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YLEISKUVAUS

Témén turvallisuutta ja kliinistd suorituskykyé koskevan yhteenvedon tarkoituksena on antaa
yleisén saataville péivitetty yhteenveto laitteen turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn

tdrkeimmista ndkbkohdista.

SSCP:n ei ole tarkoitus korvata kayttéohjeita laitteen turvallisen kdytén varmistamisen
térkeimpénd asiakirjana, eikd sen tarkoituksena ole antaa diagnostisia tai terapeuttisia

ehdotuksia kohdeké&yttéjille tai potilaille.

KAYTTAJILLE/TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISILLE TARKOITETUT TIEDOT:

1. Laitteen tunnistaminen ja yleiset tiedot

Tuotteen nimi:

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

Tuoteryhma/tuoteperhe Basic UDI-DI

08401439000000000000019ZW

Yksilollinen rekisteroity tunniste
(SRN)

Valmistajan virallinen nimi ja osoite:

AtriCure
7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 USA

SRN: US-MF-000002974

Valtuutettu edustaja EU:ssa:
Yksilollinen rekisteroity tunniste
(SRN)

AtriCure Europe B.V.
De entree 260

1101 EE Amsterdam
Hollanti

SRN: NL-AR-000000165

Laakinnallinen laite Soveltamisala
[Imaisu ja koodi:

CND-koodi: K0201010201 - Sahkokirurgiset
dissektorit, avokirurgia, kertakayttdiset

EMDN-koodi: C0699 Sydankirurgiset instrumentit,
kertakayttoiset, muut

Tuotteen luokitus ja sdantd
(MDR:n mukaan):

Luokka Ill, Saant6 6

Vuosi, jolloin laitteelle mydnnettiin
ensimmainen sertifikaatti (CE):

2009

[Imoitetun laitoksen nimi, osoite ja
numero:

BSI Group Alankomaat BV Say Building
John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam

Hollanti

+31 20 346 0780

CE 2797
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suorituskyvysta: AtriCure Dissectors (MID1/GPD1)

2. Laitteen kayttétarkoitus

2.1.

2.2.

2.3.

Kayttétarkoitus

AtriCure Dissector on tarkoitettu sydankudoksen dissektioon sydan- ja/tai rintakehan
toimenpiteiden aikana

Indikaatio(t) ja kohderyhmat

Kayttoaiheet: AtriCure Dissector on tarkoitettu sydankudoksen dissektioon sydamen
rytmihairididen, kuten eteisvarinan, hoidossa

Kohderyhma: Aikuispotilaat, jotka saavat hoitoa rytmihairidihin, eteisvarind mukaan lukien.

Vasta-aiheet ja/tai rajoitukset

Ei mitédan

3. Laitteen kuvaus

3.1.

Laitteen kuvaus

AtriCure Wolf Lumitip- ja Wolf Glidepath -dissektorit, jaliempana "dissektori(t)”, ovat
yhden potilaan kirurgisia instrumentteja, joita kaytetaan sydankudoksen dissektioon
sydamen ja/tai rintakehan kirurgisten toimenpiteiden aikana. Dissektorissa on paristolla
toimiva valonlahde, jota kaytetdan kudoksessa navigointiin anatomisten rakenteiden
tunnistamista ja eristamista varten.

Kuva 1 MID1-dissektori

Kuva 2 GPD1-dissektori

3.2. Viite aiempiin sukupolviin tai variantteihin, jos sellaisia on, ja kuvaus eroista

2009: Alustava CE-merkinta BSI:n kanssa

2020: Liimaukseen kaytetty uusi Loctite on kvalifioitu, koska toimittaja oli lopettanut
aiemman Loctiten

2023: Uusi LED samalta toimittajalta vanhentumisen vuoksi, muokattu vastus vastaavan
valovoiman sailyttdmiseksi ja muokattu vetokieleke vetolujuuden parantamiseksi
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suorituskyvysta: AtriCure Dissectors (MID1/GPD1)
3.3. Kuvaus lisavarusteista, jotka on tarkoitettu kayttoon yhdessa laitteen kanssa

Ei mitédan

3.4. Kuvaus muista laitteista ja tuotteista, jotka on tarkoitettu kaytt66n yhdessa
laitteen kanssa

Dissektoreita voidaan kayttaa yhdessa Isolator Synergy -puristimiin liittyvien AtriCure
Glidepath Tape -kuljettimien kanssa.

4. Riskit ja varoitukset
4.1. Jaljelle jaavat riskit ja ei-toivotut vaikutukset

Dissektorien kayttoon liittyvat jaanndsriskit on lueteltu kayttdohjeissa ja seuraavassa
taulukossa.

Mahdollinen haitta Peri-proseduraalinen arvioitu

jaannosriskin esiintyminen

Infektio <0,1 %, alle 1 potilaalla 1000:sta
potilaasta

Kuolemaan tai pysyvaan haittaan johtava <0,1 %, alle 1 potilaalla 1000:sta

verenvuoto potilaasta

<0,5 % ja 20,1 %, valilla 1 potilaalla
200:sta potilaasta ja 1 potilaalla
1 000:sta potilaasta

Verisuonen ahtauma

<0,5 % ja 20,1 %, valilla 1 potilaalla
200:sta potilaasta ja 1 potilaalla
1 000:sta potilaasta

Epamukavuus/hammennys

Tilapdinen vamma tai haitta, joka ei edellyta
I&akinnallista toimenpidetta

<0,1 %, alle 1 potilaalla 1000:sta
potilaasta

Ensimmaisen asteen palovamma

<0,1 %, alle 1 potilaalla 1000:sta
potilaasta

Verenvuoto, joka edellyttaa
tikkeja/intraoperatiivista muutosta leikkausta
edeltdvaan suunnitelmaan

<0,1 %, alle 1 potilaalla 1000:sta
potilaasta

Verenvuoto, joka korjaantuu itsestaan/

tai puhdistuspuikon paineella)

vahaisella puristuksella (esim. sideharsopeitteella

<0,5 % ja 20,1 %, valilla 1 potilaalla

200:sta potilaasta ja 1 potilaalla
1 000:sta potilaasta

Epamukavuus

<0,1 %, alle 1 potilaalla 1000:sta
potilaasta

Verenvuoto, joka vaatii

tikkeja 1aaketieteellisen arvion mukaisen
hoitostandardin mukaisesti

polttoleikkausta/intraoperatiivista tyhjennysta/

<0,1 %, alle 1 potilaalla 1000:sta
potilaasta

Systeeminen haittavaikutus

<0,1 %, alle 1 potilaalla 1000:sta
potilaasta
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Mahdollinen haitta Peri-proseduraalinen arvioitu
jaannosriskin esiintyminen

Pleuraeffuusio <0,1 %, alle 1 potilaalla 1000:sta
potilaasta

Kolmannen asteen palovamma <0,1 %, alle 1 potilaalla 1000:sta
potilaasta

Huomautus: arvioitu jddnnosriskin esiintymistiheys perustuu kaupallisten valitusten
maaraan AtriCuren riskinhallintatiedostojen mukaan, ja se voi olla aliarvioitu.

4.2. Varoitukset ja varotoimet

Varoitukset

o Dissektorin kaytto tulee rajoittaa ainoastaan asianmukaisesti koulutetulle ja patevalle
hoitohenkildkunnalle. Asianmukaisten ohjeiden noudattamatta jattdaminen voi aiheuttaa
laitteen vaaraa toimintaa, joka voi johtaa kuolemaan tai vakavaan tapaturmaan.

e Tama laite sisaltda pienia maaria nikkelia (CAS-NUMERO 7440-02-0) ja kobolttia
(CAS-NUMERO 7440-48-4). Ala kayta laitetta, jos potilas on herkké nikkelille tai
koboltille, silla tdma voi aiheuttaa allergisen reaktion potilaalle.

e Potilasinfektioiden valttamiseksi tarkista tuotepakkaus ennen avaamista varmistaaksesi,
etta steriilid estetta ei ole rikottu. Jos steriili este on rikottu, ala kayta dissektoria.

e Ala nivella dissektoria liiallisella voimalla. Liiallisen voiman kaytto niveltaessé voi
vahingoittaa kudosta.

¢ Ole varovainen, kun asetat laitetta, poistat sen ja niveltaessasi akselia, laitteen kiinni
juuttumisen tai asettamisen epaonnistumisen valttamiseksi. Jos tarkkaavaisuutta ei
noudateta, seurauksena voi olla tahaton kudoksen perforaatio.

o Tietdmattdomyys potilaan anatomian vaihteluista voi aiheuttaa kudoksen perforaation.

o Varmista kirurgisen toimenpiteen aikana, ettd dissektorin saranakohta on koko ajan
nakyvissa. Saranakohdan pitaa nakya aina karjen sijainnin viitekehyksessa.

e Dissektorissa on LED-valonléhde, joka osoittaa laitteen sijainnin ja suunnan, eika sita ole
tarkoitettu tukemaan rakenteiden visualisointia. Ulkondké muuttuu LED-valonlahteiden
kayton aikana, koska LED-valon vari-, lampétila- ja CRI-ominaisuudet poikkeavat
tavallisista valkoisista valonlahteista.

e Dissektori sisdltda kertakayttoisen litiumpariston. Al4 lataa paristoa uudelleen, pura sité,
kuumenna yli 100 °C:n lampdtilaan tai havita sitéa suoraan veteen. Tata laitetta ei saa
muunnella.

o Varmista, etta laite havitetdan paikallisten maaraysten ja kierratyssuunnitelmien
mukaisesti biologisille vaaroille altistumisen estamiseksi.

e Al3 steriloi tai kayta dissektoria uudelleen. Vain yhden potilaan kayttéén. Uudelleenkayttéd
voi aiheuttaa potilaalle vammoja ja/tai tartuntataudin (tartuntojen) valittymisen potilaasta
toiseen.

Huomiot

e Laakinnalliset sahkoiset laitteet edellyttavat erityisia varotoimia EMC:n suhteen ja ne on
asennettava EMC-tietojen mukaisesti.

e Valta LED-linssin kosketusta muihin laitteisiin.

e Ala upota mitaan dissektorin osaa nesteisiin, koska se voi vahingoittaa laitetta.

e Ala kosketa dissektorin karjella metalliniitteja tai klipseja. Valonlahteen linssi voi
vahingoittua.
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e Al3 aseta dissektoria kosketukseen minkaan muiden sahkokirurgisten laitteiden
elektrodien kanssa. Muutoin dissektori, sahkokirurginen laite tai kudos voi vahingoittua.

o Dissektorin vahingoittumisen valttamiseksi ala pudota tai heita sitd. Jos dissektori putoaa,
ala kayta sita. Vaihda se uuteen dissektoriin.

e Ala katso suoraan valonléhteeseen, kun se palaa.

o Dissektori ei ole tiivistetty laite eikd sita on tarkoitettu sisdanpuhallusta yllapitavien
porttien 1api vientiin.

e Terveydenhoitolaitos vastaa tuotteiden asianmukaisesta valmistelusta ja merkitsemisesta
|&hetysta varten.

4.3. Muut olennaiset turvallisuusndkékohdat, mukaan lukien yhteenveto mahdollisista
kenttaturvallisuuden korjaavista toimista (FSCA, mukaan lukien FSN), jos niita
on sovellettu

Ei mitaan

5. Yhteenveto kliinisesta arvioinnista ja markkinoille saattamisen jalkeisesta kliinisesta
seurannasta (PMCF)

Téassé osiossa esitetddn kattava yhteenveto kliinisen arvioinnin tuloksista ja kliinisisté
tiedoista, jotka muodostavat kliinisen ndytén sen vahvistamiseksi, etté tuote téyttaa
asiaankuuluvat yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset, ei-toivottujen sivuvaikutusten
arvioimiseksi ja hyéty-riskisuhteen hyvéksyttévyyden arvioimiseksi. Se on objektiivinen ja
tasapainoinen yhteenveto kaikkien saatavilla olevien, kyseiseen laitteeseen liittyvien
kliinisten tietojen kliinisen arvioinnin tuloksista, olivatpa ne suotuisia, epdsuotuisia ja/tai
epaselvia.

5.1. Yhteenveto vastaavaan laitteeseen liittyvista kliinisista tiedoista, jos sovellettavissa

lImoitettu laitos on arvioinut Glidepath Dissector (GPD1) -laitteen
vaatimustenmukaisuuden ja hyvaksynyt sen Lumitip Dissector (MID1) -laitteen
vastaavuuden perusteella. Kohdissa 5.2, 5.3 ja 5.4 kuvattuja Kliinisia tietoja voidaan
nain ollen soveltaa molempiin laitteisiin.

5.2. Yhteenveto laitteen ennen CE-merkintaa tehdyista tutkimuksista saaduista
kliinisista tiedoista, jos niitd on saatavilla

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

Laitteen tunnistetiedot Isolator Synergy Clamps EMR2, EML2,
EMT) ja Glidepath Tape -kuljettimet
Ablation ja Sensing Unit ja Source Switch
(ASU2/ASB)

AtriCure Isolator Pens MAX1, MAX5,
MCR1, MLP1

Dissector MID1

AtriCure AtriClip: LAAO, PRO1, CGG100
(Selection Guide)
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Laitteen aiottu kaytto tutkimuksessa

Sydanablaatio pysyvan tai pitkaaikaisen
pysyvan AF:n hoidossa

Tutkimuksen tavoitteet

Arvioida turvallisuutta ja teknista
toteutettavuutta hoidettaessa henkil6ita,
joilla on jatkuva tai pitkaaikainen jatkuva
eteisvaring, kayttamalla minimaalisesti
invasiivista thorakoskooppista
ablaatiomenetelmaa, jossa kaytetaan
AtriCure Bipolar System -jarjestelmaa.

Tutkimusasetelma ja seurannan
kesto

Toteutettavuus, avoin tutkimus, yksi haara

Ensisijainen ja toissijainen
paatepiste(-pisteet)

Ensisijainen turvallisuuden paatepiste oli
seuraavien paatettyjen paatepisteiden
yhdistelma, jotka tayttivat vakavan
haittatapahtuman maaritelman ja jotka
johtuivat jostakin seuraavista:

e AtriCure Bipolar

System -tutkimuslaitteet tai
o Epikardiaalinen kirurginen
toimenpide tai

o Endokardiaalinen toimenpide.
Naiden tapahtumien on tapahduttava
ensimmaisten 30 paivan aikana
endokardiaalisen EP-indeksitoimenpiteen
tai sairaalasta kotiutumisen jalkeen sen
mukaan, kumpi on pidempi (ellei toisin
mainita). Vakavia haittatapahtumia olivat:
kuolema (kaikki kuolleisuussyyt),
sydaninfarkti, aivohalvaus tai TIA, liiallinen
verenvuoto, toimenpiteen sisdinen:
siirtyminen sternotomiaan tai
kardiopulmonaaliseen ohitukseen
verenvuodon hillitsemiseksi, leikkauksen
jalkeinen liiallinen verenvuoto (=2 yksikk6a
verta siirretty 24 tunnin aikana tai
uusintaleikkaus verenvuodon
hillitsemiseksi ensimmaisen 7 paivan
aikana indeksikirurgisen toimenpiteen
jalkeen), keuhkolaskimostenoosi
(kirurgisen indeksitoimenpiteen
ajankohdasta 12 kuukauden seurantaan),
eteis-ruokatorven fisteli (kirurgisen
indeksitoimenpiteen ajankohdasta
12 kuukauden seurantaan), freninen
hermon halvaus, perikardiaalinen effuusio,
joka vaatii tyhjennysta tai aiheuttaa
tamponadin, verisuoneen paasyn
komplikaatioita, mukaan lukien
hematooman, valtimolaskimofisteen tai
pseudoaneurysman kehittyminen, joka
vaati kirurgista toimenpidetta tai
verensiirtoa, pitkittynytta sairaalahoitoa
tai sairaalahoitoa, erityinen
johtumisjarjestelmdn vamma, joka vaatii
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pysyvaa sydamentahdistimen
implantointia ja/tai mediastiniitti.
Ensisijainen tehokkuuden paatepiste
oli AF:n puuttuminen 12 kuukauden
seuranta-arvioinnissa, joka perustui
jatkuvaan 14 paivan EKG-seurantaan
(esim. Holter, ILR, Zio Patch)

(mukaan ottaminen ja

poissulkeminen) N

Koehenkildiden valintaperusteet Mukaanottokriteerit:

Ika >18 vuotta

Potilaat, joilla on oireinen persistentti
tai pitkdaikainen persistentti AF, joka
on refraktorinen vahintaan yhdelle
luokan | tai lll rytmihairidlagkkeelle
(AAD)

Potilaat, joiden katetriablaatioyritykset
ovat epaonnistuneet, ovat kelpoisia,
jos potilaat oireilevat ja heilla on
pysyva tai pitkdaikainen pysyva AF.
(katetriablaatiotoimenpiteen on
tapahtuttava yli 3 kuukautta ennen
indeksitoimenpidetta)

Elinajanodote vahintdan kaksi vuotta
Halukas ja kykeneva antamaan
kirjallisen tietoon perustuvan
suostumuksen

Halukas ja kykeneva palaamaan
suunnitelluille seurantakaynneille

Poissulkemisperusteet:

o Aikaisempi sydan- ja rintaleikkaus

e Potilaalla on NYHA (New York
Heart Association) -luokan IV
sydamen vajaatoiminta

o Todisteita kirurgista hoitoa
vaativasta rakenteellisesta
sydansairaudesta

e Kirurginen toimenpide
indeksitoimenpidetta edeltaneiden
30 paivan aikana

e Ejektiofraktio <30 %

e Mitattu vasemman eteisen
halkaisija >6,0 cm

e Munuaisten vajaatoiminta

e Aivohalvaus edeltavien
6 kuukauden aikana

e Tunnettu kaulavaltimon halkaisijan
ahtauma yli 80 %

o Todisteita merkittavasta
aktiivisesta infektiosta tai
endokardiitista
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e Raskaana oleva nainen tai naiset,
jotka haluavat tulla raskaaksi
seuraavan 24 kuukauden aikana

e Trombi vasemmassa eteisessa,
maaritetty kaikukardiografilla

e Veren dyskrasian historia

o Tutkijan mielipiteeseen perustuva
vasta-aihe antikoagulaatiohoidolle

e Muraalinen trombi tai kasvain

o Keskivaikea tai vaikea COPD

limoittautuneiden koehenkiléiden 31 (26 hoidettu)
lukumaara
Tutkimusjoukko Keski-ika: 61,7 £9,5 vuotta
Mies: 21 (80,8 %)
BMI: 30,8 +3,9
Yhteenveto tutkimusmenetelmista Ensimmainen koehenkil6 otettiin mukaan

ja hoidettiin kliinisessa Staged DEEP
AF -tutkimuksessa 11. syyskuuta 2012.
Tutkimukseen osallistui kaikkiaan
kolmekymmentéayksi (31) koehenkil6a.
Kolmekymmenta (30) koehenkil6a
allekirjoitti kolmekymmentéayksi (31)
suostumusta kuudesta (6) toimipaikasta.
Kaikki kliinisessa Staged DEEP
-tutkimuksessa hoidetut potilaat kavivat
30 paivan seurantakaynnilla ja heita
seurattiin 24 kuukauden ajan
endokardiaalisen EP-indeksitoimenpiteen
jalkeen Kkliinisen protokollan mukaisesti.
Yhteenveto tuloksista Ensisijaisia haittatapahtumia esiintyi 12 %
(3/25) tutkittavista. Kaikkien kolmen
todettiin liittyvan epikardiaaliseen
toimenpiteeseen.

e Kuolema: yksi (1) potilas

35 paivaa toimenpiteen jalkeen
e Frenic-hermon halvaus: kaksi (2)
koehenkil6a

Ensisijainen tehokkuus: Ensisijainen
tehokkuus oli 78,3 % (18/23 koehenkilda).

Tutkimuksen rajoitukset Toteutettavuustutkimus, pieni otoskoko
Turvallisuuteen tai suorituskykyyn Coolrail-lineaarikynaan (MCR1) liittyi nelja
liittyvat laitteen puutteet tai laitteen laitehavaintoa/toimintahairiota.

vaihdot tutkimuksen aikana e Kahden (2) Coolrail-lineaarikynan

(MCR1) ja kahden (2) AtriClipsin
havaittiin olevan kontaminoituneita
tai vahingoittuneita toimenpiteen
aikana tai sitd ennen.

¢ Kahden muun Coolrail-
lineaarikynan (MCR1)
mekaaninen rikkoutuminen
raportoitiin epikardiaalisen
kirurgisen toimenpiteen aikana.
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o Kaikissa tapauksissa kaytettiin
lisalaitetta.

e Yhdestdkaan havainnosta ei
aiheutunut haittatapahtumaa.

Tutkimuksen/tutkinnan tunnistetiedot

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

Laitteen tunnistetiedot

AtriCure Synergy Ablation System:
ASU2, ASB3

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

AtriCure Isolator Pens: MCR1, MAX3,
MAXS5, MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1

Laitteen aiottu kaytto tutkimuksessa

Sydanablaatio pysyvan tai pitkaaikaisen
pysyvan AF:n hoidossa

Tutkimuksen tavoitteet

Tutkimuksen tavoitteena oli arvioida
turvallisuutta ja teknista toteutettavuutta
hoidettaessa henkildita, joilla on pysyva
eteisvarina tai pitkdan jatkunut pysyva
eteisvarind, minimaalisesti invasiivisessa
thorakoskooppisessa
ablaatiomenetelmassa, jossa kaytetaan
AtriCure Bipolar System -jarjestelmaa ja
jossa leesiot kartoitetaan ja optimoidaan
nykyisin hyvaksytylla katetritekniikalla.

Tutkimusasetelma ja seurannan kesto

Prospektiivinen, monikeskus,
yksihaarainen, toteutettavuustutkimus

Ensisijainen ja toissijainen
paatepiste(-pisteet)

Turvallisuuden ensisijainen paatepiste oli
yhdistelma arvioiduista paatepisteista
(esim. haittatapahtumista), jotka ilmenivat
ensimmaisten 30 paivan aikana
toimenpiteen tai kotiutumisen jalkeen (sen
mukaan, kumpi on pidempi, ellei toisin
mainita). N&ita tapahtumia olivat kuolema,
suuri verenvuoto, aivohalvaus, ohimeneva
iskeeminen infarkti, sydaninfarkti,
sydamen tamponaatio, keuhkoembolia,
perifeerinen embolia, atrioesofageaalinen
fisteli, palleahalvaus, keuhkovaltimon
ahtauma, vakavat ihopalovammat,
pysyvan sydamentahdistimen
implantointia vaativa 2 ja * asteen eteis-
kammioblokki, ihon palovammat, jotka
ilmenivat 48 tunnin kuluessa toimenpiteen
paattymisestd, hatatilanteessa tehty
thorakotomia tai sternotomia seka
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katetriin ja/tai kirurgiseen toimenpiteeseen
liittyvat vakavat haittavaikutukset.

Ensisijainen tulos tehokkuuden
maarittdmiseksi oli eteisvarinan (AF)
puuttuminen kahdentoista kuukauden
seurannassa 14 paivan automaattisen
laukaisutapahtumamonitorin perusteella,
eli ei yhtdan AF-, eteislepatus- tai
eteistakykardiaepisodia, joka kestaisi
yhtdjaksoisesti >30 sekuntia, kun kaikki
luokan | ja lll rytmihairidhoidot oli lopetettu
vahintdan 4 viikon ajan (lukuun ottamatta
amiodaronia, jonka on oltava 12 viikkoa)
ennen arviointia.

Koehenkildiden valintaperusteet
(mukaan ottaminen ja
poissulkeminen)

Mukaanottokriteerit:

o |k& >18 vuotta

e Potilaat, joilla on oireinen (esim.
sydamentykytys, hengenahdistus,
vasymys) jatkuva tai pitkdaikainen
jatkuva eteisvarind

e Halukas ja kykeneva antamaan
kirjallisen tietoon perustuvan
suostumuksen

o Koehenkildn elinajanodote on
vahintadan 2 vuosi

o Halukas ja kykeneva palaamaan
suunnitelluille seurantakaynneille

Poissulkemisperusteet:

o Aikaisempi sydan- ja rintaleikkaus

o NYHA-luokan IV sydamen
vajaatoiminta.

o Todisteita kirurgista hoitoa vaativasta
rakenteellisesta sydansairaudesta

o Ejektiofraktio <30 %

e Mitattu vasemman eteisen halkaisija
>6,0 cm

e Munuaisten vajaatoiminta

o Aivohalvaus edeltavien 6 kuukauden
aikana

e Tunnettu kaulavaltimon ahtauma
yli 80 %

o Todisteita merkittdvasta aktiivisesta
infektiosta tai endokardiitista

e Raskaana oleva nainen tai naiset,
jotka haluavat tulla raskaaksi
seuraavan 24 kuukauden aikana

e Trombi vasemmassa eteisess3,
maaritetty kaikukardiografilla

e Veren dyskrasian historia
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o Tutkijan mielipiteeseen perustuva
vasta-aihe antikoagulaatiohoidolle

e Muraalinen trombi tai kasvain

o Keskivaikea tai vaikea COPD

limoittautuneiden koehenkildiden N=24
lukumaara
Tutkimusjoukko Ika: 60,1 8,4 vuotta
Mies: 22 (91,7 %)
BMI: 30,4 +4,2
Yhteenveto tutkimusmenetelmista Koehenkil6ita seurattiin

kahdenkymmenenneljan (24) kuukauden
ajan, ja ensisijainen tehokkuuden
paatepiste arvioitiin kahdentoista (12)
kuukauden kuluttua.

Yhteenveto tuloksista Ensisijaisia turvallisuustapahtumia
(haittatapahtuma 30 paivan kuluessa
toimenpiteen jalkeen) esiintyi 29,2 %
(7/24) tutkittavista.

12,5 % (3/24) liittyi katetriin ja sen
kayttoon.

e Konversio
mediaanisternotomiaan (1/24)

e Aivohalvaus

20,8 % (5/24) liittyi kirurgiseen
toimenpiteeseen.

e Verenvuoto epikardiaalisen
toimenpiteen aikana (1/24):
vaihto minitorakotomiaan.

e Kuolemaan johtanut aivohalvaus
paivana 27

e Kahdella koehenkil6lla oli infektio
portin kohdassa; molemmat
hoidettiin antibiooteilla.

¢ Yhdella henkildlla esiintyi
aanihuulten halvaantumista

Huomautus: Yhdella potilaalla todettiin
sydaninfarkti, jonka katsottiin johtuvan
seka endokardiaalisesta
katetritoimenpiteesta etta
epikardiaalisesta ablaatiotoimenpiteesta.

Ensisijainen tehokkuuden paatepiste
saavutettiin 68,4 % (13/19) [95 % CI 43,4,
87.,4].

Tutkimuksen rajoitukset Toteutettavuustutkimus, yksihaarainen,
pieni otoskoko
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Turvallisuuteen tai suorituskykyyn Laitteen havaintoja/ toimintahairiita
liittyvat laitteen puutteet tai laitteen havaittiin kuudella (6) koehenkil6lla:
vaihdot tutkimuksen aikana e Isolator Synergy Clamp (EML2)

(n=1) - Glidepath Tape (liitanta
erotettu puristimen leuan karjesta.
Toinen EML2-laite kaytettiin
toimenpiteen
loppuunsaattamiseksi ilman
vaaratilanteita.

Isolator Transpolar Pen (n=1) -
Todettiin 60 syklin (esim.

60 hertsin) hairi6, jonka arveltiin
johtuvan viallisesta kynasta.
Laitteen kaytto ja siihen liittyva
tarkkailu lopetettiin ja se korvattiin
toisella tutkimuslaitteella Isolator
Transpolar -kynalld, jota kaytettiin
toimenpiteen suorittamiseen
ilman vaaratilanteita.
Coolrail-lineaarikyna (n=4):
Ylikuumeneminen (n=2) - Taman
laitteen kayttd lopetettiin ja se
korvattiin kaupallisesti saatavalla
Cooalrail Linear -kynalla, jolla
toimenpide saatiin onnistuneesti
paatdkseen.

Yhden potilaan kohdalla kaytettiin
kilpailevaa laitetta, koska
varalaitetta ei ollut saatavilla.
Yhdelld potilaalla kaytettiin toista
Coolrail-laitetta
tutkimuslaitevarastosta
toimenpiteen suorittamiseen
ilman vaaratilanteita.
Mekaaninen rikkoutuminen
(n=2) - Molemmissa tapauksissa
laitteet korvattiin toisella Coolrail-
lineaarikynalla
tutkimuslaitevarastosta.
Huomautus: Yksikaan naista
laitehavainnoista/
toimintahairidista ei liittynyt
haittatapahtumaan. Huolimatta
toimenpiteen tilapaisesta
keskeytymisesta naissa edella
mainituissa tapauksissa
maaritellyn leesiosarjan ablaatio
saatiin paatokseen.
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Tutkimuksen/tutkinnan tunnistetiedot

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

Laitteen tunnistetiedot

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

(Selection Guide)

Laitteen aiottu kayttod tutkimuksessa

Sydamen ablaatio

Tutkimuksen tavoitteet

Taman tutkimuksen tavoitteena on
verrata kahden toimenpidemenetelman
tehokkuutta ja turvallisuutta, kun pyritaan
estdmaan eteisvarinan uusiutuminen
oireisilla, 1adkkeille alttiilla potilailla, joilla
on jatkuva tai pitkdaikainen eteisvarina.

Tutkimusasetelma ja seurannan kesto

Prospektiivinen 2:1 satunnaistettu
tutkimus on suunniteltu vertailemaan
yhdistetyn epikardiaalisen
endoskooppisen kirurgisen ja
endokardiaalisen katetritekniikan
vaikutuksia tavanomaisiin
endokardiaalisiin
katetriablaatiostrategioihin turvallisuuden,
tehokkuuden ja eldaméanlaadun osalta.
Lisaksi arvioidaan ndiden kahden
hoitostrategian vaikutuksia
terveystalouteen. Seurannan kesto on
36 kuukautta.

Ensisijainen ja toissijainen
paatepiste(-pisteet)

Ensisijainen tehokkuus:

o Niiden koehenkiléiden lukumaara,
joilla ei ole dokumentoituja
eteisvarinaa (AF), eteislepatusta
(AFL) tai eteistakykardiaa (AT), joiden
kesto on >30 sekuntia 12 kuukauden
seurannassa, ilman luokan | tai lll
rytmihairiolaakkeita (AAD).

Toissijainen tehokkuus:

¢ Niiden koehenkildiden lukumaara,
joilla ei ole dokumentoituja AF-, AFL-
tai AT-jaksoja, joiden kesto on
>30 sekuntia 24 ja 36 kuukauden
seurannassa ilman luokan | tai lll
AAD-valmisteiden kayttoa. [Aikavali:
24 ja 36 kuukautta endokardiaalisen
toimenpiteen (hybridimenetelma) tai
viimeisen sallitun katetriablaation
(katetritoimenpide) jalkeen]

Turvallisuus: Suuria komplikaatioita ja
haittatapahtumia analysoidaan seurannan
aikana, jolloin verrataan kumulatiivisia
komplikaatioita, jotka esiintyvat
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toistettujen toimenpiteiden aikana
kahdessa tutkimushaarassa.
Haittatapahtumia voivat olla seuraavat:
kuolema, aivohalvaus, ohimeneva
iskeeminen kohtaus, sydaninfarkti
AF-ablaation yhteydessa,
sydanpussitulehdus, verenvuoto,
haavainfektio, atrio-esofageaalinen fisteli,
ruokatorven vaurio, pysyva
frenicushermon halvaus, pysyva
sydamentahdistin, keuhkovaltimoiden
ahtauma (PV) >70 %, sydamen
tamponaatio/perforaatio,
keuhkolaajentuma (empyema), pinnalliset
haavainfektiot tai verisuonitiehyen
litdntdkomplikaatiot, keuhkokuume ja
toimenpidettd vaativa pneumothorax.

Koehenkildiden valintaperusteet
(mukaan ottaminen ja
poissulkeminen)

Mukaanottokriteerit:

e Potilaalla on aiemmin ollut oireinen
pysyva eteisvarind ja vasen eteinen
(LA) >4 cm tai HRS/EHRA/ECAS-
asiantuntijoiden
konsensuslausunnossa maaritelty
pitkaaikainen pysyva eteisvarina

e Potilas on refraktorinen tai intolerantti
vahintaan yhdelle
rytmihairidladkkeelle (luokka I tai 1)

e Potilas on henkisesti kykeneva ja
halukas antamaan tietoon perustuvan
suostumuksensa

Poissulkemisperusteet:

o Potilaalla on pitkdaikainen jatkuva AF
>10 vuotta

e Podtilas, jolla on paroksismaalinen AF

e Potilas, jolla on jatkuva AF ja LA:n
l&pimitta <4 cm

e AF johtuu elektrolyyttitasapainon
hairidsta, kilpirauhassairaudesta tai
muusta palautuvasta tai muusta kuin
sydan- ja verisuonisairaudesta

o Potilaalle on tehty aiempi
ablaatiomenetelma tai sydanleikkaus

o Potilas tarvitsee muita sydankirurgisia
toimenpiteitd AF:n hoidon lisaksi
(lappa-, sepelvaltimo- ym.
leikkauksia)

o Vasta-aihe joko katetriablaatiolle tai
epikardiaaliselle leikkaukselle
(mukaan lukien, mutta ei naihin
rajoittuen: aiempi rintakehan sateily,
aiempi perimyokardiitti, aiempi
sydamen tamponaatio, pleuraaliset
adheesiot, aiempi torakotomia)

e Kehon painoindeksi (BMI) >35
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e LA:n halkaisija >6 cm

e Vasemman kammion ejektiofraktio
230 %

o Vaikea mitraaliregurgitaatio (>II)

o Potilas, joka ei pysty tai halua tehda
transesofageaalista
kaikukardiografiaa (TEE).

e TEE:a, CT-kuvauksella, MRI:114 tai
angiografialla havaittu LA:n trombi

o Aivoverisuonitauti, mukaan lukien
aivohalvaus tai ohimeneva
iskeeminen kohtaus (TIA) 6
kuukauden kuluessa ennen
iimoittautumista

e Aktiivinen infektio tai sepsis

e Muut Kliiniset tilat, jotka estavat
mukaan ottamisen (esim. elinten
sairaudet, hemostaasin hairitt)

¢ Antikoagulanttihoidon vasta-aihe tai
kyvyttdmyys noudattaa
antikoagulanttihoitoa

e Raskaus, suunniteltu raskaus tai
imetys

o Elinajanodote on alle 12 kuukautta

o Potilas osallistuu toiseen
tutkimukseen, johon liittyy
tutkimuslaake tai -laite

limoittautuneiden koehenkiloiden N=170
lukumaara
Tutkimusjoukko N=154

Yhteenveto tutkimusmenetelmista

Marraskuun 2015 ja toukokuun 2020
valisenad aikana 170 potilasta 9
keskuksesta TSekista (TSekin tasavalta),
Saksasta, Alankomaista, Puolasta ja
Yhdistyneesta kuningaskunnasta otettiin
mukaan, ja heidat satunnaistettiin 2:1
hybridiablaatioon (N=114) tai toistuvaan
katetriablaatioon (N=56). Tutkimukseen
osallistuneista potilaista 152:lle suoritettiin
indeksitoimenpide (hoitoaikomus, ITT,
populaatio). Muokattuun ITT-populaatioon
kuului 146 potilasta, joilla oli vahintdan
yksi seurantakaynti TO:n jalkeen

(6 kuukautta indeksitoimenpiteen
jalkeen).

Yhteenveto tuloksista

Ensisijainen tehokkuus (N=146 potilasta,
n=95 hybridiablaatio, n=51 katetriablaatio)
e Vapaus AF/AFL/AT:sta ilman
luokan I/lll AAD-laakkeita, lukuun
ottamatta niitd, jotka eivat ylittaneet
aiemmin epdonnistuneita annoksia,
12 kuukauden kuluttua TO:n jalkeiseen
kayntiin mennessa oli 71,6 % (68/95)
hybridiablaatiohaarassa verrattuna
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39,2 %:iin (20/51)
katetriablaatiohaarassa (absoluuttinen
hyoty kasvoi 32,4 %, p<0,001)

e Jatkuva AF / laajentunut vasen
eteinen -alaryhma: Vapaus
AF/AFL/AT:sta ilman luokan I/11I
AAD-laakkeita, lukuun ottamatta niit3,
jotka eivat ylittaneet aiemmin
epaonnistuneita annoksia
12 kuukauden kuluttua TO:n jalkeiseen
kayntiin mennessa oli 72,7 % (56/77)
hybridiablaatiohaarassa verrattuna
41,9 %:iin (18/43)
katetriablaatiohaarassa (absoluuttinen
hyoty kasvoi 30,9 %, p<0,001).

e Pitkdan jatkunut jatkuva AF
-alaryhma: Vapaus AF/AFL/AT:sta
ilman luokan I/11l AAD-laakkeita,
lukuun ottamatta niitd, jotka eivat
ylittaneet aiemmin epaonnistuneita
annoksia, 12 kuukauden kuluttua
TO:n jalkeiseen kayntiin mennessa
oli 66,7 % (12/18)
hybridiablaatiohaarassa verrattuna
25,0 %:iin (2/8)
katetriablaatiohaarassa
(absoluuttinen hyoty kasvoi 41,7 %,
p<0,090)

e Turvallisuus (N=154): Vakavien
komplikaatioiden yhteenlaskettu
osuus 30 paivan ajan indeksi- ja
toisen vaiheen/toistuvan
endokardiaalisen katetriablaation
jalkeen oli 7,8 % (8/102)
hybridiablaatiohaarassa ja 5,8 %
(3/52) katetriablaatiohaarassa
(n=0,751), vakavien komplikaatioiden
yhteenlaskettu osuus yhden vuoden
ajan indeksitoimenpiteen jalkeen oli
8,8 % (9/102) ja 5,8 % (3/52)
(p=0,752). Laitteeseen liittyvia
komplikaatioita ei esiintynyt kliinisten
tapahtumien komitean arvion mukaan

Tutkimuksen rajoitukset o Kummassakin haarassa vaadittiin

minimaaliset leesiosarjat, mutta

ylimaaraisia epikardiaalisia tai
endokardiaalisia leesioita voitiin tehda
laitoksen kaytannon tai l[&akarin
harkinnan mukaan

Turvallisuuteen tai suorituskykyyn Yksi (1) generaattorin toimintahairio, joka
liittyvat laitteen puutteet tai laitteen ei aiheuttanut haittatapahtumaa tai
vaihdot tutkimuksen aikana haitallista lopputulosta. Potilas hoidettiin

vaihtoehtoisella menetelmalla, ja han
poistui tutkimusprotokollasta toimenpiteen
jalkeen.
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suorituskyvysta: AtriCure Dissectors (MID1/GPD1)

Osana kliinisia arviointeja on systemaattisen kirjallisuushaun avulla I6ydetty naiden
valmistajan sponsoroimien kliinisten tutkimusten ohella ulkopuolista kliinista
tutkimustietoa. Naista tiedoista esitetdan yhteenveto kohdassa 5.3.

Tiivistelma muista lahteista saaduista kliinisista tiedoista, soveltuvin osin

Osana kyseisten laitteiden kliinista arviointia suoritetun kattavan, systemaattisen
kirjallisuushaun perusteella 10 julkaistua kirjallisuustutkimusta kuvaavat erityisesti
AtriCure Dissector -laitteiden turvallisuutta ja/tai suorituskykya, kun niita kaytetéan
AtriCure Pens -kynien ja/tai puristimien kanssa sydamen ablaatiomenetelmissa potilailla,
joilla on eteisvarina®'°. Julkaistujen kliinisten tietojen perusteella, joissa AtriCure
Dissector -laitteita kaytettiin kudostasojen luomiseen AtriCure RF Clamp -puristimilla ja
Pen-kynilla suoritettujen sydamen ablaatiomenettelyjen aikana, laitteeseen tai
toimenpiteeseen liittyvien vakavien haittatapahtumien yhteenlaskettu ilmaantuvuus oli
<9 % >500 potilaalla, joilla oli eteisvarina. Suorituskyvyn osalta sinusrytmin
palautuminen/eteisrytmihairididen poistuminen oli >80 % >400 potilaalla.

Yleinen yhteenveto kliinisesta suorituskyvysta ja turvallisuudesta

AtriCure Dissector -laitteiden kliininen hy6ty on dissektio ja kudostasojen luonti AtriCure-
laitteen asettamista varten, jotta saavutetaan niiden kliininen hyoty. Kliinisten
tutkimusten ja julkaistun kirjallisuuden perusteella AtriCure Dissector -laitteita kaytettiin
kudostasojen luomiseen sydamen ablaatiomenettelyjen aikana AtriCuren
radiotaajuuslaitteiden, kuten kynien ja puristimien, asettamista varten. AtriCure Pen-
ja Clamp-laitteiden kliiniset hyédyt ovat normaalin sinusrytmin palautuminen,
rytmihairidoireiden vaheneminen ja elamanlaadun paraneminen. AtriCure Dissector-,
Pen- ja Clamp-laitteiden kliinisten arviointien perusteella turvallisuus- ja
suorituskykytavoitteet saavutettiin, kun tavoitteena oli normaalin sinusrytmin palautus
(>55 %) sydamen ablaatiomenettelyjen jalkeen. Turvallisuustavoitteet saavutettiin,

kun 30 paivan kuluessa esiintyneiden vakavien haittatapahtumien osuus oli <19 %.

Kaynnissa oleva tai suunniteltu markkinoille saattamisen jalkeinen
kliininen seuranta

AtriCure Dissector MID1 -laitetta kaytetdan meneillaéan olevissa kliinisissa tutkimuksissa
CEASE-AF (keskipitkan/pitkan aikavalin seuranta), DEEP Pivotal ja HEAL-IST, joista
saadaan markkinoille tulon jalkeista kliinistd seurantaa koskevia tietoja. Naista
tutkimuksista ja AtriCuren markkinoille tuonnin jalkeisesta valvontaohjelmasta saatavia
tietoja kaytetaan laitteiden kaytdsta aiheutuvien jdanndsriskien tai suorituskykyyn
liittyvien hyoty-riskisuhteeseen liittyvien vaikutusten seuraamiseen ja tunnistamiseen.

6. Mahdolliset diagnostiset tai terapeuttiset vaihtoehdot

AtriCure Dissector -laitteet on tarkoitettu sydankudoksen dissektioon sydamen
rytmihairididen, kuten eteisvarinan, leikkaushoidossa. Muut valmistajat valmistavat myos
muita dissektoreita. Tdman osan loppuosassa kuvataan sydamen rytmihairididen hoidon
terapeulttisia vaihtoehtoja.

Eteisvarina

Joillakin AF-potilailla sykkeen hallinta voidaan toteuttaa farmakologisesti. ESC:n vuoden
2020 suuntaviivoissa suositellaan amiodaronia pitkaaikaiseen sykkeenhallintaan kaikille AF-
potilaille, mutta kehotetaan kokeilemaan ensin muita AAD-Iaakkeitd sydamen ulkopuolisen
toksisuuden vuoksi''. Naissa ohjeissa suositellaan myos, ettd sykkeenhallintaan pyritaéan
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katetriablaatiolla keuhkovaltimoiden eristamiseksi, kun yksi | tai Il luokan rytmihairidlaake ei
tehonnut tai sita ei siedetd, potilailla, joilla on paroksismaalinen tai pysyva AF, jolla on tai ei
ole merkittavia riskitekij6itd AF:n uusiutumiselle ("Katetri- tai kirurgista ablaatiota tulisi harkita
potilailla, joilla on oireinen pysyva tai pitkdan jatkunut pysyva AF, joka on refraktaarinen AAD-
hoidolle, jotta oireet paranisivat")'!. Vaikka rytmihairilaakkeet ovat hyodyllisia, Journal of
American College of Cardiology -lehti kuvasi AF-ablaatiota ensisijaiseksi hoitostrategiaksi
vuonna 2020 julkaistussa Council Perspective -julkaisussaan'?. Erilaisia ablaatiomenetelmia
on tutkittu potentiaalisesti parantavina lahestymistapoina tai rytmihairion muokkaajina, jotta
I&akehoito olisi tehokkaampaa. Lisaksi ablaatio voi olla sopiva hoitovaihtoehto potilaille, joilla
AAD-hoito ei ole tuottanut tulosta tai joilla se ei ole hyvin siedetty.

Ablaatiomenetelmissa keskitytdan eteisvarinda aiheuttavien sahkoisten reittien
katkaisemiseen muuttamalla eteisvarinan laukaisevia tekijoita ja/tai sydanlihaksen
substraattia, joka yllapitaa poikkeavaa rytmia. Yleisimpia ablaatioenergiatyyppeja ovat
radiotaajuus, suuritehoinen ultradani, laser, kryoenergia ja mikroaallot. Ndméa energialahteet
ablatoivat sydankudosta arpeuttamalla ja luomalla leesiosarjoja, jotka hairitsevat sahkoisia
signaaleja. Eri energialahteistd RF- ja kryotermista energiaa kaytetdan eniten sydankudoksen
ablaatioon'?. Markkinoilla on erilaisia RF-ablaatiolaitteita, ja useissa niistd on myos sydamen
elektrofysiologisia diagnostiikkaominaisuuksia; ndiden laitteiden avulla 1dakéri voi seurata
(esim. tunnistamalla, tahdistamalla ja tallentamalla) leesioiden onnistumista reaaliajassa'.
Kirurginen ablaatio voidaan suorittaa joko osana avosydanleikkausta, johon liittyy
samanaikainen sydanleikkaus, tai erillisena thorakoskooppisena toimenpiteena. Molempien
menetelmien turvallisuutta ja suorituskykya on arvioitu kliinisissa tutkimuksissa, joista osaa
on tarkasteltu tdssd SSCP:ssa. Kirurgisen ablaation suorittamisen ja kestavan rytmin
onnistumisen yleisyys ensisijaisena tai erillisend toimenpiteena on jatkuvasti lisdantynyt.
Useiden laakariyhdistysten nykyiset ohjeet ovat arvioineet kirurgisen ablaation kayttdéa

AF:n hoidossa' 1312,

Sopimaton sinustakykardia

Talla hetkella ei ole olemassa FDA:n hyvaksymaa hoitoa IST:n hoitoon. Heart Rhythm
Society (HRS) Expert Consensus Statement 2015:n mukaan IST:n nayttddn perustuvat
hoitovaihtoehdot ovat rajalliset, eika talle heikentavalle sairaudelle ole olemassa
standardihoitoa’.

Laakehoidot, kuten beetasalpaajat tai kalsiumkanavan salpaajat, valitaan yleensa
ensisijaiseksi hoidoksi, mutta ne eivat ole osoittautuneet tehokkaiksi. Ivabradiini,
hyperpolarisoivan natriumvirran estgja, on uudempi laake, jolla on saatu parempia tuloksia.
Tietojen mukaan ivabradiinin ja metoprololin yhdistelma saattaa olla turvallinen ja tehokas tai
ivabradiinista voi olla hydtya myos silloin, kun se lisatdan beetasalpaajahoitoon.
RF-katetriablaatio, johon sisaltyy sinussolmukkeen (SN) ablaatio, on ollut mahdollinen
vaihtoehto potilaille, joilla on Iadkehoitoa kestamatodn IST. Usein oireet pahenevat tai vaativat
pysyvan sydamentahdistimen. Muita komplikaatioita ovat freniksen hermovaurio tai
ohimeneva ylemman laskimokammion oireyhtyma. Yleisesti katsotaan, etta riskit ovat
suuremmat kuin hoidosta saatava hyoty.

Koska IST:hen liittyy monimutkainen psykososiaalinen suhde, hoitoon tarvitaan usein
monialaista 1dhestymistapaa. Sykkeen hallinta ei aina lievita potilaan kokemaa ahdistusta.
Muita hoitovaihtoehtoja ovat olleet muun muassa erytropoietiini, fludrokortisoni, tilavuuden
laajentaminen, kompressiovaatteet, fenobarbitaali, klonidiini, psykiatrinen arviointi ja
likuntaharijoittelu.
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7. Ehdotettu profiili ja kayttajien koulutus

CEM-285 Ver. D

AtriCure Pens -kynat on tarkoitettu lisensoiduille ladkareille, jotka suorittavat sydamen ja/tai
rintakehan kirurgisia toimenpiteita. AtriCure tarjoaa AtriCure Dissector -laitteiden kayttddn
liittyvaa kattavaa lisdkoulutusta laitteen kayttdohjeiden mukaisesti. Tahan voi sisaltya
didaktista kertausta kokeneen operaattorin kanssa ja valinnainen simulaattori- tai

cadaver-laboratorio.

8. Viittaus mahdollisiin yhdenmukaistettuihin standardeihin ja sovellettuihin

CS-standardeihin

Standardi

Vaatimustenmukaisuus -
Taysin, Osittain tai Ei

Perustelut, jos
Osittain tai Ei

BS EN ISO 13485: 2016+A11:2021
Laakinnalliset laitteet -
Laadunhallintajarjestelmat - Saantelya
koskevat vaatimukset

Taysin

N/A

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021
Laakinnalliset laitteet - Riskienhallinnan
soveltaminen laakinnallisiin laitteisiin

Taysin

N/A

BS EN ISO 14155: 2020 Ihmisiin kohdistuva
laakinnallisten laitteiden kliininen tutkimus -
Hyva kliininen kaytanto

Taysin

N/A

BS EN 62366-1: 2015 + A1:2020 Laakinnalliset
laitteet - Kaytettavyystekniikan soveltaminen
[&akinnallisiin laitteisiin

Taysin

N/A

BS EN 60601-1: 2006+A2:2021
Sahkokayttoiset 1aakintalaitteet Osa 1:
Perusturvallisuutta ja keskeista suorituskykya
koskevat yleiset vaatimukset

Taysin

N/A

BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021
Sahkokayttoiset l1aakintalaitteet Osa 1-2:
Yleiset vaatimukset perusturvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle - Taydentava
standardi: Sahkémagneettiset hairiot -
Vaatimukset ja testit

Taysin

N/A

BS EN 60601-1-6: 2010+A2:2021
Sahkokayttoiset 1adkintalaitteet: Osa 1-6:
Yleiset vaatimukset perusturvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle - Taydentava
standardi: Kaytettavyys

Taysin

N/A

BS EN ISO 10993-1:2020 Laakinnallisten
laitteiden biologinen arviointi - Osa 1: Arviointi
ja testaus

Taysin

N/A

BS EN ISO 10993-3: 2014: Laakinnallisten
laitteiden biologinen arviointi - Osa 3:
Genotoksisuus, karsinogeenisuus ja
lisddntymismyrkyllisyys

Taysin

N/A

BS EN ISO 10993-4: 2017 Terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi -
Osa 4: Vuorovaikutukset veren kanssa

Taysin

N/A

BS EN ISO 10993-5: 2009 Laakinnallisten
laitteiden biologinen arviointi - Osa 5:
Sytotoksisuus

Taysin

N/A
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Standardi

Vaatimustenmukaisuus -
Taysin, Osittain tai Ei

Perustelut, jos
Osittain tai Ei

BS EN ISO 10993-7: 2008 Terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi -
Osa 7: EO-jadmat

Taysin

N/A

BS EN ISO 10993-9: 2021 Laakinnallisten
laitteiden biologinen arviointi. Puitteet
mahdollisten hajoamistuotteiden
tunnistamiseksi ja kvantifioimiseksi

Taysin

N/A

BS EN ISO 10993-10: 2013 Laakinnallisten
laitteiden biologinen arviointi - Osa 10:
Ihoéarsytys/herkistyminen

Taysin

N/A

BS EN ISO 10993-11: 2018 Laakinnallisten
laitteiden biologinen arviointi - Osa 11:
Systeemisen myrkyllisyyden testaus

Taysin

N/A

BS EN ISO 10993-12: 2021 Laakinnallisten
laitteiden biologinen arviointi - Osa 12:
Naytteen valmistelu

Taysin

N/A

BS EN ISO 10993-13: 2010L&akinnallisten
laitteiden biologinen arviointi. Polymeerisista
I&akinnallisista laitteista peraisin olevien
hajoamistuotteiden tunnistaminen ja
kvantifiointi

Taysin

N/A

BS EN ISO 10993-15: 2009 Laakinnallisten
laitteiden biologinen arviointi. Metallien ja
metalliseosten hajoamistuotteiden
tunnistaminen ja kvantifiointi

Taysin

N/A

BS EN ISO 10993-16: 2017 Laakinnallisten
laitteiden biologinen arviointi.
Hajoamistuotteiden ja huuhtoutuvien aineiden
toksikokineettisen tutkimuksen suunnittelu

Taysin

N/A

EN ISO 10993-17: 2009 Laakinnallisten
laitteiden biologinen arviointi Haihtuvien
aineiden sallittujen raja-arvojen vahvistaminen

Taysin

N/A

BS EN ISO 10993-18: 2020 Laakinnallisten
laitteiden biologinen arviointi - Kemiallinen
karakterisointi

Taysin

N/A

BS EN ISO 10993-23:2021 Laakinnallisten
laitteiden biologinen arviointi - Osa 23:
Arsytystestit

Taysin

N/A

ISTA 3A: 2018 Laivakonttien ja -jarjestelmien
suorituskyvyn testaus

Taysin

N/A

BS EN ISO 11135:2014:+A1 2019
Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi -
Etyleenioksidi

Taysin

N/A

BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022
Lopullisesti steriloitujen [aakinnallisten
laitteiden pakkaukset - Osa 1: Materiaaleja,
steriileja estejarjestelmia ja pakkausjarjestelmia
koskevat vaatimukset

Taysin

N/A

BS EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022:
Lopullisesti steriloitujen [aakinnallisten
laitteiden pakkaukset - Osa 2: Muotoilu-,
tiivistys- ja kokoonpanoprosessien
validointivaatimukset

Taysin

N/A
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Standardi

Vaatimustenmukaisuus -
Taysin, Osittain tai Ei

Perustelut, jos
Osittain tai Ei

BS EN ISO 11737-1 2018/A1:2021
Terveydenhoitotuotteiden sterilointi.
Mikrobiologiset menetelmat

Taysin

N/A

ASTM F88/F88M-21: 2021 Joustavan esteen
tiivistyslujuuden standarditestausmenetelma
Materiaali

Taysin

N/A

ASTM F1980: 2021 Standardiopas steriilien
estejarjestelmien ja 1a3kinnallisten laitteiden
nopeutettua vanhenemista varten

Taysin

N/A

ASTM F1929-15: 2015
Standarditestimenetelma huokoisten
laakintapakkausten tiivistysvuotojen
havaitsemiseksi variaineen tunkeutumisen
avulla

Taysin

N/A

BS EN ISO 15223-1: 2021 Laakinnalliset
laitteet - Ladkinnallisten laitteiden etiketeissa,
merkinndissa ja toimitettavissa tiedoissa
kaytettavat symbolit - Osa 1: Yleiset
vaatimukset

Taysin

N/A

BS EN ISO 20417:2021 Laakinnalliset laitteet -
Valmistajan toimittamat tiedot

Taysin

N/A

BS EN IEC 62366-1: 2015 + A1:2020
Laakinnalliset laitteet - Kaytettavyystekniikan
soveltaminen laakinnallisiin laitteisiin

Taysin

N/A

N/A - ei sovelleta
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9. Tarkistushistoria
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SSCP:n Myontamispaiva | Muutoksen kuvaus limoitetun | Validointikieli
tarkistuksen laitoksen
numero validoima
(Kylla tai
Ei)
A Katso Ensimmainen julkaisu Ei Englanti
julkaisupaiva
julkaisusta
AtriCure
MasterControl
CEM-285.A
B Katso - llimoitettua laitosta Ei Englanti
julkaisupaiva koskevat tiedot
julkaisusta paivitettiin 1
AtriCure kohdassa
MasterControl Kohtaan 3.4 lisattiin
CEM-285.B lausunto laitteista,
joita voidaan kayttaa
dissektorien kanssa
kayttdohjeen
mukaisesti
Kohtaan 5.1 lisattiin
MID1:n ja GPD1:n
valista vastaavuutta
koskeva lausuma.
C 28. kesakuuta Paivita validoinnin Kylla Englanti
2024 tilan muuttamiseksi.
Kansilehden
paivamaara vastaa
version Rev B
hyvaksymispaivaa.
Kaannokset liitetdan
litteeksi versioon
Rev D.
D Katso Tarkistettu versioon Kylla Englanti
julkaisupaiva CEM-2858.D
julkaisusta kdanndstiedostojen
AtriCure littdmista varten.
MasterControl Kansilehden
CEM-285.D paivamaara vastaa
version Rev B
hyvaksymispaivaa.
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