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DESCRIPCION GENERAL

El presente resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) tiene por objeto
proporcionar acceso publico a un resumen actualizado de los principales aspectos de la
seguridad y el funcionamiento clinico del dispositivo.

EI SSCP no pretende sustituir las instrucciones de uso como documento principal para garantizar
el uso seguro del dispositivo, ni proporcionar sugerencias diagnoésticas o terapéuticas a los

usuarios o pacientes previstos.

INFORMACION DESTINADA A USUARIOS/PROFESIONALES SANITARIOS:

1. Identificacion e informacion general del dispositivo

Nombre del producto:

AtriCure Wolf™ Lumitip™ Dissector (MID1) y
Wolf™ Glidepath™ Dissector (GPD1)

UDI-DI basico del grupo o de la familia
de productos

08401439000000000000019ZW

Nombre legal y direccion del fabricante:

Numero de registro Unico (SRN)

AtriCure
7555 Innovation Way
Mason, Ohio 45040 EE. UU.

SRN: US-MF-000002974

Representante autorizado de la UE:
Numero de registro unico (SRN)

AtriCure Europe B.V.
De entree 260

1101 EE Amsterdam
Paises Bajos

SRN: NL-AR-000000165

Expresion y codigo del ambito de
aplicacion de los productos sanitarios:

Cdédigo CND: K0201010201 — Disectores
electroquirdrgicos, cirugia abierta, un solo uso

Cédigo EMDN: C0699 Instrumentos de cirugia
cardiaca, un solo uso, otros

Clasificacion y regla del producto
(segun el MDR):

Clase Ill, Regla 6

Ano en que se expidié el primer
certificado (CE) relativo al dispositivo:

2009

Nombre, direccién y nimero del
organismo notificado:

BSI Group The Netherlands BV Say Building
John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam

Paises Bajos

+31 20 346 0780

CE 2797
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2. Uso previsto del dispositivo

2.1.

2.2

2.3.

Finalidad prevista

El disector AtriCure esta disefiado para diseccionar tejido cardiaco durante
intervenciones cardiacas y/o toracicas.

Indicaciones y poblaciones de destino
Indicacion: El disector AtriCure esta disefiado para diseccionar tejido cardiaco para
el tratamiento de arritmias cardiacas, incluida la fibrilacién auricular.

Poblacién destinataria: Pacientes adultos en tratamiento para arritmias cardiacas,
incluida la fibrilacién auricular.

Contraindicaciones y/o limitaciones

Ninguna

3. Descripcion del dispositivo

3.1.

Descripcion del dispositivo

Los disectores AtriCure Wolf Lumitip y Wolf Glidepath, en lo sucesivo denominados
disectores, son instrumentos quirdrgicos de uso en un solo paciente disefiados para
diseccionar tejido cardiaco durante intervenciones quirirgicas cardiacas y/o toracicas.
La fuente de luz a bateria del disector se utiliza en el desplazamiento por el tejido para
la identificacion y el aislamiento de estructuras anatémicas.

Figura 1 Disector MID1

Figura 2 Disector GPD1
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3.2. Una referencia a las generaciones o variantes anteriores, si existen,

y una descripcion de las diferencias
2009: Marcado CE inicial con BSI

2020: Se utilizoé un nuevo Loctite para el pegado debido a que el proveedor dejé

de fabricar el Loctite anterior

2023: Nuevo LED del mismo proveedor debido a su obsolescencia; modificacion de
la resistencia para mantener una intensidad luminosa equivalente y modificacion de
la lengUeta de traccion para mejorar la resistencia a la traccion

3.3. Descripcion de cualquier accesorio previsto para utilizarse en combinacion

con el dispositivo

Ninguna

3.4. Descripcion de otros dispositivos y productos previstos para utilizarse

en combinacion con el dispositivo

Los disectores pueden utilizarse en combinacion con las AtriCure Glidepath Tapes

asociadas a las Isolator Synergy Clamps.

Riesgos y advertencias

4.1. Riesgos residuales y efectos indeseables

Los riesgos residuales asociados al uso de los disectores se enumeran en
las instrucciones de uso y en la tabla siguiente.

Daio potencial

Riesgo residual estimado durante
la fase perioperatoria

Infeccion

<0,1 %, menos de 1 de cada
1000 pacientes

Hemorragia con resultado de muerte
o discapacidad permanente

<0,1 %, menos de 1 de cada
1000 pacientes

Estenosis de un vaso

<0,5 % y 20,1 %, entre 1 de cada
200 pacientes y 1 de cada 1000 pacientes

Incomodidad/confusiéon

<0,5 % y 20,1 %, entre 1 de cada
200 pacientes y 1 de cada 1000 pacientes

Lesion o discapacidad temporal que
no requiere intervencion médica

<0,1 %, menos de 1 de cada
1000 pacientes

Quemaduras de primer grado

<0,1 %, menos de 1 de cada
1000 pacientes

Hemorragia que requiere puntos de
sutura/cambio intraoperatorio del plan
preoperatorio

<0,1 %, menos de 1 de cada
1000 pacientes

Hemorragia que se resuelve por si
sola/con una presion minima (es decir,
presién con una gasa o0 una esponja)

<0,5 % y 20,1 %, entre 1 de cada
200 pacientes y 1 de cada 1000 pacientes
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Daio potencial Riesgo residual estimado durante
la fase perioperatoria

Molestias <0,1 %, menos de 1 de cada
1000 pacientes

Hemorragia que requiere cauterizacion/ | <0,1 %, menos de 1 de cada
drenaje intraoperatorio/suturas dentro 1000 pacientes

de los cuidados estandar segun la
evaluacion médica

Reaccion adversa sistémica <0,1 %, menos de 1 de cada
1000 pacientes

Derrame pleural <0,1 %, menos de 1 de cada
1000 pacientes

Quemaduras de tercer grado <0,1 %, menos de 1 de cada
1000 pacientes

Nota: Los indices estimados de incidencia de riesgo residual se basan en los indices
de reclamaciones comerciales segun los archivos de gestion de riesgos de AtriCure
y pueden estar subestimados.

4.2. Advertencias y precauciones

Advertencias

e El uso del disector debe limitarse al personal médico debidamente formado y preparado.
El incumplimiento de las instrucciones puede provocar un funcionamiento incorrecto del
aparato que puede causar la muerte o lesiones graves.

o Este dispositivo contiene pequefias cantidades de niquel (CAS n.° 7440-02-0) y cobalto
(CAS n.° 7440-48-4). No utilice el dispositivo si el paciente tiene sensibilidad al niquel
o al cobalto, ya que podria producirse una reaccion adversa en el paciente.

e Para evitar el riesgo de infecciones del paciente, revise el envase del producto antes de
abrirlo a fin de comprobar que la proteccion de esterilidad esté completamente intacta.
Si la barrera estéril esta rota, no utilice el disector.

¢ No use fuerza excesiva al articular el disector. El uso de fuerza excesiva durante la
articulacion puede dafiar el tejido.

e Tenga cuidado durante la insercién, extraccion y articulacion del cuerpo del dispositivo
para evitar que se enganche o que no se inserte. Si no se tiene cuidado, puede
perforarse el tejido de forma involuntaria.

¢ No ser consciente de las variaciones en la anatomia del paciente puede causar
perforaciones de tejidos.

e Durante la intervencidn quirurgica, asegurese de que el punto de bisagra del disector
permanezca visible en todo momento. El punto de bisagra debe estar siempre visible
para tener un marco de referencia de la ubicacion de la punta.

e El disector incluye una fuente de luz LED destinada a indicar la posicién y orientacion del
dispositivo, no a ayudar en la visualizacién de las estructuras. Los cambios de apariencia
ocurren durante el uso de las fuentes de luz LED debido a la diferencia de color,
temperatura y caracteristicas del indice de reproduccién cromatica (IRC) de la luz LED
con respecto a las fuentes de luz blanca normales.

e El disector contiene una bateria de litio desechable. No recargue, desmonte, caliente a
mas de 100 °C, incinere la bateria ni la exponga directamente al agua. Esta prohibido
modificar este equipo.
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o Asegurese de que el dispositivo se deseche siguiendo la normativa local y los planes
de reciclaje para evitar la exposicion a peligros biolégicos.

¢ No reesterilice ni reutilice el disector. Este dispositivo esta disefiado para su uso en un
solo paciente. Si lo hace, puede causar lesiones al paciente o transmitir enfermedades
infecciosas de un paciente a otro.

Precauciones

e Los equipos electromédicos requieren precauciones especiales con respecto a la CEM
y deben instalarse de conformidad con la informacién de CEM.

o Evite que la lente del LED entre en contacto con otros dispositivos.

¢ No sumerja ninguna parte del disector en liquidos, ya que esto puede dafiar el dispositivo.

e No permita que la punta del disector entre en contacto con grapas o clips metalicos.
Esto puede dafar la lente de la fuente de luz.

e Evite que el disector entre en contacto con los electrodos de cualquier dispositivo
electroquirargico. Esto puede dafar el disector, el dispositivo electroquirdrgico o el tejido.

e Para evitar que el dispositivo se dafe, no deje caer ni tire el disector. Si se deja caer el
disector, no lo use. Sustituyalo por un disector nuevo.

¢ No mire directamente a la fuente de luz cuando esté encendida.

e Eldisector no es un dispositivo sellado y no esta disefiado para su insercion a través
de puertos que mantienen la insuflacion.

e El centro médico es responsable de preparar e identificar el producto en la medida
suficiente para su envio.

4.3. Otros aspectos pertinentes de la seguridad, incluido un resumen de cualquier
accion correctiva de seguridad sobre el terreno (FSCA, incluida la FSN), si procede

Ninguna

5. Resumen de la evaluacion clinica y del seguimiento clinico posterior
a la comercializacion (PVICF)

En esta seccién prevista para resumir, de manera integral, los resultados de la evaluacion
clinica y los datos clinicos que constituyen las pruebas clinicas para la confirmacion del
cumplimiento de los requisitos generales de seguridad y rendimiento pertinentes, la
evaluacion de los efectos indeseables y la aceptabilidad de la relacion riesgo-beneficio.
Sera un resumen objetivo y equilibrado de los resultados de la evaluacion clinica de todos
los datos clinicos disponibles relativos al producto en cuestion, ya sean favorables,
desfavorables y/o no concluyentes.

5.1. Resumen de los datos clinicos relacionados con el dispositivo equivalente,
si procede

El organismo notificado evalué y aprobé la conformidad de cumplimiento del disector
Glidepath (GPD1) a partir de la equivalencia con el disector Lumitip (MID1). Por lo tanto, los
datos clinicos descritos en las secciones 5.2, 5.3 y 5.4 son aplicables a ambos dispositivos.
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5.2. Resumen de los datos clinicos de las investigaciones realizadas sobre el producto
antes del marcado CE, si procede

Identificacion del estudio o la Feasibility Trial of a Staged Epicardial &
investigacion Endocardial Approach for Treatment of
Patients With Persistent or Long Standing
Persistent Atrial Fibrillation With
Radiofrequency Ablation (Staged DEEP);
clinicaltrials.gov NCT01661205
Identificacion del dispositivo Isolator Synergy Clamps (EMR2, EML2,
EMT) y Glidepath Tapes

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

AtriCure Isolator Pens MAX1, MAXS5,
MCR1, MLP1

Dissector MID1

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

Uso previsto del dispositivo en la Ablacién cardiaca para la FA persistente
investigacion o de larga duracion
Objetivos del estudio Evaluar la seguridad y la viabilidad

técnica del tratamiento de sujetos con
fibrilacién auricular persistente o
fibrilacion auricular persistente o de larga
duracion en un procedimiento de ablacion
toracoscépica minimamente invasivo
utilizando el AtriCure Bipolar System.

Disefo del estudio y duracion Viabilidad, abierto, grupo unico

del seguimiento

Criterios de valoracion principal El criterio principal de valoracion de

y secundario seguridad era una combinacién de los

siguientes acontecimientos de valoracion
adjudicados que cumplian la definicion de
acontecimiento adverso grave, y se
atribuyen a cualquiera de los siguientes:

o Dispositivos en investigacion del

AtriCure Bipolar System; o
e Procedimiento quirdrgico
epicardico; o

e Procedimiento endocardico.
Estos acontecimientos deben ocurrir en
los primeros 30 dias posteriores al
procedimiento inicial electrofisiolégico
endocardico o durante el alta hospitalaria,
lo que sea mas largo (a menos que se
indique lo contrario). Los acontecimientos
adversos graves incluian: fallecimiento
(mortalidad por todas las causas); infarto
de miocardio, accidente isquémico
transitorio (AIT); hemorragia excesiva;
intraoperatoria: conversion a
esternotomia o derivacion
cardiopulmonar para controlar la
hemorragia, hemorragia excesiva
posoperatoria (=2 unidades de sangre
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transfundidas en un periodo de 24 horas,
o reintervencién para controlar la
hemorragia, en los primeros 7 dias tras la
intervencioén quirdrgica inicial); estenosis
de la vena pulmonar (desde el momento
de la intervencion quirurgica inicial hasta
los 12 meses de seguimiento); fistula
auriculoesofagica (desde el momento de
la intervencion quirurgica inicial hasta los
12 meses de seguimiento); paralisis del
nervio frénico; derrame pericardico que
requiera drenaje o provoque
taponamiento; complicaciones del acceso
vascular, incluido el desarrollo de un
hematoma, una fistula arteriovenosa

0 un pseudoaneurisma que requiera
intervencién quirdrgica o transfusion,
estancia hospitalaria prolongada o
ingreso hospitalario; lesiéon del sistema de
conduccion especializado que requiera la
implantacién de un marcapasos
permanente; y/o mediastinitis.

El criterio principal de valoracion de
eficacia era la ausencia de FA en la
evaluacion de seguimiento a los

12 meses, a partir de la monitorizacién
de ECG continua durante 14 dias

(p. €j., Holter, ILR, Zio Patch)
Criterios de inclusiéon/exclusién para Criterios de inclusion:

la seleccion de pacientes

e Edad >18 afios

e Pacientes con FA persistente
sintoméatica o de larga duracién
refractaria a un minimo de un
farmaco antiarritmico (FAA)
de clase l o lll

e Los pacientes con que han sufrido
intentos fallidos de ablacion con
catéter son aptos si son sintomaticos
con FA persistente o persistente de
larga duracion. (El procedimiento de
ablacion con catéter debe ser anterior
en mas de 3 meses al procedimiento
inicial)

e Esperanza de vida de al menos
dos afios

e El paciente puede proporcionar su
consentimiento informado

o El paciente quiere y puede asistir
a las visitas de seguimiento
programadas
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Criterios de exclusion:

e Cirugia cardiotoracica previa

¢ El paciente tiene insuficiencia
cardiaca de clase IV de la NYHA
(New York Heart Association)

¢ Evidencia de cardiopatia
estructural subyacente que
requiera tratamiento quirurgico

e Intervencién quirurgica en los
30 dias anteriores a la
intervencion inicial

e Fraccién de expulsion <30 %.

e Diametro auricular izquierdo
>6,0 cm
Insuficiencia renal
Accidente cerebrovascular en
los 6 meses anteriores

e Estenosis conocida de la arteria
carotida superior al 80 %

¢ Evidencia de infeccion activa
significativa o endocarditis

e Mujer embarazada o que desee
quedarse embarazada en los
préximos 24 meses

e Presencia de trombos en la
auricula izquierda determinada
mediante ecocardiografia

e Antecedentes de discrasia
sanguinea

e Contraindicacion a la
anticoagulacién, basada en la
opinién del investigador

e Trombo mural o tumor

e EPOC de moderada a grave

Numero de pacientes inscritos

31 (26 con tratamiento)

Poblacion del estudio

Edad media: 61,7 9,5 afios
Hombres: 21 (80,8 %)
IMC: 30,8 £3,9

Resumen de métodos del estudio

El 11 de septiembre de 2012 se inscribid
el primer paciente y se tratd en el estudio
clinico Staged DEEP AF. En total, se
inscribieron treinta y un (31) sujetos.
Treinta (30) sujetos firmaron treinta y un
(31) consentimientos de seis (6) centros.
Todos los sujetos tratados en el estudio
clinico Staged DEEP completaron una
visita de seguimiento a los 30 dias y este
seguimiento se amplié hasta 24 meses
después de la intervencion
electrofisiolégica endocardica inicial, tal
como se describe en el protocolo clinico.
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Resumen de los resultados

Se produjeron acontecimientos adversos
principales en el 12 % (3/25) de los
sujetos. Se determiné que los tres
estaban relacionados con el
procedimiento epicardico.
e Fallecimiento: un (1) sujeto a
los 35 dias del procedimiento
e Paralisis del nervio frénico:
dos (2) sujetos
Eficacia principal: la eficacia principal fue
del 78,3 % (18/23 sujetos).

Limitaciones del estudio

Estudio de viabilidad, muestra pequefia

Cualquier deficiencia o sustitucion
del dispositivo relacionada con la
seguridad o el funcionamiento
durante el estudio

Se notificaron cuatro observaciones/fallos
de funcionamiento relacionados con el
Coolrail Linear Pen (MCR1).

e Se observé que dos (2) Coolrail
Linear Pen (MCR1) y dos (2)
AtriClips estaban contaminados
o dafnados durante o antes del
procedimiento.

e Se notificé la rotura mecanica
durante el procedimiento
quirurgico epicardico de otras
2 Coolrail Linear Pen (MCR1).

e En todos los casos se utilizd
un dispositivo adicional.

¢ No se produjo ningun
acontecimiento adverso en
ninguna de las observaciones.

Identificacion del estudio o
la investigacion

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

Identificacion del dispositivo

AtriCure Synergy Ablation System:
ASU2, ASB3,

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

AtriCure Isolator Pens: MCR1,
MAX3/MAX5, MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1

Uso previsto del dispositivo
en la investigacién

Ablacién cardiaca para la FA persistente
y de larga duracion

Objetivos del estudio

El objetivo del estudio era evaluar la
seguridad y la viabilidad técnica del
tratamiento de sujetos con fibrilacion
auricular persistente o fibrilacion auricular
de larga duracién con un procedimiento
de ablacion toracoscoépica minimamente
invasivo utilizando el AtriCure Bipolar
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System, con la cartografia y optimizacion
de las lesiones proporcionadas mediante
la tecnologia de catéter aprobada.

Diseino del estudio y duracion
del seguimiento

Prospectivo, multicéntrico, de un solo
grupo, viabilidad

Criterios de valoracion principal
y secundario

El criterio principal de valoracion para
seguridad era una combinacién de
criterios de valoracion determinados

(p. €j., acontecimientos adversos) que
se produjeron en los primeros 30 dias
posteriores al procedimiento o al alta
(lo que fuera mas largo, a menos que
se indicara lo contrario). Estos
acontecimientos incluian fallecimiento,
hemorragia grave, accidente
cerebrovascular, accidente isquémico
transitorio, infarto de miocardio,
taponamiento cardiaco, embolia
pulmonar, embolia periférica, fistula
auriculoesofagica, paralisis diafragmatica,
estenosis venosa pulmonar, quemaduras
cutaneas graves, bloqueo
auriculoventricular de 2.%/3.%" grado que
requirio la implantacién de un
marcapasos permanente, quemaduras
cutaneas ocurridas en las 48 horas
siguientes al procedimiento, conversién
urgente a toracotomia o esternotomia,
y acontecimientos adversos graves
relacionados con el catéter y/o el
procedimiento quirurgico.

El resultado principal para determinar la
eficacia era la ausencia de fibrilacion
auricular (FA) en el seguimiento de doce
meses basado en la monitorizacion de
acontecimientos de activacion automatica
de 14 dias, es decir, ningun episodio de
FA, aleteo auricular o taquicardia
auricular que dure >30 segundos
continuos, mientras se suspendia todo
tratamiento antiarritmico de clase | y lll
durante al menos 4 semanas (excepto
la amiodarona, que debe ser de

12 semanas), antes de la evaluacion.

Criterios de inclusiéon/exclusién para
la seleccion de pacientes

Criterios de inclusion:

o Edad >18 afios

e Pacientes con FA persistente
sintomatica (por ejemplo,
palpitaciones, dificultad respiratoria,
fatiga) o persistente de larga duracion

o El paciente quiere y puede
proporcionar el consentimiento
informado escrito.
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o El paciente tiene una esperanza
de vida de al menos 2 afios.

o El paciente quiere y puede asistir
a las visitas de seguimiento
programadas.

Criterios de exclusion:

Cirugia cardiotoracica previa.
El paciente presenta insuficiencia
cardiaca de clase IV de la NYHA.

e Evidencia de cardiopatia estructural

subyacente que requiera tratamiento

quirurgico.

Fraccion de expulsion <30 %.

Diametro auricular izquierdo >6,0 cm

Insuficiencia renal

Accidente cerebrovascular en

los 6 meses anteriores.

o Estenosis conocida de la arteria
carotida superior al 80 %.

e Evidencia de infeccion activa
significativa o endocarditis.

e Mujer embarazada o que desee
quedarse embarazada en los
préximos 24 meses.

e Presencia de trombos en la auricula
izquierda determinada mediante
ecocardiografia.

¢ Antecedentes de discrasia
sanguinea.

e Contraindicacion a la anticoagulacion,
basada en la opinion del investigador.

e Trombo mural o tumor.

e EPOC de moderada a grave.

Numero de pacientes inscritos

N=24

Poblacion del estudio

Edad: 60,1 8,4 afios
Hombres: 22 (91,7 %)
IMC: 30,4 4,2

Resumen de métodos del estudio

Se llevé a cabo el seguimiento de los
sujetos durante veinticuatro (24) meses,
habiendo evaluado a los doce (12) meses
el criterio principal de valoracion de
eficacia.

Resumen de los resultados

Ocurrieron acontecimientos de seguridad
principales (acontecimiento adverso tras
los 30 dias posteriores al procedimiento)
en el 29,2 % (7/24) de los sujetos.

El 12,5 % (3/24) estaban relacionados
con el catéter y su procedimiento.
e Conversion a esternotomia media
(1/24)
e Accidente cerebrovascular
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El 20,8 % (5/24) estaban relacionados
con el procedimiento quirurgico.

e Hemorragia durante el
procedimiento epicardico (1/24):
conversion a minitoracotomia.

e Accidente cerebrovascular que
derivo en fallecimiento el dia 27

e Dos sujetos presentaron infeccion
en la zona de la via; ambos
fueron tratados con antibioticos.

e Un sujeto sufrié paralisis de las
cuerdas vocales

Nota: Un paciente sufrié un infarto de
miocardio que se considerd causado
tanto por el procedimiento de catéter
endocardico como por el procedimiento
de ablacion epicardica.

El criterio principal de valoracion de
eficacia se alcanzé en el 68,4 % (13/19)
[IC del 95 %: 43,4; 87 4].

Limitaciones del estudio

Estudio de viabilidad, de un solo grupo,
muestra pequefa

Cualquier deficiencia o sustitucion

del dispositivo relacionada con la
seguridad o el funcionamiento
durante el estudio

Se observaron incidencias/errores del
dispositivo en seis (6) sujetos:

e Isolator Synergy Clamp (EML2)
(n = 1): la Glidepath Tape
(conexién separada de la punta
de la mordaza de la pinza). Se
utilizé un segundo dispositivo
EML2 para completar el
procedimiento sin incidentes.

e Isolator Transpolar Pen (n = 1):
se observé una interferencia de
60 ciclos (por ejemplo,

60 hercios) y se pensoé que
estaba causada por un lapiz
defectuoso. Se interrumpio el uso
del dispositivo con la observacion
asociada y se sustituyo por un
dispositivo de estudio adicional
Isolator Transpolar Pen, que se
utilizé para completar el
procedimiento sin incidentes.

e Coolrail Linear Pen (n = 4).

e Sobrecalentamiento (n = 2):
se interrumpid el uso de este
dispositivo y se sustituyd por un
Coolrail Linear Pen disponible en
el mercado, que se utilizé para
completar correctamente el
procedimiento.

e En un paciente, se utilizd un
dispositivo de la competencia
porque no se disponia de un
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dispositivo de investigacion
de reserva.

e En un paciente, se utilizé otro
dispositivo Coolrail del inventario
de dispositivos en investigacion
para completar el procedimiento
sin incidentes.

e Rotura mecanica (n = 2):
en ambos casos, los dispositivos
se sustituyeron por otro Coolrail
Linear Pen del inventario de
dispositivos en investigacion.

¢ Nota: Ninguna de estas
incidencias o errores de
funcionamiento del dispositivo
se asocié con un acontecimiento
adverso. A pesar de la
interrupcién temporal del
procedimiento en los casos
mencionados, se completd la
ablacién del conjunto de lesiones
especificado.

Identificacion del estudio
o la investigacion

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

Identificacion del dispositivo

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

Uso previsto del dispositivo
en la investigacién

Ablacion cardiaca

Objetivos del estudio

El objetivo de este estudio es comparar la
eficacia y la seguridad de dos enfoques
intervencionistas para prevenir la
recurrencia de la FA en pacientes
sintomaticos refractarios a los farmacos
con fibrilacién auricular persistente o
persistente de larga duracion.

Diseino del estudio y duracion
del seguimiento

El estudio prospectivo aleatorizado 2:1
esta disenado para comparar los efectos
de las técnicas combinadas de cirugia
endoscopica epicardica y catéter
endocardico frente a las estrategias
estandar de ablacion con catéter
endocardico con respecto a la seguridad,
la eficacia y la calidad de vida. También
se evaluaran los efectos sobre la
economia sanitaria de las dos estrategias
de tratamiento. La duracion del
seguimiento es de 36 meses.
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Criterios de valoracion principal
y secundario

Eficacia principal:

e Numero de sujetos sin episodios
documentados de fibrilacién auricular
(FA), aleteo auricular (AA) o
taquicardia auricular (TA) de
>30 segundos de duracién durante
los 12 meses de seguimiento,
en ausencia de farmacos
antiarritmicos (FAA) de clase | o lll.

Eficacia secundaria:

e Numero de sujetos sin episodios
documentados de FA, AAo TA de
>30 segundos de duracién durante
los 24 0 36 meses de seguimiento,
en ausencia de FAA de clase | o lll.
(Intervalo de tiempo: hasta 24 y 36
meses después del procedimiento
endocardico [procedimiento hibrido]
o de la ultima ablacién con catéter
permitida [procedimiento con catéter])

Seguridad: se analizara la combinacion
de complicaciones principales y los
acontecimientos adversos durante el
seguimiento, comparando las tasas
acumuladas de complicaciones que se
produzcan durante los procedimientos
repetidos en los dos grupos del estudio.
Los acontecimientos adversos pueden
incluir los siguientes: fallecimiento,
accidente cerebrovascular, accidente
isquémico transitorio, infarto de miocardio
en el contexto de la ablacion de la FA,
pericarditis, hemorragia, infeccion de la
herida, fistula auriculoesofagica, lesion
esofagica, paralisis permanente del
nervio frénico, marcapasos permanente,
estenosis de la vena pulmonar (VP)

>70 %, taponamiento
cardiaco/perforacion cardiaca, empiema,
infecciones superficiales de la herida o
complicaciones en el acceso vascular,
neumonia y neumotdérax que requieran
intervencion.

Criterios de inclusiéon/exclusién para
la seleccion de pacientes

Criterios de inclusion:

o El paciente tiene antecedentes de FA
persistente sintomatica y una auricula
izquierda (Al) >4 cm o FA persistente
de larga duracion segun la definicion
de la declaracién de consenso de
expertos de HRS/EHRA/ECAS

¢ El paciente es refractario o
intolerante a al menos un farmaco
antiarritmico (clase | o Ill)
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El paciente es mentalmente capaz
y esta dispuesto a dar su
consentimiento informado

Criterios de exclusion:

El paciente presenta FA persistente
de larga duracién >10 afios

El paciente presenta FA paroxistica
El paciente presenta FA persistente
y un diametro de la Al <4 cm

La FA es secundaria a un
desequilibrio electrolitico, una
enfermedad tiroidea u otra causa
reversible o no cardiovascular

El paciente se ha sometido a un
procedimiento de ablacién o cirugia
cardiaca previa

El paciente necesita otros
procedimientos quirdrgicos cardiacos
ademas del tratamiento de la FA
(valvular, coronario, otros)
Contraindicacién para la ablacién con
catéter o la cirugia epicardica (entre
otros: radiacion toracica previa,
perimiocarditis previa, taponamiento
cardiaco previo, adherencias
pleurales, toracotomia previa)
indice de masa corporal >35.
Diametro de la Al >6 cm

Fraccion de eyeccion ventricular
izquierda <30 %

Regurgitacion mitral grave (>11)

El paciente no puede someterse a
una ecocardiografia transesofagica
(ETE)

Presencia de trombo en la Al
mediante ETE, TC, RM o angiografia
Antecedentes de enfermedad
cerebrovascular, incluido accidente
cerebrovascular o accidente
isquémico transitorio (AIT) en los

6 meses anteriores a la inscripcién
Infeccién activa o sepsis

Otros trastornos clinicos que impidan
la inclusion (por ejemplo,
enfermedades organicas,
alteraciones de la hemostasia)
Contraindicacion al tratamiento
anticoagulante, o incapacidad para
cumplir con el tratamiento
anticoagulante

Embarazo, embarazo planeado

o lactancia
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e La esperanza de vida es inferior
a 12 meses

o El paciente participa en otro estudio
con un farmaco o dispositivo en

investigacién
Numero de pacientes inscritos N =170
Poblacién del estudio N =154

Resumen de métodos del estudio

Desde noviembre de 2015 hasta mayo de
2020, se inscribieron y se aleatorizaron
2:1 170 pacientes de 9 centros de la
Republica Checa, Alemania, Paises
Bajos, Polonia y Reino Unido a ablacion
hibrida (N = 114) o ablacion con catéter
repetida (N = 56). De los pacientes
inscritos, se traté a 152 con el
procedimiento de referencia (poblacién
por intencion de tratar, ITT). La poblacion
ITT modificada consistente en 146
pacientes tuvo al menos una visita de
seguimiento después de TO (6 meses
después del procedimiento de
referencia).

Resumen de los resultados

Eficacia principal (n = 146 pacientes,

n = 95 de ablacion hibrida, n = 51 de

ablacion con catéter)

e La ausencia de FA/AA/TA sin FAA de
clase I/1ll, excepto en los casos en
que no superaban las dosis que no
habian dado resultado previamente,
hasta la visita de 12 meses después
de TO fue del 71,6 % (68/95) en el
grupo de ablacién hibrida frente al
39,2 % (20/51) en el grupo de
ablacién con catéter repetida
(aumento del beneficio absoluto del
32,4 %, p <0,001)

e Subgrupo de FA persistente/auricula
izquierda agrandada: la ausencia de
FA/AA/TA sin FAA de clase I/lll,
excepto en los casos en que no
superaban las dosis que no habian
dado resultado previamente, hasta la
visita de 12 meses después de TO
fue del 72,7 % (56/77) en el grupo de
ablacion hibrida frente al 41,9 %
(18/43) en el grupo de ablacion con
catéter repetida (aumento del
beneficio absoluto del 30,9 %,

p <0,001)

e Subgrupo de FA persistente de larga
duracion: la ausencia de FA/AA/ITA
sin FAA de clase I/lll, excepto en los
casos en que no superaban las dosis
que no habian dado resultado
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5.3.

previamente, hasta la visita de

12 meses después de TO fue del
66,7 % (12/18) en el grupo de
ablacion hibrida frente al 25,0 % (2/8)
en el grupo de ablacion con catéter
repetida (aumento del beneficio
absoluto del 41,7 %, p = 0,090)

e Seguridad (N = 154): las tasas
combinadas de complicaciones
importantes a los 30 dias de la
ablacion con catéter endocérdico de
referencia y la segunda
fase/repeticion fueron del 7,8 %
(8/102) en el grupo de ablacién
hibrida y del 5,8 % (3/52) en el grupo
de ablacion con catéter (n = 0,751);
las tasas combinadas de
complicaciones importantes al afio de
la intervencion de referencia fueron
del 8,8 % (9/102) y del 5,8 % (3/52)
(p = 0,752). Segun dictamino el
Comité de Acontecimientos Clinicos,
no se produjeron complicaciones
relacionadas con el dispositivo

Limitaciones del estudio e Se exigié un minimo de conjuntos

de lesiones en cada grupo, pero se

podian incluir lesiones epicardicas

o endocardicas adicionales segun

la practica institucional o el juicio

del médico.
Cualquier deficiencia o sustitucion Hubo una (1) averia del generador,
del dispositivo relacionada con la que no provocd ningun acontecimiento
seguridad o el funcionamiento adverso ni resultado adverso. Se trato
durante el estudio al paciente con un método alternativo y

abandond el protocolo del estudio tras
el procedimiento.

Como parte de las evaluaciones clinicas, se identificaron datos de estudios clinicos
adicionales fuera de estos ensayos clinicos patrocinados por el fabricante mediante
busquedas sistematicas en la literatura. Estos datos se resumen en la seccién 5.3.

Resumen de datos clinicos de otras fuentes, si procede

Con base en una busqueda bibliografica exhaustiva y sistematica realizada como parte
de la evaluacion clinica de los dispositivos en cuestion, 10 estudios bibliograficos
publicados describen especificamente la seguridad y/o el rendimiento de los disectores
AtriCure utilizados en procedimientos con los lapices y/o las pinzas AtriCure en
procedimientos de ablacion cardiaca en pacientes con fibrilacion auricular®™'°. Segun
los datos clinicos publicados en los que se utilizaron los disectores AtriCure para crear
planos tisulares durante procedimientos de ablacion cardiaca con pinzas y lapices de
radiofrecuencia AtriCure, la incidencia conjunta de acontecimientos adversos graves
relacionados con el dispositivo o el procedimiento fue del <9 % de cada >500 pacientes
con FA. En cuanto al rendimiento, el restablecimiento del ritmo sinusal/ausencia de
arritmia auricular fue del >80 % de cada >400 pacientes.
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5.4. Un resumen general del funcionamiento clinico y la seguridad

El beneficio clinico de los disectores AtriCure consiste en disecar y crear planos
tisulares para la colocacion del dispositivo AtriCure a fin de lograr su beneficio clinico.
Segun los ensayos clinicos y la bibliografia publicada, los disectores AtriCure se
utilizaron para crear planos tisulares durante los procedimientos de ablacién cardiaca
para la colocacion de los dispositivos de radiofrecuencia AtriCure, incluidos los lapices
y las pinzas. Los beneficios clinicos de los lapices y las pinzas AtriCure son el retorno al
ritmo sinusal normal, la reduccién de los sintomas de arritmia y la mejora de la calidad
de vida. Segun las evaluaciones clinicas de los disectores, los lapices y las pinzas
AtriCure, se cumplieron los objetivos de seguridad y rendimiento para lograr tasas de
retorno al ritmo sinusal normal (>55 %) tras procedimientos de ablacion cardiaca y se
cumplieron los objetivos de seguridad para el <19 % de acontecimientos adversos
graves en un plazo de 30 dias.

5.5. Seguimiento clinico posterior a la comercializacion en curso o planificado

El AtriCure Dissector MID1 se utiliza en los ensayos clinicos en curso CEASE-AF
(seguimiento a medio/largo plazo), DEEP Pivotal y HEAL-IST, que proporcionaran datos
de seguimiento clinico posteriores a la comercializacion. La informacion generada a
partir de estos estudios y del programa de vigilancia posterior a la comercializacién de
AtriCure se utilizara para supervisar e identificar los riesgos residuales derivados del
uso de los dispositivos o los impactos relacionados con el funcionamiento en la relacion
riesgo-beneficio.

6. Posibles alternativas diagnodsticas o terapéuticas

Los disectores AtriCure se utilizan para diseccionar tejido cardiaco durante la cirugia para el
tratamiento de arritmias cardiacas, incluida la fibrilaciéon auricular. Existen otros disectores
tisulares de otros fabricantes. El resto de esta secciéon describe las alternativas terapéuticas
para el tratamiento de las arritmias cardiacas.

Fibrilacion auricular

El control del ritmo puede lograrse farmacolégicamente en algunos pacientes con FA. En las
directrices ESC 2020 se recomienda la amiodarona para el control del ritmo a largo plazo en
todos los pacientes con FA, pero instan a probar en primer lugar otros FAA debido a la
toxicidad extracardiaca''. En estas directrices también se recomienda que se intente lograr el
control del ritmo mediante la ablacién de la FA con catéter para el aislamiento de la vena
pulmonar después de que no haya dado resultado o sea intolerante a un farmaco
antiarritmico de clase | o lll en pacientes con FA paroxistica o FA persistente con o sin
factores de riesgo importantes para la recurrencia de la FA (“La ablacion con catéter o
quirurgica debe considerarse en pacientes con FA persistente sintomatica o persistente de
larga duracién refractaria al tratamiento con FAA para mejorar los sintomas”)'". Aunque los
farmacos antiarritmicos son utiles, el Journal of American College of Cardiology describio la
ablacion de la FA como la principal estrategia terapéutica en su documento 2020 Council
Perspective (Perspectiva del Consejo 2020)'2. Se han investigado diversos procedimientos
ablativos como abordajes potencialmente curativos, o como modificadores de la arritmia de
modo que la farmacoterapia resulte mas eficaz. Ademas, la ablacién puede ser una opcién
de tratamiento adecuada en pacientes en los que el tratamiento con FAA no haya tenido
éxito o no se tolere bien.

Los abordajes ablativos se centran en la interrupcion de las vias eléctricas que contribuyen
a la fibrilacién auricular, mediante la modificacion de los factores desencadenantes de la
fibrilacion auricular y/o del sustrato miocardico que mantiene el ritmo atipico. Los tipos de
energia mas habituales para la ablacién son la radiofrecuencia, los ultrasonidos de alta
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intensidad, el laser, la crioenergia y las microondas. Estas fuentes de energia proceden a la
ablacion del tejido cardiaco mediante cicatrizacién y con la creacién conjuntos de lesiones
que interrumpen las sefiales eléctricas. Entre las diversas fuentes de energia, la
radiofrecuencia y la criotermia son las mas aplicadas para la ablacién del tejido cardiaco'.
Existen varios dispositivos de ablacion por radiofrecuencia en el mercado, y varios de ellos
también disponen de funciones de diagndstico electrofisiolégico cardiaco; estos dispositivos
permiten al médico controlar (por ejemplo, deteccion, estimulacion y registro) el éxito de las
lesiones en tiempo real'®. La ablacion quirirgica puede realizarse como parte de una
intervencién a corazoén abierto con un procedimiento cardiaco concomitante o como un
procedimiento toracoscépico independiente. Se han evaluado la seguridad y los resultados
de ambos tipos de procedimientos en ensayos clinicos, algunos de los cuales se revisan en
este SSCP. La frecuencia de realizacion de la ablacion quirdrgica y el éxito duradero del
ritmo, como procedimiento principal o independiente, ha aumentado de forma constante.
Las directrices actuales de multiples organizaciones médicas han evaluado el uso de la
ablacién quirtrgica para tratar la FA™" 1315,

Taquicardia sinusal inapropiada

Actualmente, no existe ningun tratamiento aprobado por la FDA para TSI. Segun la
Declaracion de consenso de los expertos de la Heart Rhythm Society (HRS) de 2015,
las opciones de tratamiento basadas en evidencias para TSI son limitadas y no existe
un tratamiento estandar de atencion para esta enfermedad debilitante'®.

Los tratamientos farmacolégicos como los betabloqueantes o los antagonistas del calcio
suelen elegirse como tratamiento primario, pero no han demostrado su eficacia.

La ivabradina, un inhibidor de la corriente de sodio hiperpolarizante, es un farmaco mas
reciente que ha dado mejores resultados. Algunos datos han sugerido que una combinacién
de ivabradina y metoprolol podria ser segura y eficaz o que la ivabradina también puede
aportar beneficios cuando se afade a un tratamiento con betabloqueantes.

La ablacién por catéter de RF con ablacion del nédulo sinusal (NS) ha sido una alternativa
potencial en pacientes con TSI refractaria al tratamiento médico. A menudo, los sintomas
empeoran o se hace necesario el uso de un marcapasos permanente. Otras complicaciones
son la lesion del nervio frénico o el sindrome transitorio de la vena cava superior. En general,
se considera que los riesgos son mayores que los beneficios de este tratamiento.

Debido a la compleja relacion psicosocial con la TSI, el tratamiento suele implicar un enfoque
multidisciplinar. El control de la frecuencia cardiaca no siempre alivia la angustia que sufre el
paciente. Otras opciones de tratamiento han incluido: eritropoyetina, fludrocortisona,
expansion de volumen, prendas de compresion, fenobarbital, clonidina, evaluacion
psiquiatrica y entrenamiento fisico.

7. Perfil sugerido y formacién de los usuarios

Los usuarios a los que estan destinados los AtriCure Pens son médicos autorizados que
realizan intervenciones quirdrgicas cardiacas o toracicas. AtriCure ofrece formacion
completa y adicional sobre el uso de los disectores AtriCure segun las instrucciones de uso
del dispositivo. Esto puede incluir un repaso didactico con un usuario experimentado y un
simulador opcional o laboratorio para la practica con cadaveres.
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8. Referencia a las normas armonizadas y a las especificaciones comunes aplicadas

Norma

Cumplimiento:
completo,
parcial o

incumplimiento

Justificacion
en caso de
cumplimiento parcial
o incumplimiento

BS EN ISO 13485: 2016 + A11 2021 Productos
sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad.
Requisitos para fines reglamentarios

Total

N/A

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Dispositivos
médicos/productos sanitarios (MD). Aplicacién
de la gestion de riesgos a los MD

Total

N/A

BS EN ISO 14155: 2020 Investigacion clinica
de productos sanitarios para humanos. Buenas
practicas clinicas

Total

N/A

BS EN 62366-1: 2015 + A1 2020 Productos
sanitarios. Aplicacion de la ingenieria de
usabilidad a los productos sanitarios

Total

N/A

BS EN 60601-1: 2006+A2:2021 Equipos
electromédicos. Parte 1: Requisitos generales
para la seguridad basica y funcionamiento
esencial

Total

N/A

BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021 Equipos
electromédicos. Parte 1-2: Requisitos generales
para la seguridad basica y funcionamiento
esencial. Norma colateral: Perturbaciones
electromagnéticas. Requisitos y ensayos

Total

N/A

BS EN 60601-1-6: 2010+A2:2021 Equipos
electromédicos. Parte 1-6: Requisitos generales
para la seguridad basica y funcionamiento
esencial. Norma colateral: Usabilidad

Total

N/A

BS EN ISO 10993-1:2020 Evaluacion biologica
de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacién y
ensayos

Total

N/A

BS EN ISO 10993-3: 2014: Evaluacion biolégica
de productos sanitarios. Parte 3: Genotoxicidad,
carcinogenicidad y toxicidad para la reproduccién

Total

N/A

BS EN ISO 10993-4: 2017 Evaluacion biologica
de productos sanitarios. Parte 4: Interacciones
con sangre

Total

N/A

BS EN ISO 10993-5: 2009 Evaluacion biologica
de productos sanitarios. Parte 5: Citotoxicidad

Total

N/A

BS EN ISO 10993-7: 2008 Evaluacion biologica
de productos sanitarios. Parte 7: Residuos de la
esterilizacion por 6xido de etileno

Total

N/A

BS EN ISO 10993-9: 2021 Evaluacion bioldgica
de productos sanitarios. Marco para la
identificacion y cuantificacion de posibles
productos de degradacion

Total

N/A

BS EN ISO 10993-10: 2013 Evaluacion biolégica
de productos sanitarios. Parte 10:
Irritacidn/sensibilizacion cutanea

Total

N/A
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Norma Cumplimiento: Justificacion
completo, en caso de
parcial o cumplimiento parcial

incumplimiento o incumplimiento

BS EN ISO 10993-11: 2018 Evaluacion biologica
de productos sanitarios. Parte 11: Ensayos de Total N/A
toxicidad sistémica

BS EN ISO 10993-12: 2021 Evaluacion biologica
de productos sanitarios. Parte 12: Preparacion de Total N/A
muestras

BS EN ISO 10993-13: 2010 Evaluacion biolégica
de productos sanitarios. Identificacion y
cuantificacion de productos de degradacion

de productos sanitarios poliméricos

BS EN ISO 10993-15: 2009 Evaluacion biolégica
de productos sanitarios. Identificacion y
cuantificacion de productos de degradacion

de metales y aleaciones

BS EN ISO 10993-16: 2017 Evaluacion biologica
de productos sanitarios. Disefo de estudios
toxicocinéticos para productos de degradacion

y lixiviables

EN ISO 10993-17: 2009 Evaluacion biologica de
productos sanitarios Establecimiento de limites Total N/A
permisibles para sustancias lixiviables

BS EN ISO 10993-18: 2020 Evaluacion biologica
de productos sanitarios. Caracterizacion quimica
BS EN ISO 10993-23 2021 Evaluacion biolégica
de productos sanitarios. Parte 23: Ensayos de Total N/A
irritacion

ISTA 3A: 2018 Pruebas de rendimiento de
contenedores y sistemas de envio

BS EN ISO 11135:2014:+A1 2019 Esterilizacion
de productos sanitarios. Oxido de etileno

BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022: Envasado
para productos sanitarios esterilizados
terminalmente. Parte 1: Requisitos para los Total N/A
materiales, los sistemas de barrera estéril y
sistemas de envasado

BS EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022: Envasado
para productos sanitarios esterilizados

Total N/A

Total N/A

Total N/A

Total N/A

Total N/A

Total N/A

terminalmente. Parte 2: Requisitos de validacion Total N/A
para procesos de conformacion, sellado y

ensamblado

BS EN ISO 11737-1 2018/A1:2021 Esterilizacion

de productos para asistencia sanitaria. Métodos Total N/A

microbioldgicos

ASTM F88/F88M-21: 2021 Método de ensayo
estandar para la resistencia del sellado de Total N/A
materiales de barrera flexible

ASTM F1980: 2021 Guia estandar para el
envejecimiento acelerado de sistemas de barrera Total N/A
estéril para productos sanitarios
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Norma

Cumplimiento:
completo,
parcial o

incumplimiento

Justificacion
en caso de
cumplimiento parcial
o incumplimiento

ASTM F1929-15: 2015 Método de prueba
estandar para detectar fugas en los sellos de
envases médicos porosos mediante penetracion
de colorante

Total

N/A

BS EN ISO 15223-1: 2021 Productos sanitarios.
Simbolos a utilizar con etiquetas de productos
sanitarios, etiquetado e informacién a suministrar
por el fabricante. Parte 1: Requisitos generales

Total

N/A

BS EN ISO 20417:2021 Productos sanitarios.
Informacién a suministrar por el fabricante

Total

N/A

BS EN IEC 62366-1: 2015 + A1 2020 Productos
sanitarios. Aplicacion de la ingenieria de
usabilidad a los productos sanitarios

Total

N/A

N/A: no aplicable
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