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PREHLED

Tento souhrn Gdaji o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) je uréen k tomu, aby poskytl
verejnosti pristup k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspekti bezpecnosti a klinické funkce
prostredku.

SSCP neni uréen k tomu, aby nahradil ndvod k pouZiti jako hlavni dokument pro zajisténi
bezpecéného pouzivani prostredku, ani k tomu, aby poskytoval diagnostické nebo terapeutické
navrhy uréenym uZivatelim nebo pacientim.

INFORMACE URCENE UZIVATELUM / ZDRAVOTNICKYM PRACOVNIKUM:

1. Identifikace prostredku a obecné informace

Nazev produktu: AtriCure Wolf™ Lumitip™ Dissector (MID1)
a Wolf™ Glidepath™ Dissector (GPD1)

Zé&kladni UDI-DI skupiny / 08401439000000000000019Z2W

fady produktd

Pravni nazev a adresa vyrobce: AtriCure

Jednotné registracni Cislo (SRN) 7555 Innovation Way

Mason, OH 45040 USA

SRN: US-MF-000002974

Autorizovany zastupce pro EU: AtriCure Europe B.V.
Jednotné registracni Cislo (SRN) De entree 260
1101 EE Amsterdam
Nizozemsko

SRN: NL-AR-000000165

Vyjadreni a kéd oblasti plsobnosti Kod CND: K0201010201 — Elektrochirurgické
zdravotnického prostfedku: disektory, pro otevienou chirurgii, na jedno pouziti

Kod EMDN: C0699 Kardiochirurgické nastroje,
na jedno pouziti, ostatni

Klasifikace a pravidla pro produkty Tt¥ida Ill, pravidlo 6
(podle MDR):
Rok, kdy byl vydan prvni certifikat 2009
(CE) vztahujici se na prostifedek:
Nazev, adresa a €islo oznameného BSI Group The Netherlands BV Say Building
subjektu: John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Nizozemsko
+31 20 346 0780
CE 2797
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2. Urcené pouziti prostredku

2.1.

2.2.

2.3.

Uréeny ucel
Prostfedek AtriCure Dissector je urCen k disekci srdeéni tkané pfi zakrocich na srdci
a/nebo hrudniku

Indikace a cilové skupiny

Indikace: Prostfedek AtriCure Dissector je uren k disekci srdecni tkané pro l1écbu
srdecnich arytmii, v€éetné fibrilace sini

Cilova skupina: Dospeli pacienti podstupujici [é€bu srde€nich arytmii, v&etné fibrilace sini

Kontraindikace a/nebo omezeni

Zadné

3. Popis prostiedku

3.1.

3.2.

Popis prostiredku

Prostfedky AtriCure Wolf Lumitip a Wolf Glidepath Dissector, dale jen ,disektory*,
jsou chirurgické nastroje pro jednoho pacienta uréené k disekci srdecni tkané pfi
chirurgickych zakrocich na srdci a/nebo hrudniku. Baterii napajeny svételny zdroj
prostfedku Dissector se pouziva k navigaci tkané za ucelem identifikace a izolace
anatomickych struktur.

Obréazek 1 Dissector MID1

Obréazek 2 Dissector GPD1

Odkaz na predchozi generaci (generace) nebo varianty, pokud existuiji, a popis rozdilt

2009: Prvotni oznaceni CE u BSI

2020: Pro lepeni bylo pouzito nové lepidlo Loctite, které bylo kvalifikovano z diivodu
ukon&eni pouzivani pfedchoziho lepidla Loctite ze strany dodavatele

2023: Byla pouzita nova LED od stejného dodavatele; doSlo k Upravé rezistoru, aby byla
zachovana ekvivalentni intenzita svétla, a k upravé tahla pro zvySeni pevnosti v tahu
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3.3. Popis veskerého prislusenstvi, které je uréeno k pouziti v kombinaci s timto

3.4.

prostiredkem

Zadné

Popis vsech dalSich prostiedki a vyrobkaii, které jsou uréeny k pouziti v kombinaci

s timto prostredkem

Disektory Ize pouzit v kombinaci s paskami AtriCure Glidepath Tapes spojenymi se

svorkami Isolator Synergy Clamps.

4. Rizika a varovani

4.1.

Zbytkova rizika a nezadouci ucinky

Zbytkova rizika spojena s pouzivanim disektord jsou uvedena v navodu k pouziti

a v nasleduijici tabulce.

Mozna zdravotni jma

Odhadovany vyskyt rezidualniho
rizika v prabéhu zakroku

Infekce

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacientd

Krvaceni s nasledkem Uumrti nebo trvalého
poskozeni zdravi

<0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacientd

Stendza cév

<0,5% a=0,1%, mezi
1 z 200 pacientt a 1 z 1 000 pacientt

Nepohodli/zmatenost

<0,5% a=0,1%, mezi
1 z 200 pacient a 1 z 1 000 pacientt

Docasné zranéni nebo podkozeni zdravi,
které nevyzaduje lékarsky zakrok

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacientu

Popaleniny prvniho stupné

<0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacientl

Krvaceni vyzadujici 8iti / zmény planu
b&hem operace oproti pfedoperaénimu
planu

<0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacientl

Krvaceni, které ustoupi samo nebo
s minimalnim tlakem (napf. pfikryti gazou
nebo tlakem houbicky)

<0,5% a=0,1%, mezi
1z 200 pacienti a 1 z 1 000 pacientu

Pocit nepohodli

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacientl

Krvaceni vyzadujici kauterizaci / drenaz
béhem operace / stehy v ramci standardni
péce podle Iékaifského posouzeni

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacientl

Systémova nezadouci reakce

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacientd

Pleuralni vypotek

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacientd

Popaleniny tfetiho stupné

< 0,1 %, méné nez 1 z 1 000 pacientd

Poznamka: odhadovana mira vyskytu zbytkového rizika vychazi z miry komerénich
stiznosti podle soubort fizeni rizik spole¢nosti AtriCure a muze byt podhodnocena.
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4.2. Varovani a bezpecnostni opatreni

Varovani

Prostfedek Dissector smi pouzivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky
personal. Nedodrzeni spravnych pokyntd muze zpusobit nespravnou funkci tohoto
prostfedku, coz maze vést k umrti nebo vaznému zranéni.

Tento prostfedek obsahuje malé mnozZstvi niklu (CAS €&. 7440-02-0) a kobaltu

(CAS €. 7440-48-4). Pokud je pacient citlivy na nikl nebo kobalt, tento prostfedek
nepouzivejte, protoze to mize mit za nasledek nezadouci reakci pacienta.

Pro eliminaci rizika infekce pacienta, zkontrolujte pfed otevienim obal produktu, aby bylo
zajisténo, Ze nedoslo k poruseni sterilni bariéry. V pfipadé, ze dosSlo k poruseni sterilni
bariéry, prostfedek Dissector nepouzivejte.

Pfi manipulaci s kloubem prostfedku Dissector nepouZzivejte nadmérnou silu. Pfi pouziti
nadmérné sily béhem manipulace s kloubem miize dojit k poSkozeni tkané.

Pfi zavadéni, vyjimani a nastavovani dfiku dbejte zvySené opatrnosti, aby nedoslo

k zachyceni prostfedku nebo selhani pfi zavadéni. Pfi nedostateéné pozornosti maze
dojit k nechténé perforaci tkané.

Neuvédomeéni si riznych anatomickych pomérd pacienta mlze zpUsobit perforaci tkané.
Béhem chirurgického zakroku dbejte na to, aby zavésny bod prostfedku Dissector zUstal
vZdy viditelny. Zavésny bod by mél byt vzdy viditelny jako referencni bod pro polohu konce.
Soucasti prostfedku Dissector je zdroj LED svétla ur€eny k indikaci polohy a orientace
prostfedku, nikoli k pomocné vizualizaci struktur. Pfi pouzivani svételnych zdroji LED
dochazi ke zméné vzhledu v dusledku rozdilnych barevnych, teplotnich a CRI
charakteristik LED svétla oproti béznym zdrojiim bilého svétla.

Prostfedek Dissector obsahuje lithiovou baterii na jedno pouziti. Baterii nenabijejte,
nerozebirejte, nezahfivejte nad 100 °C, nespalujte a nevystavujte ji pfimému kontaktu

s vodou. Toto vybaveni nesmi byt zadnym zplisobem upravovano.

Zajistéte, aby byl prostfedek zlikvidovan v souladu s mistnimi pfedpisy a recyklacnimi
plany, aby nedoslo k vystaveni biologickému nebezpeci.

Prostfedek Dissector nesterilizujte a ani opakované nepouzivejte. Uréeno pouze pro
jednoho pacienta. Opakované pouziti mize zpusobit poskozeni zdravi pacienta,
pFipadné prenos infekéni choroby (chorob) z jednoho pacienta na druhého.

Upozornéni

Zdravotnické elektrické pfistroje vyzaduji zvlastni opatieni tykajici se EMC a musi byt
instalovany v souladu s informacemi o EMC.

Vyvaruijte se kontaktu o€ky LED s jinymi prostfedky.

Neponofujte Zadnou ¢ast prostifedku Dissector do kapalin, protoze by mohlo dojit

k poskozeni prostfedku.

Nedotykejte se hrotem prostfedku Dissector kovovych sponek nebo svorek. Mohlo by to
zplsobit poSkozeni ocky zdroje svétla.

Vyvarujte se kontaktu prostfedku Dissector s elektrodami jakéhokoli elektrochirurgického
zafizeni. Mohlo by dojit k poSkozeni prostfedku Dissector, elektrochirurgického pfistroje
nebo tkané.

Aby nedoslo k poSkozeni prostfedku, nehazejte s prostfedkem Dissector, ani jej
neupustte. Pokud prostfedek Dissector spadne, nepouzivejte jej. Nahradte jej jinym
prostfedkem Dissector.

PFi osvétleni se nedivejte pfimo do zdroje svétla.

Prostfedek Dissector neni uzavfeny pfistroj a neni uréen k zavadéni pfes porty, které
udrzuji insuflaci.

Zdravotnické zafizeni nese odpovédnost za pfimérenou pfipravu a identifikaci produktu
pro ucely pfepravy.
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4.3. Dalsi relevantni aspekty bezpecnosti, véetné shrnuti pripadnych napravnych
opatieni v oblasti bezpeénosti (FSCA vcéetné FSN)

Zadné

5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického nasledného sledovani po uvedeni na trh (PIVICF)

Tato ¢ast je ur¢ena k souhrnnému shrnuti vysledkt klinického hodnoceni a klinickych udaju
tvoricich klinické dikazy pro potvrzeni shody s pfislusnymi obecnymi poZadavky na
bezpecnost a funkcni zplsobilost, hodnoceni nezadoucich vedlejsich ucinki a prijatelnosti
poméru pfinost a rizik. Jedna se o objektivni a vyvazeny souhrn vysledku klinického
hodnoceni vSech dostupnych klinickych udaji tykajicich se daného prostredku, at' uz
pfiznivych, nepriznivych nebo neprikaznych.

5.1. Souhrn klinickych udaji tykajicich se ekvivalentniho prostiredku, je-li to relevantni

Shoda prostfedku Glidepath Dissector GPD1 byla posouzena a schvalena oznamenym
subjektem na zakladé rovnocennosti s prostfedkem Lumitip Dissector (MID1). Klinické
Udaje popsané v ¢astech 5.2, 5.3 a 5.4 jsou tedy pouzitelné pro oba tyto prostfedky.

5.2. Souhrn klinickych udaji z provedenych zkousek prostiedku pred udélenim
oznaceni CE, pokud je to relevantni

Nazev zkousky/studie Studie proveditelnosti etapového
epikardialniho a endokardialniho pfistupu
k 16¢bé pacientl s pretrvavajici nebo
dlouhodobé trvajici fibrilaci sini pomoci
radiofrekvenéni ablace (Staged DEEP);
clinicaltrials.gov NCT01661205

Nazev prostiedku Isolator Synergy Clamps (EMR2, EML2,
EMT) a Glidepath Tapes

Ablation a Sensing Unit a Source Switch
(ASU2/ASB)

AtriCure Isolator Pens MAX1, MAX5,
MCR1, MLP1

Dissector MID1

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

Zamyslené pouziti prostiredku Srdec¢ni ablace u pretrvavajici nebo
béhem zkousky dlouhotrvajici pretrvavajici FS
Cile studie Posoudit bezpec€nost a technickou

proveditelnost &by osob s perzistujici
nebo dlouhodobé trvajici pfetrvavajici
fibrilaci sini pomoci minimalné invazivniho
torakoskopického ablaéniho zakroku

s vyuZitim bipolarniho systému AtriCure.

Navrh studie a doba nasledného Otevrena studie proveditelnosti, s jednim
sledovani ramenem
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Priméarni a sekundarni cilové
parametry

Priméarnim cilovym parametrem
bezpeclnosti byl souhrn nasledujicich
posouzenych pfihod v ramci cilovych
parametrd, které splhovaly definici
zavazné nezadouci pfihody a byly
pfipsany nékteré z nasledujicich pficin:

e hodnocené prostfedky bipolarniho

systému AtriCure; nebo
o epikardialni chirurgicky zakrok
nebo

e endokardialni zakrok.
K témto pfihodam musi dojit béhem
prvnich 30 dnd po indexovém
endokardialnim EP zakroku nebo po
propusténi z nemocnice, podle toho, ktera
doba je delSi (pokud neni uvedeno jinak).
Zavazné nezadouci pfihody zahrnovaly:
umrti (Umrti ze vSech pficin); infarkt
myokardu, cévni mozkovou pfihodu nebo
TIA; nadmérné krvaceni v rdmci zakroku:
pooperacni nadmérné krvaceni
(= 2 transfuzni jednotky krve béhem
24 hodin nebo reoperace ke kontrole
krvaceni b&éhem prvnich 7 dnl po
indexovém chirurgickém zakroku);
stenéza plicni zily (od doby indexového
chirurgického zakroku do 12 mésicu
nasledného sledovani); atrio-ezofagealni
pistél (od doby indexového chirurgického
zakroku do 12 mésicl nasledného
sledovani); paralyza frenického nervu;
perikardialni vypotek vyzadujici drenaz
nebo zpUsobujici tamponadu, komplikace
cévniho pfistupu véetné vzniku
hematomu, arteriovendzni pistéle nebo
pseudoaneuryzmatu, které vyZzadovaly
chirurgicky zakrok nebo transfuzi,
prodlouzZeni hospitalizace nebo
vyzadovaly hospitalizaci; poskozeni
specializovaného pfevodniho systému
vyzaduijici trvalou implantaci
kardiostimulatoru a/nebo mediastinitida.

Primarnim cilovym parametrem uc&innosti
byla absence FS pfi 12mésicnim
nasledném sledovani na zakladé
kontinualniho 14denniho monitorovani
EKG (napf. Holter, ILR, Zio Patch).
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Kritéria pro zafazenilvyrazeni pfi Kritéria pro zafazeni:
vybéru subjektu hodnoceni
e vék > 18 let,

e pacienti se symptomatickou
perzistentni nebo dlouhodobou
perzistentni FS refrakterni
na minimalné jedno
antiarytmikum I. nebo lll. tfidy (AAD),

e pacienti s nelispésSnymi pokusy
o katetrovou ablaci jsou zpUsobili,
pokud jsou symptomaticti
s pretrvavajici nebo dlouhotrvajici
pretrvavajici FS (katetrova ablace
musi byt provedena vice nez 3 mésice
pred indexovym zakrokem),

e oCekavana délka zivota nejméné
dva roky,

e pacient je ochoten a schopen
poskytnout informovany souhlas,

e pacient je ochoten a schopen ucastnit
se planovanych navstév v ramci
nasledného sledovani.

Kritéria pro vyfazeni:

e predchozi kardiotorakalni
operace,

e pacient ma srdecni selhani tfidy
IV dle klasifikace NYHA (New
York Heart Association),

e prlkaz zakladniho strukturalniho
onemocnéni srdce vyzadujiciho
chirurgickou lécbu,

e chirurgicky zakrok béhem 30 dnu
pfed indexovym zakrokem,

e ejekeni frakce < 30 %,

e naméfeny pramér levé siné
> 6,0 cm,
selhani ledvin,
cévni mozkova pfihoda béhem
poslednich 6 mésicu,

e znama stendza karotické tepny
vétsi nez 80 %,

e znamky zavazné aktivni infekce
nebo endokarditidy,

e té&hotné zeny nebo zeny, které
chtgji otéhotnét v nasledujicich
24 mésicich,

e pfitomnost trombu v levé sini
stanovena echokardiograficky,

e krevni dyskrazie v anamnéze,

e kontraindikace antikoagulace na
zakladé usudku zkousejiciho,
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e muralni trombus nebo nador,
e stfedné zavazna az zavazna
CHOPN.

Pocet zafazenych pacientti

31 (26 lé¢enych)

Populace studie

Priimérny vék: 61,7 £ 9,5 let
Muzi: 21 (80,8 %)
BMI: 30,8 £ 3,9

Shrnuti metod studie

Prvni subjekt byl do klinické studie Staged
DEEP AF zafazen a léCen 11. zafi 2012.
Celkem bylo zafazeno tficet jedna (31)
subjektl. Tricet (30) subjektt podepsalo
tficet jedna (31) souhlasu na Sesti (6)
pracovistich. V8echny subjekty 1éCené

v klinické studii Staged DEEP absolvovaly
30denni navstévu v rdmci nasledného
sledovani a byly sledovany po dobu

24 mésicl po indexovém zakroku
endokardialni EP, jak je uvedeno

v Klinickém protokolu.

Souhrn vysledkl

Primarni nezadouci pfihody se vyskytly
u 12 % (3/25) subjektd. VSechny tfi byly
posouzeny jako souvisejici s epikardialnim
zakrokem.
e Umrti: jeden (1) subjekt 35 dni
po zakroku
e Paralyza frenického nervu:
dva (2) subjekty
Primarni u¢innost: Primarni ucinnost byla
78,3 % (18/23 subjektd).

Omezeni studie

Studie proveditelnosti, mala velikost
vzorku

Jakykoli nedostatek prostifedku nebo
vyména prostiedku v souvislosti

s bezpecnosti nebo ucinnosti

v prubéhu studie

Byla hlasena &tyfi pozorovani/poruchy
prostfedku souvisejici s perem Coolrail
Linear (MCR1).

e U dvou (2) per Coolrail Linear
(MCR1) a dvou (2) svorek
AtriClips byla béhem zakroku
nebo pfed nim zjisténa
kontaminace nebo poskozeni.

e U dalSich 2 per Coolrail Linear
(MCR1) bylo hlaSeno mechanické
poskozeni b&éhem epikardialniho
chirurgického zakroku.

o Ve vSech pfipadech byl pouZit
dalsi prostifedek.

e V zadném ze sledovani nedoSlo
k Zadné nezadouci pfihodé.
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Nazev zkousky/studie Studie proveditelnosti hybridniho pfistupu
k 1&é¢bé pacientd s pretrvavajici nebo
dlouhodobé pietrvavajici fibrilaci sini
pomoci radiofrekvenéni ablace
(NCT01246466)

Nazev prostiedku AtriCure Synergy Ablation System:
ASU2, ASB3,

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

AtriCure Isolator Pens: MCR1,
MAX3/MAX5, MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1
Zamyslené pouziti prostredku Srdecni ablace u pfetrvavajici
béhem zkousky a dlouhotrvajici pfetrvavajici FS
Cile studie Cilem studie bylo posoudit bezpecnost

a technickou proveditelnost IéEby osob
s pfetrvavajici fibrilaci sini nebo
dlouhodobym postupem pretrvavajici
fibrilace sini pfi minimalné invazivnim
torakoskopickém abla&nim zakroku

s vyuzitim bipolarniho systému AtriCure
S mapovanim a optimalizaci lézi
zajiStovanou v souc¢asnosti schvalenou
katetrovou technologii.

Navrh studie a doba nasledného Prospektivni, multicentricka, studie
sledovani proveditelnosti s jednim ramenem
Priméarni a sekundarni cilové Primarnim cilovym parametrem
parametry bezpec€nosti byl souhrn vyhodnocenych

cilovych parametrd (napf. nezadoucich
pfihod), které se vyskytly b&hem prvnich
30 dnd po zakroku nebo po propusténi
(podle toho, ktera doba je delsi, pokud
neni uvedeno jinak). Tyto pfihody
zahrnovaly umrti, zavazné krvaceni,
cévni mozkovou pfihodu, tranzitorni
ischemickou ataku, infarkt myokardu,
srde¢ni tamponadu, plicni embolii,
periferni embolii, atrioezofagealni pistél,
braniéni paralyzu, stenézu plicnich Zil,
zavazné popaleniny kuze, sihokomorovou
blokadu 2./3. stupné vyZadujici trvalou
implantaci kardiostimulatoru, popaleniny
k{ize vzniklé do 48 hodin po zakroku,
akutni konverzi na torakotomii nebo
sternotomii a zavazné nezadouci pfihody
souvisejici s katétrem a/nebo
chirurgickym zakrokem.

Primarnim vysledkem pro stanoveni
ucinnosti byla absence fibrilace sini (FS)
pfi dvanactimési¢nim sledovani na
zakladé 14denniho monitoru
automatickych spoustécich udalosti,

tj. zadné epizody FS, flutteru sini nebo
tachykardie sini trvajici nepretrzité
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> 30 sekund, pfi vysazeni veskeré
antiarytmické lécby tfidy | a Ill po dobu
nejméneé 4 tydnd (s vyjimkou amiodaronu,
kde to musi byt 12 tydnu) pfed
hodnocenim.

Kritéria pro zarazeni/vyfazeni pfi
vybéru subjektu hodnoceni

Kritéria pro zafazeni:

e veék> 18 let,

e pacienti se symptomatickou
(napf. palpitace, dusnost, Unava)
perzistentni nebo dlouhodobé trvajici
perzistentni FS,

e pacient je ochoten a schopen
poskytnout pisemny informovany
souhlas,

e pacient ma oCekavanou délku Zivota
nejméné 2 roky,

e pacient je ochoten a schopen ucastnit
se planovanych navstév v rdmci
nasledného sledovani.

Kritéria pro vyfazeni:

e predchozi kardiotorakalni operace,

e pacient ma srdecni selhani tfidy IV
dle klasifikace NYHA,

e prukaz zakladniho strukturalniho

onemocnéni srdce vyzadujiciho

chirurgickou lécbu,

ejekeni frakce < 30 %,

naméfeny prdmér levé siné > 6,0 cm,

selhani ledvin,

cévni mozkova pfihoda béhem

poslednich 6 mésicu,

e znama stendza karotické tepny vétsi
nez 80 %,

e znamky zavazné aktivni infekce nebo
endokarditidy,

o téhotné zeny nebo Zeny, které chtéji
otéhotnét v nésledujicich
24 mésicich,

e pfitomnost trombu v levé sini
stanovena echokardiograficky,

e krevni dyskrazie v anamnéze,

e kontraindikace antikoagulace na
zakladé usudku zkousejiciho,

e muralni trombus nebo nador,

e stfedné zavazna az zavazna CHOPN.

Pocet zafazenych pacientl

N=24

Populace studie

Vék: 60,1 + 8,4 let
Muzi: 22 (91,7 %)
BMI: 30,4 +4,2
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Shrnuti metod studie

Subjekty byly sledovany po dobu dvaceti
Ctyf (24) mésicu, pfiCemz primarni cilovy
parametr uc€innosti byl hodnocen po
dvanacti (12) mésicich.

Souhrn vysledku

Primarni bezpeénostni pfihody (nezadouci
pfihoda do 30 dnl po zakroku) se vyskytly
u 29,2 % (7/24) subjektu.

12,5 % (3/24) se tykalo katétru a jeho
postupu.

e Konverze na stfedni sternotomii
(1/24)

e Cévni mozkova pfihoda

20,8 % (5/24) se tykalo chirurgického
zéakroku.

e Krvaceni béhem epikardialniho
zakroku (1/24): konverze na
minitorakotomii.

e Cévni mozkova pfihoda
s nasledkem smrti v den 27.

e U dvou subjektu doslo k infekci
v misté portu; oba byli IéCeni
antibiotiky.

e U jednoho subjektu doslo
k ochrnuti hlasivek.

Poznamka: U jednoho pacienta doslo

k infarktu myokardu, ktery byl posouzen
jako dusledek jak endokardialniho katetru,
tak zakroku epikardialni ablace.

Primarni cilovy parametr ucinnosti byl
dosazen v 68,4 % (13/19) [95 % CI 43,4,
87,4].

Omezeni studie

Studie proveditelnosti, s jednim ramenem,
mal& velikost vzorku

vyména prostiedku v souvislosti
s bezpecnosti nebo ucinnosti
v prubéhu studie

Jakykoli nedostatek prostifedku nebo

Pozorovani/poruchy prostfedku byly
zaznamenany u Sesti (6) subjektu:
e Svorka Isolator Synergy (EML2)
(n = 1) — paska Glidepath
(pfipojeni oddélené od hrotu
Celisti svorky. Druhy prostfedek
EML2 byl pouzit k dokonceni
zakroku bez pfihod.
e Pero Isolator Transpolar (n = 1) —
bylo zaznamenano ruseni
s 60 cykly (napf. 60 Hz), které
bylo pravdépodobné zpUsobeno
vadnym perem. Pouzivani
prostfedku se souvisejicim
pozorovanim bylo ukonéeno
a nahrazeno dal§im hodnocenym
prostfedkem pero Isolator
Transpolar, které bylo pouzito
k dokonéeni zakroku bez pfFihod.
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e Pero Coolrail Linear (n = 4):

e Prehrati (n = 2) — pouzivani
tohoto prostfedku bylo ukonéeno
a nahrazeno komercné
dostupnym perem Coolrail Linear,
které bylo pouzito k UspéSnému
dokoné&eni zakroku.

e U jednoho pacienta byl pouzit
konkuren&ni prostfedek, protoze
zalozni hodnoceny prostfedek
nebyl k dispozici.

¢ U jednoho pacienta byl
k dokonceni zakroku pouzit jiny
prostfedek Coolrail ze seznamu
hodnocenych prostfedk, a to
bez piihod.

e Mechanické poskozeni (n = 2) —
v obou pfipadech byl prostfedek
nahrazen jinym perem Coolrail
Linear ze seznamu hodnocenych
prostredku.

e Poznamka: Zadné z téchto
pozorovani/poruch prostfedku
nebylo spojeno s nezadouci
pfihodou. | pfes doCasné
pferuseni zakroku v téchto vyse
uvedenych pfipadech byla ablace
uréeného souboru lézi
dokonéena.

Nazev zkousky/studie

Kombinovana endoskopicka epikardiélni
a perkutanni endokardialni ablace versus
opakovana katetrova ablace

u perzistentni a dlouhodobé perzistentni
fibrilace sini (CEASE-AF)
(NCT02695277)

Nazev prostredku

AtriCure Bipolar System (MAX5, ASU,
ASB, GPT200, MID1, EMR2, EML2)
AtriClip PRO LAA Exclusion System
(PRO1/PR0O2) a CGG100

(Selection Guide)

Zamyslené pouziti prostiredku
béhem zkousky

Srdec¢ni ablace

Cile studie

Cilem této studie je porovnat uc¢innost

a bezpecnost dvou intervenénich pfistupl
v prevenci recidivy fibrilace sini

u symptomatickych, na Iéky rezistentnich
pacientd s pretrvavajici nebo dlouhodobé
trvajici pfetrvavajici fibrilaci sini.

Navrh studie a doba nasledného
sledovani

Cilem prospektivni randomizované studie
v poméru 2 : 1 je porovnat Ucinky
kombinované epikardialni endoskopické
chirurgické a endokardialni katetrizacni
techniky ve srovnani se standardnimi
strategiemi endokardialni katetrizaCni
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ablace s ohledem na bezpecnost,
u€innost a kvalitu Zivota. Vyhodnoceny
budou také dopady obou strategii [éCby
na ekonomiku zdravotni péce. Doba
nasledného sledovéni je 36 mésica.

Priméarni a sekundarni cilové
parametry

Primarni u&innost:

o Pocet subjektll bez dokumentované
fibrilace sini (FS), flutteru sini (AFL)
nebo epizod atridlni tachykardie (AT)
v trvani > 30 sekund po dobu
12 mésicl sledovani, pfi absenci
antiarytmik tfidy | nebo IIl (AAD).

Sekundarni uginnost:

e Pocet subjektl bez dokumentovanych
epizod FS, AFL nebo AT v délce
trvani > 30 sekund po dobu
24 a 36 meésicl sledovani, pfi absenci
AAD ttidy I nebo Ill. [Casovy ramec:
Po 24 a 36 mésicich od
endokardialniho zakroku (hybridni
zakrok) nebo posledni povolené
katetrové ablace (katetrovy zakrok)]

Bezpednost: Béhem sledovani budou
analyzovany sloZzené zavazné komplikace
a nezadouci pfihody, pfiemz bude
porovnana kumulativni mira komplikaci,
které se vyskytly béhem opakovanych
zakrokl v obou ramenech studie.
Nezadouci pfihody mohou zahrnovat
nésledujici: smrt, cévni mozkova pfihoda,
tranzitorni ischemicka ataka, infarkt
myokardu v souvislosti s ablaci FS,
perikarditida, krvaceni, infekce rany,
atrio-ezofagealni pistél, poranéni jicnu,
trvala paralyza frenického nervu, trvaly
kardiostimulator, stendza plicnich zil (PV)
> 70 %, srdecni tamponada / kardialni
perforace, empyém, povrchové infekce
rany nebo komplikace cévniho pfistupu,
pneumonie a pneumotorax vyzadujici
intervenci.

Kritéria pro zafazenilvyrazeni pfi
vybéru subjektu hodnoceni

Kritéria pro zafazeni:

e pacient ma v anamnéze
symptomatickou pfetrvavajici FS
a levou sif (LA) > 4 cm nebo
dlouhodobou pfetrvavajici FS podle
definice v konsenzualnim prohlaseni
odborniki HRS/EHRA/ECAS,

e pacient je refrakterni nebo netoleruje
alespon jedno antiarytmikum (tfida |
nebo IlI),

e pacient je dusevné zpusobily
a ochotny poskytnout informovany
souhlas.

Strana 14 ze 23

Formular-522.A




AtriCure, Inc.

SSCP: AtriCure Dissectors (MID1/ GPD1) CEM-285rev. D

Kritéria pro vyfazeni:

pacient ma dlouhodobou pfetrvavajici
FS > 10 let,

pacient trpi paroxysmalni FS,
pacient s pretrvavajici FS

a prumérem levé siné < 4 cm,

FS je sekundarni v disledku
elektrolytové nerovnovahy,
onemocnéni stitné zZlazy nebo jiné
reverzibilni nebo nekardiovaskularni
priciny,

pacient podstoupil pfedchozi zakrok
ablace nebo operaci srdce,

pacient potfebuje kromé IéCby FS

i dalSi kardiochirurgické zakroky
(chlopenni, koronérni, jiné).
Kontraindikace pro katetrovou ablaci
nebo epikardialni operaci (mimo jiné:
predchozi ozafovani hrudniku,
predchozi perimyokarditida, pfedchozi
srde€ni tamponada, pleuraini adheze,
predchozi torakotomie),

index télesné hmotnosti > 35,
primér levé siné > 6 cm,

ejekéni frakce levé komory < 30 %,
zavazna regurgitace mitralni chlopné
=1,

pacient neni schopen podstoupit
transezofagealni echokardiogram
(TEE),

pritomnost trombu v levé sini na
zakladé TEE, CT, MRI nebo
angiografie,

anamnéza cerebrovaskularniho
onemocnéni, v€éetné cévni mozkoveé
pfihody nebo tranzitorni ischemické
ataky (TIA) béhem 6 mésicu pred
zafazenim do studie,

aktivni infekce nebo sepse,

jiné klinické stavy vylu€ujici zafazeni
(napf. organové onemocnéni,
poruchy hemostazy),

kontraindikace antikoagulaéni I1&éCby
nebo neschopnost dodrzovat
antikoagulacni lécbu,

téhotenstvi, planované téhotenstvi
nebo kojent,

oCekavana délka Zivota je kratsi nez
12 mésicl,

pacient je zapojen do jiné studie
zahrnujici hodnoceny |€Civy pfipravek
nebo prostiedek.
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Pocet zafazenych pacientt

N =170

Populace studie

N =154

Shrnuti metod studie

Od listopadu 2015 do kvétna 2020 bylo
zafazeno 170 pacientl z 9 pracovist

v Ceské republice, Némecku,
Nizozemsku, Polsku a Velké Britanii, ktefi
byli randomizovani v poméru 2 : 1

k hybridni ablaci (N = 114) nebo
opakované katetrové ablaci (N = 56).

Ze vSech zafazenych pacientl bylo 152
Ié€eno indexovym postupem (populace se
zameérem lécby, ITT, intention to treat).
Modifikovana populace ITT se skladala
ze 146 pacientd, u nichz byla po TO

(6 mésicl po indexovém zakroku)
provedena alespon jedna navstéva

v rdmci nasledného sledovani.

Souhrn vysledku

Primarni ucinnost (N = 146 pacientd,

n = 95 hybridni ablace; n = 51 katetrova

ablace)

e Zbaveni se FS/AFL/AT pfi absenci
AAD tfidy I/lll s vyjimkou téch, ktefi
neprekracuji dfive neuspésné davky,
pfi navstévé po 12 mésicich po TO
bylo 71,6 % (68/95) v rameni
s hybridni ablaci oproti 39,2 % (20/51)
v rameni s opakovanou katetrovou
ablaci (absolutni narudst pfinosu
32,4 %, p < 0,001).

e Podskupina s pretrvavaijici FS /
roz§ifenou levou sini: Zbaveni se
FS/AFL/AT pfi absenci AAD tfidy I/11I
s vyjimkou téch, ktefi neprekracuji
dfive neuspésné davky, do 12mésicni
navstévy po TO bylo 72,7 % (56/77)

v rameni s hybridni ablaci oproti

41,9 % (18/43) v rameni s opakovanou
katetrovou ablaci (absolutni zvy3eni
pfinosu 30,9 %, p < 0,001).

e Podskupina dlouhodobé pretrvavajici
FS: Zbaveni se FS/AFL/AT pfi absenci
AAD tfidy I/lll s vyjimkou téch, které
neprekracuji dfive neuspésné davky,
pfi navstéveé po 12 mésicich po TO
bylo 66,7 % (12/18) v rameni
s hybridni ablaci oproti 25,0 % (2/8)

v rameni s opakovanou katetrovou
ablaci (absolutni narust pfinosu
41,7 %, p = 0,090).

e Bezpecnost (N = 154): Slozena mira
zavaznych komplikaci po 30 dnech od
indexového zakroku a druhé
faze/opakovani endokardialni
katetrové ablace byla 7,8 % (8/102)
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v rameni s hybridni ablaci a 5,8 %
(3/52) v rameni s katetrovou ablaci
(n =0,751); sloZzena mira zavaznych
komplikaci po 1 roce od indexového
zakroku byla 8,8 % (9/102) a 5,8 %
(3/52) (p = 0,752). Podle rozhodnuti
Vyboru pro klinické pfihody se
nevyskytly Zadné komplikace
souvisejici s prostfedkem

Omezeni studie e V kazdém rameni byly vyZzadovany
minimalni soubory |ézi, ale dalsi
epikardialni nebo endokardialni léze

mohly byt provedeny podle
institucionalni praxe nebo uvazeni
lékare

Jakykoli nedostatek prostiedku nebo | DoSlo k jedné (1) poruSe generatoru,

vymeéna prostiredku v souvislosti ktera neméla za nasledek zadnou

s bezpecnosti nebo ucinnosti nezadouci pfihodu ani nezadouci

v pribéhu studie vysledek. Pacient byl |é€en alternativni

metodou a po zakroku byl z protokolu
studie vyfazen.

DalSi udaje z klinickych studii mimo tyto klinické studie financované vyrobcem byly
zjiStény na zakladé systematického vyhledavani literatury v ramci klinickych hodnoceni.
Tyto Udaje jsou shrnuty v €asti 5.3.

Souhrn klinickych udaji z jinych zdroju, je-li to relevantni

Na zakladé komplexni systematické reserse literatury provedené v ramci klinického
hodnoceni pfedmétnych prostredkl bylo zjisténo 10 publikovanych literarnich studii,
které konkrétné popisuji bezpecnost a/nebo ucinnost prostfedk(l AtriCure Dissector
pouzivanych pfi zakrocich s pery a/nebo svorkami AtriCure pfi srde¢nich ablacnich
zakrocich u pacient( s fibrilaci sini*°. Na zakladé publikovanych klinickych Gdaja,

v nichz byly prostfedky AtriCure Dissector pouzity k vytvoreni tkanovych rovin béhem
ablaénich zakrokl na srdci pomoci svorek a per AtriCure RF, byl souhrnny vyskyt
zavaznych nezadoucich pfihod souvisejicich s prostfedkem nebo zakrokem <9 %

u > 500 pacientu s fibrilaci srde¢ni siné. V pfipadé uc¢innosti bylo obnoveni sinusového
rytmu / zbaveni se sifiovych arytmii > 80 % u > 400 pacientU.

Celkové shrnuti klinické acinnosti a bezpeénosti

Klinickym pfinosem prostfedkd AtriCure Dissector je rozfezani a vytvoreni tkanovych rovin
pro umisténi prostfedki AtriCure, aby se dosahlo jejich klinického pFinosu. Na zakladé
klinickych hodnoceni a publikované literatury byly prostfedky AtriCure Dissector

pouzity k vytvoreni tkafiovych rovin béhem abla¢nich zakrok( na srdci pro umisténi
radiofrekvencnich prostfedkd AtriCure, v€etné per a svorek. Klinickym pfinosem per

a svorek AtriCure je navrat k normalnimu sinusovému rytmu, snizeni pfiznakud arytmie

a zlepSeni kvality zivota. Na zakladé klinickych hodnoceni prostfedku AtriCure Dissector,
per a svorek byly spole€¢né spinény cile bezpec€nosti a u€innosti pro dosazeni miry navratu
k normalnimu sinusovému rytmu (> 55 %) po ablac¢nich zakrocich na srdci a byly spinény
cile bezpec€nosti pro < 19 % zavaznych nezadoucich pfihod béhem 30 dnu.
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5.5. Probihajici nebo planované klinické nasledné sledovani po uvedeni na trh

Prostfedek AtriCure Dissector MID1 se pouziva v probihajicich klinickych studiich
CEASE-AF (stfednédobé/dlouhodobé sledovani), DEEP Pivotal a HEAL-IST, které
poskytnou Udaje o klinickém sledovani po uvedeni na trh. Informace ziskané z téchto
studii a z programu sledovani spole¢nosti AtriCure po uvedeni na trh budou pouzity
ke sledovani a identifikaci zbytkovych rizik vyplyvajicich z pouzivani prostfedkl nebo
dopadu souvisejicich s uc¢innosti na pomér pfinosi a rizik.

6. Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy

Prostredky AtriCure Dissector se pouzivaji k disekci srde¢ni tkané v pribéhu chirurgického
zakroku pro lé¢bu srde€nich arytmii, v€etné fibrilace sini. Ostatni tkariové disektory jsou
vyrabény jinymi vyrobci. Zbytek této Casti popisuje terapeutické alternativy 1éEby srdecni
arytmie.

Fibrilace sin{

U nékterych pacientt s FS je mozné dosahnout kontroly rytmu farmakologicky. Pokyny ESC
2020 doporucuji amiodaron pro dlouhodobou kontrolu rytmu u v§ech pacientl s FS, ale
nabadaji nejprve vyzkouset jiné AADs kvuli extrakardialni toxicité'*. Tyto pokyny také
doporuduji, aby se u pacientl s paroxyzmalni nebo perzistentni AF s vyznamnymi rizikovymi
faktory pro recidivu FS nebo bez nich pokracovalo v kontrole rytmu pomoci katetrové ablace
plicni zily po jednom nelspéSném nebo netolerovaném antiarytmiku tfidy | nebo Il (,U pacienttd
se symptomatickou perzistentni nebo dlouhodobé trvajici perzistentni FS refrakterni na lé¢bu
AAD by se méla zvazit katetrova nebo chirurgicka ablace ke zlep$eni symptomu“)*t. Ackoli jsou
antiarytmika uzite¢na, Journal of American College of Cardiology ve svém ¢lanku 2020 Council
Perspective oznadil ablaci FS za primarni Ié¢ebnou strategii'?. Byly zkoumany rGizné ablacéni
postupy jako potencialné l1éebné pfistupy nebo jako modifikace arytmie tak, aby byla U¢inné;jsi
farmakologicka lIécba. Dale mlize byt ablace vhodnou Ié¢ebnou moznosti u pacientd, u nichz
I[é¢ba AAD nebyla uspésna nebo neni dobfe tolerovana.

Ablativni pfistupy se zaméfuji na preruseni elektrickych drah, které pfispivaiji k fibrilaci sini,
a to upravou spoustécu fibrilace sini a/nebo myokardialniho substratu, ktery udrzuje
aberantni rytmus. Mezi nejb&zné&jsi typy energie pro ablaci patfi radiofrekvence, ultrazvuk
vysoké intenzity, laser, kryoenergie a mikroviny. Tyto zdroje energie abluji srde¢ni tkan
jizvenim a vytvarenim soubor 1ézi, které narusuji elektrické signaly. Z rdznych zdroj(
energie se k ablaci srde¢ni tkané nej¢astéji pouziva radiofrekvenéni a kryotermalni energie®?.
Na trhu jsou rlizné prostredky pro radiofrekvenéni ablaci a nékteré z nich maji také
diagnostické funkce pro srdecni elektrofyziologii; tyto prostfedky umoznvuji I€kafi sledovat
(napf. snimani, stimulaci a zaznam) Gspésnost lézi v rediném ¢ase'®. Chirurgickou ablaci Ize
provést bud' jako soucast operace na otevieném srdci se sou¢asnym kardiologickym
zakrokem, nebo jako samostatny torakoskopicky zakrok. Oba typy zakrok( byly hodnoceny
z hlediska bezpec¢nosti a vysledkl uc¢innosti v klinickych studiich, z nichZ nékteré jsou
uvedeny v tomto SSCP. Frekvence Uspéchu chirurgické ablace a trvalého rytmu jako
primarniho nebo samostatného zakroku se neustale zvysuje. Soucasna doporuceni nékolika
Iékarskych spoleénosti hodnoti pouZiti chirurgické ablace k Ié¢bé fibrilace sinitt: 1315,

Nepfiméfena sinusova tachykardie

V sougasné dobé neexistuje Zadna terapie schvalena FDA pro 1éEbu nepfiméfené sinusoveé
tachykardie. Podle odborného konsenzu Spolecnosti pro srde¢ni rytmus (HRS) z roku

2015 jsou moznosti [éEby nepfiméfené sinusové tachykardie zalozené na dikazech omezené
a pro toto vysilujici onemocnéni neexistuje standardni lé¢ba?®.
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Lécba Iéky, jako jsou beta-blokatory nebo blokatory kalciovych kanall, se obvykle voli jako
prvni linie 1éEby, ale jejich u€innost se neprokazala. lvabradin, inhibitor hyperpolarizujiciho

sodikového proudu, je novéjsi

lék, ktery vykazuje lep$i vysledky. Udaje naznaduiji, ze

kombinace ivabradinu a metoprololu by mohla byt bezpeéna a u€inna, nebo Ze ivabradin

muZze byt pfinosem i pfi pfidani k [é€bé beta-blokatory.

RF katetrova ablace zahrnujici ablaci sinusového uzlu (SN) je potencialni alternativou

u pacient(l s nepfiméfenou sinusovou tachykardii refrakterni na medikamentézni 1é¢bu.
Pfiznaky se €asto zhorSuji nebo si vyzaduiji trvaly kardiostimulator. Mezi dalSi komplikace
patfi poskozeni frenického nervu nebo prechodny syndrom horni duté zily. Obecné se ma
za to, ze rizika spojena s touto IéEbou prevazuji nad jejimi pfinosy.

Vzhledem ke komplexnimu psychosocialnimu vztahu k nepfiméfené sinusové tachykardii
zahrnuje 1éCba €asto multidisciplinarni pfistup. Regulace srdeéni frekvence ne vzdy zmirni
potiZe, které pacient proziva. Mezi dalsi mozZnosti 1éCby patfi erytropoetin, fludrokortizon,
objemovéa expanze, kompresni odévy, fenobarbital, klonidin, psychiatrické vySetfeni a cviceni.

7. Navrhovany profil a Skoleni uzivatelt
Uréenymi uZivateli per AtriCure jsou lékafi s licenci, ktefi provadéji chirurgické zakroky na
srdci a/nebo hrudniku. Spole¢nost AtriCure nabizi dalSi komplexni vzdélavani a Skoleni
o pouzivani prostfedk( AtriCure Dissector podle navodu k pouziti. Mize zahrnovat didakticky
vyklad se zkuSenym operatorem a volitelnou laboratof se simulatorem/kadaverem.
8. Odkaz na vSechny pouzité harmonizované normy a obecné specifikace CS
Norma Soulad - Oduvodnéni
Uplny, v pripadé
Castecny castecné nebo
nebo zadny zadné
BS EN ISO 13485: 2016 + A11 2021 Zdravotnické
prostfedky — Systémy fizeni jakosti — Pozadavky pro Uplna Neuplatiuje se
regulacni ucely
BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Zdravotnické
prostfedky — Aplikace fizeni rizik na zdravotnické Uplna Neuplatfiuje se
prostfedky
BS EN ISO 14155: 2020 Klinické zkousky
zdravotnickych prostfedkd pro humanni tcely — Uplna Neuplatiuje se
Spravna klinicka praxe
BS EN 62366-1: 2015 + Al 2020 Zdravotnické
prostfedky — Aplikace techniky pouZitelnosti na Uplna Neuplatiuje se
zdravotnické prostfedky
BS EN 60601-1: 2006+A2:2021 Zdravotnické
elektrické pristroje Cast 1: Obecné pozadavky na Uplna Neuplatiiuje se
zakladni bezpec€nost a zakladni vykon
BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021 Zdravotnické
elektrické pristroje Cast 1-2: Obecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a zakladni vykon — Soubézna Uplna Neuplatiuje se
norma: Elektromagnetické ruseni — Pozadavky
a zkousky
BS EN 60601-1-6: 2010+A2:2021 Zdravotnické
elektrické pristroje Cast 1-6: Obecné pozadavky na Uolna Lo
plna Neuplatiuje se

zakladni bezpecnost a zakladni vykon — Soubézna
norma: PouZitelnost
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Norma

Soulad -
uplny,
casteény
nebo zadny

Odavodnéni
v pfipadé
castec¢né nebo
zadné

BS EN ISO 10993-1:2020 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostfedku — Cast 1: Hodnoceni
a testovani

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 10993-3: 2014: Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostfedkl — Cast 3: Genotoxicita,
karcinogenita a reproduké&ni toxicita

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 10993-4: 2017 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostfedk(l — Cast 4: interakce s krvi

Uplna

Neuplatiiuje se

BS EN ISO 10993-5: 2009 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostfedk(l — Cast 5: Cytotoxicita

Uplna

Neuplatiiuje se

BS EN ISO 10993-7: 2008 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostfedkld — Cast 7 Zbytkové
mnozstvi EO

Uplna

Neuplatfiuje se

BS EN ISO 10993-9: 2021 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostfedkl. Ramec pro identifikaci
a kvantifikaci potencialnich produktd rozkladu

Uplna

Neuplatfiuje se

BS EN ISO 10993-10: 2013 Biologickeé hodnoceni
zdravotnickych prostfedkl — Cast 10: Podrazdéni
kiize/senzibilizace

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 10993-11: 2018 Biologicke hodnoceni
zdravotnickych prostfedkd — Cast 11: Zkousky na
systémovou toxicitu

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 10993-12: 2021 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostfedk(l — Cast 12: Pfiprava vzorku

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 10993-13: 2010Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostfedkd. Identifikace a kvantifikace
produktd degradace polymernich zdravotnickych
prostredkl

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 10993-15: 2009 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostfedku. Identifikace a kvantifikace
produktd rozkladu kovd a slitin

Uplna

Neuplatfiuje se

BS EN ISO 10993-16: 2017 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostfedku. Navrh toxikokinetické
studie produktll rozkladu a vyluhovatelnych latek

Uplna

Neuplatfiuje se

EN 1SO 10993-17: 2009 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostfedkd stanoveni pfipustnych limitd
pro vyluhovatelné latky

Uplna

Neuplatfiuje se

BS EN ISO 10993-18: 2020 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostfedkil — Chemicka charakterizace

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 10993-23:2021 Biologické hodnoceni
zdravotnickych prostfedku — Cast 23: Zkousky
drazdivosti

Uplna

Neuplatiuje se

ISTA 3A: 2018 Testovani ucinnosti pfepravnich
kontejner( a systému

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 11135:2014:+A1 2019 Sterilizace vyrobku
pro zdravotni péci — Etylénoxid

Uplna

Neuplatiuje se

BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022: Obaly pro
zdravotnické prostfedky sterilizované v kone¢ném
obalu — Cast 1: Pozadavky na materidly, sterilni
bariérové systémy a obalové systémy

Uplna

Neuplatfiuje se
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zdravotnické prostredky

Norma Soulad - Oduvodnéni
uplny, v pripadé
Casteény ¢asteéné nebo
nebo zadny zadné
BS EN I1SO 11607-2:2020+A11: 2022: Obaly pro
zdravotnicke prostredky sterilizované v konecném Uolna Neuplatiiuie se
obalu — Cast 2: Pozadavky na validaci procesu P P I
tvareni, utésnéni a sestaveni
BS EN ISO 11737-1 2018/A1:2021 Sterilizace vyrobki Uolna Neuplatriuie se
pro zdravotni péci. Mikrobiologické metody P P )
ASTM F88/F88M-21: 2021 Standardni zkusebni
metoda pro pevnost tésnéni pruznych bariérovych Uplna Neuplatiiuje se
materiall
ASTM F1980: 2021 Standardni pfiru¢ka pro urychlené
starnuti sterilnich bariérovych systém Uplna Neuplatiuje se
a zdravotnickych prostredk
ASTM F1929-15: 2015 Standardni zku$ebni metoda
pro zjiStovani netésnosti tésnéni poréznich Uplna Neuplatiuje se
zdravotnickych oball pomoci penetrace barvivem
BS EN ISO 15223-1: 2021 Zdravotnické prostiedky —
Symboly pouzivané na Stitcich zdravotnickych . Lo
L T o . Uplna Neuplatfiuje se
prostfedkd, jejich oznaCovani a poskytované
informace — Cast 1: Obecné pozadavky
BS EN ISO 20417:2021 Zdravotnické prostfedky — s -
J— Uplna Neuplatfiuje se
Informace poskytované vyrobcem
BS EN IEC 62366-1: 2015 + A1 2020 Zdravotnické
prostfedky — Aplikace techniky pouZitelnosti na Uplna Neuplatiuje se

N/A — Neuplatriuje se
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9. Historie revizi

Cislo Datum Popis zmény Validovano Jazyk
revize vydani oznamenym validace
SSCP subjektem
(ano nebo ne)
A Datum vydani | Prvni vydani Ne Anglictina
viz AtriCure
MasterControl
CEM-285.A
B Datum vydani | - Informace o ozndmeném | Ne Anglictina
viz AtriCure subjektu byly
MasterControl aktualizovany v ¢asti 1
CEM-285.B - Do ¢asti 3.4 bylo

doplInéno prohlaseni

o prostredcich, které Ize

pouzivat s prostrfedky

Dissector v souladu

s navodem k pouziti.
- Do ¢asti 5.1 bylo pfidano

prohlaseni

0 rovnocennosti mezi

prostfedky MID1 a GPD1.
C 28. Cervna - Aktualizace pro zménu Ano Anglictina
2024 stavu validace. Datum
titulni strany odrazi datum
schvéleni verze B.
Preklady budou pfilozeny

ve verzi D.
D Datum vydani | - Byla provedena revize na | Ano Angli¢tina
viz AtriCure verzi CEM-2858.D za
MasterControl Ucelem prilozeni souboru
CEM-285.D s pfeklady. Datum titulni

strany odrazi datum
schvéleni verze B.
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