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Niniejsze Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na
celu udzielenie publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtobwnych aspektow
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu.

SSCP nie ma na celu zastgpienia instrukcji uzytkowania jako gtbwnego dokumentu
zapewniajgcego bezpieczne uzytkowanie wyrobu ani tez nie ma na celu przekazania
docelowym uzytkownikom lub pacjentom sugestii diagnostycznych czy terapeutycznych.

INFORMACJE PRZEZNACZONE DLA UZYTKOWNIKOW/PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA:

1. Identyfikacja wyrobu i informacje ogoine

Nazwa produktu:

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

Gtowny identyfikator grupy/rodziny
produktéw (Basic UDI-DI)

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

Nazwa prawna i adres producenta:
Niepowtarzalny numer rejestracyjny
(SRN)

AtriCure
7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 USA

SRN: US-MF-000002974

Autoryzowany przedstawiciel na
terenie UE:

Niepowtarzalny numer rejestracyjny
(SRN)

AtriCure Europe B.V.
De entree 260

1101 EE Amsterdam
Holandia

SRN: NL-AR-000000165

Zakres wyrobu medycznego,
wyrazenie i kod:

Kod CND: C020301 Elektrocewniki do ablacji tkanek
serca, radiofrekwencja

Kod EMDN: C020399 Wyroby do ablacji tkanek
serca — inne

Klasyfikacja i reguta produktu
(wg MDR):

Klasa lll Zasada 6

Rok wydania pierwszego certyfikatu
(CE) dla tego wyrobu:

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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Nazwa, adres i numer jednostki BSI
notyfikowane;: Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Holandia

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Przewidziane zastosowanie wyrobu

2.1.

2.2.

Przeznaczenie

Isolator Linear Pen (MLP1)

Pidro liniowe Isolator to sterylne, jednorazowe urzadzenie elektrochirurgiczne
przeznaczone do ablacji tkanki serca po podtgczeniu do kompatybilnego generatora
czestotliwosci radiowej AtriCure. Pidro liniowe Isolator moze by¢ uzywane do
tymczasowej stymulacji serca, detekgciji i rejestrowania podczas oceny arytmii serca,
gdy jest ono podtgczone do tymczasowego zewnetrznego stymulatora serca lub
urzadzenia rejestrujgcego.

Pioro Isolator Transpolar Pen (MAX3) i Long Pen TT (MAXS)

Pidro Isolator to sterylne, jednorazowe urzgdzenie elektrochirurgiczne przeznaczone
do ablacji tkanki serca po podtgczeniu do kompatybilnego generatora czestotliwosci
radiowej AtriCure. Pioro Isolator moze by¢ uzywane do tymczasowej stymulacji serca,
detekdji i rejestrowania podczas oceny arytmii serca, gdy jest ono podtgczone do
tymczasowego zewnetrznego stymulatora serca lub urzadzenia rejestrujgcego.

Coolrail Linear Pen (MCR1)

Pidro liniowe Coolrail to sterylne, jednorazowe urzgdzenie elektrochirurgiczne
przeznaczone do ablacji tkanki serca po podtgczeniu do kompatybilnego generatora
czestotliwosci radiowej AtriCure.

Wskazanie(-a) i populacje docelowe
Isolator Linear Pen (MLP1)

e \Wskazania: pi6ro liniowe Isolator jest przeznaczone do ablacji tkanki serca w celu
leczenia arytmii serca, w tym migotania przedsionkéw. Tymczasowa stymulacja
serca, detekcja i rejestrowanie podczas oceny arytmii serca, gdy jest ono
podigczone do tymczasowego zewnetrznego stymulatora serca lub urzgdzenia
rejestrujgcego.

e Docelowa populacja: dorosli pacjenci z zaburzeniami rytmu serca, w tym
migotaniem przedsionkow.
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Pidro Isolator Transpolar Pen (MAX3) i Long Pen TT (MAXS5)

e Wskazania: pidro Isolator jest przeznaczone do ablacji tkanki serca w celu leczenia
arytmii serca, w tym migotania przedsionkdéw. Tymczasowa stymulacja serca,
detekcja i rejestrowanie podczas oceny arytmii serca, gdy jest ono podtgczone do
tymczasowego zewnetrznego stymulatora serca lub urzgdzenia rejestrujgcego.

e Docelowa populacja: dorosli pacjenci z zaburzeniami rytmu serca, w tym
migotaniem przedsionkow.

Coolrail Linear Pen (MCR1)

¢ Wskazania: pidro liniowe Coolrail jest przeznaczone do ablacji tkanki serca w celu
leczenia arytmii serca, w tym migotania przedsionkdw.

e Docelowa populacja: dorosli pacjenci z zaburzeniami rytmu serca, w tym
migotaniem przedsionkow.

2.3. Przeciwwskazania i/lub ograniczenia

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

o Wyrdb nie jest przeznaczony do antykoncepcyjnej koagulacji jajowodow (trwatej
sterylizacji kobiet).

3. Opis wyrobu
3.1. Opis wyrobu
Isolator Linear Pen (MLP1)

System pidra Isolator sktada sie z generatora AtriCure RF GENERATOR (ASU3

i ASB3 lub MAG™), pidra Isolator i przetgcznika noznego. Pioro to sterylne urzgdzenie
elektrochirurgiczne przeznaczone do ablacji tkanki serca jednego pacjenta po podtaczeniu
do kompatybilnego generatora czestotliwosci radiowej AtriCure. Po aktywacji
GENERATOR podaje energie o czestotliwosci radiowej (RF) do wewnetrznie
chtodzonych elektrod. Operator steruje aplikacjg energii, naciskajac i przytrzymujgc
przetgcznik nozny lub przycisk. Pidro Isolator moze by¢ uzywane do tymczasowej
stymulacji serca, detekgcji i rejestrowania podczas oceny arytmii serca, gdy jest ono
podtgczone do tymczasowego zewnetrznego stymulatora serca lub urzgdzenia
rejestrujgcego.
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Rysunek 1 Isolator Linear Pen (MLP1)

Pioro Isolator Transpolar Pen (MAX3) i Long Pen TT (MAXS)

System pidra Isolator sktada sie z generatora AtriCure RF GENERATOR (ASU3

i ASB3 lub MAG™), piora Isolator i przetgcznika noznego. Pidro Isolator to sterylne,
jednorazowe urzadzenie elektrochirurgiczne przeznaczone do ablacji tkanki serca po
podigczeniu do kompatybilnego generatora czestotliwosci radiowej AtriCure. Operator
steruje aplikacja energii o czestotliwosci radiowej (RF), naciskajgc i przytrzymujgc
przetgcznik nozny lub przycisk. Pidro liniowe Isolator moze by¢ uzywane do
tymczasowej stymulacji serca, detekgciji i rejestrowania podczas oceny arytmii serca,
gdy jest ono podtgczone do tymczasowego zewnetrznego stymulatora serca lub
urzgdzenia rejestrujgcego.

Rysunek 2 Isolator Transpolar Pen (MAX3)

Rysunek 3 Isolator Long Pen TT (MAXS5)
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3.2

Coalrail Linear Pen (MCR1)

System pidra liniowego AtriCure Coolrail sktada sie z generatora AtriCure RF
GENERATOR (ASU3 i ASB3 lub MAG™)), piéra liniowego Coolrail i przetacznika
noznego. Pioro liniowe Coolrail to sterylne, jednorazowe urzadzenie elektrochirurgiczne
przeznaczone do ablacji tkanki serca po podtgczeniu do kompatybilnego generatora
czestotliwosci radiowej AtriCure. Po aktywacji GENERATOR podaje energie o
czestotliwosci radiowej (RF) do wewnetrznie chtodzonych elektrod. Operator steruje
aplikacjg energii, naciskajac i przytrzymujgc przetgcznik nozny lub przycisk.

Rysunek 4 Coolrail Linear Pen

Odniesienie do poprzednich generacji lub wariantéw, jezeli takie istnieja,
oraz opis roznic

Isolator Linear Pen (MLP1)

e 2011: oznaczenie CE

e 2015: ulepszona konstrukcja trzonu majgca na celu zwiekszenie plastycznosci /
mozliwosci giecia; alternatywny materiat izolacyjny RF i przewodu czujnikowego
majgcy na celu poprawe mozliwosci produkcji

e 2016: wymiana surowca rurki termokurczliwej na réwnowazny ze wzgledu na
wycofanie z produkcji przez dostawce

e 2020: odnowienie certyfikatu CE; zmiana zywicy z powodu wycofania z produkcji

Pidro Isolator Pen i Long Pen (MAX3, MAX5)

e 2015: oznaczenie CE

e 2015: dodanie laserowego zgrzewu punktowego do zlgcza zaciskowego (bez
kontaktu z pacjentem), ktére jest podobne do ztgcza lutowanego bez dodatkowych
materiatow

e 2016: zmiana produkcji Tyvek na najnowszg technologie przedzenia btyskawicznego

e 2017: MAX3: zmiana grubo$ci arkusza surowego zasobnika blistrow w celu poprawy
zdolnosci procesu produkcyjnego

e 2020: odnowienie certyfikatu CE; zmiana zywicy z powodu wycofania z produkc;ji

Coolrail Linear Pen (MCR1)

e 2015: oznaczenie CE; wbudowany termistor zgodny z RoHS i modyfikacja konstrukc;ji
pompy cieczy majgca na celu zwiekszenie wydajnosci pompy

e 2016: zmiana produkcji Tyvek na najnowszg technologie przedzenia btyskawicznego
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2020: odnowienie certyfikatu CE; zmiana zywicy ze wzgledu na wycofanie

z produkcji; zmiana materiatéw trzonu majgce na celu jego usztywnienie
i umozliwienie uzytkownikowi lepszego wywierania nacisku na tkanke podczas
ablacji; wymiana ptytki PCB majgca na celu wigczenie wykrywania zwarcia termistora

2021: zmiany wprowadzone w celu usprawnienia operacji zaciskania (miejsce

zaciskania, dlugos¢ paska drutu, powiekszenie dla linii produktow)

z wyrobem

Brak

w potaczeniu z wyrobem
Brak

Zagrozenia i ostrzezenia
4.1. Ryzyko resztkowe i dziatania niepozadane

3.3. Opis wszelkich akcesoridow, ktdre sa przeznaczone do stosowania w potaczeniu

3.4. Opis wszelkich innych urzadzen i produktéw, ktére maja byé uzywane

Mozliwe powiktania zwigzane z tworzeniem zmian punktowych lub liniowych w tkance

serca i tkance miekkiej to:

AtriCure Pens (MLP1, MAX3, MAXS,
MCR1)

Szacunkowe oceny wystepowania
okotozabiegowego ryzyka szczatkowego

Ablacja lub oparzenia tkanek
niedocelowych (patrz przedmiotowe
i podmiotowe objawy przetoki
przedsionkowo-przetykowej opisane
ponizej)

<0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow

Perforacja tkanki

<0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentéw

Pooperacyjne powiktania zatorowe

<0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentéw

Rozszerzenie krgzenia pozaustrojowego

Ablacja chirurgiczna wydtuza czas
bypassu krgzeniowo-oddechowego

w stosunku do wspdtistniejgcych
procedur, jednak uzgodnione wytyczne
Amerykanskiego Stowarzyszenia
Chirurgii Klatki Piersiowej (American
Association for Thoracic Surgery)
wskazujg, ze nie przektada sie to na
zwiekszone ryzyko dla pacjenta.’

Zaburzenia rytmu serca w okresie
okotooperacyjnym (przedsionkowe
i/lub komorowe)

<0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow

Wysiek osierdziowy lub tamponade

<0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentéw

Uszkodzenie sasiednich nerwow i/lub
naczyn krwionosnych

<0,5% do 20,1%; mniej niz 1 na 200 oso6b
do 1 na 1000 pacjentow

Uszkodzenie ptatka zastawki

<0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentéw

Zaburzenia przewodzenia (wezet SA/AV)

<0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentéw

Incydent ostrego niedokrwienia miesnia
sercowego

<0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow
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4.2.

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

Uwaga: szacowane wskazniki wystepowania podano po zastosowaniu srodkow
kontroli ryzyka na podstawie plikdw zarzadzania ryzykiem AtriCure; szacowane

komercyjnych.

ryzyko moze by¢ niedoszacowane ze wzgledu na wykorzystanie wskaznikow

Dodatkowe ryzyko szczatkowe odzwierciedlone w ostrzezeniach/przestrogach instrukciji

uzytkowania to:

AtriCure Pens (MLP1, MAX3, MAXS5,
MCR1)

Szacunkowe oceny wystepowania
okotozabiegowego ryzyka szczatkowego

Zakazenie

<0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentéw

Krwawienie prowadzgce do $mierci lub
trwatego uposledzenia

<0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentéw

Nieukonczenie samodzielnej procedury
RF

<0,5% do 20,1%; mniej niz 1 na
200 os6b do 1 na 1000 pacjentéw

Oparzenie 4.stopnia

<0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentéw

Ogdlnoustrojowa reakcja niepozadana

<0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentéw

Uwaga: szacowane wskazniki wystepowania podano po zastosowaniu srodkow
kontroli ryzyka na podstawie plikdw zarzadzania ryzykiem AtriCure; szacowane
ryzyko moze by¢ niedoszacowane ze wzgledu na wykorzystanie wskaznikow
komercyjnych.

PRZEDMIOTOWE | PODMIOTOWE OBJAWY PRZETOKI PRZEDSIONKOWO-
PRZELYKOWEJ (AEF) PO ZABIEGU ABLACJI

» Gorgczka

+ Dysfagia (bolesne potykanie lub trudnosci w potykaniu)

» Uporczywy bdl w klatce piersiowej (inny niz bél naciecia)

* Napad(y) drgawkowy(-e)

» Zmiana stanu psychicznego (splatanie)

» Nagte ostabienie po jednej stronie ciata

* Krwiste wymioty

* Krew w kale

* Omdlenie

* Dusznoéci (krotki oddech)

* Trudnosci z méwieniem

* Dretwienie, uczucie mrowienia, zawroty gtowy, podwdjne widzenie

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Ostrzezenia dotyczace piodra Isolator Linear Pen (MLP1)

e Przed uzyciem tych wyrobdw nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje
dotyczgce pidra liniowego AtriCure Isolator, generatora i wszelkich zgodnych
wyrobow pomocniczych. Zignorowanie instrukcji moze doprowadzi¢ do obrazen
wywotanych prgdem elektrycznym lub wysokg temperaturg i moze skutkowaé
nieprawidtowym dziataniem wyrobu.

e Aby unikngc¢ ryzyka porazenia prgdem / oparzen / braku skutecznosci kardiowersiji,
nalezy zawsze wyjmowac piéro z ciata pacjenta podczas defibrylaciji.

o Nie podigczac kabla generatora do urzgdzen zasilanych z sieci (napiecie sieciowe)
bez sprawdzenia zgodnosci izolacji podtgczonego sprzetu z normg BS EN 60601-1-1.
Urzagdzenia zasilane z sieci mogg wprowadzaé niebezpieczne prady uptywowe
do serca.
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o Korzystanie z pidra powinno by¢ ograniczone do odpowiednio przeszkolonego
i wykwalifikowanego personelu medycznego. Urzgdzenia elektrochirurgiczne nalezy
stosowac ostroznie w obecnosci rozrusznikow wewnetrznych lub zewnetrznych.
Zaktécenia powodowane przez urzgdzenia elektrochirurgiczne mogg doprowadzié
do tego, ze urzadzenia, takie jak rozrusznik serca, wejdg w tryb asynchroniczny,
lub moga catkowicie zablokowac¢ rozrusznik serca. Nalezy sie skonsultowaé
z producentem rozrusznika serca lub oddziatem kardiologii w celu uzyskania
dodatkowych informaciji na temat planowanego stosowania urzgdzen
elektrochirurgicznych u pacjentéw ze stymulatorami serca.

o Nie nalezy uzywac piéra w obecnosci tatwopalnych srodkéw znieczulajgcych, innych
tatwopalnych gazéw, fatwopalnych srodkéw czyszczacych, w poblizu fatwopalnych
ptyndéw, takich jak srodki do przygotowania skéry i nalewki, fatwopalnych
przedmiotéw lub w poblizu srodkéw utleniajgcych. Uzywanie w poblizu palnych
Srodkéw grozi pozarem lub wybuchem. Nalezy zawsze przestrzega¢ odpowiednich
srodkow ostroznosci w zakresie ochrony przeciwpozarowe.

e Nie nalezy uzywac pidéra do koagulacji badz ablacji zyt lub tetnic.

e To urzadzenie zawiera niewielkie ilosci niklu (nr CAS 7440-02-0) i kobaltu (nr CAS
7440-48-4). Nie nalezy uzywac tego urzgdzenia, jesli pacjent ma nadwrazliwos¢ na
nikiel lub kobalt, poniewaz moze to spowodowac jego niepozgdang reakcje.

e Aby unikngc¢ ryzyka zakazenia pacjenta, nalezy sprawdzi¢ opakowanie produktu
przed otwarciem, aby upewnié sie, Ze jalowa bariera nie zostata naruszona. Jesli
jatowa bariera zostanie naruszona, nie nalezy uzywac piora.

e W celu unikniecia uszkodzenia urzadzenia lub naruszenia jatowosci piéra nie nalezy
upuszczac. Jesli pioro zostanie upuszczone, nie nalezy go uzywac. W takiej sytuacji
nalezy wymieni¢ pidéro na nowe.

e Aby unikng¢ ryzyka obrazen ciata pacjenta, operatora lub uszkodzenia sprzetu,
nalezy uzywac wytgcznie kabli potgczeniowych i urzgdzen pomocniczych okreslonych
w niniejszej instrukcji uzytkowania.

o Nalezy upewnic sie, ze elektrody sg umieszczone na tkance docelowej. Ablacja
niedocelowych tkanek lub struktur moze spowodowac szkody i uszkodzenia ciata
pacjenta. Zastosowanie stymulacji serca, stymulacji lub wykrywania do niedocelowych
struktur da nieprawidtowe wyniki.

¢ Nie nalezy umieszczac¢ niczego przed lub za tkankg docelowg (tkankg poddawang
ablacji). Kazda tkanka w polu energii RF moze ulec nagrzaniu i/lub uszkodzeniu.
Nalezy sie upewnic, ze tkanka niedocelowa jest odpowiednio oddzielona od pola RF.
Nalezy sie upewnié, ze tkanka niedocelowa jest chroniona przed polem RF poprzez
ostrozne umieszczenie i zorientowanie elektrod. Nalezy zapoznac sie z listg
potencjalnych powiktanh.

e Calkowity czas trwania ablacji w przeliczeniu na zmiane nie powinien przekraczac
zalecanego czasu ablacji. Nie nalezy dopuszcza¢ do naktadania sie jednego obszaru
ablacji na drugi o wiecej niz 50%. Ablacje przekraczajgce zalecany czas i/lub
naktadanie sie obszaréw ablacji mogg spowodowac¢ perforacje w tkance.

o Nalezy zachowaé ostroznosc¢, aby unikng¢ urazéw tkanek, ktére nie znajdujg sie
w obszarze docelowym ablacji. Tkanka i/lub struktury znajdujgce sie za docelowg
tkankg powinny by¢ zabezpieczone przed potencjalnym rozprzestrzenianiem sie
ciepta.

e Nalezy zapewni¢ staty, mocny nacisk na tkanke docelowg bez przemieszczania
i utrzymywac petny kontakt powierzchni elektrody z tkankg, aby unikngc¢ jej
uszkodzenia.

e Upewni¢ sig, ze przetgcznik nozny lub przycisk jest catkowicie wcisniety
i przytrzymany przez caty zadany czas dostarczania energii o czestotliwosci radiowej
(RF). Aby unikng¢ niekompletnych ablacji zmian niedocelowych tkanek lub struktur,
nalezy uwazacé, aby nacisng¢ i przytrzymac przycisk nozny lub przycisk tylko wtedy,
gdy jest to pozadane i gdy urzgdzenie jest umieszczone na tkance docelowe;j.
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Nalezy upewnic sie, ze do tkanki przytozona jest odpowiednia energia, ablacje
naktadajg sie na siebie, elektrody sg chtodzone miedzy powtérnymi ablacjami,

i sprawdzi¢ obszar chirurgiczny, aby wizualnie potwierdzi¢ zmiane i unikng¢ ablacji
nieprzechodzgcych przez $ciane lub niewykrytych zmian niepokrytych w catosci
ablacja.

Elektrody ablacyjne i detekcyjne muszg by¢ utrzymywane w czystosci, aby unikngé
utraty mocy. Przed aktywacjg generatora nalezy sprawdzi¢ elektrody pioéra pod kgtem
obecnosci obcych substancji. Obce substancje uwigzione na korncowce wptyng
negatywnie na ablacje.

Pi6ro jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. NIE STERYLIZOWAC
I NIE UZYWAC PONOWNIE. Ponowna sterylizacja moze spowodowa¢ utrate funkcji
lub uraz u pacjenta.

Przestrogi dotyczace pidra Isolator Linear Pen (MLP1)

Nie dotykac¢ elektrodami piéra metalowych zszywek lub klipséw ani szwéw podczas
aktywacji generatora. Moze to skutkowa¢ kodem btedu lub nieprawidtowg stymulacja
i wykrywaniem.

Nie wolno dopusci¢ do zamoczenia ztgczy pidra, poniewaz moze to miec
niekorzystny wptyw na dziatanie urzgdzenia.

Nie zanurzaé catego piéra w ptynach, poniewaz moze to spowodowac jego
uszkodzenie.

Ablacja za pomocg pidra jest zgodna wytgcznie przy zastosowaniu generatora
AtriCure. Uzycie pi6ra z generatorem ablacji innego producenta moze spowodowac
uszkodzenie urzgdzenia.

Aby unikng¢ niedogodnosci lub uszkodzenia produktu, nalezy upewnic sie, ze ztgcze
ablacji jest w petni osadzone w porcie piora, ztgcza czujnikdow sg w petni osadzone
W czerwonym i czarnym porcie oraz prawidtowo wyréwnane.

Elektrody ablacyjne nie moga by¢ uzywane do stymulacji ani detekcji. Jednoczesne
stosowanie elektrod ablacyjnych i elektrod detekcyjnych moze prowadzi¢ do
uzyskania btednych danych z urzgdzenia pomocniczego.

Nalezy zachowac¢ ostroznosé¢ podczas wprowadzania, wyjmowania, wyginania oraz
w przypadku zginania plastycznej cze$ci trzonu przy uzyciu narzedzi chirurgicznych,
aby zapobiec zaczepieniu urzgdzeniem lub braku mozliwosci jego wprowadzenia.
Aby zapobiec nieprawidtowej stymulacji i wykrywaniu, nalezy upewni¢ sie,

ze elektrody sg umieszczone na tkance docelowe;.

Nie zginac¢ trzonu bardziej niz o 25 stopni od pozycji neutralnej. Zaginac¢ trzon tylko
w strefie plastyczne;j.

Nie chwytaé za koncéwke roboczg w celu poruszania urzgdzeniem. Uzyé dzwigni,
aby zapobiec zerwaniu potgczenia kohcowki roboczej z trzonem.

Nie nalezy dotykac elektrod pidra podczas aktywacji generatora. Dotkniecie elektrod
piéra podczas aktywacji generatora moze spowodowac poparzenie operatora.

Do usuwania zanieczyszczen nie nalezy uzywac sciernych srodkéw czyszczgcych
ani srodkéw do czyszczenia koncoéwek elektrochirurgicznych. Do usuwania
pozostatosci nalezy uzywac¢ gazy nasgczonej sola fizjologiczna.

Pidro jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Aby zapobiec ponownemu
uzyciu, uzycie piéra jest monitorowane przez generator. Pioro nie bedzie dziata¢ po
8 godzinach uzytkowania, a generator wyswietli komunikat informujacy, ze piéro
wymaga wymiany.

Okres eksploatacji urzgdzenia wynosi 30 pojedynczych ablaciji.
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Ostrzezenia dotyczgce pior Isolator Transpolar Pen (MAX3) i Long Pen TT (MAX5)

Aby unikng¢ ryzyka porazenia prgdem / oparzen / braku skutecznosci kardiowersji,
nalezy zawsze wyjmowac piéro z ciata pacjenta podczas defibrylac;ji.

Korzystanie z pidra powinno by¢ ograniczone do odpowiednio przeszkolonego

i wykwalifikowanego personelu medycznego. Przestrzeganie wtasciwych procedur

i technik chirurgicznych nalezy do obowigzkéw fachowego personelu medycznego.
Zrozumienie prawidtowego uzytkowania urzgdzen tymczasowego rozrusznika serca
Oscor PACE 203 H jest rowniez obowigzkiem lekarza. Kazdy chirurg musi oceni¢
stosownosé kazdej z procedur na podstawie wlasnej wiedzy i doswiadczenia
medycznego oraz rodzaju procedury chirurgicznej.

Nie nalezy uzywac¢ piéra w obecnosci fatwopalnych srodkéw znieczulajacych,
innych tatwopalnych gazoéw, tatwopalnych srodkéw czyszczgcych, w poblizu
tatwopalnych ptynéw, takich jak srodki do przygotowania skéry i nalewki,
tatwopalnych przedmiotéw lub w poblizu srodkéw utleniajgcych. Uzywanie w poblizu
palnych srodkdéw grozi pozarem lub wybuchem. Nalezy zawsze przestrzegaé
odpowiednich srodkéw ostroznosci z zakresu ochrony przeciwpozarowe;.

Nie nalezy uzywaé piora do koagulacji bgdz ablacji zyt lub tetnic.

Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzen nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie
instrukcje dotyczgce jednostki AtriCure ASU lub MAG, pidra Isolator Transpolar
Pen, przetacznika zrédta ASU lub MAG oraz wszelkich wykorzystywanych zgodnych
urzgdzen pomocniczych. Zignorowanie instrukcji moze doprowadzi¢ do obrazen
wywotanych pragdem elektrycznym lub wysokg temperaturg i moze skutkowac
nieprawidtowym dziataniem wyrobu.

Aby unikngc¢ ryzyka zakazenia pacjenta, nalezy sprawdzi¢ opakowanie produktu
przed otwarciem, aby upewnic sie, Ze jalowa bariera nie zostata naruszona. Jesli
jatowa bariera zostanie naruszona, nie nalezy uzywac piora.

Aby unikng¢ uszkodzenia urzgdzenia, piéra nie wolno upuszczac ani nim rzucac.
Jesli pidéro zostanie upuszczone, nie nalezy go uzywac. W takiej sytuacji nalezy
wymienic piéro na nowe.

Aby unikngc¢ ryzyka obrazen ciata pacjenta, operatora lub uszkodzenia sprzetu,
nalezy uzywaé wytgcznie kabli potgczeniowych i urzadzer pomocniczych
okre$lonych w niniejszej instrukcji uzytkowania.

Nie podtgczac kabla generatora do urzgdzen zasilanych z sieci (napiecie sieciowe)
bez sprawdzenia zgodnosci izolacji podtgczonego sprzetu z normg BS EN 60601-1-1.
Urzadzenia zasilane z sieci mogg wprowadzac niebezpieczne prady uptywowe do
serca.

Nalezy wywiera¢ staty nacisk na tkanke, unikajgc ruchu. Stosowanie lekkiego
nacisku, nadmiernego nacisku, nieréwnomiernego nacisku lub poruszanie piérem
moze spowodowac uszkodzenie tkanki lub ablacje nieprzechodzace przez Sciane.
Nalezy zachowac ostroznos¢, aby unikng¢ urazow tkanek, ktére nie znajdujg sie

w obszarze docelowym ablacji. Tkanka i/lub struktury znajdujgce sie za docelowg
tkankg powinny by¢ zabezpieczone przed potencjalnym rozprzestrzenianiem sie
ciepta.

Nalezy upewnic sie, ze elektrody sg umieszczone na tkance docelowej. Ablacja
niedocelowych tkanek lub struktur moze spowodowac szkody i uszkodzenia ciata
pacjenta.

Nalezy upewnic sie, ze ablacje zmian zachodzg na siebie w 50%, aby zapewni¢
ciggtos¢ i kompletnos¢ ablacji. Brak naktadania sie ablacji zmian moze skutkowac
zmiang niewykrytg, niekompletnie poddang ablacji. Naktadanie sie o wiecej niz 50%
moze spowodowac perforacje tkanki lub jej niezamierzone uszkodzenie.

Catkowity czas trwania ablacji w przeliczeniu na zmiane nie powinien przekraczac
zalecanego czasu ablacji. Aby zapobiec uszkodzeniu tkanki, nie nalezy dopuszczac
do naktadania sie jednego obszaru ablacji na drugi o wiecej niz 50%.
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Upewni¢ sie, ze przetgcznik nozny lub przycisk jest catkowicie wcisniety

i przytrzymany przez caty zagdany czas dostarczania energii o czestotliwosci
radiowej (RF). Aby unikng¢ niekompletnej ablacji zmian niedocelowych tkanek

lub struktur, nalezy uwazac, aby nacisng¢ przycisk nozny lub przycisk tylko wtedy,
gdy jest to pozadane i gdy urzgdzenie jest umieszczone na tkance docelowe;.
Nalezy upewnic sie, ze energia jest dostarczana do tkanki przez odpowiedni czas.
Energia stosowana przez dtuzszy czas moze spowodowac boczne
rozprzestrzenienie sie zmiany lub uszkodzenie tkanki. Energia stosowana

przez krotszy okres moze spowodowac niepetng ablacje.

Obszar zabiegu chirurgicznego nalezy sprawdzi¢ w celu zapewnienia odpowiedniej
ablacji. Brak kontroli zmian moze skutkowa¢ zmiang niewykrytg, niekompletnie
poddang ablaciji.

Koncowke dystalng piéra nalezy utrzymywaé w czystosci, aby unikng¢ utraty mocy.
Przed aktywacjg generatora nalezy sprawdzi¢ gtéwny obszar koncowki dystalnej
pidra pod katem obecnosci obcych substanciji. Obce substancje uwiezione na
koncoéwce wptyng negatywnie na ablacje.

Pi6ro jest przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie STERYLIZOWAC
PONOWNIE. Ponowna sterylizacja moze spowodowac utrate funkcji lub uraz

u pacjenta. Uzytkownik jest odpowiedzialny za utylizacje tego urzadzenia zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Przestrogi dotyczace piodr Isolator Transpolar Pen (MAX3) i Long Pen TT (MAXS5)

Nie dotykac¢ elektrodami piéra metalowych zszywek lub klipséw ani szwéw podczas
aktywacji generatora. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia piéra lub tkanki bgdz
spowodowac niekompletng ablacje.

Nie zanurza¢ piéra w ptynach, poniewaz moze to spowodowacé jego uszkodzenie.
Nie wolno dopusci¢ do zamoczenia ztgczy pidra. Mokre ztgcza mogg miec
niekorzystny wptyw na dziatanie urzgdzenia.

Pioro jest zgodne tylko z generatorem AtriCure ASU lub MAG. Korzystanie z pidra
w potgczeniu z generatorem innego producenta moze spowodowac uszkodzenie
urzadzenia i obrazenia u pacjenta.

Podczas podtagczania piéra nalezy zachowaé ostroznosc. Nalezy upewni¢ sie,

ze ztgcze jest catkowicie i prawidtowo osadzone w porcie pidra.

Nalezy upewnic sie, ze elektrody sg umieszczone na tkance docelowe;j.
Zastosowanie stymulacji serca, stymulacji lub wykrywania do niedocelowych
struktur da nieprawidtowe wyniki.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ podczas wktadania i wyjmowania urzadzenia.
Nadmierne wygiecie plastycznego trzonu ze stali nierdzewnej spowoduje, ze trzon
ulegnie stwardnieniu i moze zwiekszy¢ ryzyko pekniecia.

Nie nalezy dotykac elektrod piéra podczas aktywacji generatora. Dotkniecie elektrod
piéra podczas aktywacji generatora moze spowodowac porazenie prgdem
elektrycznym lub poparzenie operatora.

Do usuwania zanieczyszczen z koncéwki dystalnej nie nalezy uzywaé

Sciernych srodkéw czyszczacych ani srodkéw do czyszczenia kohcowek
elektrochirurgicznych. Nie wigczaé generatora podczas czyszczenia urzadzenia.
Stosowanie sciernych srodkéw czyszczacych lub srodkéw do czyszczenia
koncéwek elektrochirurgicznych moze uszkodzié elektrody i spowodowaé awarie
urzadzenia. Do usuwania pozostatosci nalezy uzywaé gazy nasgczonej solg
fizjologiczna.

Pidro jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Aby zapobiec ponownemu
uzyciu, uzycie piora jest monitorowane przez generator. Pidro nie bedzie dziata¢ po
8 godzinach uzytkowania, a generator wyswietli komunikat informujgcy, ze piéro
wymaga wymiany.

Okres eksploatacji urzadzenia wynosi 30 pojedynczych ablaciji.
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Ostrzezenia dotyczace pidra Coolrail Linear Pen

¢ Nie nalezy uzywac piora liniowego Coolrail do koagulacji lub ablacji zyt badz tetnic.
Nie nalezy wykonywacé ablacji bezposrednio na uszku przedsionka. Moze to
spowodowacé zakrzep i uszkodzenie tkanek.

e Aby unikngc¢ ryzyka porazenia prgdem / oparzen, nalezy zawsze wyjmowac piéro
liniowe Coolrail z ciata pacjenta podczas defibrylacji.

¢ Nie nalezy uzywac piora liniowego Coolrail w obecno$ci tatwopalnych materiatow,
innych tatwopalnych gazéw, tatwopalnych srodkéw czyszczacych, w poblizu
tatwopalnych ptynéw, takich jak srodki do przygotowania skory i nalewki,
tatwopalnych przedmiotéw lub w poblizu Srodkéw utleniajgcych. Uzywanie w poblizu
palnych srodkéw grozi pozarem lub wybuchem. Nalezy zawsze przestrzegaé
odpowiednich srodkéw ostroznosci w zakresie ochrony przeciwpozarowe;j.

e Korzystanie z pidra liniowego Coolrail powinno by¢ ograniczone do odpowiednio
przeszkolonego i wykwalifikowanego personelu medycznego. Urzadzenia
elektrochirurgiczne nalezy stosowaé ostroznie w obecnosci rozrusznikow
wewnetrznych lub zewnetrznych. Zaktécenia powodowane przez urzgdzenia
elektrochirurgiczne mogg doprowadzi¢ do tego, ze urzgdzenia, takie jak rozrusznik
serca, wejdg w tryb asynchroniczny, lub mogg catkowicie zablokowac¢ rozrusznik
serca. Nalezy sie skonsultowac¢ z producentem rozrusznika serca lub szpitalnym
oddziatem kardiologii w celu uzyskania dodatkowych informacji na temat
planowanego stosowania urzgdzen elektrochirurgicznych u pacjentow ze
stymulatorami serca.

e To urzgdzenie zawiera niewielkie ilosci niklu (nr CAS 7440-02-0) i kobaltu (nr
CAS 7440-48-4). Nie nalezy uzywac tego urzgdzenia, jesli pacjent ma nadwrazliwosé
na nikiel lub kobalt, poniewaz moze to spowodowac jego niepozadang reakcje.

e Aby unikng¢ uszkodzenia urzadzenia lub naruszenia sterylnosci, nalezy zachowac
ostroznosé podczas wyjmowania z opakowania. Jesli urzgdzenie zostanie
upuszczone, nie mozna zagwarantowac jego sterylnosci i/lub integralnosci.

Nalezy wymieni¢ je na nowe pidro liniowe Coolrail.

¢ Aby unikng¢ ryzyka zakazenia pacjenta, nalezy sprawdzi¢ opakowanie produktu
przed otwarciem, aby upewni¢ sie, ze jalowa bariera nie zostata naruszona. Jesli
jatowa bariera zostanie naruszona, nie nalezy uzywac piéra liniowego Coolrail.

e Do napetniania modutu pompy nalezy uzywac wytgcznie sterylnej wody. Inne ptyny
mogg mieé¢ niekorzystny wptyw na dziatanie urzgdzenia.

e Aby uniknac¢ ryzyka obrazen ciata pacjenta, operatora lub uszkodzenia sprzetu,
nalezy uzywac¢ wytgcznie kabli potgczeniowych i urzgdzen pomocniczych
okreslonych w niniejszej instrukcji uzytkowania.

o Nadmierne wygiecie plastycznego trzonu spowoduje, ze trzon ulegnie stwardnieniu
i moze zwiekszyC ryzyko peknigcia. Zaginac trzon tylko w strefie plastyczne;j.
Zginanie koncoéwki roboczej lub nieelastycznej, sztywnej strefy trzonu moze
spowodowac uszkodzenie produktu.

o Nalezy sie upewnic, ze obie elektrody catg dlugoscig stykajg sie z tkankg docelowg
przed i w trakcie aktywacji RF. Czesciowy kontakt elektrod moze spowodowac
perforacje w tkance.

e Podobnie jak w przypadku innych urzadzen jednokierunkowych, nie nalezy
umieszczac niczego przed lub za tkankag docelowg (tkankg poddawang ablaciji).
Kazda tkanka w polu energii RF moze ulec nagrzaniu i/lub uszkodzeniu. Nalezy sie
upewnic, ze tkanka niedocelowa, np. przetyk, jest odpowiednio oddzielona od pola
RF. Nalezy sie upewnié, ze tkanka niedocelowa jest chroniona przed polem RF
poprzez ostrozne umieszczenie i zorientowanie elektrod.

e Aby zapewni¢ ciggtg ablacje, podczas aktywacji RF nalezy zapewni¢ kontakt obu
elektrod z docelowg tkankg na catej dtugosci.
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Upewni¢ sig, ze przetgcznik nozny lub przycisk jest catkowicie wcisniety

i przytrzymany przez caty zgdany czas dostarczania energii o czestotliwosci radiowej
(RF). Aby zapobiec niekompletnej ablacji zmian niedocelowych tkanek lub struktur,
nalezy uwazac, aby nacisng¢ przycisk nozny lub przycisk tylko wtedy, gdy jest to
pozgdane i gdy urzgdzenie jest umieszczone na tkance docelowe;.

Catkowity czas trwania ablacji w przeliczeniu na zmiane nie powinien przekraczac
zalecanego czasu ablacji. Aby zapobiec uszkodzeniu tkanki, nie nalezy dopuszczac
do naktadania sie jednego obszaru ablacji na drugi o wiecej niz 50%.

Nalezy upewnic sie, ze do tkanki przytozona jest odpowiednia energia, a ablacje
naktadajg sie na siebie, i sprawdzac obszar chirurgiczny, aby wizualnie potwierdzi¢
zmiane i zapobiec ablacji nieprzechodzacej przez Sciane lub niewykrytym zmianom
niepokrytym w catosci ablacja.

Pidro liniowe Coolrail jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie
sterylizowac ponownie. Ponowna sterylizacja moze spowodowac utrate funkcji lub
uraz u pacjenta. Uzytkownik jest odpowiedzialny za utylizacje tego urzgdzenia
zgodnie z lokalnymi przepisami.

Przestrogi dotyczgce pidra Coolral Linear Pen

Pidro jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Aby zapobiec ponownemu
uzyciu, uzycie piora jest monitorowane przez generator. Pidro nie bedzie dziata¢
po 8 godzinach uzytkowania, a generator wyswietli komunikat informujgcy, ze piéro
wymaga wymiany.

Okres eksploatacji urzgdzenia wynosi 24 pojedynczych ablac;ji.

Upewni¢ sig, ze pojemnik pompy jest napetniony do petna przez port wtrysku,

a nastepnie zawieszony na uchwycie generatora, aby unikngé kodéw bteddw.
Ablacja za pomocg piéra Coolrail jest zgodna wylgcznie przy zastosowaniu
generatora AtriCure. Korzystanie z piora liniowego Coolrail w potgczeniu

z generatorem innego producenta moze spowodowac uszkodzenie urzgdzenia

i obrazenia u pacjenta.

Elektrody ablacyjne nie moga by¢ uzywane do stymulacji ani detekcji. Jednoczesne
stosowanie elektrod ablacyjnych i elektrod detekcyjnych moze prowadzi¢ do
uzyskania btednych danych z urzgdzenia pomocniczego.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas wktadania i wyjmowania urzgdzenia.

Nie zanurza¢ piora liniowego Coolrail ani modutu pompy Coolrail w ptynach,
poniewaz moze to spowodowac jego uszkodzenie.

Nie wolno dopusci¢ do zamoczenia ztgczy pidra liniowego Coolrail. Mokre ztgcza
mogg mie¢ niekorzystny wptyw na dziatanie urzadzenia.

Nie nalezy dotykac elektrod pidra liniowego Coolrail podczas aktywacji generatora.
Dotkniecie elektrod piéra liniowego Coolrail podczas aktywacji generatora moze
spowodowac porazenie prgdem elektrycznym lub oparzenie operatora. Aby unikngé
ryzyka porazenia prgdem / oparzen, podczas korzystania z pidra liniowego Coolrail
i generatora nalezy zawsze uzywac odpowiednich rekawiczek chirurgicznych.

Nie dotykac¢ elektrodami pidra liniowego Coolrail metalowych zszywek lub klipsow
ani szwow podczas aktywacji generatora. Moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia
piéra liniowego Coolrail lub tkanki bgdz spowodowa¢ niekompletng ablacje.

Przed aktywacjg generatora nalezy sprawdzi¢ elektrody piéra pod kgtem obecnosci
pozostatosci lub obcych substancji. Pozostatosci lub obce substancje na koncéwce
mogg hegatywnie wptynaé na ablacje. Do usuwania pozostatosci nalezy uzywac
gazy nasaczonej solg fizjologiczng. Nie wigczaé generatora podczas czyszczenia
urzadzenia. Do usuwania pozostatosci lub obcych substancji z elektrod nie nalezy
uzywac sciernych srodkoéw czyszczacych ani srodkéw do czyszczenia koncowek
elektrochirurgicznych. Stosowanie $ciernych srodkéw czyszczacych lub srodkow
do czyszczenia koncowek elektrochirurgicznych moze uszkodzi¢ elektrody

i spowodowacé awarie urzadzenia.
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4.3. Inne istotne aspekty bezpieczenstwa, w tym podsumowanie wszelkich

zewnetrznych dziatan korygujacych w zakresie bezpieczenstwa
(FSCA, w tym FSN), jesli dotyczy

W Stanach Zjednoczonych 13 stycznia 2014 r. przeprowadzono jedno wycofanie

z rynku piora MAX1 (MAX3 to kod produktu UE) z powodu nieprawidtowej instrukcji
uzytkowania dotgczonej do urzadzenia; dotyczyto to tylko produktu w Stanach
Zjednoczonych. Dnia 20 stycznia 2017 r. pojawito sie jedno powiadomienie dotyczgce
bezpieczenstwa w terenie (FSN) majace na celu poinformowanie uzytkownikow

o przypadkach przetoki przedsionkowo-przetykowej, ktére wystgpity podczas
stosowania pidéra AtriCure Coolrail Linear Pen (MCR1); powiadomienie FSN
sporzgdzono za wiedzg Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekow (FDA).

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu
(PMCF)

W tej czeSci obszernie podsumowano wyniki oceny klinicznej i dane kliniczne stanowigce
dowody kliniczne potwierdzajgce zgodno$c z odpowiednimi ogélnymi wymogami
dotyczgcymi bezpieczenistwa i dziatania, ocene niepozgdanych skutkow ubocznych

oraz dopuszczalno$¢ stosunku korzysSci do ryzyka. Jest to obiektywne i wywazone
podsumowanie wynikow oceny klinicznej wszystkich dostepnych danych klinicznych
zwigzanych z tym wyrobem, niezaleznie od tego, czy sg one korzystne, niekorzystne
/lub niejednoznaczne.

5.1.

5.2.

Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych wyrobu ré6wnowaznego,
jesli dotyczy

Zgodnos¢ pidra Isolator Transpolar Pen MAX3 i Isolator Long Pen TT MAXS5 ocenita

i zatwierdzita jednostka notyfikowana w oparciu o réwnowaznos¢. Dane kliniczne, w tym
badania kliniczne i opublikowana literatura dotyczace pior Isolator Linear Pen, opisano
w niniejszym dokumencie SSCP, w sekcjach 5.2 5.3.

Podsumowanie danych klinicznych z badan wyrobu przeprowadzonych przed
uzyskaniem oznakowania CE, jesli dotyczy

Uwaga: MAX1 to obowigzujgcy w Stanach Zjednoczonych kod produktu dla piéra MAX3.

Identyfikacja badania ABLATE; IDE: G070080; clinicaltrials.gov:
NCT00560885; Philpott et al. Ann Thorac
Surg 2015;100:1541-8.

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

Transpolar Pen (uzycie opcjonalne, byt
uzywany w 27,3% [15/55] przypadkéw).
Przewidziane zastosowanie wyrobu w | Ablacja tkanki serca w leczeniu pacjentéw
badaniu z nienapadowym migotaniem
przedsionkéw poddawanych
towarzyszgcej otwartej operac;ji
kardiochirurgicznej
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Cele badania

Gtéwnym celem badania ABLATE byto
wykazanie bezpieczenstwa i skutecznosci
zaciskow o czestotliwosci radiowej
AtriCure w leczeniu pacjentow z
utrwalonym migotaniem przedsionkéw,
ktorzy byli poddawani zabiegom
kardiochirurgicznym gtéwnie z powodu
istotnych wskazan strukturalnych i/lub
choroby wiencowej serca.

Projekt badania i czas trwania
obserwacji

Prospektywne, nierandomizowane,
wieloosrodkowe badanie kliniczne z
adaptacyjnym projektem wg Bayesa.
Obserwacji dokonywano przy wypisie
ze szpitala, po 30 dniach, 3 miesigcach,
6 miesigcach, 12 miesigcach, 18
miesigcach, 2 latach i corocznie przez
5 lat.

Pierwszorzedowe i drugorzedowe
punkty koncowe

Pierwszorzedowy punkt koncowy
skutecznosci zdefiniowano jako odsetek
pacjentow, u ktorych uzyskano skuteczng
eliminacje migotania przedsionkéw przy
jednoczesnym odstawieniu jakichkolwiek
lekéw przeciwarytmicznych (klasy | lub 111)
oceniang szes$¢ miesiecy po zabiegu
poprzez uzycie monitora Holtera (lub
statego rozrusznika serca (PPM)

w przypadku osob, ktérym wszczepiono
rozrusznik serca).

Pierwszorzedowy punkt koncowy
bezpieczenstwa w badaniu zostat
zdefiniowany jako odsetek powaznych
zdarzen niepozadanych (Major Adverse
Events, MAE) wystepujgcych w ciggu
pierwszych 30 dni po zabiegu lub po
wypisaniu ze szpitala (w zaleznosci od
tego, co nastgpito pézniej). Powazne
zdarzenia niepozgdane obejmuja: zgon,
nadmierne krwawienie (okreslane jako
wymagajace >2 jednostki czerwonych
krwinek i wymagajgce reoperaciji), udar,
atak niedokrwienny (trans-ischemic
attack,TIA) lub zawat miesnia sercowego
(myocardial infarction, MI).

Kryteria wlgczenia/wylaczenia przy
wyborze uczestnikow

Kryteria wigczenia:

o Wiek uczestnika jest réowny lub
wyzszy niz 18 lat.

o Wystepowanie trwatego migotania
przedsionkéw zgodnie z definicjg
zawartg w wytycznych
ACC/AHA/ESC w wywiadzie.
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Uczestnik oczekuje na planowy
(-e) zabieg(i) kardiochirurgiczny
(-e) z wykorzystaniem pompy

z powodu co najmniej jednego

Z ponizszych: naprawa lub
wymiana zastawki mitralne;j;
naprawa lub wymiana zastawki
aortalnej; naprawa lub wymiana
zastawki tréjdzielnej; zabiegi
pomostowania tetnic wiencowych;
naprawa ubytku przegrody
miedzyprzedsionkowej;
zamknigecie przetrwatego otworu
owalnego.

Frakcja wyrzutowa lewej komory
u uczestnika wynosi = 30%.
Uczestnik jest w stanie i chce
wyrazi¢ pisemng swiadomg zgode
i przestrzega¢ wymogow badania.
Oczekiwana dtugos¢ zycia
uczestnika wynosi co najmnie;j

1 rok.

Kryteria wytgczenia:

samodzielne migotanie
przedsionkéw bez wskazan do
jednoczesnego pomostowania
aortalno-wiencowego (coronary
artery bypass grafting, CABG),
operacji zastawki, naprawy ubytku
przegrody miedzyprzedsionkowej
(atrial septal defect, ASD) lub
zamknigcia przetrwatego otworu
owalnego (patent foramen ovale,
PFO).

Przebyta ablacja serca, w tym
ablacja przy uzyciu cewnika,
ablacja wezta przedsionkowo-
komorowego lub chirurgiczna
procedura typu Maze.

Zespot Wolffa-Parkinsona-
White'a.

Przebyta operacja
kardiochirurgiczna (ponowna).
Objawy niewydolnosci serca klasy
IV wg NYHA.

Wczesniejsze zdarzenia
naczyniowo-moézgowe w ciggu

6 miesiecy lub w dowolnym
momencie, jesli wystepuje
resztkowy deficyt neurologiczny.
Udokumentowany zawat serca

w ciggu 6 tygodni przed
wigczeniem do badania.
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e Potrzeba nagtej operacji
kardiochirurgicznej (np. wstrzas
kardiogenny).

e Stwierdzone zwezenie tetnicy
szyjnej wieksze niz 80%.

¢ Rozmiar lewego przedsionka
wiekszy lub réowny 8 cm.

e Rozpoznanie aktywnego
zakazenia ogoélnoustrojowego.

e Ciezka miazdzyca zarostowa
tetnic konczyn dolnych
definiowana jako chromanie przy
minimalnym wysitku.

o Cigza lub chet zajscia w cigze
w ciggu 12 miesiecy od wigczenia
do badania.

e Przedoperacyjne
zapotrzebowanie na
kontrapulsacje wewnatrzaortalng
lub podawane dozylnie inotropy.

¢ Niewydolno$¢ nerek wymagajgca
dializy lub niewydolnos¢ watroby.

e Uczestnik wymaga terapii lekami
przeciwarytmicznymi w celu
leczenia arytmii komorowe.

o Terapia prowadzgca do
naruszenia integralnosci tkanek,
w tym: napromienianie klatki
piersiowej, chemioterapia,
dtugotrwate leczenie doustnymi
lub wstrzykiwanymi steroidami lub
znane zaburzenia tkanki tgcznej

Liczba zakwalifikowanych 55 pacjentow.
uczestnikow
Populacja badana N=55

Sredni wiek: 70,5 + 9,3 lat

Pte¢: 58% mezczyzn; 42% kobiet
Rozmiar lewego przedsionka 5,93 +
0,97 cm

Okres wystepowania migotania
przedsionkdow: 61,2 + 49,5 miesigca
Napadowe migotanie przedsionkow: 7,3%
Przetrwate migotanie przedsionkéw:
27,3%

Dtugotrwate przetrwate migotanie
przedsionkéw: 65,5%

LVEF: 50,0 + 10,3

CHADS: 0: 18,2%; 1: 27,3%; 2: 54,5%
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Podsumowanie metod badawczych

tacznie 57 uczestnikéw zostato
przebadanych i wyrazito zgode na
rejestracje w wieloosrodkowym,
prospektywnym, nierandomizowanym
badaniu opartym na adaptacyjnym
projekcie Bayesa majgcego na celu
zapewnienie wysokiego
prawdopodobiehstwa wykazania nie
mniejszej skutecznosci (non-inferiority)
zaciskow firmy AtriCure o czestotliwosci
radiowej w leczeniu utrwalonego
migotania przedsionkéw. Badacze byli
zobowigzani do wykonania prawie
catkowitego rozmieszczenia zmian wedtug
metody Cox Maze — IV z jednoczesnym

z zabiegiem strukturalnym serca z otwartg
klatkg piersiowa.

Podsumowanie wynikow

Po szesciu miesigcach obserwacii:

e U siedemdziesieciu czterech
procent (74%) pacjentow
migotanie przedsionkéw ustgpito
i nie przyjmowali oni lekow
antyarytmicznych.

o U osiemdziesieciu czterech
procent (84%) pacjentow
migotanie przedsionkéw ustgpito.

Dlugoterminowa obserwacja (mediana
48,5 miesigca po zabiegu):

o U szescédziesieciu dwoch i pot
procent (62,5%) pacjentow
migotanie przedsionkéw ustgpito
i nie przyjmowali oni lekow
antyarytmicznych.

o U siedemdziesieciu pieciu procent
(75%) pacjentow migotanie
przedsionkéw ustgpito.

Bezpieczenstwo:

o W seriach nie wystgpity zadne
zdarzenia niepozgdane zwigzane
z urzgdzeniem.

e W ciggu 30 dni wystgpito
5 gtéwnych zdarzen zwigzanych
z bezpieczenstwem: 2 zgony;

2 nadmierne krwawienia i 1 udar.

Ograniczenia badania

Ablacja w zatoce wiencowej nie byla
obowigzkowa; liczba zastosowan
radiofrekwencji/krioablacji nie byta
rejestrowana; stosunkowo niewielka liczba
pacjentéw i odchylenia od zalecanego
rozmieszczenia zmian skutkowaty duzymi
95% przedziatami ufnosci dla kilku
punktéw koncowych badania.
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Wszelkie braki w wyrobie lub
wymiana wyrobu zwigzane

z bezpieczenstwem lub dziataniem
podczas badania

W jednym przypadku bolce wtyczki
poczgtkowego urzgdzenia OLL2 zostaty
przypadkowo wygiete podczas
podtgczania do generatora; drugie
urzgdzenie zostato otwarte i uzyte

do zabiegu.

Identyfikacja badania

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

Identyfikacja wyrobu

Isolator Synergy Clamps (OLL2/0OSL2)
Ablation and Sensing Unit i Source Switch
(ASU2/ASB)

Pioro Isolator Transpolar Pen (opcjonalne;
nie uzywane we wszystkich przypadkach)

Przewidziane zastosowanie wyrobu
w badaniu

AtriCure Synergy Ablation System jest
przeznaczony do ablacji tkanki serca

w celu leczenia przetrwatego migotania
przedsionkéw (utrzymujgcego sie diuzej
niz siedem dni lub trwajgcego krécej

niz siedem dni, ale wymagajgcego
farmakologicznej lub elektrycznej
kardiowersiji) lub dtugotrwatego
przetrwatego migotania przedsionkow
(ciggtego migotania przedsionkéw
trwajgcego dtuzej niz 12 miesiecy)

u pacjentow poddawanych jednocze$nie
otwartemu zabiegowi pomostowania tetnic
wiencowych i/lub wymianie lub naprawie
zastawki.

Cele badania

Glownym celem tego badania po
zatwierdzeniu byta ocena wynikéw
klinicznych w kohorcie pacjentéw
leczonych podczas komercyjnego
stosowania systemu AtriCure Synergy
Ablation System przez lekarzy
wykonujgcych procedure Maze IV.

Projekt badania i czas trwania
obserwaciji

Ten prospektywny, otwarty,
wieloosrodkowy, obserwacyjny,
jednoramienny rejestr zostat
zaprojektowany w celu monitorowania
systemu AtriCure Synergy Ablation System
w kontekscie utrzymania bezpieczenstwa

i skutecznosci w okresie okotozabiegowym
i dtugoterminowym podczas komercyjnego
stosowania u pacjentéw leczonych

z powodu innych niz napadowe postaci
migotania przedsionkéw, ktdrzy byl
poddawani jednoczesnemu otwartemu
zabiegowi kardiochirurgicznemu

z wykorzystaniem pompy.
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Pierwszorzedowe i drugorzedowe
punkty konncowe

Pierwszorzedowa skutecznosé: liczba
uczestnikdw bez migotania przedsionkéw,
trzepotania przedsionkdw lub czestoskurczu
przedsionkowego po odstawieniu lekéw
przeciwarytmicznych klasy | i lll przez co
najmniej 4 tygodnie (rama czasowa:

36 miesigce po operaciji).

Pierwszorzedowe bezpieczenstwo: odsetek
pacjentéw u ktorych wystgpity powazne
dziatania niepozadane zwigzane z
urzgdzeniem lub zabiegiem ablacyjnym

(z wytgczeniem wszczepienia rozrusznika
serca) w ciggu 30 dni od zabiegu lub po
wypisie ze szpitala (w zaleznosci od tego,
co nastapito pdzniej), zgodnie z decyzjg
komisji ds. oceny zdarzen klinicznych
(Clinical Events Committee).

Kryteria wlgczenia/wylaczenia przy
wyborze uczestnikow

Wigczenie:

e  Wiek > lub rowny 18 lat

¢ W wywiadzie nienapadowe
migotanie przedsionkow (AF)
zgodne z przyjetg definicjg wg
Heart Rhythm Society / European
Heart Rhythm Association /
European Cardiac Arrhythmia
Society:

o Przetrwate migotanie
przedsionkéw definiuje sie
jako ciggte migotanie
przedsionkéw utrzymujgce
sie dtuzej niz siedem dni.
Epizody migotania
przedsionkéw, w ktérych
podjeto decyzje o
kardiowers;ji elektrycznej
lub farmakologicznej po
uptywie co najmniej
48 godzin migotania
przedsionkéw, ale przed
uptywem 7 dni, nalezy
réwniez klasyfikowac jako
epizody przetrwatego
migotania przedsionkow.
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o Dilugotrwate przetrwate
migotanie przedsionkow
definiuje sie jako ciggte
migotanie przedsionkéw
trwajgce dluzej niz
12 miesiecy. Wykonanie
skutecznej kardiowersiji
(rytm zatokowy >
30 sekund) w ciggu
12 miesiecy od
zabiegu ablacji
z udokumentowanym
wczesnym nawrotem
migotania przedsionkéw
w ciggu 30 dni nie powinno
zmienia¢ klasyfikacji
migotania przedsionkéw na
dtugotrwate przetrwate.

Uczestnik oczekuje na planowy(-e)
zabieg(i) kardiochirurgiczny(-e)

z otwartym dostepem
chirurgicznym oraz

z wykorzystaniem krgzenia
pozaustrojowego z powodu co
najmniej jednego z ponizszych:
pomostowanie tetnic wiencowych,
naprawa lub wymiana zastawki
mitralnej, naprawa lub wymiana
zastawki aortalnej, naprawa lub
wymiana zastawki tréjdzielnej.

W potgczeniu z tymi zabiegami
dozwolona jest naprawa
przetrwatego otworu owalnego
(PFO) lub ubytku w przegrodzie
miedzyprzedsionkowej (ASD).
Pacjent (lub jego prawnie
upowazniony przedstawiciel)
wyraza zgode na udziat w tym
badaniu poprzez podpisanie
formularza $wiadomej zgody
zatwierdzonego przez Niezalezng
Komisje Bioetyczng (Institutional
Review Board, IRB).

Chec¢ i mozliwosé powrotu na
zaplanowane wizyty kontrolne.

Kryteria wytaczenia:

migotanie przedsionkéw bez
wskazan do jednoczesnego
zabiegu kardiochirurgicznego.
Potrzeba nagtej operacji
kardiochirurgicznej (np. wstrzas
kardiogenny).
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e Przedoperacyjne zapotrzebowanie
na kontrapulsacje
wewnatrzaortalng lub podawane
dozylnie inotropy.

e Cigza lub chec zajscia w cigze
w czasie trwania badania
i towarzyszacego mu zabiegu
chirurgicznego przez okres
trzydziestu szesciu (36) miesiecy
obserwaciji.

e Uczestnik bierze udziat w innym
badaniu klinicznym, co mogtoby
wptynaé na wyniki tego badania.

Liczba zakwalifikowanych
uczestnikow

N=365

Populacja badana

N=365

Wiek (lata): 69,8 + 9,3

Mezczyzna: 217 (59,5%)

Czas trwania migotania przedsionkow
(miesigce): 60,0 + 84,2

Rodzaj migotania przedsionkéw
Napadowe: 1 (0,3%)

Przetrwate: 207 (56,7%)

Dlugotrwate przetrwate: 157 (43%)
Kategoria ryzyka wg skali CHADs:
Niskie ryzyko: (wynik=0) 0

Srednie ryzyko: (wynik=1) 22 (6,1)
Wysokie ryzyko: (wynik>=2) 340 (93,9)
Nie oceniono: 3 (0,8)
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Podsumowanie metod badawczych

Przeprowadzono analizy opisowe
dotyczace danych demograficznych
pacjentéw, skutecznosci klinicznej
urzgdzenia/procedury, wywiadu
medycznego i choréb wspdtistniejgcych.
Test pierwotnej hipotezy dotyczace;j
bezpieczenstwa przeprowadzono przy
uzyciu jednostronnego doktadnego testu
dwumianowego dla proporcji na ogélnym
poziomie istotnosci 0,05. Wskazniki
powaznych zdarzen niepozgdanych
zwigzanych z urzadzeniem i procedurg
ablacji oraz przedziaty ufnosci
podsumowano przy wypisie, po 30 dniach
i po 1 roku, wraz z testem hipotezy na
podstawie skumulowanego 30-dniowego
wskaznika powaznych zdarzeh
niepozgdanych zwigzanych z urzgdzeniem
i zabiegiem ablacji. Wspotczynnik
skuteczno$ci ustgpienia migotania
przedsionkéw bez lekéw antyarytmicznych
wraz z przedziatami ufnosci podsumowano
po 1, 2i 3 latach (tj. 12-, 24-, 36-
miesiecznej obserwaciji) wraz z testem
hipotezy przeprowadzonym na 3-letnim
wyniku powodzenia. Pierwotny test
hipotezy skutecznosci zostat
przeprowadzony przy uzyciu
jednostronnego doktadnego testu
dwumianowego dla proporcji na ogéinym
poziomie istotnosci 0,05. Drugorzedowe
wyniki zostaty podsumowane dla
analizowanej populaciji i niektérych
podgrup. Dla wszystkich przedstawionych
wskaznikow obliczono dwustronne 95%
przedziaty ufnosci. Catkowite przezycie
od momentu wigczenia do badania
oszacowano z wykorzystaniem estymatora
Kaplana-Meiera. Prawdopodobienstwo
wystgpienia udaru, kardiowersji lub ablacji
cewnikowej w pdzniejszym czasie
oszacowano przy uzyciu funkc;ji
skumulowanej czestosci wystepowania
obliczonej przy uzyciu metodologii
pétkonkurencyjnego ryzyka (semi-
competing risks methodology).

Podsumowanie wynikéw

Wskazniki powodzenia pierwotnego byty
nastepujgce:
e 12 miesiecy: 66,2% (184/278)
[95% CI 60,6%, 71,8%]
e 24 miesiecy: 64,9% (159/245)
[95% CI 58,9%, 70,9%]
e 36 miesiecy: 62,9% (146/232)
[wartosé¢ p<0,0001, 95% CI:
56,7%, 69,2%]
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Pierwszorzedowy wskaznik zdarzen
bezpieczenstwa wynosit 1,1% (4/365)
[wartosé p>0,0001; 95% CI: 0,3%, 2,8%].
Zgtoszone zdarzenia obejmowaty
zatrzymanie akcji serca, czestoskurcz
komorowy, utrate krwi wymagajgca
transfuzji i rozerwanie zyty ptucnej.
o Nie wystgpity zadne usterki ani
powiktania zwigzane
Z urzgdzeniem.
¢ Nie odnotowano zgonéw
zwigzanych z systemem AtriCure
Synergy Ablation System lub
procedurg ablacji.

Ograniczenia badania

Epizody napadowego migotania
przedsionkéw mogty zosta¢ pominiete;
decyzja o zastosowaniu lekow
przeciwarytmicznych i doustnej
antykoagulacji nie byta wymagana przez
protokot. Preferencije chirurga dotyczyty
sposobu zaktadania zacisku i liczby
aplikaciji.

Wszelkie braki w wyrobie lub
wymiana wyrobu zwigzane

z bezpieczenstwem lub dziataniem
podczas badania

Usterki urzadzenia nie wystapity.

Identyfikacja badania

Badanie wykonalnosci etapowego
podejscia nasierdziowego

i wsierdziowego w leczeniu pacjentow

z przetrwatym lub dtugotrwatym
przetrwatym migotaniem przedsionkdw za
pomocg ablacji prgdem o czestotliwosci
radiowej (Staged DEEP); clinicaltrials.gov
NCT01661205

Identyfikacja wyrobu

Isolator Synergy Clamps (EMR2, EML2,
EMT) i tasmy Glidepath Tapes

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

AtriCure Isolator Pens MAX1, MAXS,
MCR1, MLP1

Dissector MID1

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

Przewidziane zastosowanie wyrobu
w badaniu

Ablacja serca w przypadku przetrwatego
lub dtugotrwatego przetrwatego migotania
przedsionkoéw

Cele badania

Ocena bezpieczenstwa i technicznej
wykonalnosci leczenia pacjentow

z przetrwatym lub diugotrwatym
przetrwatym migotaniem przedsionkow
za pomocg minimalnie inwazyjnego
torakoskopowego zabiegu ablacji

z wykorzystaniem systemu AtriCure
Bipolar System.
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Projekt badania i czas trwania
obserwaciji

Jednoramienne, otwarte badanie
wykonalnosci.

Pierwszorzedowe i drugorzedowe
punkty koncowe

Pierwszorzedowym punktem korncowym
bezpieczenstwa byto potgczenie
nastepujacych zatwierdzonych zdarzen
koncowych, ktére spetniaty definicje
powaznego zdarzenia niepozgdanego
i zostaly przypisane do ktéregokolwiek
Z ponizszych:

e badane urzgdzenia AtriCure

Bipolar System; lub
e chirurgiczny zabieg nasierdziowy;
lub

e zabieg endokardialny.
Zdarzenia te musza wystgpi¢ w ciggu
pierwszych 30 dni po zabiegu
endokardialnym (endocardial procedure,
EP) lub po wypisaniu ze szpitala,
w zaleznosci od tego, ktéry z tych
okresow jest diuzszy (chyba ze
zaznaczono inaczej). Powazne zdarzenia
niepozgdane obejmowaty: zgon
(Smiertelnos¢ z jakiejkolwiek przyczyny);
zawat miesnia sercowego, udar mézgu
lub TIA; nadmierne krwawienie;
Srédoperacyjnie: zmiana na sternotomie
lub krgzenie pozaustrojowe w celu
opanowania krwawienia, nadmierne
krwawienie pooperacyjne (=2 jednostki
krwi przetoczone w ciggu 24 godzin lub
reoperacja w celu opanowania
krwawienia w ciggu pierwszych 7 dni po
indeksowym zabiegu chirurgicznym);
zwezenie zyt ptucnych (od czasu
indeksowego zabiegu chirurgicznego do
12. miesigca obserwacji); przetoka
przedsionkowo-przetykowa (od czasu
indeksowego zabiegu chirurgicznego do
12. miesigca obserwaciji); porazenie
nerwu przeponowego; wysiek osierdziowy
wymagajgcy drenazu lub powodujgcy
tamponade, powikfania zwigzane
z dostepem naczyniowym, w tym
powstanie krwiaka, przetoki tetniczo-
zylnej lub tetniaka rzekomego, ktére
wymagaty interwencji chirurgicznej lub
transfuzji, przedtuzonego pobytu
w szpitalu lub wymagaty przyjecia
do szpitala; uszkodzenie
wyspecjalizowanego ukfadu
przewodzgcego wymagajace
wszczepienia rozrusznika serca na state;
i/lub zapalenie $rodpiersia.

Strona 26 z 45

Formularz-522.A




AtriCure, Inc.

SSCP: AtriCure Pens (MLP1, MAX3, MAXS5, MCR1)

CEM-279 wer. C

Pierwszorzedowym punktem korncowym
skutecznosci byt brak migotania
przedsionkéw podczas 12-miesiecznej
obserwacji, w oparciu o ciggte 14-dniowe
monitorowanie EKG [np. Holter,
wszczepialne rejestratory petlowe
(implantable loop recorders, ILR),

Zio Patch].

Kryteria wlgczenia/wylaczenia przy
wyborze uczestnikow

Kryteria wigczenia:

e Wiek >18 lat.

e Pacjenci z objawowym przetrwatym
lub dtugotrwatym przetrwatym
migotaniem przedsionkéw opornym
na co najmniej jeden lek
przeciwarytmiczny (AAD) klasy |
lub III.

e Pacjenci z nieudanymi prébami
ablacji cewnikowej kwalifikujg sie,
jesli majg objawy przetrwatego lub
diugotrwatego przetrwatego migotania
przedsionkéw (zabieg ablacji
cewnikowej musi by¢
przeprowadzony ponad 3 miesigce
przed zabiegiem indeksowym).

e Oczekiwana dtugosc¢ zycia
wynoszgca co najmniej dwa lata.

e Pacjent wyraza cheé i jest zdolny do
wyrazenia pisemnej Swiadome;j
zgody.

e Pacjent wyraza che¢ i mozliwos¢
udziatu w zaplanowanych wizytach
kontrolnych.

Kryteria wytgczenia:

o Przebyta operacja
kardiochirurgiczna.

e Pacjent z niewydolnoscig serca
klasy IV wg NYHA (New York
Heart Association).

e Cechy strukturalnej choroby
serca wymagajacej leczenia
chirurgicznego.

e Zabieg chirurgiczny w ciggu
30 dni przed zabiegiem
indeksowym.

e Frakcja wyrzutowa <30%.

e Zmierzona srednica lewego
przedsionka >6,0 cm.

¢ Niewydolnosc¢ nerek.

e Udar mézgu w ciggu ostatnich
6 miesiecy.
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o Stwierdzone zwezenie tetnicy
szyjnej wieksze niz 80%.

e Cechy istotnego aktywnego
zakazenia lub zapalenia
wsierdzia.

o Kobieta w cigzy lub planujgca
zaj$¢ w cigze w ciggu
najblizszych 24 miesiecy.

e Obecnos¢ skrzepliny w lewym
przedsionku lub LAA na
podstawie echokardiografii.

e Dyskrazja krwi w wywiadzie.

e Przeciwwskazania do
antykoagulacji na podstawie
opinii badacza.

e Zakrzep lub guz przyscienny.

e POChP o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego.

Liczba zakwalifikowanych 31 (26 leczonych)
uczestnikow
Populacja badana Sredni wiek: 61,7 + 9,5 lat
Mezczyzna: 21 (80,8%)
BMI: 30,8+3,9
Podsumowanie metod badawczych Pierwszy uczestnik zostat wigczony do

badania klinicznego Staged DEEP AF

w dniu 11 wrzesnia 2012 roku. tgcznie
w badaniu wzieto udziat trzydziestu jeden
(31) uczestnikéw. Trzydziestu (30)
uczestnikdw podpisato trzydziesci jeden
(31) zgdd z szesciu (6) lokalizaciji.
Wszyscy uczestnicy badania klinicznego
Staged DEEP odbyli 30-dniowg wizyte
kontrolng i byli obserwowani przez

24 miesigce po indeksowym zabiegu
endokardialnym (EP), zgodnie

z protokotem Klinicznym.

Podsumowanie wynikéw Pierwotne dziatania niepozgdane
wystapity u 12% (3/25) uczestnikéw.
Wszystkie trzy zostaty uznane za
zwigzane z zabiegiem nasierdziowym.
e Smier¢: jeden (1) uczestnik
w ciggu 35 dni po zabiegu.
e Porazenie nerwu
przeponowego: dwoch (2)
uczestnikow.
Pierwotna skutecznos¢: pierwotna
skutecznos¢ wyniosta 78,3%
(18/23 uczestnikéw).

Ograniczenia badania Studium wykonalnosci, mata liczebnos¢
préby
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Wszelkie braki w wyrobie lub
wymiana wyrobu zwigzane

z bezpieczenstwem lub
dzialaniem podczas badania

Zgtoszono cztery obserwacje/usterki
urzgdzenia zwigzane z piérem liniowym
Coolrail (MCR1).

e Zaobserwowano, ze dwa (2)
piora liniowe Coolrail (MCR1)

i dwa (2) klipsy AtriClip byty
zanieczyszczone lub uszkodzone
podczas lub przed zabiegiem.

e Mechaniczne peknigcie podczas
nasierdziowego zbiegu
chirurgicznego zgtoszono
w przypadku 2 dodatkowych
pior liniowych Coolrail (MCR1).

o We wszystkich przypadkach
zastosowano dodatkowe
urzadzenie.

e Zadne zdarzenie niepozgdane
nie wynikato z obserwacji.

Identyfikacja badania

Badanie wykonalnosci podejscia
hybrydowego w leczeniu pacjentéow

z przetrwatym lub dtugotrwatym
przetrwatym migotaniem przedsionkow za
pomoca ablacji prgdem o czestotliwosci
radiowej (NCT01246466)

Identyfikacja wyrobu

AtriCure Synergy Ablation System: ASU2,
ASB3,

Isolator Synergy Clamps (EML2, EMR2,
EMT1) i tasma Glidepath Tape

AtriCure Isolator Pens: MCR1,
MAX3/MAX5, MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1

Przewidziane zastosowanie wyrobu w
badaniu

Ablacja serca w przypadku przetrwatego
i dlugotrwatego przetrwatego migotania
przedsionkéw

Cele badania

Celem badania byta ocena
bezpieczenstwa i techniczne;j
wykonalnosci leczenia pacjentow

z przetrwatym migotaniem przedsionkéw
lub dtugotrwatym przetrwatym migotaniem
przedsionkéw w minimalnie inwazyjnym
zabiegu ablacji torakoskopowej

z wykorzystaniem systemu AtriCure
Bipolar System, z mapowaniem

i optymalizacjg zmian za pomocg obecnie
zatwierdzonej technologii cewnikdéw.

Projekt badania i czas trwania
obserwacji

Prospektywne, wieloosrodkowe,
jednoramienne studium wykonalno$ci
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Pierwszorzedowe i drugorzedowe
punkty konncowe

Pierwszorzedowym punktem korncowym
w zakresie bezpieczenstwa byt zbior
ocenianych punktéw kohcowych (np.
zdarzeh niepozgdanych) wystepujgcych
w ciggu pierwszych 30 dni po zabiegu lub
wypisie ze szpitala (w zaleznosci od tego,
ktory z tych okresow jest diuzszy, o ile nie
zaznaczono inaczej). Zdarzenia te
obejmowaly zgon, powazne krwawienie,
udar, przemijajgcy atak niedokrwienny,
zawat miesnia sercowego, tamponade
serca, zatorowos¢ ptucng, zatorowos¢
obwodowg, przetoke przedsionkowo-
przetykowsg, porazenie przepony,
zwezenie zyt ptucnych, powazne
oparzenia skoéry, blok przedsionkowo-
komorowy Il lub Il stopnia wymagajgcy
wszczepienia stymulatora serca na state,
oparzenia skéry wystepujace w ciggu

48 godzin po zabiegu, zmiane na
torakotomie lub sternotomie w trybie
nagtym oraz powazne zdarzenia
niepozadane zwigzane z cewnikiem

i/lub zabiegiem chirurgicznym.

Pierwszorzedowym wynikiem
okres$lajgcym skutecznosé byt brak
migotania przedsionkow (AF)

w dwunastomiesiecznej obserwaciji

w oparciu o 14-dniowg obserwacje

z wykorzystaniem urzgdzenia typu auto-
trigger monitoring, tj. brak epizodéw
migotania przedsionkéw, trzepotania
przedsionkéw lub czestoskurczu
przedsionkowego trwajgcego

>30 nieprzerwanych sekund, przy
jednoczesnym odstawieniu wszystkich
lekéw przeciwarytmicznych klasy | i lll na
co najmniej 4 tygodnie (z wyjgtkiem
amiodaronu, ktéry musi trwac 12 tygodni)
przed ocena.

Kryteria wlgczenia/wylaczenia przy
wyborze uczestnikow

Kryteria wigczenia:

Wiek >18 lat.
Pacjenci z objawowym (np. kotatanie
serca, dusznos¢, zmeczenie)
przetrwatym lub dtugotrwatym
przetrwatym migotaniem
przedsionkéw.
e Pacjent wyraza che¢ i zdoInosé do
wyrazenia pisemnej $wiadomej zgody.
e Oczekiwana dlugos¢ zycia uczestnika
wynosi co najmniej 2 lata.
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e Pacjent wyraza chec¢ i zdolnos¢ do
uczestnictwa w zaplanowanych
wizytach kontrolnych.

Kryteria wytgczenia:

e Przebyta operacja kardiochirurgiczna.

¢ Pacjent z niewydolnoscig serca klasy
IV wg NYHA.

e Cechy strukturalnej choroby serca
wymagajgcej leczenia chirurgicznego.

e Frakcja wyrzutowa <30%.

e Zmierzona $rednica lewego
przedsionka >6,0 cm.

¢ Niewydolnos¢ nerek.

e Udar mézgu w ciggu ostatnich
6 miesiecy.

e Stwierdzone zwezenie tetnicy szyjnej
wieksze niz 80%.

e Cechy istotnego aktywnego
zakazenia lub zapalenia wsierdzia.

o Kobieta w cigzy lub planujgca zajsé
w cigze w ciggu najblizszych
24 miesiecy.

e Obecnos¢ skrzepliny w lewym
przedsionku na podstawie
echokardiografii.

o Dyskrazja krwi w wywiadzie.

e Przeciwwskazania do antykoagulacji
na podstawie opinii badacza.

e Zakrzep lub guz przyscienny.

e POChP o nasileniu umiarkowanym
do ciezkiego.

Liczba zakwalifikowanych
uczestnikow

N=24

Populacja badana

Wiek: 60,1 + 8,4 lat
Mezczyzna: 22 (91,7%)
BMI: 30,414,2

Podsumowanie metod badawczych

Pacjentéw obserwowano przez
dwadziescia cztery (24) miesigce,

a pierwszorzedowy punkt koncowy
skutecznosci oceniano po dwunastu (12)
miesigcach.

Podsumowanie wynikow

Pierwotne zdarzenia zwigzane

z bezpieczenstwem (zdarzenie
niepozgdane w ciggu 30 dni po zabiegu)
wystgpity u 29,2% (7/24) uczestnikow.

12,5% (3/24) byto zwigzanych
z cewnikiem i dotyczgcym go zabiegiem.
e Zmiana na sternotomie
posrodkowg (1/24).
e Udar.
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20,8% (5/24) byto zwigzanych
z zabiegiem chirurgicznym.

e Krwawienie podczas zabiegu
nasierdziowego (1/24): zmiana
na minitorakotomie.

e Udar moézgu zakohczony
zgonem w 27. dniu.

e U dwéch pacjentéw stwierdzono
zakazenie w miejscu portu; obaj
byli leczeni antybiotykami.

e Paraliz strun gtosowych wystgpit
u jednego pacjenta.

Uwaga: U jednego pacjenta wystgpit
zawat miesnia sercowego, ktory zostat
uznany za spowodowany zaréwno
zabiegiem cewnikowania wsierdzia,
jak i zabiegiem ablacji nasierdziowe;.

Pierwszorzedowy punkt koncowy
skutecznosci zostat osiggniety u 68,4%
(13/19) [95% CI 43,4, 87 4].

Ograniczenia badania

Studium wykonalnosci, pojedyncze ramie,
mata liczebnos$¢ proby.

Wszelkie braki w wyrobie lub
wymiana wyrobu zwigzane

z bezpieczenstwem lub dziataniem
podczas badania

Obserwacje/nieprawidiowe dziatanie
urzgdzenia zaobserwowano u szesciu (6)
osob:

e Isolator Synergy Clamp (EML2)
(n=1) — tasma Glidepath Tape
(potaczenie oddzielone od
koncowki szczeki zacisku).
Drugie urzgdzenie EML2 zostato
uzyte do ukonczenia zabiegu bez
incydentéw.

e lzolator Transpolar Pen (n=1) —
odnotowano zaktécenia 60 cykli
(np. 60 Hz) i uznano, ze sg one
spowodowane wadliwym piérem.
Zaprzestano uzywania
urzgdzenia z tg wadg i zastgpiono
je dodatkowym badanym
urzgdzeniem Isolator Transpolar
Pen, ktére zostato uzyte do
ukonczenia procedury bez
incydentéw.

e Coolrail Linear Pen (n=4):

e Przegrzanie (n=2) — korzystanie
z tego urzadzenia zostato
przerwane i zastgpione
dostepnym na rynku Coolrail
Linear Pen, ktéry zostat uzyty
do pomysinego zakonczenia
procedury.
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e U jednego pacjenta zastosowano
urzgdzenie konkurencyjne,
poniewaz zapasowe badane
urzgdzenie nie byto dostepne.

e W przypadku jednego pacjenta
do ukonczenia zabiegu bez
incydentu uzyto innego
urzgdzenia Coolrail z wykazu
badanych urzgdzen.

e Uszkodzenie mechaniczne
(n=2) — w obu przypadkach
urzgdzenia wymieniono na inne
pidro liniowe Coolrail Linear Pen
z wykazu badanych urzadzen.

e Uwaga: Zadna z tych
obserwacji/usterek urzgdzenia nie
byta zwigzana ze zdarzeniem
niepozgdanym. Pomimo
tymczasowego przerwania
procedury w wyzej wymienionych
przypadkach, ablacja
okredlonego zestawu zmian
zostata zakonczona.

Identyfikacja badania

taczony zabieg endoskopowej ablacji
nasierdziowej i przezskornej ablaciji
wsierdziowej w porownaniu z powtarzang
ablacjg cewnikowg w przetrwatym

i dtugotrwatym przetrwatym migotaniu
przedsionkéw (CEASE-AF)
(NCT02695277)

Identyfikacja wyrobu

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

Przewidziane zastosowanie wyrobu
w badaniu

Ablacja serca

Cele badania

Celem tego badania jest poréwnanie
skutecznosci i bezpieczenstwa dwéch
metod interwencyjnych w zapobieganiu
nawrotom migotania przedsionkow

u objawowych, opornych na leczenie
pacjentéw z przetrwatym lub dtugotrwatym
przetrwatym migotaniem przedsionkow.
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Projekt badania i czas trwania
obserwaciji

Prospektywne badanie z randomizacjg 2:1
ma na celu poréwnanie efektéw tgczonych
technik chirurgii nasierdziowej i cewnika
endokardialnego w poréwnaniu ze
standardowymi metodami ablacji
cewnikiem endokardialnym pod wzgledem
bezpieczenstwa, skutecznosci i jakoSci
zycia. Oceniony zostanie rowniez wptyw
obu metod leczenia na ekonomike
zdrowia. Czas trwania obserwac;ji

wynosi 36 miesiecy.

Pierwszorzedowe i drugorzedowe
punkty koncowe

Pierwszorzedowa skutecznosé:

e Liczba pacjentéw bez stwierdzonych
epizodéw migotania przedsionkow
(AF), trzepotania przedsionkow (AFL)
lub czestoskurczu przedsionkowego
(AT) trwajgcych >30 sekund w ciggu
12-miesiecznej obserwacji, przy braku
lekéw przeciwarytmicznych klasy | lub
Il (AAD).

Drugorzedowa skutecznosé:

e Liczba pacjentéw bez stwierdzonych
epizodow AF, AFL lub AT
trwajgcych >30 sekund w ciggu 24-

i 36-miesiecznej obserwacji bez
stosowania AAD klasy | lub Il (ramy
czasowe: przez 24 i 36 miesiecy po
zabiegu endokardialnym (zabieg
hybrydowy) lub ostatniej dozwolonej
ablacji cewnikowej (zabieg
cewnikowy)).

Bezpieczenstwo: Ztozone powazne
powiktania i zdarzenia niepozgdane
beda analizowane podczas obserwacji,
poréwnujgc skumulowane wskazniki
powiktan wystepujacych podczas
powtarzanych procedur w dwéch
ramionach badania. Zdarzenia
niepozgdane mogg obejmowad: zgon,
udar, przemijajgcy atak niedokrwienny,
zawat miesnia sercowego w kontekscie
ablacji migotania przedsionkow, zapalenie
osierdzia, krwawienie, zakazenie rany,
przetoke przedsionkowo-przetykowa,
uszkodzenie przetyku, trwate porazenie
nerwu przeponowego, staty rozrusznik
serca, zwezenie zyly ptucnej (PV) >70%,
tamponade serca/perforacje serca,
ropniak, powierzchowne zakazenia rany
lub powiktania dostepu naczyniowego,
zapalenie ptuc i odma optucnowa
wymagajace interwencji.
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Kryteria wlaczenia/wylgczenia przy Kryteria wigczenia:

wyborze uczestnikéw e Pacjent z objawowym przetrwatym
migotaniem przedsionkow
w wywiadzie i lewym przedsionkiem
(LA) mierzgcym >4 cm lub
dtugotrwatym przetrwatym migotaniem
przedsionkéw zgodnie z definicjg
zawartg w konsensusie ekspertow
HRS/EHRA/ECAS.

e Pacjent jest oporny na co najmniej
jeden lek przeciwarytmiczny (klasy |
lub IIl) lub nie toleruje takiego leku.

o Pacjent jest zdolny umystowo i chetny
do wyrazenia Swiadomej zgody.

Kryteria wytgczenia:

e Pacjent z dlugotrwatym przetrwatym
migotaniem przedsionkow
trwajgcym >10 lat.

¢ Pacjent z napadowym migotaniem
przedsionkow.

e Pacjent z przetrwatym migotaniem
przedsionkow i Srednicg LA <4 cm.

o Migotanie przedsionkdow jest wtérne
do zaburzen réwnowagi elektrolitowej,
choroby tarczycy lub innej odwracalnej
przyczyny niezwigzanej z uktadem
krgzenia.

o Pacjent przeszedt wczesniej zabieg
ablacji lub operacje serca.

e Pacjent wymaga innych zabiegow
kardiochirurgicznych poza leczeniem
migotania przedsionkéw (zastawki,
zabiegi wiencowe, inne).

o Przeciwwskazania do ablacji
cewnikowej lub operacji nasierdziowe;j
(w tym miedzy innymi: wczesniejsze
napromienianie klatki piersiowej,
zapalenie migsnia sercowego
z towarzyszacym zajeciem osierdzia,
tamponada serca w wywiadzie, zrosty
optucnowe, przebyta torakotomia).

e Wskaznik masy ciata >35.

e Srednica LA >6 cm.

e Frakcja wyrzutowa lewej komory
u uczestnika wynosi <30%.

e Ciezka niedomykalnos¢ zastawki
mitralnej (>11).

¢ Pacjent niezdolny do poddania sie
echokardiografii przezprzetykowej
(transesophageal echocardiogram,
TEE).

e Obecnosc skrzepliny w LA w badaniu
TEE, TK, MRI lub angiografii.
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e Choroba naczyniowo-moézgowa
w wywiadzie, w tym udar lub
przemijajgcy atak niedokrwienny (TIA)
W Ciggu 6 miesiecy przed wigczeniem
do badania.

o Aktywna zakazenie lub sepsa.

¢ Inne stany kliniczne wykluczajgce
wigczenie do badania (np. choroby
narzaddéw, zaburzenia hemostazy).

e Przeciwwskazania do leczenia
przeciwzakrzepowego lub niezdolnosé
do przestrzegania terapii

przeciwzakrzepowe.

o Cigza, planowana cigza lub karmienie
piersia.

e Oczekiwana dlugos¢ zycia krétsza niz
12 miesiecy.

o Pacjent bierze udziat w innym badaniu
dotyczacym badanego leku lub

urzadzenia.
Liczba zakwalifikowanych N=170
uczestnikow
Populacja badana N=154

Podsumowanie metod badawczych Od listopada 2015 roku do maja 2020
roku do badania wigczono 170 pacjentéw
z 9 o$rodkéw w Czechach, Niemczech,
Holandii, Polsce i Wielkiej Brytanii, ktérych
randomizowano w stosunku 2:1 do ablac;ji
hybrydowej (N=114) lub powtoérnej ablac;ji
cewnikowej (N=56). Sposrod wigczonych
pacjentéw 152 z nich byto leczonych za
pomocg procedury indeksowej [populacja
z zamiarem leczenia (intention to treat,
ITT)]. Zmodyfikowana populacja ITT
sktadajgca sie z 146 pacjentéw odbyta co
najmniej jedng wizyte kontrolng po TO

(6 miesiecy po zabiegu indeksowym).

Podsumowanie wynikéw Skuteczno$¢ pierwotna (N=146 pacjentow,
n=95 ablacja hybrydowa; n=51 ablacja
cewnikowa).

e Brak AF/AFL/AT bez przyjmowania
AAD klasy l/lll, z wyjgtkiem
uczestnikow, ktérzy nie przekraczali
wczesniej nieskutecznych dawek do
12-miesigcznej wizyty po TO wyniosta
71,6% (68/95) w ramieniu z ablacjg
hybrydowg w poréwnaniu z 39,2%
(20/51) w ramieniu z powtdrng ablacjg
cewnikowg (bezwzgledny wzrost
korzysci 0 32,4%, p<0,001).
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e Podgrupa z przetrwatym migotaniem
przedsionkow/powigekszonym lewym
przedsionkiem: Brak AF/AFL/AT bez
przyjmowania AAD klasy /111,

z wyjatkiem uczestnikéw, ktérzy nie
przekraczali wczes$niej nieskutecznych
dawek do 12-miesiecznej wizyty po
TO, wyniosta 72,7% (56/77) w ramieniu
z ablacjg hybrydowa w poréwnaniu

z 41,9% (18/43) w ramieniu powtérng
ablacjg cewnikowg (bezwzgledna
korzys¢ wzrosta 0 30,9%, p<0,001).

e Podgrupa z dtugotrwatym przetrwatym
migotaniem przedsionkéw: Brak
AF/AFL/AT bez przyjmowania AAD
klasy I/1ll, uczestnikoéw, ktérzy nie
przekraczali wczes$niej nieskutecznych
dawek do 12-miesiecznej wizyty po
TO, wyniosta 66,7% (12/18) w ramieniu
z ablacjg hybrydowa w poréwnaniu
z 25,0% (2/8) w ramieniu z powtdrng
ablacjg cewnikowg (bezwzgledny
wzrost korzysci 0 41,7%, p=0,090).

o Bezpieczenstwo (N=154): Ztozone
wskazniki powaznych powiktan
w ciggu 30 dni po zabiegu
indeksowym i drugim
etapie/powtdrzeniu cewnikowej ablacji
wsierdzia wyniosty 7,8% (8/102)

w ramieniu z ablacjg hybrydowa i 5,8%
(3/52) w ramieniu z ablacjg cewnikowag
(n=0,751); ztozone wskazniki
powaznych powiktah w ciggu 1 roku
po zabiegu indeksowym wyniosty
8,8% (9/102) i 5,8% (3/52) (p=0,752).
Nie wystgpity zadne powiktania
zwigzane z urzgdzeniem wg kryteriow
komisji ds. oceny zdarzen klinicznych
(Clinical Events Committee).

Ograniczenia badania o W kazdym ramieniu wymagane

byly minimalne zestawy zmian, ale
dodatkowe zmiany nasierdziowe lub
wsierdziowe mogty by¢ wykonane
zgodnie z praktykg instytucjonalng
lub wedtug uznania lekarza.

Wszelkie braki w wyrobie lub Wystgpita jedna (1) awaria generatora,
wymiana wyrobu zwigzane ktéra nie spowodowata zadnego zdarzenia
z bezpieczenstwem lub dziataniem niepozadanego ani niekorzystnego
podczas badania wyniku. Pacjent byt leczony alternatywng

metodg i zostat wycofany z protokotu
badania po zabiegu.
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Dodatkowe dane z badan klinicznych poza niniejszymi badaniami klinicznymi
sponsorowanymi przez producenta zostaty zidentyfikowane poprzez systematyczne
przeszukiwanie literatury przeprowadzone w ramach ocen klinicznych. Niniejsze dane
podsumowano w sekgcji 5.3.

5.3. Podsumowanie danych klinicznych z innych zrédet, jesli dotyczy

W oparciu o kompleksowe, systematyczne przeszukiwanie literatury przeprowadzone

w ramach oceny klinicznej przedmiotowych urzgdzen ponad 15 opublikowanych badan
szczegotowo opisuje bezpieczenstwo i/lub dziatanie piér firmy AtriCure w zabiegach ablac;ji
serca u pacjentow z migotaniem przedsionkow?'”. W oparciu o opublikowane dane
kliniczne taczna czesto$¢ wystepowania powaznych zdarzen niepozadanych zwigzanych

z urzgdzeniem lub procedurg wynosita <9% u >1500 pacjentéw z migotaniem przedsionkéw
(AF). W przypadku skutecznosci przywrdcenie rytmu zatokowego / eliminacja arytmii
przedsionkowych wynosity >75% u >1000 pacjentow.

5.4. Ogodlne podsumowanie skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa

Korzysci kliniczne wynikajgce ze stosowania piér AtriCure to powr6t do prawidtowego rytmu
zatokowego (tj. brak arytmii przedsionkowej), zmniejszenie objawow arytmii i poprawa jakoSci
zycia. W oparciu o catos¢ danych klinicznych opublikowanych w literaturze i pochodzgcych

z badan klinicznych, a takze badan réwnowaznosci (w stosownych przypadkach) piéra
AtriCure spetnity cele w zakresie bezpieczenstwa i dziatania okreslone w ocenie klinicznej.
Ogolny wskaznik MAE w ciggu 30 dni spetnit cel bezpieczenstwa wynoszacy <19%. Ogolny
odsetek pacjentéw bez AF/AFL/AT lub normalnego rytmu zatokowego wynosit >55%

(cel skutecznosci) po zabiegach ablacji serca z zastosowaniem piér AtriCure w przypadku
zabiegbw ablacji chirurgicznej, w tym zabiegéw hybrydowych.

5.5. Trwajaca lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu

Trwajgce nadal badania kliniczne CEASE-AF (obserwacja $rednio- i dlugoterminowa), DEEP
Pivotal i HEAL-IST dostarczg danych z obserwac;ji klinicznych po wprowadzeniu na rynek
pior AtriCure Isolator i Coolrail oraz dla rejestru TRAC-AF. Informacje wygenerowane na
podstawie tych badan i rejestru oraz program nadzorujgcy po wprowadzeniu do obrotu firmy
AtriCure beda wykorzystywane do monitorowania i identyfikowania ryzyka resztkowego
zwigzanego z uzytkowaniem wyrobow lub wptywu zwigzanego z wynikami w stosunku
korzysci do ryzyka.
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6. Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne
Migotanie przedsionkow

U niektorych pacjentéw z migotaniem przedsionkéw kontrola rytmu moze byé prowadzona
farmakologicznie. Wytyczne ESC z 2020 roku zalecajg amiodaron do dtugoterminowe;j
kontroli rytmu u wszystkich pacjentéw z migotaniem przedsionkéw, ale zalecajg
wyprébowanie najpierw innych AAD ze wzgledu na toksyczno$é pozasercowg'®. Wytyczne te
zalecaja rowniez kontrole rytmu za pomocg ablacji cewnikowej AF w celu izolacji zyt ptucnych
po jednym nieskutecznym lub nietolerowanym leku przeciwarytmicznym klasy I lub 11l

u pacjentéw z napadowym AF lub przetrwatym AF z gtéwnymi czynnikami ryzyka nawrotu AF
lub bez nich (,Ablacje cewnikowg lub chirurgiczng nalezy rozwazy¢ u pacjentéw z
objawowym przetrwatym lub dtugotrwatym przetrwatym AF opornym na leczenie AAD w celu
poprawy objawow”)'®. Chociaz leki antyarytmiczne sg przydatne, Journal of American
College of Cardiology opisat ablacje migotania przedsionkéw jako podstawowg strategie
terapeutyczng w dokumencie Council Perspective z 2020 roku'®. Rozne zabiegi ablacyjne
zostaly uznane jako potencjalnie lecznicze podejscia lub jako srodek modyfikujgcy arytmie,
dzieki ktorym terapia lekowa staje sie bardziej skuteczna. Ponadto ablacja moze by¢
odpowiednig opcjg leczenia u pacjentéw, u ktérych leczenie przy uzyciu AAD nie byto
skuteczne lub nie jest dobrze tolerowane.

Podejscia ablacyjne koncentrujg sie na przerwaniu $ciezek elektrycznych przyczyniajgcych
sie do wystepowania migotania przedsionkéw poprzez modyfikacje czynnikow
wyzwalajgcych migotanie przedsionkow i/lub substratu miesnia sercowego utrzymujgcego
nieprawidtowy rytm. Najpopularniejsze rodzaje energii do ablacji obejmujg czestotliwos¢
radiowa, ultradzwieki o wysokiej intensywnosci, laser, krioenergie i mikrofale. Te zrodta
energii dokonujg ablacji tkanki serca poprzez bliznowacenie i tworzenie zestawoéw zmian,
ktore zaktdcajg sygnaty elektryczne. Sposrdd réznych zrédet energii do ablacji tkanki serca
najczesciej stosuje sie energie radiowa i kriotermiczng'®. Na rynku dostepne sg rozne
urzadzenia do ablacji, ktére dostarczajg energie o czestotliwosci radiowej (radiofrequency,
RF), a kilka z nich ma réwniez funkcje diagnostyki elektrofizjologicznej serca; urzadzenia te
umozliwiajg lekarzowi monitorowanie (np. wykrywanie, stymulacje i rejestrowanie)
powodzenia zmian w czasie rzeczywistym?°. Ablacja chirurgiczna moze by¢ wykonywana
jako czes¢ operacji na otwartym sercu z jednoczesnym zabiegiem kardiochirurgicznym lub
jako samodzielny zabieg torakoskopowy. Oba rodzaje procedur zostaty ocenione pod katem
bezpieczenstwa i wydajnosci w badaniach klinicznych, z ktérych niektére zostaty omowione
w niniejszym SSCP. Liczba wykonywanych ablacji chirurgicznych z uzyskaniem trwatego
prawidtowego rytmu jako procedury pierwotnej lub samodzielnej stale rosnie. Aktualne
wytyczne wielu towarzystw lekarskich rekomendujg zastosowanie ablacji chirurgicznej

w leczeniu migotania przedsionkéw?: 18. 20, 21,

Nieadekwatna tachykardia zatokowa

Obecnie nie ma zatwierdzonej przez FDA terapii do leczenia IST. Zgodnie z konsensusem
ekspertow Heart Rhythm Society (HRS) z 2015 roku, oparte na dowodach metody leczenia
IST sg ograniczone i nie ma standardowej terapii tej wyniszczajacej choroby?2.

Jako pierwszg linie leczenia stosuje sie leczenie farmakologiczne, czyli beta-blokery lub
blokery kanatu wapniowego, ale nie okazato sie to by¢ skuteczne. lwabradyna, inhibitor
hiperpolaryzujgcego pradu sodowego, jest nowszym lekiem, ktéry wykazat lepsze wyniki.

Z danych wynika, ze potgczenie iwabradyny i metoprololu moze by¢ bezpieczne i skuteczne
oraz, ze iwabradyna moze réwniez przynosi¢ korzysci po dodaniu do terapii beta-blokerami.

Strona 39 z 45

Formularz-522.A



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

Ablacja cewnikiem RF obejmujgca ablacje wezta zatokowego (sinus node, SN) jest
potencjalng alternatywg dla pacjentéw z IST opornych na leczenie farmakologiczne. Czesto
objawy nasilajg sie lub wymagajg wszczepienia statego rozrusznika serca. Inne powiktania
obejmujg uszkodzenie nerwu przeponowego lub przemijajgcy zespot zyty gtéwnej gornej.
Ogodlnie uwaza sie, ze zwigzane z tym ryzyko przewyzsza korzysci ptyngce z tego leczenia.

Ze wzgledu na zlozony zwigzek psychospoteczny z IST, leczenie czesto wymaga podejscia
wielodyscyplinarnego. Wyréwnanie czestoscig akcji serca nie zawsze tagodzi niepokdj
odczuwany przez pacjenta. Inne opcje leczenia obejmowaty erytropoetyne, fludrokortyzon,
zwiekszenie objetosci, odziez uciskowg, fenobarbital, klonidyne, ocene psychiatryczng

i trening fizyczny.

7. Sugerowany profil i szkolenia dla uzytkownikéw

Docelowymi uzytkownikami piér AtriCure Pens sg licencjonowani lekarze wykonujgcy zabiegi
kardiochirurgiczne i/lub torakochirurgiczne. Firma AtriCure oferuje dodatkowg kompleksowg
edukacje i szkolenie z zakresu stosowania pior AtriCure zgodnie z instrukcjg uzytkowania
danego urzadzenia. Moze to obejmowac konsultacje dydaktyczng z doswiadczonym
operatorem i opcjonalne ¢wiczenia na symulatorze/zwtokach w laboratorium.

8. Odniesienie do wszelkich norm zharmonizowanych i wspélnych zastosowanych
specyfikaciji

Norma Zgodnos¢é — Uzasadnienie,
pelna, jesli czesciowe
czesciowa lub nie
lub brak

BS EN ISO 13485: 2016 + A11 2021 Wyroby
medyczne — Systemy zarzgdzania jakoscig — Petna Nd.
Wymagania do celéw przepiséw prawnych

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Wyroby medyczne

— Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobow Petna Nd.
medycznych

BS EN ISO 14155: 2020 Badanie kliniczne wyrobow

medycznych przeznaczonych dla ludzi — Dobra Petna Nd.

praktyka kliniczna

BS EN IEC 62366-1: 2015+A1:2020 Wyroby
medyczne — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci Petna Nd.
w wyrobach medycznych

BS EN 60601-1: 2006+A2:2021 Medyczne urzadzenia
elektryczne Czes¢ 1: Wymagania ogolne dotyczgce

bezDi - : . Petna Nd.
ezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania

zasadniczego

BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021 Medyczne

urzadzenia elektryczne Czes¢ 1-2: Wymagania

0golne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego Peina Nd

oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma
uzupetniajgca: Zaktoécenia elektromagnetyczne —
Wymagania i badania

BS EN IEC 60601-1-6: 2010+A2:2021 Medyczne
urzgdzenia elektryczne: Czes¢ 1-6: Wymagania
0golne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego Petna Nd.
oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma
uzupetniajgca: Uzytecznosé
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Norma

Zgodnosé —
pelna,
czesciowa
lub brak

Uzasadnienie,
jesli czesciowe
lub nie

BS EN 60601-2-2: 2018 Medyczne urzgdzenia
elektryczne Czes¢ 2-2: Szczegbtowe wymagania
dotyczace podstawowego bezpieczenstwa i
zasadniczej skutecznosci dziatania sprzetu
chirurgicznego wysokiej czestotliwosci i akcesoriéw
chirurgicznych wysokiej czestotliwosci

Petna

Nd.

BS EN ISO 10993 — 1:2020 Biologiczna ocena
wyrobow medycznych — Cze$¢ 1: Ocena i badania

Petna

Nd.

BS EN ISO 10993-4: 2017 Biologiczna ocena
wyrobow medycznych — Cze$¢ 4: interakcja z krwig

Petna

Nd.

BS EN ISO 10993-5: 2009 Biologiczna ocena
wyrobow medycznych — Cze$¢ 5: Badania
cytotoksycznosci

Petna

Nd.

BS EN ISO 10993-7: 2008 Biologiczna ocena
wyrobow medycznych — Cze$¢ 7: Pozostatosci po
sterylizacji tlenkiem etylenu

Petna

Nd.

BS EN ISO 10993-10: 2013 Biologiczna ocena
wyrobow medycznych — Czeé¢ 10: Testy na dziatanie
uczulajgce skoére

Petna

Nd.

BS EN ISO 10993-11: 2018 Biologiczna ocena
wyrobow medycznych — Czes¢ 11: Badania
toksycznoéci uktadowej

Petna

Nd.

BS EN ISO 10993-12: 2021 Biologiczna ocena
wyrobow medycznych — Czes$¢ 12: Przygotowanie
prébek

Petna

Nd.

BS EN ISO 10993-18: 2020 Biologiczna ocena
wyrobow medycznych — Charakterystyka chemiczna

Petna

Nd.

BS EN ISO 10993-23:2021 Biologiczna ocena
wyrobow medycznych — Cze$¢ 23: Badania dziatania
draznigcego

Petna

Nd.

ISTA 3A: 2018 Testy wydajnosci konteneréw
i systemow transportowych

Petna

Nd.

BS EN ISO 11135:2014:+A1 2019 Sterylizacja
produktéw ochrony zdrowia — Tlenek etylenu.

Petna

Nd.

AAMI TIR28: Przyjecie produktu i rownowaznosé
procesu sterylizacji tlenkiem etylenu

Petna

Nd.

BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022: Opakowania
dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych —
Czes¢ 1: Wymagania dotyczgce materiatow,
systemow bariery sterylnej i systeméw
opakowaniowych

Petna

Nd.

BS EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022: Opakowania
dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych —
Czesc¢ 2: Wymagania dotyczgce zatwierdzenia
procesow formowania, uszczelniania i montazu

Petna

Nd.

ASTM F1929-15: 2015 Standardowa metoda
wykrywania nieszczelnosci uszczelnien w porowatych
opakowaniach medycznych metodg penetraciji
barwnika

Petna

Nd.
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mikrobiologiczne

Norma Zgodnos¢ — Uzasadnienie,
pelna, jesli czesciowe
czesciowa lub nie
lub brak
ASTM F1980: 2021 Standardowy przewodnik
dotyczacy przyspieszonego starzenia sterylnych Petna Nd.
systemow barierowych dla wyrobéw medycznych
ASTM F88/F88M-21: 2021 Standardowa metoda
badania wytrzymato$ci uszczelnienia elastycznych Petna Nd.
materiatdéw barierowych
BS EN ISO 15223-1: 2021 Wyroby medyczne —
Symbole stosowane na etykietach wyrobéw =
L etna Nd.
medycznych, w oznakowaniu i dostarczanych
informacjach — Czes¢ 1: Wymagania ogolne
BS EN ISO 20417:2021 Wyroby medyczne — =
. etna Nd.
Informacje dostarczane przez producenta
EN IEC 63000: 2018 Dokumentacja techniczna do
oceny produktéw elektrycznych i elektronicznych =
LR ) \ . elna Nd.
w odniesieniu do ograniczenia substancji
niebezpiecznych
EN ISO 14644-1: 2015 Pomieszczenia czyste
i zwigzane z nimi srodowiska kontrolowane — Petna Nd.
Klasyfikacja
EN ISO 14644-2: 2015 Pomieszczenia czyste
i powigzane Srodowiska kontrolowane — Petna Nd.
Monitorowanie
BS EN ISO 11737-1 2018/A1:2021 Sterylizacja
produktéw ochrony zdrowia — Metody Petna Nd.
mikrobiologiczne
BS EN ISO 11737-2: 2020 Sterylizacja produktéw
stosowanych w ochronie zdrowia — Metody Petna Nd.

Nd. — nie dotyczy
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9. Historia zmian

CEM-279 wer. C

Numer Data wydania Opis zmiany Zatwierdzone | Jezyk
zmiany przez zatwierdzenia
SSCP jednostke
notyfikowana
(Tak lub Nie)
A Data wydania — | Wydanie pierwsze Nie Angielski
patrz AtriCure
MasterControl
CEM-279.A
B 24 wrzesnia - Aktualizacja majgca | Tak Angielski
2024 r. na celu
dostosowanie
ostrzezen i
przestrég do
instrukcji
uzytkowania oraz
zmiany statusu
walidacji.
Ttumaczenia nalezy
dotgczy¢ do
wersiji C.
C Data wydania— | - Zmieniono na Tak Angielski
patrz AtriCure CEM-279.C w celu
MasterControl dofgczenia plikow
CEM-279.C ttumaczen. Data
strony tytutowej
odzwierciedla date
zatwierdzenia
wersji B.
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