska novértéjuma, vairak neka 15 publicétajos literatiras pétijumos
Tpasi aprakstits AtriCure pildspalvu droSums un/vai veiktspéja sirds ablacijas procediras
pacientiem ar priekSkambaru fibrilaciju®'”. Pamatojoties uz publicétajiem kliniskajiem datiem,
ar ierici vai proceddru saistito batisko nevélamo notikumu biezums bija kopuma <9 %

no >1500 pacientiem ar AF. Veiktspé&jas zina sinusa ritma atjaunoSanas/briviba no
priekSkambaru aritmijas bija >75 % no >1000 pacientiem.

5.4. Kliniskas veiktspejas un drosibas visparejs kopsavilkums

AtriCure pildspalvu nodrosinatie kliniskie ieguvumi ir normala sinusa ritma atjaunoSana

(t.i., atbrivoSanas no priekS8kambaru aritmijas), aritmijas simptomu samazinaSanas un dzives
kvalitates uzlaboSanas. Pamatojoties uz visiem kliniskajiem datiem publicétaja literatira un
kiTniskajos pétijumos, ka arT lidzvértibu (ja piemérojama), AtriCure pildspalvas sasniedza
kliniskaja novértejuma noteiktos droSuma un veiktsp&jas méerkus. Kopé&jais MAE raditajs

30 dienu laika sasniedza droSuma mérki <19 %. Pé&c sirds ablacijas procediram ar AtriCure
pildspalvam, tostarp hibridam proceddram, atbrivo§anas no AF/AFL/AT vai normala sinusa
ritma kopéjais raditajs bija >55 % (veiktspé&jas mérkis).

5.5. Notiekosa vai planota kliniska uzraudziba peéc laiSanas tirga

NotiekoSie kiTniskie pétijumi CEASE-AF (vidéja un ilgtermina péckontrole), DEEP Pivotal un
HEAL-IST nodrosinas pécregistracijas kiniskas péckontroles datus par AtriCure Isolator un
Coolrail pildspalvam, ka arf TRAC-AF registru. Sajos pétijumos un registra un AtriCure
uzraudzibas programma péc laiSanas tirgl ieglita informacija tiks izmantota, lai uzraudzitu
un identificétu atlikuSos riskus, ko rada iericu lietoSana vai ar veiktspéju saistita ietekme uz
ieguvumu un riska attiecibu.
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6.

lespejamas diagnostikas vai terapijas alternativas
PriekSkambaru fibrilacija

Daziem pacientiem ar AF ritma kontroli var panakt farmakologiski. 2020. gada ESK
vadlinijas visiem pacientiem ar AF ieteikts lietot amiodaronu ilgtermina ritma kontrolei, tacu
ekstrakardialas toksicitates dé| vispirms ieteicams izméginat citus AAD8. Sajas vadlinijas art
ieteikts méginat panakt ritma kontroli, veicot AF katetra ablaciju pulmonalas vénas izolacijai
péc viena nesekmiga vai nepanesta | vai lll klases medikamenta pret aritmiju lietoSanas
méginajuma pacientiem ar paroksizmalu AF vai persistéjoSu AF ar vai bez lieliem AF recidiva
riska faktoriem (“Pacientiem ar simptomatisku persistéjosu vai ilgstoSu persistéjosu AF,

kas ir rezidenta pret AAD terapiju, simptomu mazinasanai jaapsver katetra vai kirurgiska
ablacija”)'8. Lai arT medikamenti pret aritmiju ir noderigi, Amerikas Kardiologijas koledzas
zurnala (Journal of American College of Cardiology) 2020. gada Padomes perspektivas
dokumenta ka galvena terapeitiska stratégija ir noradita AF ablacija'®. Ir pétitas dazadas
ablativas procediras ka potenciali arstnieciskas pieejas vai ka aritmijas modifikatori, lai
medikamentoza terapija klGtu efektivaka. Turklat ablacija var bat piemérota arstésanas
iespéja pacientiem, kuriem AAD terapija nav bijusi sekmiga vai netiek labi panesta.

Ablativas pieejas ir vérstas uz elekirisko celu, kas veicina priekS8kambaru fibrilaciju,
partrauk3anu, tadejadi modificéjot priek8kambaru fibrilacijas ierosinatajus un/vai miokarda
substratu, kas uztur traucétu ritmu. Izplatitakie energijas veidi ablacijai ir radiofrekvence,
augstas intensitates ultraskana, lazers, krioenergija un mikrovilni. Sie energijas avoti panak
sirds audu ablaciju, radot rétas un bojajumu kopas, kas kavé elektriskos signalus. No
dazadajiem energijas avotiem sirds audu ablacijai visbiezak izmanto RF un kriotermisko
energiju’®. TirgQ ir pieejamas dazadas RF ablacijas ierices, un vairakam no tam ir arf sirds
elektrofiziologijas diagnostikas funkcijas; $1s ierices |auj arstam reallaika (pieméram, ar
sensoru, elektrokardiostimulaciju un ieraksti$anu) uzraudzit, cik sekmigi ir bojajumi?°.
Kirurgisko ablaciju var veikt ka dalu no atvértas sirds operacijas ar lidztekus veiktu sirds
proceduru vai ka atsevisku torakoskopisku procediru. Abu veidu procediru droSuma un
veiktspéjas rezultati ir novertéti kliniskajos pétijumos, no kuriem dazi ir apskatiti Saja SSCP.
Kirurgiskas ablacijas ka primaras vai atsevisSkas procediras izplatiba un ilgstosi ritma
panakumi ir stabili palielindjuSies. Vairaku arstu biedribu pasreizéjas vadlinijas ir novértéta
kirurgiskas ablacijas izmanto$ana AF arstésanai’: 182021,

NeatbilstoSa sinusa tahikardija

Paslaik IST arstéSanai nav FDA apstiprinatas terapijas. Saskana ar 2015. gada Sirds ritma
biedribas (HRS) ekspertu konsensa atzinumu IST arstéSanas iespégjas ir ierobezotas,
un $ai smagajai slimibai nav apriipes standartam atbilsto$as terapijas?.

Par pirmo terapijas lidzekli parasti tiek izvéléti tadi medikamenti k& béta blokatori vai kalcija
kanalu blokatori, taCu tie nav izradijusies efektivi. Ivabradins — hiperpolarizé€jo$as natrija
plismas inhibitors — ir jaunaks medikaments, kas uzrada labakus rezultatus. Dati liecina,
ka ivabradina un metoprolola kombinacija varétu bat droda un efektiva vai art ivabradins
var sniegt ieguvumus, ja to pievieno béta blokatoru terapijai.

RF katetra ablacija, kas ietver sinusa mezgla (SN) ablaciju, ir potenciala alternativa
pacientiem ar IST, kam ir rezistence pret medikamentozo terapiju. Biezi vien simptomi
pasliktinds vai rodas nepiecieSamiba péc pastaviga elektrokardiostimulatora. Citas
komplikacijas ir diafragmas nerva bojajums vai parejoss augs$éjas dobas vénas sindroms.
Parasti tiek uzskatits, ka ar So arstéSanas veidu saistitie riski ir lielaki par ieguvumiem.
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Sarezgito psihosocialo attiecibu ar IST dé| arsté$ana biezi vien tiek izmantota
multidisciplinara pieeja. Sirdsdarbibas kontrole ne vienmér mazina pacienta izjustas
cieSanas. Citas arstéSanas iespéjas Iidz Sim ir bijuSas eritropoetins, fludrokortizons, tilpuma
palielinasana, kompresijas apgérbs, fenobarbitals, klonidins, psihiatriska izvértésana un

vingroSana.

7. leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

Paredzétie AtriCure pildspalvu lietotaji ir licencéti arsti, kas veic sirds un/vai kriiSu kurvja
kirurgiskas procediras. AtriCure piedava papildu visaptvero$u izglitibu un apmacibu par
AtriCure pildspalvu lietoSanu sirds ablacijai saskana ar ierices lietoSanas instrukciju.

Tas var ietvert didaktisku parskatu ar pieredzéjusu lietotaju un péc izvéles arT apmacibas

ar simulatoru/likiem.

8. Atsauce uz visiem piemérojamajiem saskanotajiem standartiem un CS

Standarts Atbilstiba — Pamatojums,
pilniga, daléja ja daléji vai
vai nav neatbilst
atbilstibas
BS EN ISO 13485: 2016 + A11 2021 Mediciniskas
ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas Pilntga NAV
- vallales parve : 9 ATTIECINAMS
Reglamenté&josas prasibas
BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Mediciniskas
ierices. Riska parvaldibas pielietojums mediciniskaja Pilntga NAV
e P pielietou J 9 ATTIECINAMS
BS EN ISO 14155: 2020 Cilvekiem paredzéto Pilniaa NAV
medicinisko ieri€u kliniska izpéte. Laba kltniska prakse 9 ATTIECINAMS
BS EN IEC 62366-1: 2015+ A1 2020 Medicinas Pilniaa NAV
ierices. Lietojamibas inZenierija medicinas iericém 9 ATTIECINAMS
BS EN 60601-1: 2006+A2:2021 Mediciniskas NAV
elektroiekartas. 1. dala: Visparigas prasibas attieciba Pilniga A
. L A = ATTIECINAMS
uz pamatdroSumu un batisko veiktspéju
BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021 Mediciniskas
elektroiekartas. 1-2. dala: Visparigas prasibas
T iy = . _. _— NAV
attieciba uz pamatdroSumu un butisko veiktspéju. Pilntga ATTIECINAMS
Papildstandarts: Elektromagnétiskie traucejumi.
Prasibas un testi
BS EN IEC 60601-1-6: 2010+A2:2021 Mediciniskas
elektroiekartas. 1-6. dala: Visparigas prasibas Pilniaa NAV
attieciba uz pamatdroSumu un batisko veiktspéju. 9 ATTIECINAMS
Papildstandarts: Izmantojamiba
BS EN 60601-2-2: 2018 Mediciniskas elektroiekartas.
2-2. dala: Ipasas pamatdroSuma un butiskas
) ”~ . P . NAV
veiktspéjas prasibas augstfrekvences kirurgiskajam Pilniga A
LT L ATTIECINAMS
iekartam un augstfrekvences kirurgiskajiem
piederumiem
BS EN ISO 10993-1:2020 Medicinisko ieri¢u
biologiskais novértéjums. 1. dala: Novérté$ana un Pilntga NAV
_3 T ATTIECINAMS
testéSana
BS EN ISO 10993-4: 2017 Medicinisko iericu Pilniaa NAV
biologiska novérté$ana. 4. dala: mijiedarbiba ar asinim 9 ATTIECINAMS
BS EN ISO 10993-5: 2009 Medicinas ieri¢u biologiska Pilniaa NAV
novértéSana. 5. dala: Citotoksiskums 9 ATTIECINAMS
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Standarts Atbilstiba — Pamatojums,
pilniga, daleja ja daléji vai
vai nav neatbilst
atbilstibas

BS EN ISO 10993-7: 2008 Medicinisko iericu Pilniga NAV

biologiska novérté$ana. 7. dala: EO atlikumi ATTIECINAMS

BS E!\l ISO 10993-10: 2013 Medicinas iericu NAV

blqlpg_l_ska novertle§§n_a.”10. dala: Adas Pilniga ATTIECINAMS

kairindjums/sensibilizacija

BS EN ISO 10993-11: 2018 Medicinas iericu NAV

b|olqg_|s_ka novértéSana. 11. dala: Sistémiskas Pilntga ATTIECINAMS

toksicitates tests

BS EN ISO 10993-12: 2021 Medicinas iericu Pilniga NAV

biologiska novértéSana. 12. dala: Paraugu gatavo$ana ATTIECINAMS

BS EN ISO 10993-18: 2020 Medicinas ieri¢u Pilniga NAV

biologiska novérté$ana. Kimiskais raksturojums ATTIECINAMS

BS EN ISO 10993-23:2021 Medicinisko ieri¢u Pilniga NAV

biologiskais novértéjums. 23. dala: Kairindjuma testi ATTIECINAMS

ISTA 3A: 2018 Kravas parvadasanas konteineru un Pilniga NAV

sistému veiktspéjas parbaude ATTIECINAMS

BS EN ISO 11135:2014:+A1 2019 Veselibas apripes Pilniga NAV

[Tdzeklu sterilizacija. Etilénoksids. ATTIECINAMS

AAMI TIR28: Produktu ievieSanas un apstrades Pilniga NAV

lTdzveértiba, sterilizEjot ar etiléna oksidu ATTIECINAMS

BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022: lepakojums

noslégti sterilizétiem medicinas piederumiem. 1. dala: Pilniga NAV

Prasibas materialiem, sterilam barjeras sistémam un ATTIECINAMS

iepakoSanas sistémam

BS EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022: lepakojums

noslégti sterilizétiem medicinas piederumiem. 2. dala: Pilniga NAV

VeidoSanas, hermetizéSanas un aprikoSanas procesu ATTIECINAMS

validéSanas prasibas

ASTM F1929-15: 2015 Standarta testéSanas metode

blivéjuma nopldzu noteik3anai porainos Pilniga NAV

mediciniskajos iepakojumos, izmantojot krasvielu ATTIECINAMS

iekldSanu

ASTM F1980: 2021 Standarta rokasgramata

medicinas ieriCu sterilo barjeru sistému paatrinatai Pilniga NAV'
- ATTIECINAMS

vecosanai

ASTM F88/F88M-21: 2021 Standarta testéSanas

metode elastigas barjeras blivéjuma materialu Pilniga NAV

o o ATTIECINAMS

izturibas noteikSanai

BS EN ISO 15223-1: 2021 Mediciniskas ierices.

; g = e ) _— NAV
Simboli lietojumam kopa ar razotaja sniegto Pilniga ATTIECINAMS
informaciju. 1. dala: Visparigas prasibas
BS EN ISO 20417:2021 Mediciniskas ierices. Pilniga NAV
Razotédja sniegta informacija ATTIECINAMS
EN IEC 63000: 2018 Tehniska dokumentacija

. . o N _— NAV
elektrisku un elektronisku izstradajumu novértéSanai Pilniga ATTIECINAMS
attieciba uz bistamo vielu ierobezojumiem
EN ISO 14644-1: 2015 Tirtelpas un ar tam saistitas Pilniga NAV
kontrolétas vides. Klasifikacija ATTIECINAMS
EN ISO 14644-2: 2015 Tirtelpas un ar tam saistitas Pilniga NAV
kontrolétas vides. Uzraudziba ATTIECINAMS
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Standarts Atbilstiba — Pamatojums,
pilniga, daleja ja daléji vai
vai nav neatbilst
atbilstibas

BS EN ISO 11737-1 2018/A1:2021 Veselibas aprupes Pilniga NAV

produktu sterilizé$ana. Mikrobiologiskas metodes ATTIECINAMS

BS EN ISO 11737-2: 2020 Veselibas aprupes Pilniga NAV

produktu sterilizé$ana. Mikrobiologiskas metodes ATTIECINAMS

N/A — nav attiecinams

9. ParskatiSanas vesture

SSCP lzdosanas Izmainu apraksts Apstiprinajusi | Apstiprinasanas
parskatiSanas | datums pilnvarota valoda
numurs iestade
(ja vai ne)
A Skatiet AtriCure | Sakotnéjais izlaidums Né Angliski
MasterControl
CEM-279.A,
lai uzzinatu
izlaiSanas
datumu
B 2024. gada - Atjauniniet, Ja Angliski
24. septembris lai saskanotu
bridindjumus un
piesardzibas
pasakumus ar
lietoSanas
instrukcijam un
mainTtu validacijas
statusu. Tulkojumi
japievieno C red.
C Skatiet AtriCure | -  Parskatits uz Ja Angliski
MasterControl CEM-279.C, lai
CEM-279.C, pievienotu
lai uzzinatu tulkojumu failus.
izlaiSanas Datums titullapa
datumu atspogulo Red. B
apstiprinasanas
datumu.
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