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

CEM-279 Rev C

Bu Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin giivenlik ve klinik performansinin ana
ybnlerinin glincellenmis bir 6zetini halkin erisimine sunmayi amaclamaktadir.

SSCP'nin, cihazin giivenli kullanimini saglamak igin ana belge olarak Kullanim Talimatlarinin
yerini almasi ya da amacglanan kullanicilara veya hastalara teshis veya tedavi énerileri saglamasi

amaclanmamigtir.

KULLANICILARA/SAGLIK GALISANLARINA YONELIK BILGILER:

1. Cihaz Tanimlama Bilgileri ve Genel Bilgiler

Uriin Adr:

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

Uriin Grubu/Ailesi Temel UDI-DI

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

Ureticinin Yasal Adi ve Adresi:
Tek Kayit Numarasi (SRN)

AtriCure
7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 ABD

SRN: US-MF-000002974

AB Yetkili Temsilcisi:
Tek Kayit Numarasi (SRN)

AtriCure Europe B.V.
De entree 260

1101 EE Amsterdam
Hollanda

SRN: NL-AR-000000165

Tibbi Cihaz Kapsam ifadesi ve Kodu:

CND: Kodu: C020301 - Kardiyak Doku Ablasyon
Elektrokateterleri, Radyofrekans

EMDN: Kodu: C020399 Kalp Dokusu Ablasyon
Cihazlari - Diger

Uriin Siniflandirmasi ve Kurali
(MDR'ye gore)

Sinif lll Kural 6

Cihazi kapsayan ilk sertifikanin (CE)
verildigi yil:

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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Onaylanmis Kurulus Adi, Adresi ve BSI
Numarasi Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Hollanda

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Cihazin Kullanim Amaci

2.1.

2.2.

Kullanim Amaci

Isolator Linear Pen (MLP1)

Isolator lineer kalem, uyumlu bir AtriCure radyofrekans jeneratériine baglandiginda
kardiyak dokunun ablasyonu igin tasarlanmig steril, tek kullanimlik bir elektrocerrahi
cihazidir. Isolator lineer kalem, gegici bir harici kalp pili veya kayit cihazina
baglandiginda kardiyak aritmilerin degerlendirilmesi sirasinda gegici kardiyak pacing,
algilama, kayit ve stimulasyon islemleri icin kullanilabilir.

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

Isolator kalem, uyumlu bir AtriCure radyofrekans jeneratdrtine baglandiginda kardiyak
dokunun ablasyonu i¢in tasarlanmis steril, tek kullanimlik bir elektrocerrahi cihazidir.
Isolator kalem, gecici bir harici kalp pili veya kayit cihazina baglandiginda kardiyak
aritmilerin degerlendiriimesi sirasinda gegici kardiyak pacing, algilama, kayit ve
stimalasyon iglemleri i¢in kullanilabilir.

Coolrail Linear Pen (MCR1)

Coolrail lineer kalem, uyumlu bir AtriCure radyofrekans jeneratériine baglandiginda
kardiyak dokunun ablasyonu igin tasarlanmis steril, tek kullanimlik bir elektrocerrahi
cihazidir.

Endikasyon(lar) ve hedef popiilasyonlar
Isolator Linear Pen (MLP1)

o Endikasyon: Isolator lineer kalem, atriyal fibrilasyon dahil olmak tzere kardiyak
aritmilerin tedavisi amaciyla kardiyak dokunun ablasyonu igin endikedir. Gegici bir
harici kalp pili veya kayit cihazina baglandidinda kardiyak aritmilerin
degderlendirilmesi sirasinda gegici kardiyak pacing, algilama, kayit ve stimtlasyon
islemleri.

e Hedef Kitle: Atriyal fibrilasyon dahil olmak Uizere kardiyak aritmileri olan yetiskin
hastalar
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Isolator Transpolar Pen (MAX3) ve Long Pen TT (MAXS5)

¢ Endikasyon: Isolator kalem, atriyal fibrilasyon dahil olmak izere kardiyak aritmilerin
tedavisi amaciyla kardiyak dokunun ablasyonu igin tasarlanmistir. Gegici bir harici
kalp pili veya kayit cihazina bagdlandiginda kardiyak aritmilerin degerlendiriimesi
sirasinda gegici kardiyak pacing, algilama, kayit ve stimilasyon iglemleri.

o Hedef Kitle: Atriyal fibrilasyon dahil olmak tzere kardiyak aritmileri olan yetiskin
hastalar

Coolrail Linear Pen (MCR1)

e Endikasyon: Coolrail lineer kalem, atriyal fibrilasyon dahil olmak tizere kardiyak
aritmilerin tedavisi sirasinda kardiyak dokunun ablasyonu igin endikedir.

e Hedef Kitle: Atriyal fibrilasyon dahil olmak Uzere kardiyak aritmileri olan yetiskin
hastalar

2.3. Kontrendikasyonlar ve/veya sinirlamalar

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

e Cihaz, kontraseptif tip koagullasyonu (kalici kadin kisirlastirma) igin
tasarlanmamistir.

3. Cihaz Aciklamasi
3.1. Cihazin aciklamasi

Isolator Linear Pen (MLP1)

Isolator kalem Sistemi; AtriCure RF JENERATORU (ASU3 ve ASB3 veya MAG™),
Isolator kalem ve Ayak pedalindan olusur. Kalem, uyumlu bir AtriCure radyofrekans
jeneratérine baglandiginda kardiyak dokunun ablasyonu igin tasarlanmis, tek
kullanimlik bir elektrocerrahi cihazidir. JENERATOR etkinlestirildiginde, dahili olarak
sogutulmus elektrotlara radyofrekans (RF) enerijisi verir. Operatér, Ayak Pedalina veya
digmeye basarak ve basil tutarak enerjinin uygulanmasini kontrol eder. Isolator kalem,
gecici bir harici kalp pili veya kayit cihazina baglandiginda kardiyak aritmilerin
degderlendirilmesi sirasinda gegici kardiyak pacing, algilama, kayit ve stimiilasyon
islemleri icin kullanilabilir.

Sekil 1 Isolator Linear Pen (MLP1)
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Isolator Transpolar Pen (MAX3) ve Long Pen TT (MAXS5)

Isolator kalem Sistemi; AtriCure RF GENERATOR (ASU3 ve ASB3 veya MAG™),
Isolator kalem ve Ayak pedalindan olusur. Isolator kalem, uyumlu bir AtriCure
radyofrekans jeneratoriine baglandiginda kardiyak dokunun ablasyonu igin tasarlanmis
steril, tek kullanimlik bir elektrocerrahi cihazidir. Operatér, Ayak Pedalina veya digmeye
basarak ve basili tutarak bu RF enerjisinin uygulanmasini kontrol eder. Isolator lineer
kalem, gegici bir harici kalp pili veya kayit cihazina baglandiginda kardiyak aritmilerin
degerlendiriimesi sirasinda gegici kardiyak pacing, algilama, kayit ve stimilasyon
islemleri icin kullanilabilir.

Sekil 2 Isolator Transpolar Pen (MAX3)

Sekil 3 Isolator Long Pen TT (MAXS5)

Coolrail Linear Pen (MCR1)

AtriCure Coolrail lineer kalem Sistemi; AtriCure RF JENERATORU (ASU3 ve ASB3 veya
MAG™), Coolrail lineer kalem ve Ayak pedalindan olugur. Coolrail lineer kalem, uyumilu
bir AtriCure radyofrekans jenerattriine baglandiginda kardiyak dokunun ablasyonu

igin tasarlanmis steril, tek kullanimlik bir elektrocerrahi cihazidir. JENERATOR
etkinlestirildiginde, dahili olarak sogutulmus elektrotlara radyofrekans (RF) enerjisi verir.
Operatér, Ayak Pedalina veya digmeye basarak ve basili tutarak enerjinin
uygulanmasini kontrol eder.
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Sekil 4 Coolrail Linear Pen

3.2. Varsa onceki nesillere veya varyantlara referans ve farkhiliklarin aciklamasi

Isolator Linear Pen (MLP1)

2011: CE igareti

2015: Daha yiksek yumusaklik/bikilebilirlik igin gelistiriimis saft tasarimi;
retilebilirligi artirmak icin alternatif RF ve algilama teli yalitim malzemesi
2016: Eskime nedeniyle tedarikgi tarafindan esdeger daralan boru hammadde
degisimi

2020: CE belgesi yenileme; eskime nedeniyle regine degisimi

Isolator Pen ve Long Pen (MAX3, MAX5)

2015: CE isareti

2015: Ek malzeme olmadan lehim baglantisina benzer sekilde sikistiriimis
baglantiya (hastaya temas etmeyen) lazerli nokta kaynaginin eklenmesi

2016: Tyvek Uretiminde en yeni flash-spinning teknolojisine gegis

2017: MAX3: Uretim siireci kapasitesini iyilestirmek igin kabarcikli tepsi ham stok
levhasinin kalinliginda degisiklik

2020: CE belgesi yenileme; eskime nedeniyle regine degisimi

Coolrail Linear Pen (MCR1)

2015: CE igareti; pompa performansini artirmak igcin RoHS uyumlu termistér ve
degistirilmis sivi pompasi tasarimi

2016: Tyvek Uretiminde en yeni flash-spinning teknolojisine gegis

2020: CE sertifikasinin yenilenmesi; eskime nedeniyle regine degisikligi; kullanicinin
ablasyon sirasinda dokuya daha iyi basing uygulamasini saglamak igin saft
sertlestirmek Uizere saft malzemelerinde degisiklik; termistor kisa algilamasini

dahil etmek igin PCB degisikligi

2021: Sikistirma iglemini iyilestirmek igin yapilan degisiklikler (sikistirma konumu,
tel serit uzunlugu, Griin grubu igin blyttme)

3.3. Cihazla birlikte kullanilmasi amaclanan tiim aksesuarlarin tanimi
Hicbiri

3.4. Cihazla birlikte kullanilmasi amaclanan diger tiim cihaz ve irinlerin tanimi
Higbiri
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4. Riskler ve uyarilar
4.1. Artik riskler ve istenmeyen etkiler

Kardiyak doku ve yumusak dokularda nokta veya gizgi seklinde lezyonlarin
olusturulmasiyla ilgili olasi komplikasyonlar sunlardir:

AtriCure Kalemler (MLP1, MAX3, MAX5,
MCRT1)

Prosedir sirasinda ya da hemen
Oncesinde veya sonrasinda artik risk
olusumu tahminleri

Hedeflenmeyen dokularda ablasyon veya
yaniklar (asagidaki atriyo-6zofageal
isaret ve semptomlara bakin)

<%0,1, 1.000 hastada 1'den az

Doku perforasyonu

<%0,1, 1.000 hastada 1'den az

Ameliyat sonrasi embolik
komplikasyonlar

<%0,1, 1.000 hastada 1'den az

Ekstrakorporeal baypasin uzatiimasi

Cerrahi ablasyon, eslik eden prosediirlere
kardiyopulmoner baypas suresi ekler,
ancak Amerikan Goégus Cerrahisi Dernegi
mutabakat kilavuzlarinda bunun hasta
riskini artirmadigini bildirilmektedir.’

Perioperatif kalp ritmi bozuklugu (atriyal
ve/veya ventrikiler)

<%0,1, 1.000 hastada 1'den az

Perikardiyal eflizyon veya tamponad

<%0,1, 1.000 hastada 1'den az

Komsu sinir ve/veya kan damarlarinda
hasar

<%0,5 ila 2%0,1; 200 kiside 1'den az ila
1.000 hastada 1

Kapak yaprakeigi hasari

<%0,1, 1.000 hastada 1'den az

iletim bozukluklari (SA/AV diigimii)

<%0,1, 1.000 hastada 1'den az

Akut iskemik miyokardiyal olay

<%0,1, 1.000 hastada 1'den az

disuk tahmin edilebilir.

Not: Tahmini olusum oranlari, AtriCure risk yonetimi dosyalarina dayanan risk kontrol
Onlemlerinden sonrasini kapsar; ticari oranlarin kullaniimasi nedeniyle tahmini riskler

IFU Uyarilarina/ikazlarina yansiyan ek artik riskler sunlardir:

AtriCure Kalemler (MLP1, MAX3, MAX5,
MCR1)

Prosedur sirasinda ya da hemen
oncesinde veya sonrasinda artik risk
olusumu tahminleri

Enfeksiyon

<%0,1, 1.000 hastada 1'den az

Olumle veya kalici bozuklukla
sonuglanan kanama

<%0,1, 1.000 hastada 1'den az

Bagimsiz RF prosedurinin
tamamlanamamasi

<%0,5 ila 2%0,1; 200 kiside 1'den az ila
1.000 hastada 1

4. derece yanik

<%0,1, 1.000 hastada 1'den az

Sistemik advers reaksiyon

<%0,1, 1.000 hastada 1'den az

diusuk tahmin edilebilir.

Not: Tahmini olusum oranlari, AtriCure risk yonetimi dosyalarina dayanan risk kontrol
Onlemlerinden sonrasini kapsar; ticari oranlarin kullaniimasi nedeniyle tahmini riskler
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4.2

ABLASYON CERRAHISI SONRASI ATRiIYO-OZOFAGUS FISTULU (AEF) BELIRTI VE
SEMPTOMLARI

* Ates

+ Disfaji (Agrili Yutma veya Yutma Guglugi)

« Kalici Gégiis Agrisi (insizyon Kaynakli Agridan Farkli)

* Nobetler

» Mental Durumda Degisiklik (Kafa Karisikhgr)

* Vlcudun Bir Tarafinda Ani Gugsuzlik

* Kan Kusma

* Digkida Kan

* Bayilma

* Dispne (Nefes Darligi)

* Konusma Guglugu

* Uyusma, Karincalanma Hissi, Bag Dénmesi, Cift Gérme

Uyarilar ve onlemler

Isolator Linear Pen (MLP1) Uyarilari

¢ Cihazlan kullanmadan 6nce AtriCure Isolator lineer kalem, jenerator ve kullanilan her
tarld uyumlu yardimci cihaz igin tim talimatlari dikkatlice okuyun. Talimatlara dogru
sekilde uyulmamasi elektriksel veya termal yaralanmalara yol agabilir ve cihazin
yanls calismasina neden olabilir.

e Sokl/yanik tehlikelerini/etkisiz kardiyoversiyonu 6nlemek icin defibrilasyon sirasinda
Kalemi hastadan mutlaka gikarin.

e BS EN 60601-1-1'e uygun olarak bagli ekipmanlarin izolasyonunu dogrulamadan
sebeke (hat voltaji) ile calisan ekipmanlara gi¢ saglamak igin jeneratér kablosunu
bagdlamayin. Sebeke elektrigiyle ¢alisan ekipmanlar kalbe tehlikeli kagak akimlar
verebilir.

e Kalem kullanimi gereken egitimi alan ve kalifiye tibbi personelle sinirli olmahdir.
Dabhili veya harici kalp pilinin oldugu durumlarda elektrocerrahi dikkatlice
uygulanmalidir. Elektrocerrahi cihazlarinin kullanimiyla olusan girisim, kalp pili gibi
cihazlarin asenkron moda girmesine neden olabilir veya kalp pilini tamamen bloke
edebilir. Kalp pili olan hastalarda elektrocerrahi cihazlarinin kullaniimasi
planlandiginda daha fazla bilgi i¢in kalp pili Ureticisine veya hastanenin Kardiyoloji
bolimine danisin.

e Kalemi yanici anestetiklerin, diger yanici gazlarin, yanici temizlik maddelerin
bulundugu alanlarda, cilt hazirlama maddeleri ve tenttrler gibi yanici sivilarin, yanici
nesnelerin veya oksitleyici maddelerin yakininda kullanmayin. Yanici maddelerin
yakininda kullanilmasi yangin veya patlamaya yol acabilir. Her zaman uygun yangin
Onlemlerini gézetin.

e Kalemi venlerin veya arterlerin koaglilasyonu veya ablasyonu igin kullanmayin.

e Bu cihaz az miktarda Nikel (CAS no. 7440-02-0) ve Kobalt (CAS no. 7440-48-4)
igerir. Hastanin Nikel veya Kobalta hassasiyeti varsa cihazi kullanmayin. Aksi
takdirde bu durum hastada olumsuz reaksiyona yol agabilir.

¢ Hasta enfeksiyonu riskini ortadan kaldirmak igin sterilite bariyerinin zarar
goérmediginden emin olmak igin Grtiin ambalajini agmadan dnce inceleyin.

Sterilite bariyeri zarar gorirse Kalemi kullanmayin.

e Cihazin hasar gérmesini veya sterilliginin bozulmasini énlemek i¢in Kalemi
distrmeyin. Dislrilmesi durumunda Kalemi kullanmayin. Yeni bir Kalem ile
degistirin.

e Hastanin yaralanmasi, operatdérin yaralanmasi veya ekipmanin hasar gdérmesi riskini
ortadan kaldirmak i¢in yalnizca bu Kullanim Talimatinda belirtilen baglanti kablolarini
ve yardimci cihazi kullanin.
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Elektrotlarin hedef doku Gzerine yerlestirildiginden emin olun. istenmeyen dokularin
veya yapllarin ablasyonu hastaya zarar veya hasar verebilir. istenmeyen yapilara
pacing, stimulasyon veya algilama uygulamak yanlis sonuglar verir.

Hedef dokunun (ablate edilen doku) 6nline veya arkasina herhangi bir sey koymayin.
RF eneriji alani igindeki herhangi bir dokuda isinma ve/veya doku hasari meydana
gelebilir. Hedef olmayan dokunun RF alanindan yeterince ayrildigindan emin olun.
Elektrotlari dikkatlice yerlestirip yonlendirerek hedef olmayan dokunun RF alanindan
korundugundan emin olun. Potansiyel Komplikasyonlar listesine bakin.

Lezyon basina ablasyonlarin toplam stiresi, 6nerilen ablasyon siresini agsmamalidir.
Ablasyonlari %50'den fazla Ust Uste bindirmeyin. Onerilen sireyi ve/veya Ust Uste
binme oranini asan ablasyonlar dokuda perforasyonlara neden olabilir.

Ablasyonun hedef alani icinde olmayan dokularda travmadan kaginmak igin dikkatli
olun. Hedeflenen dokunun arkasindaki doku ve/veya yapilar potansiyel termal
yayllmadan korunmalidir.

Hedef dokuya, hareket ettirmeden sirekli ve siki bir baski uygulandijindan emin olun
ve doku hasarini dnlemek igin elektrot ylzeyinin doku ile tam temasini koruyun.
Ayak pedalina veya dugmeye tam olarak basildigindan ve istenen RF enerijisi
iletiminin tamami boyunca basil tutuldugundan emin olun. istenmeyen doku veya
yapi ablasyonunun tamamlanmamig lezyonlarini dnlemek igin Ayak Pedalina veya
digmeye yalnizca istendiginde ve cihaz hedef dokuya yerlestirildiginde basmaya ve
basili tutmaya 6zen gdsterin.

Dokuya yeterli enerjinin uygulandigindan, ablasyonlarin tst Uste bindiginden,
tekrarlanan ablasyonlar arasinda elektrotlarin sogutuldugundan emin olun ve
transmural olmayan lezyonlari veya tespit edilmemis, tamamlanmamig lezyonlari
onlemek amaciyla lezyonu gorsel olarak dogrulamak igin cerrahi alani inceleyin.
Gi¢ kaybini 6nlemek icin ameliyat sirasinda ablasyon ve algilama elektrotlarindaki
kalintilar temizlenmelidir. Jeneratéri ¢alistirmadan 6nce Kalemin elektrotlarinda
yabanci madde olup olmadidini kontrol edin. Ugta tespit edilen yabanci maddeler
ablasyonu olumsuz etkiler.

Kalem cihazi yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmigtir. YENIDEN STERILIZE
ETMEYIN ve TEKRAR KULLANMAYIN. Yeniden sterilizasyon islev kaybina veya
hastanin yaralanmasina yol agabilir.

Isolator Linear Pen (MLP1) ikazlari

Jeneratdru etkinlestirirken Kalemin elektrotlarini metal zimbalara veya klipslere ya da
dikiglere temas ettirmeyin. Bu durum, hata koduna veya yanlis pacing ve algilamaya
neden olabilir.

Cihazin performansini etkileyebileceginden, Kalemin konektorlerinin islanmasina izin
vermeyin.

Cihaza zarar verebileceginden kalemin tamamini sivilara batirmayin.

Kalem ile ablasyon yalnizca AtriCure jeneratori ile uyumludur. Kalemin bagka bir
Ureticinin ablasyon jeneratoru ile kullanilmasi cihaza zarar verebilir.

Rahatsizlik veya uriin hasarini 6nlemek igin ablasyon konektériinin Kalem baglanti
noktasina tam olarak oturdugundan, algilama konektorlerinin kirmizi ve siyah
baglanti noktalarina tam olarak oturdugundan ve dizgun sekilde hizalandigindan
emin olun.

Ablasyon elektrotlari pacing, algilama veya stimilasyon igin kullanilmamalidir.
Ablasyon elektrotlarinin ve algilama elektrotlarinin ayni anda kullaniimasi, yardimci
cihazdan hatali veriler alinmasina neden olabilir.

Cihazin takilmasini veya yerlestirilememesini 6nlemek icin cihazi takarken, ¢ikarirken
veya yonlendirirken ve saftin yumusak kismini cerrahi aletlerle bikerken dikkatli olun.
Yanlis pacing ve algilamayi énlemek icin elektrotlarin hedef dokuya yerlestirildiginden
emin olun.
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Safti nétr konumdan 25 dereceden fazla bukmeyin. Safti yalnizca yumusak
kismindan bukun.

Cihazi yonlendirmek i¢in ug elemanini tutmayin. Saft ile ug elemaninin baglantisinin
kopmasini 6nlemek igin kolu kullanin.

Jeneratoru etkinlegtirirken Kalemin elektrotlarina dokunmayin. Jeneratérin
etkinlestirilmesi sirasinda Kalemin elektrotlarina dokunmak operatérde yanik
olusmasina neden olabilir.

Kalintilari temizlemek icin asindirici temizleyiciler veya elektrocerrahi ug
temizleyicileri kullanmayin. Kalintilari temizlemek igin salinle 1slatilmis gazli

bez kullanin.

Kalem tek kullanimlik olarak tasarlanmigtir. Tekrar kullanimi énlemek igin Kalem
kullanimi Jeneratdr tarafindan takip edilir. Kalem 8 saatlik kullanimdan sonra artik
calismaz ve Jeneratérde Kalemin degistiriimesi gerektigini belirten bir mesaj
gorantulenir.

Cihazin kullanim édmra 30 ayri ablasyondur.

Isolator Transpolar Pen (MAX3) ve Long Pen TT (MAXS5) Uyarilari

Sok/yanik tehlikelerini/etkisiz kardiyoversiyonu 6nlemek igin defibrilasyon sirasinda
Kalemi hastadan mutlaka gikarin.

Kalem kullanimi gereken egitimi alan ve kalifiye tibbi personelle sinirli olmaldir.
Uygun cerrahi prosedurler ve teknikler tip uzmaninin sorumlulugundadir. Oscor
PACE 203 H gegcici kalp pili ekipmaninin dogru kullaniminin anlasiimasi da tip
uzmaninin sorumlulugundadir. Her cerrah, herhangi bir proseduiriin uygunlugunu
kendi tibbi egitim ve deneyimine ve cerrahi prosedurin tiriine goére
degerlendirmelidir.

Kalemi yanici anestetiklerin, diger yanici gazlarin, yanici temizlik maddelerin
bulundugu alanlarda, cilt hazirlama maddeleri ve tenturler gibi yanici sivilarin, yanici
nesnelerin veya oksitleyici maddelerin yakininda kullanmayin. Yanici maddelerin
yakininda kullanilmasi yangin veya patlamaya yol acabilir. Her zaman uygun yangin
Onlemlerini gozetin.

Kalemi venlerin veya arterlerin koagulasyonu veya ablasyonu igin kullanmayin.
Cihazlari kullanmadan 6nce AtriCure ASU veya MAG, Isolator Transpolar Kalem,
ASU veya MAG Kaynak Anahtari ve kullanilan herhangi bir yardimci cihaz igin tim
talimatlar dikkatlice okuyun. Talimatlara dogru sekilde uyulmamasi elektriksel veya
termal yaralanmalara yol agabilir ve cihazin yanhs galismasina neden olabilir.
Hasta enfeksiyonu riskini ortadan kaldirmak igin sterilite bariyerinin zarar
gormediginden emin olmak igin triin ambalajini agmadan dnce inceleyin. Sterilite
bariyeri zarar goruirse Kalemi kullanmayin.

Cihazin zarar gérmesini dnlemek igin Kalemi dislirmekten ve firlatmaktan kaginin.
Dusurulmesi durumunda Kalemi kullanmayin. Yeni bir Kalem ile degistirin.
Hastanin yaralanmasi, operatériin yaralanmasi veya ekipmanin hasar gérmesi
riskini ortadan kaldirmak i¢in yalnizca bu Kullanim Talimatinda belirtilen baglanti
kablolarini ve yardimci cihazi kullanin.

BS EN 60601-1-1'e uygun olarak bagh ekipmanlarin izolasyonunu dogrulamadan
sebeke (hat voltaji) ile calisan ekipmanlara glic saglamak igin jeneratér kablosunu
baglamayin. Sebeke elektrigiyle ¢alisan ekipmanlar kalbe tehlikeli kagak akimlar
verebilir.

Dokuya hareketsiz sabit ve siki bir baski uygulandigindan emin olun. Hafif baski,
asir baski, esit olmayan baski veya Kalemin hareket ettirilmesi doku hasarina
veya transmural olmayan lezyonlara neden olabilir.
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Ablasyonun hedef alani igcinde olmayan dokularda travmadan kaginmak icin dikkatli
olun. Hedeflenen dokunun arkasindaki doku ve/veya yapilar potansiyel termal
yaylimadan korunmalidir.

Elektrotlarin hedef doku Uizerine yerlestirildiginden emin olun. istenmeyen dokularin
veya yapllarin ablasyonu hastaya zarar veya hasar verebilir.

Sirekli ve tam bir lezyon saglamak i¢cin damgalama lezyonlarinin %50 oraninda Ust
Uste bindiginden emin olun. Damgalama lezyonlarinin Gst Uste bindirilmemesi tespit
edilmemis, tamamlanmamis bir lezyona yol agabilir. %50'den fazla Ust tste
bindirme, doku perforasyonuna veya istenmeyen hasara neden olabilir.

Lezyon basina ablasyonlarin toplam stiresi, 6nerilen ablasyon siiresini asmamalidir.
Doku hasarini 6nlemek icin ablasyonlari %50'den fazla Ust Uste bindirmeyin.

Ayak pedalina veya digmeye tam olarak basildigindan ve istenen RF enerjisi
iletiminin tamam boyunca basili tutuldugundan emin olun. istenmeyen doku veya
yapl! ablasyonunun tamamlanmamis lezyonlarini énlemek igin Ayak Pedalina veya
digmeye yalnizca istendiginde ve cihaz hedef dokuya yerlestirildiginde basmaya
Ozen gosterin.

Dokuya enerjinin uygun sure boyunca uygulandigindan emin olun. Uzun sure
uygulanan eneriji, lateral lezyonun yayilmasina veya doku hasarina neden olabilir.
Kisa sure uygulanan enerji, lezyonun tamamlanmamasina neden olabilir.

Yeterli ablasyon saglamak icin ameliyat bolgesini inceleyin. Aksi takdirde, tespit
edilmemis, tamamlanmamis bir lezyon olabilir.

Gug kaybini 6nlemek igin Kalemin distal ucundaki doékinttler gideriimelidir.
Jeneratdri galistirmadan énce Kalemin distal ucundaki alanda yabanci madde olup
olmadigini kontrol edin. Ucta tespit edilen yabanci maddeler ablasyonu olumsuz
etkiler.

Kalem cihazi yalnizca tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. TEKRAR STERILIZE
ETMEYIN. Yeniden sterilizasyon islev kaybina veya hastanin yaralanmasina yol
acabilir. Bu cihazin yerel yénetmeliklere uygun olarak imha edilmesi kullanicinin
sorumlulugundadir.

Isolator Transpolar Pen (MAX3) ve Long Pen TT (MAXS5) ikazlari

Jeneratdru etkinlestirirken Kalemin elektrotlarini metal zimbalara veya klipslere ya
da dikiglere temas ettirmeyin. Aksi takdirde, kalem veya doku zarar gérebilir veya
ablasyon tamamlanmayabilir.

Cihaza zarar verebileceginden Kalemi sivilara batirmayin.

Kalemin konektdrlerinin 1slanmasina izin vermeyin. Islak konektorler cihazin
performansini etkileyebilir.

Kalem yalnizca AtriCure ASU veya MAG Jeneratori ile uyumludur. Kalemin

bagka bir Ureticinin jeneratdri ile kullaniimasi cihaza zarar verebilir ve hastanin
yaralanmasina neden olabilir.

Kalemi baglarken dikkatli olun. Konektériin kalem baglanti noktasina tam ve diizgin
bir sekilde oturdugundan emin olun.

Elektrotlarin hedef doku lizerine yerlestirildiginden emin olun. istenmeyen yapilara
pacing, stimulasyon veya algilama uygulamak yanls sonuglar verir.

Cihazi takarken ve cikarirken dikkatli olun.

Yumusak paslanmaz ¢elik saftin asiri bikiilmesi, saftin sertlesmesine neden olur ve
kirilma potansiyelini artirabilir.

Jeneratori etkinlestirirken Kalemin elektrotlarina dokunmayin. Jeneratdr galisir
durumdayken Kalemin elektrotlarina dokunmak operatérde elektrik soku veya

yanik olusmasina neden olabilir.
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Distal Ugtaki kalintilar temizlemek igin asindirici temizleyiciler veya elektrocerrahi
ug temizleyicileri kullanmayin. Cihazi temizlerken jeneratort ¢alistirmayin. Asindirici
temizleyiciler veya elektrocerrahi u¢ temizleyicilerinin kullanilmasi Elektrotlara zarar
verebilir ve cihazin arizalanmasina yol agabilir. Kalintilari temizlemek igin salinle
Islatilmig gazli bez kullanin.

Kalem tek kullanimlik olarak tasarlanmigtir. Tekrar kullanimi énlemek igin Kalem
kullanimi Jenerator tarafindan takip edilir. Kalem 8 saatlik kullanimdan sonra artik
g¢alismaz ve Jeneratorde Kalemin degistiriimesi gerektigini belirten bir mesaj
g6rantulenir.

Cihazin kullanim émra 30 ayri ablasyondur.

Coolrail Linear Pen Uyarilari

Coolrail lineer kalemi venlerin veya arterlerin koagtilasyonu veya ablasyonu igin
kullanmayin. Ablasyonlari dogrudan atriyal apendaj Gzerinde gergeklestirmeyin.
Pihtilasma ve doku hasari meydana gelebilir.

Sok/yanik tehlikelerini dnlemek icin defibrilasyon sirasinda Coolrail lineer kalemi
daima hastadan gikarin.

Coolrail lineer kalemi yanici maddelerin, diger yanici gazlarin, yanici temizlik
maddelerin bulundugu alanlarda, cilt hazirlama maddeleri ve tenturler gibi yanici
sivilarin, yanici nesnelerin veya oksitleyici maddelerin yakininda kullanmayin. Yanici
maddelerin yakininda kullaniimasi yangin veya patlamaya yol agabilir. Her zaman
uygun yangin 6nlemlerini gdzetin.

Coolrail lineer kalemin kullanimi gereken egitimi alan ve kalifiye tibbi personelle sinirh
olmalidir. Dahili veya harici kalp pilinin oldugu durumlarda elektrocerrahi dikkatlice
uygulanmalidir. Elektrocerrahi cihazlarinin kullanimiyla olusan girisim, kalp pili gibi
cihazlarin asenkron moda girmesine neden olabilir veya kalp pilini tamamen bloke
edebilir. Kalp pili olan hastalarda elektrocerrahi cihazlarinin kullaniimasi planlandiginda
daha fazla bilgi i¢in kalp pili Ureticisine veya hastanenin Kardiyoloji bolimine danisin.
Bu cihaz az miktarda Nikel (CAS no. 7440-02-0) ve Kobalt (CAS no. 7440-48-4)
icerir. Hastanin Nikel veya Kobalta hassasiyeti varsa cihazi kullanmayin. Aksi
takdirde bu durum hastada olumsuz reaksiyona yol agabilir.

Cihazin hasar gérmesini veya sterilitenin bozulmasini énlemek i¢in cihazi
ambalajindan ¢ikarirken dikkatli olun. Cihaz dusurilirse cihazin sterilligi ve/veya
batlnligu saglanamaz. Yeni bir Coolrail lineer kalem ile degistirin.

Hasta enfeksiyonu riskini ortadan kaldirmak icin sterilite bariyerinin zarar
goérmediginden emin olmak igin Grlin ambalajini agmadan 6nce inceleyin. Sterilite
bariyeri zarar goriirse Coolrail lineer kalemi kullanmayin.

Pompa Kutusunu doldururken yalnizca steril su kullanin. Diger sivilar cihazin
performansini etkileyebilir.

Hastanin yaralanmasi, operatoriin yaralanmasi veya ekipmanin hasar gérmesi riskini
ortadan kaldirmak i¢in yalnizca bu Kullanim Talimatinda belirtilen baglanti kablolarini
ve yardimci cihazi kullanin.

Yumusak saftin asiri bukulmesi, saftin sertiesmesine neden olur ve kirilma
potansiyelini artirabilir. Safti yalnizca yumusak kismindan bikin. Ug efektérde veya
saftin bikulebilir olmayan sert bolgesinde bikilme driin hasarina neden olabilir.

RF enerjisinin etkinlestirilmesi dncesinde ve sirasinda her iki elektrodun tam
uzunluklarinin hedeflenen doku ile temas halinde oldugundan emin olun. Elektrotlarin
kismi temasi dokuda delikler olusturabilir.
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Diger tek yonlu cihazlarda oldugu gibi, hedef dokunun (ablate edilen doku) énline
veya arkasina herhangi bir sey koymayin. RF enerji alani igindeki herhangi bir
dokuda 1sinma ve/veya doku hasari meydana gelebilir. Ozofagus gibi hedef olmayan
dokularin RF alanindan yeterince ayrildigindan emin olun. Elektrotlari dikkatlice
yerlestirip yonlendirerek hedef olmayan dokunun RF alanindan korundugundan
emin olun.

Sirekli ablasyon saglamak igin RF aktivasyonu sirasinda her iki elektrotun tam
uzunlugunun hedeflenen doku ile tam temas halinde oldugundan emin olun.

Ayak pedalina veya digmeye tam olarak basildigindan ve istenen RF enerjisi
iletiminin tamami boyunca basili tutuldugundan emin olun. istenmeyen doku veya
yapI ablasyonunun tamamlanmamig lezyonlarini dnlemek igin Ayak Pedalina veya
digmeye yalnizca istendiginde ve cihaz hedef dokuya yerlestirildiginde basmaya
O6zen gosterin.

Lezyon basina ablasyonlarin toplam stiresi, 6nerilen ablasyon slresini asmamalidir.
Doku hasarini 6nlemek i¢in ablasyonlari %50'den fazla Ust Uste bindirmeyin.
Dokuya yeterli enerjinin uygulandigindan, ablasyonlarin Ust Uste bindiginden emin
olun ve transmural olmayan lezyonlari veya tespit edilmemis, tamamlanmamig
lezyonlari dnlemek amaciyla lezyonu goérsel olarak dogrulamak igin cerrahi alani
inceleyin.

Coolrail lineer kalem cihazi yalnizca kullanimlik olarak tasarlanmistir. Tekrar sterilize
etmeyin. Yeniden sterilizasyon islev kaybina veya hastanin yaralanmasina yol
acabilir. Bu cihazin yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edilmesi kullanicinin
sorumlulugundadir.

Coolrail Linear Pen Ikazlari

Kalem tek kullanimlik olarak tasarlanmigtir. Tekrar kullanimi énlemek igin Kalem
kullanimi Jeneratdr tarafindan takip edilir. Kalem 8 saatlik kullanimdan sonra artik
calismaz ve Jeneratdrde Kalemin degistiriimesi gerektigini belirten bir mesaj
goruntulenir.

Cihazin kullanim émri 24 ayri ablasyondur.

Hata kodlarini 6nlemek icin pompa kutusunun enjeksiyon baglanti noktasi yoluyla
sonuna kadar dolduruldugundan ve ardindan jeneratér koluna asildigindan emin
olun.

Coolrail lineer kalem yalnizca AtriCure Jeneratér ile uyumludur. Coolrail lineer
kalemin baska bir Ureticinin jeneratori ile kullanilmasi cihaza zarar verebilir ve
hastanin yaralanmasina neden olabilir.

Ablasyon elektrotlari pacing, algilama veya stimilasyon igin kullanilmamalidir.
Ablasyon elektrotlarinin ve algilama elektrotlarinin ayni anda kullaniimasi, yardimci
cihazdan hatali veriler alinmasina neden olabilir.

Cihazi takarken ve ¢ikarirken dikkatli olun.

Coolrail lineer kalemi veya Coolrail pompa kutusunu sivilara daldirmayin. Aksi
takdirde cihaz zarar gérebilir.

Coolrail linear kalemin konektorlerinin i1slanmasina izin vermeyin. Islak konektoérler
cihazin performansini etkileyebilir.

Coolrail liner kalemi etkinlestirirken Kalemin elektrotlarina dokunmayin. Jenerator
¢alisir durumdayken Coolrail lineer kalemin elektrotlarina dokunmak operatérde
elektrik soku veya yanik olusmasina neden olabilir. Sok/yanik tehlikelerinden
kaginmak igin Coolrail lineer kalemi ve jeneratori kullanirken her zaman uygun
cerrahi eldivenleri giyin.

Jeneratori etkinlestirirken Coolrail lineer kalemin elektrotlarini metal zimbalara veya
klipslere ya da dikiglere temas ettirmeyin. Aksi takdirde, Coolrail lineer kalem veya
doku zarar gorebilir veya ablasyon tamamlanmayabilir.
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o Jeneratori galistirmadan 6nce elektrotlarda kalinti veya yabanci madde olup
olmadigini kontrol edin. Ugtaki artiklar veya yabanci maddeler ablasyonu olumsuz
etkileyebilir. Kalintilari temizlemek igin salinle islatiimis gazl bez kullanin. Cihazi
temizlerken jeneratéra calistirmayin. Elektrotlardaki kalintilari veya yabanci
maddeleri temizlemek igin asindirici temizleyiciler veya elektrocerrahi ug
temizleyicileri kullanmayin. Asindirici temizleyiciler veya elektrocerrahi ug
temizleyicilerinin kullaniimasi Elektrotlara zarar verebilir ve cihazin arizalanmasina
yol agabilir.

4.3. Varsa herhangi bir saha givenligi diizeltici eyleminin (FSN dahil olmak tizere
FSCA) ozeti gibi, givenligin ilgili diger yonleri

Amerika Birlesik Devletleri'nde, MAX1 kalem igin (AB trin kodu MAX3'tlr) cihazla
birlikte paketlenen yanhs kullanim talimatlari nedeniyle 13 Ocak 2014 tarihinde geri
¢agirma yapilmistir ve bu durumdan yalnizca Amerika Birlesik Devletleri'ndeki trinler
etkilenmistir. AtriCure Coolrail Lineer Kalem (MCR1) ile meydana gelen Atrio-Ozofajeal
Fistul vakalari hakkinda kullanicilar bilgilendirmek i¢in 20 Ocak 2017 tarihinde bir saha
glvenlik bildirimi (FSN) yapilmistir. S6z konusu FSN, Amerika Birlesik Devletleri Gida
ve llag idaresi'nin bilgisi dahilinde yapiimistir.

5. Klinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip (PMICF) 6zeti

Bu béliimde, ilgili genel giivenlik ve performans gerekliliklerine uygunlugun dogrulanmasi,
istenmeyen yan etkilerin degerlendirilmesi ve fayda-risk oraninin kabul edilebilirligi igin
klinik kanitlari olugturan klinik degerlendirme sonuglari ve klinik veriler kapsamli bir sekilde
Ozetlenmektedir. Bu, s6z konusu cihazla ilgili mevcut tim klinik verilerin klinik degerlendirme
sonuglarinin, olumlu, olumsuz ve/veya sonugsuz olup olmadigina bakilmaksizin, nesnel ve
dengeli bir 6zeti olmalidir.

5.1. Varsa, esdeger cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti
Isolator Transpolar Kalem MAX3 ve Isolator Uzun Kalem TT MAXS'in uygunluklari,
Onaylanmis Kurulus tarafindan esdegerlik temelinde degerlendirilmis ve onaylanmistir.
Isolator Lineer Kalemler icin klinik galismasi ve yayinlanmis literatir dahil klinik veriler
bu SSCP'nin 5.2 ve 5.3 bélumlerinde agiklanmaktadir.

5.2. Varsa, CE isaretinin verilmesinden énce cihaz iizerinde yapilan arastirmalardan
elde edilen klinik verilerin 6zeti

Not: MAX1, MAX3 kalemin Amerika Birlesik Devletleri'ndeki triin kodudur

Arastirmanin/¢aligmanin kimligi ABLATE; IDE: G070080;
clinicaltrials.gov: NCT00560885; Philpott
et al. Ann Thorac Surg 2015;100:1541-8.

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

Transpolar Pen (istege bagh kullanim,
vakalarin %27,3'inde [15/55]
kullaniimigtir)
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Aragtirmada cihazin kullanim amaci

Es zamanli agik kalp cerrahisi gegiren
paroksismal olmayan Atriyal Fibrilasyonlu
hastalarin tedavisi i¢in kalp dokusunu
ablate etmek

Caligmanin amaglari

ABLASYON calismasinin birincil amaci,
Oncelikle 6nemli yapisal ve/veya koroner
kalp hastaligi endikasyonlari icin kalp
cerrahisi proseduru geciren kalici atriyal
fibrilasyonu olan deneklerin tedavisinde
AtriCure Radyofrekans Klemplerinin
glvenligini ve etkinligini géstermektir.

Calisma tasarimi ve takip siiresi

Bayesian adaptif tasarimli prospektif,
randomize olmayan, ¢ok merkezli klinik
calisma. Takip ¢alismasi; hasta taburcu
olana kadar ve 30 gun, 3 ay, 6 ay, 12 ay,
18 ay, 2 yillik surelerle ve 5 yil boyunca
yillik olarak yapilmistir.

Birincil ve ikincil degerlendirme
kriterleri

Birincil etkinlik dederlendirme kriteri;
Holter monitdri degerlendirmesi (veya
kalp pili implante edilmis denekler igin
kalici kalp pili (PPM) sorgulamasi) yoluyla
prosedur sonrasi altinci ayda
degerlendirildigi Gzere herhangi bir aritmi
Onleyici ilacin (Sinif | veya lll)
kullaniimadigi bir ddnemde atriyal
fibrilasyonun basarih bir sekilde yok
edildigi deneklerin orani olarak
belirlenmistir.

Calismanin birincil glvenlik
degerlendirme kriteri, prosedur veya
taburcu olma sonrasi ilk 30 giin (hangisi
daha geg olursa) icinde meydana gelen
Major Advers Olaylarin (MAE) orani
olarak belirlenmistir. MAE'ler sunlardan
olusur: 6lim, asiri kanama (yeniden
ameliyat gerektiren >2 nite kirmizi kan
hicresi olarak tanimlanir), inme, trans-
iskemik atak (TIA) veya miyokard
enfarktisa (MI).

Denek sec¢imi i¢in dahil etme/diglama
kriterleri

Dahil etme kriterleri:

e Denekler 18 yas veya ustu
olmalidir.

e Denegin ACC/AHA/ESC
Kilavuzlarinda tanimlandigi
sekilde kalici atriyal fibrilasyon
Oykisl olmalidir.
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Denege agagidakilerden biri veya
daha fazlasi icin elektif pompa
Ustl kardiyak cerrahi
prosedurlerin uygulanmasi
planlanmalidir: Mitral kapak
onarimi veya degisimi; Aort
kapak onarimi veya degisimi;
TrikUspit kapak onarimi veya
degisimi; Koroner Arter Baypas
prosedurleri; Atriyal Septal Defekt
Onarimi; Patent Foramen
Ovalenin kapatiimasi

Denegin Sol Ventrikll Ejeksiyon
Fraksiyonunun = %30 olmasi
Denegin yazil bilgilendirilmis
onam verebilecek ve calisma
gerekliliklerine uyabilecek
durumda ve istekli olmasi
Denegin en az 1 yillik yagsam
beklentisinin olmasi

Diglama kriterleri:

Es zamanli CABG, kapak
cerrahisi, ASD onarimi veya PFO
kapatiimasi igin endikasyon(lar)
olmaksizin tek basina AF
Kateter ablasyonu, AV-nodal
ablasyon veya cerrahi Maze
prosedurl dahil olmak tzere
gecmis kardiyak ablasyon
Wolff-Parkinson-White sendromu
Gegmis kalp ameliyati
(Tekrarlama)

IV. Sinif kalp yetmezIigi
semptomlari

Onceki 6 ay icinde veya artik
norolojik defisit varsa herhangi bir
zamanda serebrovaskuler kaza
gecmigi

Calismaya kaydolmadan 6nceki
6 hafta icinde belgelenmis Ml
Acil kalp ameliyati ihtiyaci

(6rn. kardiyojenik sok)

%80'den fazla bilinen karotid
arter stenozu

LA boyutunun 8 cm veya daha
biylik olmasi

Mevcut aktif sistemik enfeksiyon
tanisi

Minimum eforla klodikasyon
olarak tanimlanan ciddi periferik
arteriyel okluzif hastalik
Calismaya kayittan sonraki 12 ay
icinde hamilelik veya hamile
kalma istegi
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e Ameliyat dncesinde aort ici balon
pompasi veya intraventz
iyonotrop ihtiyaci

e Diyaliz gerektiren bdbrek
yetmezligi veya karaciger
yetmezligi

e VentrikUler aritmi tedavisi igin
aritmi 6nleyici ilag tedavisi
gerektirmesi

e Torasik radyasyon, kemoterapi,
oral veya enjekte edilen
steroidlerle uzun sureli tedavi
veya bilinen bag dokusu
bozukluklari dahil olmak tizere
doku butlnliginin bozulmasina
neden olan tedavi

Kaydolan denek sayisi

55 hasta

Calisma popiilasyonu

N=55

Yas ortalamasi: 70,5 £ 9,3 yil

Cinsiyet: %58 erkek; %42 kadin

Sol atriyum boyutu 5,93 £ 0,97 cm

AF suresi: 61,2 £ 49,5 ay

Paroksismal AF: %7,3

Kalici AF: %27,3

Uzun Sireli Kalici AF: %65,5

LVEF: 50,0 £ 10,3

CHADS:2 0: %18.2, 1: %27,3; 2: %54,5

Calisma yontemlerinin 6zeti

Kalici atriyal fibrilasyon tedavisi igin
AtriCure radyofrekans klemplerinin
yetersiz olmadigini gésterme olasiliginin
yuksek olmasini saglamak icin Bayes
uyarlamall tasarima dayanan ¢ok
merkezli, ileriye dénlk, randomize
olmayan galismada toplam 57 denek
taranmis ve kayit icin onay alinmigtir.
Arastirmacilarin acik gégus yapisal kalp
prosediri ile eszamanli olarak
neredeyse tam bir CMP-IV lezyon seti
gerceklestirmesi gerekmistir.

Sonuglarin 6zeti

Altr aylk takipte:

e Hastalarin ylizde yetmis dérdu
(%74) atriyal fibrilasyon
gOstermemis ve aritmi dnleyici
ilaclar kullanmamistir.

e Hastalarin ylizde seksen
dordinde (%84) atriyal fibrilasyon
gOrilmemistir.

Uzun sireli takip (islem sonrasi ortalama
48,5 ay):

e Hastalarin yizde altmis iki
bugugu (%62,5) atriyal fibrilasyon
gOstermemis ve aritmi dnleyici
ilaclar kullanmamistir.
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e Hastalarin ylizde yetmis besinde
(%75) atriyal fibrilasyon
gOrulmemigtir.

Guvenlik:

e Seride cihazla iligkili herhangi bir
advers olay gorilmemistir.

e 30 gln iginde 5 birincil guivenlik
olayl meydana gelmistir: 2 610m;
2 asiri kanama ve 1 inme

Caligsma Sinirlamalari

Koroner sinUste ablasyon zorunlu
olmamistir; radyofrekans/kriyoablasyon
uygulamalarinin sayisi kaydedilmemistir;
hasta sayisinin nispeten az olmasi ve
ongorulen lezyon setinden sapma, bazi
calisma degerlendirme kriterleri icin %95
gibi genis gliven araliklarina neden
olmustur

Calisma sirasinda giivenlik veya
performansla ilgili cihaz eksikligi veya
cihaz degisikligi

Bir vakada, ilk OLL2 cihazinin fis uglari
jeneratdre takilirken yanhglikla
bikiImUstur; ikinci bir cihaz agiimis ve
prosedur igin bu cihaz kullaniimistir

Arastirmanin/galigsmanin kimligi

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

Cihazin kimligi

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

Isolator Transpolar Pen (istege baglh; her
vakada kullaniimaz)

Arastirmada cihazin kullanim amaci

AtriCure Synergy Ablation System, acik es
zamanli koroner arter baypas greftleme
ve/veya kapak degisimi veya onarimi
yapilan hastalarda kalici atriyal fibrilasyon
(yedi ginden uzun slren veya yedi
gunden kisa surmesine ragmen
farmakolojik veya elektriksel
kardiyoversiyon gerektiren) veya uzun
suredir devam eden kalici atriyal
fibrilasyon (12 aydan uzun sireli strekli
atriyal fibrilasyon) tedavisi icin kalp
dokusunu ablate etmek Gzere
tasarlanmistir.

Calismanin amaglari

Bu onay sonrasi ¢alismanin birincil amaci,
AtriCure Synergy Ablasyon Sisteminin
ticari kullanimi sirasinda Maze IV
prosedurind uygulayan hekimler
tarafindan tedavi edilen hastalardan
olusan bir hasta grubunda klinik sonugclari
degerlendirmektir.
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Calisma tasarimi ve takip suiresi

Bu prospektif, acik etiketli, gok merkezli,
g6zlemsel, tek kollu kayit, AtriCure
Synergy Ablasyon Sisteminin paroksismal
olmayan atriyal fibrilasyon (AF) formlari
icin tedavi edilen ve es zamanl agik,
pompa ustu kardiyak cerrahi prosedur
geciren hastalarda ticari kullanim sirasinda
periprosedirel ve uzun vadeli faz boyunca
surekli glivenlik ve etkinligini izlemek igin
tasarlanmistir.

Birincil ve ikincil degerlendirme
kriterleri

Birincil etkinlik: En az 4 hafta boyunca
Sinif | ve Sinif lll aritmi dnleyici ilaglar
kullanmadigi halde AF, atriyal flutter veya
atriyal tasikardisi olmayan katilimci sayisi
(Zaman Aralig1: Ameliyattan sonra 36 ay)

Birincil glvenlik: Prosedurden sonraki veya
hastaneden taburcu olduktan sonraki

30 glin iginde (hangisi daha sonra ise)
Klinik Olaylar Komitesi tarafindan
belirlenen, cihaz veya ablasyon proseduri
ile ilgili ciddi advers olaylar (kalp pili
implantasyonu harig) yasayan hastalarin
orani.

Denek seg¢imi i¢in dahil etme/diglama
kriterleri

Dahil etme:

e 18 yas ve Ustl

e Kalp Ritmi Dernegi/Avrupa Kalp
Ritmi Dernegi/Avrupa Kardiyak
Aritmi Dernegi Mutabakat Bildirisi
ile belirlenen, paroksismal
olmayan Atriyal Fibrilasyon (AF)
gecmisi:

o Kalici AF, yedi glinden
uzun sure devam eden
surekli AF olarak
tanimlanacaktir. AF'den
48 saat veya daha uzun
sure sonra ancak
7 ginden 6nce hastaya
elektriksel veya
farmakolojik
kardiyoversiyon kararinin
verildigi AF nobetleri de
kalici AF nébeti olarak
siniflandiniimalidir.
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o Uzun sureli kalici AF,
12 aydan daha uzun
sureli sUrekli AF olarak
tanimlanacaktir. Bir
ablasyon igleminden
sonraki 12 ay iginde
basarili bir
kardiyoversiyonun
(sinGs ritmi >30 saniye)
gerceklestiriimesi ve
30 gin icinde AF'nin
erken nlksettiginin
belgelenmesi, AF'nin
uzun sureli kalici olarak
siniflandiriimasini
degistirmemelidir.
Denede asagidakilerden biri veya
daha fazlasi i¢in kardiyopulmoner
baypas ile gergeklestirilecek elektif
acik kardiyak cerrahi prosedurlerin
uygulanmasi planlanmaktadir:
Koroner Arter Baypas Gretfti, Mitral
kapak onarimi veya degisimi, Aort
kapak onarimi veya degisimi,
TrikUspit kapak onarimi veya
degisimi. Bu prosedurlerle birlikte
patent foramen ovale (PFO) veya
atriyal septal defekt (ASD)
onarimina izin verilir.
Hasta (veya yasal olarak yetkili
temsilcisi), Kurumsal inceleme
Kurulu (IRB) onayl bilgilendirilmis
onam formunu imzalayarak bu
calismaya katilmayi kabul eder.
Planlanan takip ziyaretleri igin geri
doénebilir ve donmeye istekli olma.

Diglama Kriterleri:

Eslik eden kardiyak cerrahi
endikasyonu/endikasyonlari
olmadan tek basina AF.

Acil kalp ameliyati ihtiyaci

(6rn. kardiyojenik sok).

Ameliyat 6ncesinde aort i¢i balon
pompasi veya intravendz iyonotrop
intiyaci.

Otuz alti (36) aylik takip dénemi
boyunca galismaya eslik eden
cerrahi proseddr siresince
hamilelik veya hamile kalma istegi).
Bu calismanin sonuglarini
etkileyebilecek baska bir klinik
arastirmaya kayith olmak.

Sayfa 20 / 40

Form-522.A




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

Kaydolan denek sayisi

N=365

Calisma popiilasyonu

N=365

Yas (yil): 69,8 £ 9,3

Erkek: 217 (%59,5)

Atriyal fibrilasyon suresi (ay): 60,0 + 84,2
Atriyal fibrilasyon tru

Paroksismal: 1 (%0,3)

Kalici: 207 (%56,7)

Uzun Sireli Kalici: 157 (%43)
CHADs Skoru Risk Kategorisi
Dusuk Risk: (puan=0) 0

Orta Risk: (puan=1) 22 (6,1)
Yuksek Risk: (puan>=2) 340 (93,9)
Degerlendiriimeyen: 3 (0,8)

Calisma yontemlerinin 6zeti

Hastalarin demografik 6zellikleri, klinik
cihaz/islem basarisi, tibbi ge¢cmigleri ve
komorbiditeleri icin tanimlayici analizler
saglanmistir. Birincil glivenlik hipotezi testi,
0,05 genel anlamlilik dizeyinde oranlar
icin 1 tarafli kesin binom testi kullanilarak
gerceklestiriimistir. Ciddi cihaz ve ablasyon
proseduriyle iligkili AE oranlari ve given
araliklari taburcu olundugunda, 30. giinde
ve 1. yilda, kimulatif 30 glinlik ciddi cihaz
ve ablasyon proseduruyle iligkili AE
oranina gore olusturulan bir hipotez
testiyle 6zetlenmistir. 1, 2 ve 3. yillarda
(yani, 12, 24, 36 aylk takiplerde) AF'nin
go6rulmemesi, aritmi dnleyici ilaglarin
kullaniimamasi ve glven araliklari ile
birlikte etkinlik sonuglari 6zetlenmis ve

3 yillik bagari sonucu igin hipotez testi
yapilmistir. Birincil etkinlik hipotezi testi,
.05 genel anlamlilik dizeyinde oranlar

icin 1 tarafli kesin binom testi kullanilarak
gerceklestiriimistir. Analiz populasyonu ve
belirli alt populasyonlar igin ikincil sonuglar
Ozetlenmigtir. Sunulan tim oranlar igin iki
tarafli %95 glven araliklari hesaplanmigtir.
Kaplan-Meier kestiricisi kullanilarak
kayittan bu yana genel hayatta kalma
hesaplanmistir. Yari rekabetci riskler
metodolojisiyle hesaplanan kiimdlatif
insidans fonksiyonlari kullanilarak zaman
icinde inme, kardiyoversiyon veya kateter
ablasyonu olasiliklari tahmin edilmigtir.

Sonuglarin 6zeti

Birincil basari oranlari asagidaki gibidir:

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

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

e 36 aylik: %62,9 (146/232)
[p-degeri<0,0001;
%95 Cl: %56,7, %69,2]
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Birincil glvenlik olayi orani %1,1 (4/365)
[p-degeri<0,0001; %95 CI: %0,3, %2,8].
Bildirilen olaylar arasinda kardiyak arrest,
ventrikller tagikardi, transflzyon gerektiren
kan kaybi ve pulmoner ven yirtiimasi yer
almaktadir.

e Herhangi bir cihaz arizasi veya
cihazdan kaynaklanan
komplikasyon gorilmemistir.

e  AtriCure Synergy Ablation System
veya ablasyon proseduru ile
iliskilendirilebilecek bir 6lim
olmamistir.

Calisma Sinirlamalan

Paroksismal AF ndbetleri gd6zden kagcmis
olabilir; aritmi dnleyici ilaglar ve oral
antikoagulasyon kullanma karari protokol
tarafindan zorunlu kihnmamistir. Klempin
uygulanma sekli ve uygulama sayisi,
cerrahin tercihine goére belirlenmigtir.

Calisma sirasinda giivenlik veya
performansla ilgili cihaz eksikligi
veya cihaz degisikligi

Herhangi bir cihaz arizasi olmamistir.

Arastirmanin/¢aligmanin kimligi

Persistan veya Uzun Sureli Persistan
Atriyal Fibrilasyonu Olan Hastalarin
Radyofrekans Ablasyon ile Tedavisinde
Asamali Epikardiyal ve Endokardiyal
Yaklagimin Fizibilite Calismasi (Asamali
DEEP); clinicaltrials.gov NCT01661205

Cihazin kimligi

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

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

AtriCure Isolator Pens MAX1, MAXS,
MCR1, MLP1

Dissector MID1

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

Arastirmada cihazin kullanim amaci

Kalici veya uzun slredir devam eden
kalici AF icin kardiyak ablasyon

Calismanin amaglari

Kalici veya uzun sureli kalici atriyal
fibrilasyonu olan deneklerin AtriCure
Bipolar Sistemi kullanilarak minimal
invaziv torakoskopik ablasyon prosediri
ile tedavi edilmesinin glvenligini ve
teknik fizibilitesini dederlendirmek.

Calisma tasarimi ve takip siiresi

Fizibilite, acik etiketli, tek kollu
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Birincil ve ikincil degerlendirme
kriterleri

Birincil glivenlik dederlendirme kriteri,
ciddi advers olay tanimini karsilayan
ve asagidakilerden herhangi biriyle
iliskilendirilen asagidaki kararlastiriimis
degerlendirme kriteri olaylarinin
bilesimidir:

e AtriCure Bipolar Sistemi

arastirma cihazlari; veya
o Epikardiyal cerrahi prosedir;
veya

e Endokardiyal prosedur.
Bu olaylar, endokardiyal EP
proseduriinden veya hastaneden taburcu
olduktan sonraki ilk 30 giin icinde
(hangisi daha uzunsa) gerceklesmelidir
(aksi belirtiimedikge). Ciddi advers
olaylar sunlari icermektedir: 6lim
(tim nedenlere bagl mortalite); miyokard
enfarktisil, inme veya TIA; asiri kanama,
prosedur sirasinda: kanamayi kontrol
etmek icin sternotomiye veya
kardiyopulmoner baypasa gecis, ameliyat
sonrasl agiri kanama (indeks cerrahi
islemden sonraki ilk 7 gun icinde
24 saatlik bir sirede = 2 Unite kan
transfiizyonu veya kanamay! kontrol
etmek i¢in yeniden ameliyat); pulmoner
ven stenozu (indeks cerrahi islemden
12 aylik takibe kadar); atriyo-6zofageal
fistll (indeks cerrahi islemden 12 aylik
takibe kadar); frenik sinir felci; drenaj
gerektiren veya tamponada neden olan
perikardiyal eflzyon; cerrahi midahale
veya transflizyon gerektiren hematom,
arteriyovendz fistul veya psédoanevrizma
gelisimi, hastanede kalig suresinin
uzamasl veya hastaneye yatis gerektiren
vaskuler erisim komplikasyonlari; kalici
kalp pili implantasyonu gerektiren 6zel
tasarimli iletim sistemi hasari ve/veya
mediyastinit.

Birincil etkinlik degerlendirme kriteri,

14 gunluk surekli EKG izlemesi (6rn.
Holter, ILR, Zio Patch) esas alinarak
yapilan 12 aylik takip degerlendirmesinde
AF olmamasidir.
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Denek seg¢imi i¢in dahil etme/diglama
kriterleri

Dahil Etme Kriterleri:

e Yasin >18 olmasi

e En az bir Sinif | veya lll aritmi
Onleyici ilaca (AAD) direngli
semptomatik kalici veya uzun surel
kalici AF'si olan hastalar

e Basarisiz kateter ablasyon girisimleri
olan hastalar, kalici veya uzun
suredir devam eden kalici AF
belirtileri gdsteriyorsa uygundur.
(kateter ablasyon prosediiri, indeks
proseduriinden 3 aydan daha uzun
sure once olmalidir)

o En aziki yillk yagsam beklentisi

e Hastanin bilgilendirilmis onam
verebilir ve vermeye hazir olmasi

e Hastanin planlanan takip ziyaretleri
yapabilir ve yapmaya istekli olmasi

Diglama Kriterleri:

e Gecgmis Kardiyotorasik Cerrahi

e Hastada NYHA (New York Kalp
Dernegi) Sinif IV kalp yetmezIigi

e Cerrahi tedavi gerektiren, altta
yatan yapisal kalp hastaligi kaniti

e indeks prosediiriinden énceki 30
gun iginde cerrahi prosedur

e < %30 ejeksiyon fraksiyonu

e Olglilen sol atriyal gapin > 6,0 cm
olmasi.

o Bobrek Yetmezligi

e Onceki 6 ay iginde inme

e %80'den fazla bilinen karotid
arter stenozu

e Anlaml aktif enfeksiyon veya
endokardit kaniti

e Hamilelik veya sonraki 24 ay
icinde hamile kalma istegi

e Sol atriyumda ekokardiyografla
tespit edilen trombus varhigi

o Kan diskrazisi gegcmisi

e Arastirmacinin gorisine goére
antikoagulasyon
kontrendikasyonu

e Mural trombis veya timor

e Ortaila Siddetli KOAH

Kaydolan denek sayisi

31 (26's1 tedavi edildi)
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Calisma popiilasyonu

Yas ortalamasi: 61,719,5 yil
Erkek: 21 (%80,8)
VKI: 30,8+3,9

Calisma yontemlerinin 6zeti

ilk denek 11 Eyltl 2012 tarihinde Agamali
DEEP AF klinik calismasina kaydolmus
ve tedavi edilmistir. Toplamda otuz bir
(31) denek kaydolmustur. Alti (6) tesiste
otuz (30) denek otuz bir (31) onay
imzalamistir. Asamali DEEP klinik
calismasinda tedavi edilen tim denekler
30 gunluik takip ziyareti tamamlamis ve
klinik protokolde belirtildigi gibi
endokardiyal EP prosediri sonrasinda
24 ay boyunca takip edilmistir.

Sonuglarin 6zeti

Deneklerin %12'sinde (3/25) birincil
advers olaylar meydana gelmistir.
Bunlarin Gglintin de epikardiyal
prosedurle iliskili olduguna karar
verilmigtir.

e Olim: Prosedirden sonraki 35.

glinde bir (1) denek

e Frenik sinir felci: iki (2) denek
Birincil etkinlik: Birincil etkinlik %78,3
(18/23 denek) olarak gerceklesmistir.

Caligsma Sinirlamalari

Fizibilite calismasi, kliguk drneklem
boyutu

Calisma sirasinda giivenlik veya
performansila ilgili cihaz eksikligi
veya cihaz degisikligi

Coolrail lineer kalem (MCR1) ile iligkili
dort cihaz gozlemi/arizasi bildirilmigtir.
e ki (2) Coolrail lineer kalem

(MCRA1) ve iki (2) AtriClip'in
prosedur sirasinda veya
oncesinde kontamine oldugu
veya hasar gordiigu tespit
edilmigtir.

e Epikardiyal cerrahi prosedur
sirasinda 2 Coolrail lineer kalem
(MCR?1) icin daha mekanik
kirlima bildirilmigtir.

e Tum 6rneklerde ek bir cihaz
kullaniimigtir.

e  Gozlemlerin higbirinden
kaynaklanan advers bir olay
olmamistir
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Aragtirmanin/galigmanin kimligi

Kalici veya Uzun Sdreli Kalici Atriyal
Fibrilasyonu Olan Hastalarin
Radyofrekans Ablasyonu ile Tedavisinde
Hibrit Yaklagimin Fizibilite Calismasi
(NCT01246466)

Cihazin kimligi

AtriCure Synergy Ablation System: ASUZ2,
ASB3,

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

AtriCure Isolator Pens: MCR1,
MAX3/MAX5, MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1

Aragtirmada cihazin kullanim amaci

Kalici ve uzun slredir devam eden kalici
AF icin kardiyak ablasyon

Calismanin amaglari

Calismanin amaci, kalici atriyal
fibrilasyonu veya uzun sureli kalici atriyal
fibrilasyon prosediri olan deneklerin,
AtriCure Bipolar Sistem kullanilarak
minimal invaziv torakoskopik ablasyon
proseduru ile tedavi edilmesinin
guvenligini ve teknik fizibilitesini, mevcut
onayli kateter teknolojisi tarafindan
saglanan lezyonlarin haritalanmasi ve
optimizasyonu ile degerlendirmektir.

Calisma tasarimi ve takip siiresi

Prospektif, cok merkezli, tek kollu fizibilite

Birincil ve ikincil degerlendirme
kriterleri

Guvenlik i¢in birincil degerlendirme kriteri,
prosedirden sonrasi ilk 30 glin iginde
veya hasta taburcu olduktan sonra (aksi
belirtimedikge hangisi daha uzunsa)
meydana gelen kararlastiriimis
degerlendirme kriterlerinin (6rn. advers
olaylar) bilesimi olmustur. Bu olaylar
arasinda 6lum, majoér kanama, inme,
gegici iskemik atak, miyokard enfarktiisa,
kalp tamponadi, pulmoner emboli,
periferik emboli, atriyo-6zofageal fistl,
diyafram felci, pulmoner ven stenozu,
ciddi cilt yaniklari, kalici kalp pili
implantasyonu gerektiren 2./3. derece
atriyal-ventrikller blok, islemden sonraki
48 saat icinde meydana gelen cilt
yaniklari, torakotomi veya sternotomiye
acil donlsim ve kateter ve/veya cerrahi
prosedurle ilgili ciddi advers olaylar yer
almistir.
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Etkinligi belirlemek i¢in birincil sonug,

14 glnlik otomatik tetikleyici olay
takibine gore on iki aylik takipte atriyal
fibrilasyonun (AF) olmamasi, yani
degerlendirmeden 6nce en az 4 hafta
boyunca (12 hafta olmasi gereken
amiodaron harig) tim Sinif | ve Il aritmi
Onleyici tedaviler kesildiginde > 30 surekli
saniye slren AF, atriyal flutter veya atriyal
tasikardi ataklarinin olmamasidir.

Denek segimi i¢in dahil etme/diglama
kriterleri

Dahil Etme Kriterleri:

e Yasin > 18 olmasi

e Semptomatik (6r. garpinti, nefes
darligi, yorgunluk) kalici veya uzun
suredir devam eden kalici AF'si olan
hastalar

e Hastanin yazili bilgilendirilmis onam
verebilir ve vermeye hazir olmasi.

e Hastanin en az 2 yillik yagam
beklentisinin olmasi

e Hastanin planlanan takip ziyaretleri
yapabilir ve yapmaya istekli olmasi.

Dislama Kriterleri:

e Gegmis Kardiyotorasik Cerrahi.

e Hastanin NYHA IV. Sinif kalp
yetmezliginin olmasi.

e Cerrahi tedavi gerektiren, altta yatan
yapisal kalp hastaligi kaniti.

e < %30 ejeksiyon fraksiyonu

e Oilgiilen sol atriyal gapin > 6,0 cm
olmasi.

e Bobrek Yetmezligi

e Onceki 6 ay iginde inme.

e %380'den fazla bilinen karotid arter
stenozu.

e Anlamli aktif enfeksiyon veya
endokardit kaniti.

e Hamilelik veya sonraki 24 ay i¢inde
hamile kalma istegi.

e Sol atriyumda ekokardiyografiyle
tespit edilen trombus varligi

e Kan diskrazisi gegmisi.

e Arastirmacinin gérisine goére
antikoagulasyon kontrendikasyonu.

e Mural trombus veya timor.

e Ortaila Siddetli KOAH

Kaydolan denek sayisi

N=24
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Calisma popiilasyonu

Yas: 60,1£8 4 yil
Erkek: 22 (%91,7)
VKIi: 30,4+4,2

Calisma yontemlerinin 6zeti

Denekler yirmi dort (24) ay boyunca
takip edilmis ve birincil etkinlik
degerlendirme kriteri on ikinci (12)
ayda degerlendirilmistir.

Sonuglarin 6zeti

Deneklerin %29,2'sinde (7/24) birincil
guvenlik olaylar (prosediirden sonraki
30 giin icinde advers olay) meydana
gelmistir.

%12.5'i (3/24) kateter ve prosediiri ile
iliskili olmustur.

e Medyan sternotomiye dénisim
(1/24)

e Inme

%20,8'i (5/24) cerrahi prosedurle iligkili
olmustur.

e Epikardiyal prosediir sirasinda
kanama (1/24): mini torakotomiye
dontsim.

e 27.gunde 6lumle sonuglanan
inme.

e iki denegin giris bélgesinde
enfeksiyon gortlmus, her ikisi de
antibiyotiklerle tedavi edilmistir.

e Bir denekte ses teli felci meydana
gelmistir.

Not: Bir hastada hem endokardiyal kateter
prosediurine hem de epikardiyal ablasyon
prosedurine bagh olduguna karar verilen
bir miyokard enfarktiisi gorulmustur.

Birincil etkinlik degerlendirme
kriterine %68,4 (13/19) [%95 Cl 43 4,
87,4] oraninda ulagiimistir.

Caligsma Sinirlamalari

Fizibilite calismasi, tek kol, kiigik
Orneklem bayuklagu

Calisma sirasinda giivenlik veya
performansla ilgili cihaz eksikligi
veya cihaz degisikligi

Alt1 (6) denekte cihaz gbézlemleri/arizalari
gOralmastar:

e Isolator Synergy Clamp (EML2)
(n=1) - Glidepath Tape (baglant
klemp kiskacinin ucundan
ayrilmistir. islemi sorunsuz bir
sekilde tamamlamak igin ikinci
bir EML2 cihazi kullaniimistir.
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e Isolator Transpolar Kalem (n=1) -
60 déngulik (6rn. 60 Hertz) bir
girisim kaydedilmis ve bunun
hatali bir kalemden kaynaklandigi
distnilmistir. ilgili gézlemle
iligkili cihazin kullanimina son
verilmis ve herhangi bir vaka
olmadan proseduiri tamamlamak
icin bu cihaz, kullanilan ek bir
calisma cihazi olan Isolator
Transpolar Kalem ile
degistirilmistir.

e Coolrail Lineer Kalem (n=4):

e Asiriisinma (n=2) - Bu cihazin
kullanimi durdurulmus, yerine
piyasada bulunan Coolrail Lineer
Kalem kullaniimig ve bu kalemle
prosedur basariyla
tamamlanmistir.

e Yedek arastirma cihazi mevcut
olmadidi igin bir hastada rakip bir
Ureticinin cihazi kullaniimistir.

e Bir hastada, proseduri herhangi
bir vaka olmadan tamamlamak
icin arastirma cihazi
envanterindeki baska bir
Coolrail cihazi kullaniimigtir.

e Mekanik kirillma (n=2) - Her iki
durumda da cihazlar arastirma
cihazi envanterindeki baska bir
Coolrail Lineer Kalem ile
degistirilmistir.

e Not: Bu cihaz gbézlemlerinin/
arizalarinin higbiri bir advers
olayla iligkilendirilmemigtir.
Yukarida bahsedilen bu
vakalarda iglemin gecici olarak
kesintiye ugramasina ragmen,
belirlenen lezyon setinin
ablasyonu tamamlanmistir.

Arastirmanin/galigsmanin kimligi

Kalici ve Uzun Sireli Kalici Atriyal
Fibrilasyonda Tekrarlanan Kateter
Ablasyonuna Karsi Birlegsik Endoskopik
Epikardiyal ve Perkitan Endokardiyal
Ablasyon (CEASE-AF) (NCT02695277)

Cihazin kimligi

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

Aragtirmada cihazin kullanim amaci

Kardiyak ablasyon
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Calismanin amaglari

Bu galismanin amaci, kalici veya uzun
sureli kalici atriyal fibrilasyonu olan
semptomatik, ilaca direngli hastalarda
AF'nin tekrarlamasini énlemede iki
girisimsel yaklagimin etkinligini ve
guvenligini karsilastirmaktir.

Calisma tasarimi ve takip siiresi

Prospektif 2:1 randomize calisma,
birlesik epikardiyal endoskopik cerrahi
ve endokardiyal kateter teknikleri ile
standart endokardiyal kateter ablasyon
stratejilerinin etkilerini givenlik,

etkinlik ve yasam kalitesi agisindan
karsilastirmak uzere tasarlanmigtir.

iki tedavi stratejisinin saglik ekonomisi
Uzerindeki etkileri de degerlendirilecektir.
Takip suresi 36 aydir.

Birincil ve ikincil degerlendirme
kriterleri

Birincil etkinlik:

e Sinif I veya lll aritmi énleyici ilaglarin
(AAD) kullaniimadigi 12 aylik takip
suresince belgelenmis 30 saniyeden
uzun Atriyal Fibrilasyon (AF), Atriyal
Flutter (AFL) veya Atriyal Tasikardi
(AT) atagi olmayan denek sayisi.

ikincil etkinlik:

o Sinif | veya Il AAD'lerin
kullaniimadigi 24 ve 36 aylik takip
sureleri boyunca belgelenmis
30 saniyeden uzun AF, AFL veya AT
ndbetleri olmayan denek sayisi.
[Zaman Araligi: Endokardiyal
prosedur (Hibrit Prosedir) veya
izin verilen son Kateter Ablasyonu
(Kateter Prosedur() sonrasi 24.

Ve 36. aylarda]

Glvenlik: iki galisma kolunda tekrarlanan
prosedurler sirasinda ortaya ¢ikan
kiimulatif komplikasyonlarin oranlari
karsilastirilarak, takip sirasinda birlesik
major komplikasyonlar ve advers olaylar
analiz edilecektir. Advers olaylar sunlari
icerebilir; 6lim, inme, gegici iskemik
atak, AF Ablasyonuyla iligkili miyokard
enfarktls, perikardit, kanama, yara
enfeksiyonu, atriyo-6zofageal fistll,
6zofagus hasari, kalici frenik sinir felci,
kalici kalp pili, >%70 pulmoner ven (PV)
stenozu, kardiyak tamponad/kardiyak
perforasyon, ampiyem, ylzeysel yara
enfeksiyonlari veya vaskiiler erisim
komplikasyonlari, pnédmoni ve midahale
gerektiren pnémotoraks.
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Denek seg¢imi i¢in dahil etme/diglama
kriterleri

Dahil etme kriterleri:

Hastada, HRS/EHRA/ECAS uzman
mutabakat bildirisinde tanimlanan
semptomatik Kalici AF ve > 4 cm sol
atriyum (LA) veya Uzun Sireli Kalici
AF gecmisinin olmasi

Hastanin en az bir aritmi énleyici
ilaca (sinif | veya lll) direncli veya
intoleransli olmasi

Hastanin bilgilendirilmis onam
vermeye zihinsel olarak muktedir ve
istekli olmasi

Dislama kriterleri:

Hastada uzun siredir devam eden >
10 yillik kalici AF olmasi

Hastanin paroksismal AF ile
basvurmasi

Hastanin kalici AF'sinin olmasi ve LA
¢apinin £ 4 cm olmasi

AF'nin elektrolit dengesizligi, tiroid
hastaligi veya baska geri
déndurtulebilir veya kardiyovaskuler
olmayan nedenlere bagli olmasi
Hastanin daha énce ablasyon
prosediri veya kalp ameliyati
gegirmesi

Hastanin AF tedavisi diginda baska
kalp cerrahisi prosedurlerine
ihtiyacinin olmasi (kapak, koroner,
diger)

Kateter ablasyonu veya epikardiyal
cerrahi icin kontrendikasyon
(herhangi bir sinirlama olmaksizin
gecmis torasik radyasyon, gegmis
perimiyokardit, gecmis kardiyak
tamponad, Plevral adhezyonlar,
Gegmis torakotomi)

Vicut kitle endeksinin >35 olmasi
LA Capi >6cm

Sol ventrikll ejeksiyon fraksiyonu

< %30

Siddetli mitral regurjitasyon (>I1)
Hastaya Transozofageal
Ekokardiyografi (TEE)
uygulanamamasi

TEE, BT taramasi, MRI veya
anjiyografi ile tespit edilen LA
trombus varhgi

Kayittan dnceki 6 ay icinde inme
veya gegici iskemik atak (TIA) gibi
serebrovaskiler hastalik gegmisi
Aktif enfeksiyon veya sepsis
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o Katilimi engelleyen diger klinik
durumlar (6rn. organ hastalig,
hemostaz bozukluklarr)

e Antikoagtlan tedavisine
kontrendikasyon veya antikoagulan
tedavisine uyamama

e Hamilelik, hamilelik planlamasi veya
emzirme

e Beklenen yasam suresinin 12 aydan
az olmasi

e Hastanin arastirma amagl bir ilag
veya cihaz kullaniimasini igeren
bagka bir ¢calismaya dahil olmasi

Kaydolan denek sayisi

N=170

Calisma popiilasyonu

N=154

Calisma yontemlerinin 6zeti

Kasim 2015'ten Mayis 2020'ye kadar
Cekya (Cek Cumhuriyeti), Almanya,
Hollanda, Polonya ve Birlesik Krallik'taki
9 merkezden 170 hasta kaydolmus ve
Hibrit Ablasyon (N=114) veya tekrar
eden Kateter Ablasyonu (N=586) igin 2:1
oraninda randomize edilmistir.
Kaydedilen hastalardan 152'si indeks
proseduri ile tedavi edilmistir (tedavi
istegi, ITT, popllasyon). Modifiye ITT
poptlasyonunda 146 hastanin TO'dan
sonra (indeks proseduriinden 6 ay sonra)
en az bir takip ziyareti olmustur.

Sonuglarin 6zeti

Birincil etkinlik (N=146 hasta, n=95 Hibrit

Ablasyon; n=51 Kateter Ablasyonu)

e TO sonrasi 12 aylik ziyarete kadar
daha énce basarisiz olan dozlari
asmayanlar hari¢ olmak tizere Sinif
I/l AAD'lerin kullaniimadigi
durumlarda AF/AFL/AT'den kurtulma
orani Hibrit Ablasyon kolunda %71,6
(68/95) olurken tekrar Kateter
Ablasyon kolunda %39,2 (20/51)
olmustur (mutlak fayda artisi %32,4,
p<0,001)

e Kalici AF/genislemis sol atriyum alt
grubu: TO sonrasi 12 aylik ziyarete
kadar daha 6nce basarisiz olan
dozlari agmayanlar harig olmak
tzere Sinif I/11l AAD'lerin
kullaniimadigi durumlarda
AF/AFL/AT'den kurtulma orani Hibrit
Ablasyon kolunda %72,7 (56/77)
olurken, tekrar uygulanan Kateter
Ablasyon kolunda %41,9 (18/43)
olmustur (mutlak fayda artis1 %30,9,
p<0,001).
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Uzun sureli kalici AF alt grubu: TO
sonrasi 12 aylik ziyarete kadar daha
once basarisiz olan dozlari
asmayanlar hari¢ olmak Gzere Sinif
I/l AAD'lerin kullaniimadigi
durumlarda AF/AFL/AT'den kurtulma
orani Hibrit Ablasyon kolunda %66,7
(12/18) olurken tekrar Kateter
Ablasyon kolunda %25,0 (2/8)
olmustur (mutlak fayda artisi1 %41,7,
p=0,090).

Glivenlik (N=154): indeks ve ikinci
asama/tekrar uygulanan
endokardiyal kateter ablasyonu
sonras! 30 gln boyunca kompozit
major komplikasyon oranlari, Hibrit
Ablasyon kolunda %7,8 (8/102) ve
Kateter Ablasyon kolunda %5,8
(3/52) olmustur (n=0,751); indeks
islem sonrasi 1 yil boyunca birlesik
major komplikasyon oranlari %8,8
(9/102) ve %5,8 (3/52) olmusgtur
(p=0,752). Cihazla ilgili olarak Klinik
Olaylar Komitesi kararinda belirlenen
hicbir komplikasyon meydana
gelmemistir.

Calisma Sinirlamalan

Her kolda minimal lezyon setleri
gerekli olmus, ancak kurumsal
uygulama veya hekim takdirine gére
ek epikardiyal veya endokardiyal
lezyonlar yapilabilmigtir.

Calisma sirasinda giivenlik veya
performansila ilgili cihaz eksikligi veya
cihaz degisikligi

Bir (1) jeneratdr arizasi meydana gelmis
olup bu arizanin sonucunda herhangi bir
advers olay veya advers sonu¢ meydana
gelmemistir. Hasta alternatif bir ydontemle
tedavi edilmis ve iglemin ardindan
calisma protokollinden ¢ikmistir.

Uretici sponsorlugundaki bu klinik calismalarin disindaki ek klinik calisma verileri, Klinik
Degerlendirmeler kapsaminda sistematik literatlr taramalari yoluyla tespit edilmistir.

Bu veriler bolim 5.3'te 6zetlenmistir.

5.3. Varsa, diger kaynaklardan elde edilen klinik verilerin 6zeti

S8z konusu cihazlar igin Klinik Degerlendirmenin bir pargasi olarak gergeklestirilen kapsamli,
sistematik literatlir taramasina dayanarak, 6zellikle atriyal fibrilasyonlu hastalarin kardiyak
ablasyon prosediirlerinde AtriCure Kalemlerin giivenligini ve/veya performansini agiklayan
15'ten fazla yayinlanmis literatiir galismasi vardir>'”. Yayinlanmis klinik verilere dayanarak,
cihaz veya prosedurle ilgili majoér advers olaylarin birlestirilmis insidansi, 1500'den fazla AF'li
hastada <%9'dur. Performans agisindan degerlendirildiginde, >1000 hastanin >%75'inde
sinus ritminin eski haline gelmesi/atriyal aritmilerden kurtulma géralmastur.
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5.4. Klinik performans ve giivenlik genel 6zeti

AtriCure Kalemlerin klinik faydalari normal sinis ritmine donis (yani atriyal aritmiden kurtulma),
aritmi semptomlarinin azaltilmasi ve yasam kalitesinin iyilestiriimesidir. Yayinlanmis
literatirden ve klinik calismalardan elde edilen klinik verilerin toplamina ve esdegerlige
(uygulanabilir oldugu durumlarda) dayanarak, AtriCure Kalemler Klinik Degerlendirmede
tanimlanan guvenlik ve performans hedeflerini karsilamistir. 30 glin igindeki toplam MAE
orani <%19 olan glvenlik hedefini karsilamistir. Hibrit prosedurler dahil olmak tizere cerrahi
ablasyon prosedirlerinde AtriCure Kalemlerle yapilan kardiyak ablasyon proseduirlerinden
sonra genel AF/AFL/AT veya normal sinUs ritminden kurtulma oranlari >%55 (performans
hedefi) olmugtur.

5.5. Devam eden veya planlanan pazarlama sonrasi klinik takip

Devam eden klinik galismalar CEASE-AF (orta ve uzun vadeli takip), DEEP Pivotal ve
HEAL-IST, AtriCure Isolator ve Coolrail Kalemler i¢in satis sonrasi klinik takip verilerinin

yani sira TRAC-AF kayitlarini da saglayacaktir. Bu galismalar ve kayit ile Atricure'in pazar
sonrasi gdzetim programindan elde edilen bilgiler, cihazlarin kullanimindan kaynaklanan artik
riskleri veya fayda-risk orani tizerindeki performansla ilgili etkileri izliemek ve tanimlamak igin
kullanilir.

6. Olasi tani veya tedavi alternatifleri
Atriyal fibrilasyon

AF'li bazi hastalarda ritim kontroll farmakolojik olarak saglanabilir. 2020 ESC Kilavuzlari, tim
AF hastalarinda uzun sireli ritim kontroll igin amiodaron dnerse de, ekstrakardiyak toksisite
nedeniyle 6nce diger AAD'lerin denenmesini tavsiye eder'8. Bu kilavuzlar ayrica, AF'nin
niksetmesi icin major risk faktorleri olan veya olmayan paroksismal AF veya kalici AF
hastalarinda basarisiz veya tolere edilemeyen bir sinif | veya sinif lll aritmi énleyici ilagtan
sonra pulmoner ven izolasyonu igin AF kateter ablasyonu ile ritim kontroliintin strdurilmesini
onermektedir ("Semptomatik kalici veya AAD tedavisine direngli olan uzun sureli kalici AF
hastalarinda semptomlari iyilestirmek igin kateter veya cerrahi ablasyon distniimelidir")?®.
Aritmi énleyici ilaclar yararli olsa da, Journal of American College of Cardiology, 2020 Council
Perspective makalesinde AF ablasyonunu birincil tedavi stratejisi olarak tanimlamistir®.
Cesitli ablatif prosedurler, potansiyel olarak iyilestirici yaklagimlar olarak veya ilag tedavisinin
daha etkili hale gelmesini saglayacak sekilde aritmi degistiricileri olarak arastiriimigtir. Ayrica,
AAD tedavisinin basarili olmadigi veya iyi tolere edilemedigi hastalarda ablasyon uygun bir
tedavi secenegi olabilir.
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Ablatif yaklagimlar, atriyal fibrilasyonun tetikleyicilerini ve/veya anormal ritmi strdiren
miyokardiyal substrati degdistirerek atriyal fibrilasyona katkida bulunan elektrik yollarinin
kesilmesine odaklanir. Ablasyon i¢in en yaygin ener;ji turleri arasinda radyofrekans, ylksek
yogunluklu ultrason, lazer, kriyoenerji ve mikrodalga bulunur. Bu enerji kaynaklari, elektrik
sinyallerini bozan lezyon setleri olusturarak ve yara izi birakarak kalp dokusunu ablate eder.
Cesitli enerji kaynaklari arasinda kardiyak dokuyu ablate etmek igin en gok uygulananlar RF
ve kriyotermal enerjidir'®. Piyasada gesitli RF ablasyon cihazlari bulunmaktadir ve bunlarin
birgogu ayni zamanda kardiyak elektrofizyoloji teshis 6zelliklerine de sahiptir. Bu cihazlar
hekimin lezyonlarin basarisini gergek zamanli olarak izlemesini (6rn. algilama, pacing ve
kayit) saglar?°. Cerrahi ablasyon, eslik eden bir kardiyak prosedurle birlikte agik kalp
ameliyatinin bir parcasi olarak veya tek basina torakoskopik bir prosedir olarak
gerceklestirilebilir. Her iki proseduir tirt de klinik galismalarda guvenlik ve performans
sonuglari agisindan degerlendirilmis ve bunlardan bazilari bu SSCP'de gbzden gegirilmistir.
Birincil veya tek basina bir prosedur olarak cerrahi ablasyon performansinin ve kalici ritim
basarisinin sikhgi giderek artmigtir. Cok sayida hekim toplulugunun guincel kilavuzlarinda,
AF tedavisinde cerrahi ablasyon kullanimi degerlendirilmigtir?. 18.20.21,

Uygunsuz Sinls Tasikardisi

Su anda IST tedavisi icin FDA onayli bir tedavi bulunmamaktadir. 2015 Kalp Ritmi Dernegi
(HRS) Uzman Mutabakat Bildirisine gore, IST igin kanita dayali tedavi segenekleri sinirlidir
ve bu yipratici hastalik igin standart bir bakim tedavisi yoktur?2.

Tedavinin ilk basamagi olarak genellikle beta blokerler veya kalsiyum kanal blokerleri gibi ilag
tedavileri segcilir ancak bunlarin etkili oldugu kanitlanmamistir. Hiperpolarize edici sodyum
akiminin inhibitéri olan ivabradin, daha iyi sonuglar ortaya koyan daha yeni bir ilagtir. Veriler,
ivabradin ve metoprolol kombinasyonunun glvenli ve etkili olabilecegini veya ivabradinin beta
bloker tedavisine eklendiginde de fayda saglayabilecegini diisiindirmektedir.

Sinlis dugumu (SN) ablasyonunu iceren RF kateter ablasyonu, tibbi tedaviye direngli IST
hastalarinda potansiyel bir alternatif olmustur. Genellikle semptomlar kétilesir veya kalici bir
kalp pili gerektirir. Diger komplikasyonlar arasinda frenik sinir hasari veya gegici superior
vena cava sendromu yer alir. Genel olarak, s6z konusu risklerin bu tedavinin faydasindan
daha agir bastigi distinilmektedir.

IST ile karmasik psikososyal iliski nedeniyle, tedavi genellikle ¢ok disiplinli bir yaklagim
gerektirir. Kalp atis hizini ydénetmek, hastanin yasadigi rahatsizhigi her zaman hafifletmez.
Diger tedavi segenekleri arasinda eritropoietin, fludrokortizon, hacim genigletme, kompresyon
giysileri, fenobarbital, klonidin, psikiyatrik degerlendirme ve egzersiz egitimi yer alir.

7. Kullanicilar i¢in dnerilen profil ve egitim

AtriCure Kalemlerin hedef kullanicilari, kardiyak ve/veya torasik cerrahi prosedurler
uygulayan lisansh tip doktorlaridir. AtriCure, cihazin kullanim talimatlarina uygun olarak
AtriCure Kalemlerin kardiyak ablasyon igin kullanimiyla ilgili kapsamli egitim ve 6gdretim
sunar. Bu, deneyimli bir operatérle didaktik bir incelemeyi ve istege bagl simulatér/kadavra
laboratuvar galismasini igerebilir.
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8. Uyumlastirilmis standartlara ve uygulanan CS'ye referans

CEM-279 Rev C

Standart Uyumluluk - Kismi veya Yok
Tam, Kismi ise Gerekge
veya Yok
BS EN ISO 13485: 2016 + A11 2021 - Tibbi cihazlar -
Kalite ydonetim sistemleri - Dizenlemelere yonelik Tam Gegerli Degil
gereklilikler
BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Tibbi cihazlar - Tam Gegerli Degil
Tibbi Cihazlara Risk Yoénetimi Uygulanmasi
BS EN ISO 14155: 2020 insan denekler igin tibbi T SN
. o C am Gegerli Degil
cihazlarin klinik arastirmasi - lyi klinik uygulamalari
BS EN IEC 62366-1: 2015 + A1 2020 Tibbi cihazlar -
Kullanilabilirlik mihendisliginin tibbi cihazlara Tam Gegerli Degil
uygulanmasi
BS EN 60601-1: 2006+A2:2021 Tibbi elektrikli
ekipmanlar Bolim 1: Temel givenlik ve temel Tam Gegerli Degil
performans icin genel gereklilikler
BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021 Tibbi elektrikli
ekipmanlar Bolim 1-2: Temel glvenlik ve temel Tam Gegerli Degil
performans i¢in genel gereklilikler - Teminat Standardi: 9
Elektromanyetik bozulmalar - Gereklilikler ve testler
BS EN IEC 60601-1-6: 2010+A2:2021 Tibbi elektrikli
ekipmanlar: Bolim 1-6: Temel glivenlik ve temel Tam Gegerli Degil
performans igin genel gereklilikler - Teminat standardi:
Kullanilabilirlik
BS EN 60601-2-2; 2018 Tibbi elektrikli ekipmanlar
Bolim 2-2: Yuksek frekansli cerrahi ekipmanlarin ve T SN
- ) " . am Gegerli Degil
yuksek frekansli cerrahi aksesuarlarin temel givenligi
ve temel performansina iliskin 6zel gereklilikler
BS EN ISO 10993-1:2020 Tibbi cihazlarin biyolojik Tam Gecerli Degil
degerlendirmesi - Bélium 1: Degerlendirme ve test
BS EN ISO 10993-4: 2017 Tibbi cihazlarin biyolojik Tam Gegerli Degil
degerlendirmesi - Bélium 4: Kan ile etkilesimler
BS EN ISO 10993-5: 2009 Tibbi cihazlarin biyolojik Tam Gegerli Degil
degerlendirmesi - Bélum 5: Sitotoksisite
BS EN ISO 10993-7: 2008 Tibbi cihazlarin biyolojik Tam Gegerli Degil
degerlendirmesi -Bélim 7 EO Kalintilari 9
BS EN ISO 10993-10: 2013 Tibbi cihazlarin biyolojik Tam Gecerli Deil
degerlendirmesi - Bélim 10: Cilt tahrisi/hassaslasmasi ¢ 9
BS EN ISO 10993-11: 2018 Tibbi cihazlarin biyolojik Tam Gecerli Deil
degerlendirmesi - Bélim 11: Sistemik toksisite testi ¢ 9
BS EN ISO 10993-12: 2021 Tibbi cihazlarin biyolojik Tam Gegerli Degil
degerlendirmesi - Bélim 12: Ornek Hazirlama
BS EN ISO 10993-18: 2020 Tibbi cihazlarin biyolojik T SN
g ; ST : am Gegerli Degil
degerlendirmesi - Kimyasal karakterizasyon
BS EN ISO 10993-23:2021 Tibbi cihazlarin biyolojik Tam Gegerli Degil
degerlendirmesi - Bélium 23: Tahris testleri
ISTA 3A: 2018 Nakliye Konteynerleri ve Sistemlerinin T SN
Performans Testi am Gegerli Degil
BS EN ISO 11135:2014:+A1 2019 Saglik bakim Tam Gecerli Degil
artnlerinin sterilizasyonu - Etilen Oksit
AAMI TIR28: Etilen Oksit sterilizasyonu igin Griin T SN
am Gegerli Degil

kullanimi ve slre¢ esdegderligi
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sterilizasyonu. Mikrobiyolojik yéntemler

Standart Uyumluluk - Kismi veya Yok
Tam, Kismi ise Gerekge
veya Yok
BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022: Terminal
sterilize tibbi cihazlar igin ambalajlama - Bolim 1: Tam Gegerli Degil
Malzemeler, steril bariyer Sistemleri ve ambalajlama
Sistemleri icin gereklilikler
BS EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022: Terminal
sterilize tibbi cihazlar igin ambalajlama - Bolium 2: Tam Gegerli Degil
Sekillendirme, sizdirmazlik saglama ve montaj 9
prosesleri icin dogrulama gereklilikleri
ASTM F1929-15: 2015 Goézenekli Tibbi Ambalajlardaki
Sizintilarin Boya Penetrasyonu ile Tespiti icin Standart Tam Gegerli Degil
Test Yontemi
ASTM F1980: 2021 Tibbi Cihazlar igin Steril Bariyer
Sistemlerinin Hizlandirilmis Yaslandirmasi Hakkinda Tam Gegerli Degil
Standart Kilavuz
ASTM F88/F88M-21: 2021 Esnek Bariyerin
Sizdirmazlik Dayanimi igin Standart Test Yontemi Tam Gegerli Degil
Malzemeler
BS EN ISO 15223-1: 2021 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz
etiketleri, etiketleme ve saglanacak bilgiler ile Tam Gegerli Degil
kullanilacak semboller - Bolim 1: Genel gereksinimler
BS EN ISO 20417:2021 Tibbi Cihazlar - Uretici S
N o Tam Gecerli Degil
tarafindan saglanacak bilgiler
EN IEC 63000: 2018 Tehlikeli maddelerin
kisitlanmasi igin elektrikli ve elektronik drtnlerin Tam Gegerli Degil
degerlendiriimesine iliskin teknik dokiimantasyon
EN ISO 14644-1: 2015 Temiz Odalar ve llgili Kontroll{i Tam Gegerli Degil
Ortamlar - Siniflandirma
EN ISO 14644-2: 2015 Temiz Odalar ve llgili Kontroll{i T S
Ortamlar - izleme am Gegerli Degil
BS EN ISO 11737-1 2018/A1:2021 Saglik bakim T S
C - . ) 2 am Gegerli Degil
artnlerinin sterilizasyonu. Mikrobiyolojik yéntemler
BS EN ISO 11737-2: 2020 Saglik bakim drtnlerinin T S
am Gegerli Degil

N/A - Gegerli Degil
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9. Revizyon gecmisi

SSCP Yayimlandigi Degisiklik Aciklamasi Onayh Onaylandigi
Revizyon | Tarih Kurulus Onayi | Dil
Numarasi (Evet veya
Hayir)

A Cikis tarihi igin ilk Baski Hayir ingilizce

bkz. AtriCure

MasterControl

CEM-279.A
B 24 Eylal 2024 - Uyari ve ikazlari Evet ingilizce

kullanim

talimatlariyla uyumlu
hale getirmek ve
dogrulama
durumunu
degistirmek igin
guncelleyin. Ceviriler

Rev C'ye
eklenecektir.
C Cikis tarihi igin - Ceviri dosyalarini Evet ingilizce
bkz. AtriCure eklemek icin CEM-
MasterControl 279.C olarak revize
CEM-279.C edilmistir. Kapak
sayfasi tarihi Rev B
onay tarihini

yansitmaktadir.
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