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ATTEKINTES

A biztonsagossagra és a klinikai teljesit6képességre vonatkozo ésszefoglald (SSCP) célja,
hogy a nyilvanossag szamara hozzaférést biztositson az eszkdz biztonsagossaganak és
klinikai teljesit6képességének f6bb szempontjairdl szol6 frissitett 6sszefoglalohoz.

Az SSCP nem helyettesiti a hasznalati utmutatét, az eszkdz biztonsagos hasznalatat biztosité
legfontosabb dokumentumot, és nem célja diagnosztikai vagy terapias ajanlasok kézlése a

célfelhasznalékkal vagy a betegekkel.

FELHASZNALOKNAK/EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREKNEK SZANT INFORMACIOK:

1. Az eszko6z elnevezése és altalanos informaciok

Termék neve:

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

Termékcsoport/-csalad alapvetd
UDIDI szama

08401439000000000000019ZW

Gyarto neve és cime:
Egyedi nyilvantartasi szam (SRN)

AtriCure
7555 Innovation Way )
Mason, OH 45040, Amerikai Egyesdlt Allamok

SRN: US-MF-000002974

Hivatalos EU-képviselet:
Egyedi nyilvantartasi szam (SRN)

AtriCure Europe B.V.
De entree 260

1101 EE Amsterdam
Hollandia

SRN: NL-AR-000000165

Orvostechnikai eszkdz alkalmazasi
terilete Kifejezés és kod:

CND-kéd: K0201010201 — Elektrosebészeti
disszektorok, nyitott miitét, egyszer hasznalatos

EMDN-kéd: C0699 szivsebészeti eszk6zok,
egyszer hasznalatos, egyéb

Termékosztalyozas és szabaly
(az MDR szerint):

[ll. osztaly, 6. szabaly

Az els6, az eszkdzre vonatkozo
tanusitvany (CE) kiadasanak éve:

2009

Bejelentett szervezet neve és szama:

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

1066 EP Amsterdam

Hollandia

+31 20 346 0780

CE 2797
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2. Az eszko6z rendeltetésszerii hasznalata

2.1. Rendeltetés

Az AtriCure disszektor a szivszdvetek disszekcidjara szolgal sziv- és/vagy mellkasi
beavatkozasok soran

2.2. Az eszkoz rendeltetése(i) és a célcsoport

Javallat: Az AtriCure disszektor szivszovetek disszekcidjara szolgal szivritmuszavarok,
koztlk pitvarfibrillacio kezelése soran

Célcsoport: Szivritmuszavar, koztiik pitvarfibrillacié kezelésében részeslilé felnétt betegek

2.3. Ellenjavallatok és/vagy korlatozasok

Nincs

3. Az eszkéz ismertetése
3.1. Az eszkoz leirasa
Az AtriCure Wolf Lumitip és a Wolf Glidepath disszektorok, (a tovabbiakban
disszektor(ok)) egy betegnél hasznalatos sebészeti eszk6zok, amelyeket szivszovetek
disszektalasara terveztek sziv- és/vagy mellkassebészeti beavatkozasok soran.

A disszektor elemrél mikddo fényforrasa segitséget nyuijt a szovetek kozotti
eligazodasban az anatdmiai képletek azonositasa és elkulonitése céljabol.

1. abra: MID1 disszektor

2. abra: GPD1 disszektor

3.2. A termék el6z6 generacioja/generacioi vagy valtozatai, ha van(nak),
és a kilonbségek leirasa

2009: Kezdeti CE-jeldlés a BSI-t4l

2020: Egy uj, ragasztashoz hasznalt Loctite terméket hagytak jova, mivel a forgalmazé
besziintette a korabbi Loctite termék forgalmazasat

2023: Elavulas miatt Uj LED kerdlt alkalmazasra ugyanattél a beszallitotol; az ellenallas
moédositasa az egyezd fényintenzitas fenntartasa érdekében, valamint a kihdzhato fil
modositasa a szakitészilardsag javitasa érdekében
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3.3. Az eszkozzel egyiittes hasznalatra szolgalé tartozékok leirasa

Nincs

3.4. Az eszkozzel egyiittes hasznalatra szolgalé egyéb eszkozok és termékek

A disszektorok egyuttesen hasznalhatok az Isolator Synergy csipeszekhez tartozé
AtriCure Glidepath szalagokkal.

4. Kockazatok és figyelmeztetések
4.1. Fennmarado kockazatok és nemkivanatos hatasok

A disszektorok hasznalataval kapcsolatos fennmaradoé kockazatok a hasznalati
utmutatoban és az alabbi tablazatban kertiilnek felsorolasra.

Potencialis sériilés A periproceduralis, becsiilt
fennmaradé kockazat el6fordulasa
Fert6zés <0,1%, 1000 betegbdl 1-nél
kevesebbnél
Halalt vagy maradandé karosodast okozd <0,1%, 1000 betegbdl 1-nél
vérzés kevesebbnél
Erszikiilet <0,5% és 20,1%, 200 betegbél
1 betegnél és 1000 betegbdl
1 betegnél
Kellemetlenség/zavarodottsag <0,5% és 20,1%, 200 betegbdl
1 betegnél és 1000 betegbdl
1 betegnél
Orvosi beavatkozast nem igénylé atmeneti <0,1%, 1000 betegbdl 1-nél
sérllés vagy karosodas kevesebbnél
Els6 foku égési sérilés <0,1%, 1000 betegbdl 1-nél
kevesebbnél
Osszevarrast / a preoperativ terv intraoperativ | <0,1%, 1000 betegbél 1-nél
modositasat okozd vérzés kevesebbnél
Magatol / minimalis nyomassal megsziiné <0,5% és 20,1%, 200 betegbdl
vérzés (azaz gézboritas vagy szivacspalca 1 betegnél és 1000 betegbdl
altali nyomas) 1 betegnél
Kényelmetlenség <0,1%, 1000 betegbdl 1-nél
kevesebbnél
Az orvosi értékelésnek megfelel6 standard <0,1%, 1000 betegbdl 1-nél
ellatas részét képez6, katéterezést / kevesebbnél

intraoperativ drenazst / 6sszevarrast
igényl6 vérzés

Szisztémas mellékhatas <0,1%, 1000 betegbdl 1-nél
kevesebbnél

Pleuralis folyadékgytlem <0,1%, 1000 betegbdl 1-nél
kevesebbnél
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Potencialis sériilés A periproceduralis, becsiilt
fennmaradé kockazat el6fordulasa

Harmadfoku égési sérilés <0,1%, 1000 betegbdl 1-nél
kevesebbnél

Megjegyzés: a fennmaradé kockazatok becsiilt el6fordulasi aranyai az AtriCure
kockazatkezelési nyilvantartasaban szerepld kereskedelmi panaszok aranyain
alapulnak, és eléfordulhat, hogy ezeket alulbecsiiltek lehetnek.

4.2. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Vigyazat!

A Dissector eszkdzt csak megfelel6 képesitéssel és gyakorlattal rendelkez6 sebész
hasznalhatja. A megfeleld utasitasok be nem tartasa az eszkdz nem megfelel
mikodését okozhatja, ami halalhoz vagy sulyos séruléshez vezethet.

Ez az eszkdz kis mennyiségu nikkelt (CAS-szam: 7440-02-0) és kobaltot (CAS-szam:
7440-48-4) tartalmaz. Ne hasznalja az eszkdzt, ha a beteg érzékeny a nikkelre vagy
a kobaltra, mivel ez mellékhatést okozhat a betegnél.

A beteg fert6z6désének elkeriilése érdekében a termék felbontasa el6tt ellendrizze a
csomagolast, hogy nincs-e megsértve a sterilitasi véddréteg. Ha a sterilitasi védéréteg
megseérult, ne hasznalja a Dissector eszkozt.

A Dissector csukldjanak mikddtetéséhez ne alkalmazzon tul nagy erét. Tulzott erd
alkalmazasa a csukldé mikdodtetése soran karosithatja a szévetet.

Az eszkdz behelyezése, eltavolitdsa és a csuklé mikddtetése soran dvatosan jarjon el,
hogy elkerilje az eszkdz beakadasat vagy a behelyezés meghiusulasat. A nem
megfelel6 odafigyelés nem szandékos szdveti perforacioval jarhat.

Ha nincs tisztaban a beteg anatomiai jellegzetességeivel, az szdveti perforaciot okozhat.
A mitét soran Ugyeljen arra, hogy a Dissector csukléja mindig lathaté legyen.

A csuklonak mindig lathaténak kell lennie, mert az szolgal viszonyitasi pontként

az eszkdz végeének elhelyezkedéséhez.

A Dissector LED-fényforrasa az eszkdz helyzetének jelzésére szolgal, nem pedig a
képletek lathatéosaganak el6segitésére. A LED-fényforrasok hasznalata soran ezek
megjelenése valtozhat, mert a LED altal kibocsatott fény szin-, hémérséklet- és
fényvisszaadasi jellemzéi eltérnek a normal fehér fényforrasokétol.

A Dissector eldobhato litiumelemet tartalmaz. Ne toltse Ujra, ne szerelje szét,

ne melegitse 100 °C f6lé, ne égesse el, és ne hagyja kézvetlenil vizzel érintkezni

az elemet. A berendezés mddositasa tilos!

A bioldgiai veszély megel6zése érdekében gondoskodjon arrdl, hogy az eszkozt

a helyi rendeletek és az ujrahasznositasi tervek szerint artalmatlanitsak.

Tilos a Dissector eszkdzt ujrasterilizalni vagy ujrafelhasznalni. Kizarélag egy betegnél
hasznalhat6. Az Ujrafelhasznalas a beteg sérlilését vagy fert6z6 betegség(ek) egyik
betegrél a masikra valo atvitelét okozhatja.

Figyelem!

Az elektromos orvostechnikai berendezésekhez az elektromagneses kompatibilitasra
vonatkozo kuldn ovintézkedések szikségesek, és e berendezéseket az elektromagneses
kompatibilitassal kapcsolatos tajékoztatasnak megfeleléen kell telepiteni.

Kerulje a LED lencse mas eszkdzokkel vald érintkezését.

A Dissector eszkoz egyik alkatrészét se meritse folyadékba, mert ez karosithatja.

Ne érintse a Dissector végét fémkapcsokhoz vagy -csiptetékhdz. Ez karosithatja

a fényforras lencséjét.
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o Kertlje el a Dissector elektrodokkal vagy barmilyen elektrosebészeti eszkdzzel torténd
érintkezését. Ez a Dissector, az elektrosebészeti eszkdz vagy a szdvetek sériléséhez
vezethet.

o A Dissector karosodasanak elkerilése érdekében ne ejtse le, és ne Usse meg az
eszkdzt. Ha a Dissector leesett, ne hasznélja. Hasznaljon Uj Dissector eszkozt.

¢ Ne nézzen kdzvetlenil a fényforrasba, ha vilagit.

o A Dissector nem tomitett eszkdz, és nem alkalmas az inszufflaciot fenntarto
csatornan keresztul torténd bevezetésre.

o Az egészségugyi intézmény feleléssége a termékek megfeleld el6készitése
és azonositasa a széllitashoz.

4.3. Egyéb relevans biztonsagossagi szempontok, beleértve a helyszini
biztonsagossagi korrekcids intézkedések (FSCA) vagy helyszini
biztonsagossagi tajékoztatok (FSN) osszefoglalasat, ha van(nak)

Nincs

5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai kovetés (PIVICF) o6sszefoglalasa

Ennek a szakasznak a célja, hogy atfogéan 6sszefoglalja a klinikai értékelés eredményeit és
a klinikai adatokat, amelyek a vonatkoz6 altaldnos biztonsagossagi és teljesitbképességi
kévetelményeknek valé megfelelés megerbsitéséhez, a nemkivanatos mellékhatasok
értékeléséhez és az elény-kockazat arany elfogadhatésagahoz szlikséges klinikai
bizonyitékokat képezik. A jelentésnek objektiv és kiegyensulyozott 6sszefoglalonak kell
lennie a széban forgo eszkézzel kapcsolatos valamennyi rendelkezésre allé klinikai adat
klinikai értékelési eredményeirdl, figgetleniil attol, hogy azok kedvezdbek, kedvezébtlenek
és/vagy nem meggyézéek.

5.1. Az egyenértékii eszkézre vonatkozo klinikai adatok, ha vannak

A Glidepath disszektor (GPD1) megfeleléségét a bejelentett szervezet a Lumitip
disszektorral (MID1) valé egyenértékiiség alapjan értékelte és jévahagyta. Az 5.2., 5.3,
és 5.4. szakaszban ismertetett klinikai adatok igy mindkét eszkdzre vonatkoznak.

5.2. A CE-jelolés megszerzése elott végzett vizsgalatokbol szarmazé klinikai adatok
odsszefoglalasa, ha vannak

A vizsgalat azonositasa Lépcsés epikardialis és endokardialis
megkozelités megvaldsithatosagi
vizsgalata a tartés vagy hosszan fennalld
tartds pitvarfibrillaciéban szenved6
betegek kezelésére radiofrekvencias
ablaciéval (Staged DEEP);
clinicaltrials.gov NCT01661205

Az eszk6z azonositasa Isolator Synergy Clamps (EMR2, EML2,
EMT) és Glidepath Tapes

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

AtriCure Isolator Pens MAX1, MAXS5,
MCR1, MLP1

Dissector MID1

AtriCure AtriClip: LAAO, PRO1, CGG100
(Selection Guide)
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Az eszko6z rendeltetése
a vizsgalat soran

Szivablacio tartés vagy hosszan fennalld
tartés PF esetén

A vizsgalat célkitiizései

A tartds vagy hosszan fennall6 tartés
pitvarfibrillacioban szenvedd személyek
kezelésének biztonsagossaganak és
technikai megvalosithatosaganak
értékelése az AtriCure Bipolar System
rendszert alkalmazd, minimalisan invaziv
torakoszkoépos ablaciés eljarassal.

A vizsgalat felépitése és a kovetés

Megvaldsithatosag, nyilt elrendezésd,

idétartama egykaros
Elsédleges és masodlagos Az elsédleges biztonsagossagi végpont
végpont(ok) a kovetkezd, a sulyos nemkivanatos

esemény definiciéjanak megfelel, és az
alabbiak barmelyikének tulajdonithato
események Osszetett végpontja volt:

e  AtriCure Bipolar System

vizsgalati eszk6zok; vagy
o Epikardidlis sebészeti
beavatkozas; vagy

o Endokardidlis eljaras.
Ezeknek az eseményeknek az index
endokardialis EP eljarast kdvet6 els6
30 napban vagy a kérhazbdl valé
elbocsatas utan kell bekdvetkezniuk, attol
figg6en, hogy melyik a hosszabb id6
(egyéb rendelkezés hianyaban). A sulyos
nemkivanatos események kézé tartoztak:
halal (telies halalozas); szivinfarktus,
stroke vagy TIA, tulzott vérzés, eljarason
bellli vérzés: szternotébmiara vagy
kardiopulmonadlis bypassra valé attérés a
vérzés megfékezése érdekében,
posztoperativ tulzott mértéki vérzés
(=2 egység vér transzfuzidja 24 éran
belll, vagy ujbdli miitét a vérzés
megfékezése érdekében az index mutéti
eljarast kovet6 elsé 7 napban); tidévéna-
szikdilet (az index m{téti eljarastol a
12 hénapos kodvetésig); atrio-6zofagealis
fisztula (az index matéti eljarastél a
12 hénapos kévetésig); a frenikus ideg
bénulasa; perikardialis folyadékgyulem,
amely drenazst igényel vagy tamponadot
okoz; érrendszeri hozzaférési
szOvédmények, beleértve véromleny,
arteriovenosus fisztula vagy
pszeudoaneurizma kialakulasat, amely
sebészeti beavatkozast vagy transzfuziot,
hosszabb kérhazi tartézkodast vagy
koérhazi felvételt igényel; a specialis
ingeruletvezetési rendszer sérllése,
amely allandé pacemaker belltetését
teszi szlkségessé; és/vagy
mediasztinitisz.
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Az elsédleges hatdsossagi végpont a PF
hianya volt a 12 hénapos utankovetési
értékeléskor, a folyamatos 14 napos
EKG-monitorozas (pl. Holter, ILR,

Zio Patch) alapjan

A vizsgalati alanyok

R A , . Bevonasi feltételek:
bevonasanak/kizarasanak feltételei

o >18 éves életkor

e Legalabb egy I. vagy lll. osztalyu
antiaritmias gyogyszerrel (AAD)
szemben refrakter, tiineteket okozo
tartds vagy hosszan fennall6 tartés
PF-ben szenvedd betegek

o Azok a betegek, akiknél a katéteres
ablacios kisérletek sikertelenek
voltak, akkor jogosultak a
részvételre, ha a betegeknél tiinetek
jelentkeznek, és tartds vagy hosszan
fennallé tartos PF van jelen.
(a katéteres ablacids eljarasnak tobb
mint 3 hénappal az indexeljaras el6tt
kell térténnie)

o Legalabb két év varhato élettartam

o A beteg hajlandé és képes irasbeli
beleegyez6 nyilatkozatot tenni

o A beteg hajlando és képes
visszatérni a tervezett utankovetd
vizitekre

Kizarasi feltételek:

o Korabbi sziv- és mellkasi mitét

e A betegnek NYHA (New York
Heart Association) V. osztalyu
szivelégtelensége van

o MUtéti beavatkozast igenyld
strukturalis szivbetegségre
utalé jelek

o MUtéti beavatkozas az index

beavatkozast megel6z6

30 napon beldl

Ejekcios frakcio <30%

A bal pitvar mért atméréje >6,0 cm

Veseelégtelenség

Stroke az el6z6 6 hénapban

Ismert, 80%-nal nagyobb

mérték{ carotis stenosis

o Jelent6s aktiv fertézés vagy
endokarditisz jele

e Terhes nd vagy olyan né, aki a
kovetkezd 24 hénapban teherbe
kivan esni
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e A bal pitvarban jelen 1év6
trombus echokardiografias
vizsgalat alapjan

o Kortorténetben szerepld
vérdiszkrazia

o Antikoagulaci6 ellenjavallata
a vizsgald véleménye alapjan
Muralis trombus vagy tumor
Kbzepesen sulyos és sulyos
COPD

Bevont betegek szama

31 (26 kezelt)

Vizsgalt betegcsoport

Atlagos életkor: 61,7 £ 9,5 év
Férfiak: 21 (80,8%)
BMI: 30,8 £ 3,9

A vizsgalat médszereinek
osszefoglalasa

Az elsd vizsgalati alanyt 2012.
szeptember 11-én vontak be és kezelték
a Staged DEEP PF klinikai vizsgalatban.
Osszesen harmincegy (31) vizsgalati
alany vett részt a vizsgalatban.

Harminc (30) vizsgalati alany irt ala
harmincegy (31) beleegyezést hat (6)
vizsgaléhelyen. A Staged DEEP klinikai
vizsgalatban kezelt 6sszes vizsgalati
alany részt vett egy 30 napos utankovetd
viziten, és a klinikai protokollban
meghatérozottak szerint az index
endokardialis EP eljarast kdvetd

24 hénapig kovették 6ket.

Az eredmények 6sszefoglalasa

Elsédleges nemkivanatos események
a vizsgalati alanyok 12%-anal (3/25)
fordultak el6. Mindharomrdl ugy itélték
meg, hogy az epikardialis eljarassal
Osszefiiggd.
e Halal: egy (1) vizsgalati alany
35 nappal a beavatkozas utan
e A frenikus ideg bénulasa: két (2)
vizsgalati alany
Elsédleges hatdsossag: Az elsédleges
hatasossag 78,3% volt (18/23 alany).

A vizsgalat korlatozasai

Megvaldsithatosagi vizsgalat, kis
mintanagysag

Az eszkoOz biztonsagossaggal vagy
teljesitménnyel kapcsolatos
hianyossaga vagy cseréje a
vizsgalat soran

Négy, a Coolrail linearis toll (MCR1)
eszkdzzel kapcsolatos
eszkdzmegfigyelést/hibas
mikddést jelentettek.

o Két (2) Coolrail linearis toll (MCR1)
és két (2) AtriClips szennyezddott
vagy sérult volt az eljaras soran
vagy azt megelézéen.
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o Az epikardialis mitéti eljaras
soran bekdvetkezett mechanikai
torést tovabbi 2 Coolrail linearis
toll esetében jelentették (MCR1).

o Minden esetben egy tovabbi
eszkdzt hasznaltak.

o A medgfigyelések egyikébdl sem
szarmazott nemkivanatos
esemény.

A vizsgalat azonositasa

Hibrid megkozelités megvalésithatosagi
vizsgalata a tartés vagy hosszan fennallé
tartés pitvarfibrillaciéban szenved6
betegek radioéfrekvencias ablacioval
torténd kezelésére (NCT01246466)

Az eszkOz azonositasa

AtriCure Synergy Ablation System:
ASU2, ASB3,

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

AtriCure Isolator Pens: MCR1,
MAX3/MAX5, MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1

Az eszkoz rendeltetése a vizsgalat
soran

Szivablacio tartés és hosszan fennallod
tartos PF esetén

A vizsgalat célkitiizései

A vizsgalat célja a biztonsagossag és
technikai megvalosithatosag értékelése
volt a tartés pitvarfibrillacioban vagy
hosszan fennall6 tartos pitvarfibrillacioban
szenvedd alanyok kezelésénél egy, az
AtriCure Bipolar System hasznalataval
végzett minimalisan invaziv
torakoszkdpos ablaciés eljaras soran,

a léziok feltérképezésével és
optimalizaladsaval, amelyet a jelenleg
jovahagyott katéteres technolégiaval
végeznek.

A vizsgalat felépitése és a kovetés
idétartama

Prospektiv, multicentrikus, egykaros,
megvaldsithatosagi vizsgalat
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Elsédleges és masodlagos
végpont(ok)

A biztonsagossag elsédleges végpontja a
mitétet kdvetd elsé 30 napon belll vagy
az elbocsatas utan (amelyik hosszabb,
hacsak masként nem jelezték)
bekdvetkezd, elbiralt végpontok

(pl. nemkivanatos események) egyiittese
volt. Ezek az események a kdvetkez6k
voltak: halal, sulyos vérzés, stroke,
tranziens iszkémias roham, szivinfarktus,
szivtamponad, tidéembdlia, periférias
embodlia, atrio-0zofagealis fisztula,
rekeszizombénulas, tidévéna-szikilet,
sulyos bérégés, 2./3. foku
atrioventrikularis blokk, amely allandé
pacemaker belltetését igényelte, az
eljarast kovetd 48 oran belll bekdvetkez6
bérégés, surgdsségi atvaltas
torakotomiara vagy szternotomiara,
valamint a katéterrel és/vagy a sebészeti
eljarassal kapcsolatos sulyos
nemkivanatos esemeények.

A hatdsossag meghatarozasa
szempontjabdl az elsédleges eredmény a
pitvarfibrillacié (PF) hianya volt a tizenkét
hénapos kdvetés soran a 14 napos
automatikus kivaltbesemény-monitorozas
alapjan, azaz a pitvarfibrillacio,
pitvarlebegés vagy pitvari tachycardia
epizédok hianya, amelyek

>30 masodpercig tartottak, mikdzben a
vizsgalatot megel6zden legalabb 4 hétig
(kivéve az amiodaron, amelynek 12 hétig
kell tartania) minden I. és lll. osztalyu
antiaritmias terapiat abbahagytak.

A vizsgalati alanyok bevonasanak/
kizarasanak feltételei

Bevonasi feltételek:

o >18 éves életkor

e Tuneteket (pl. szivdobogas, légszom);,
faradtsag) mutato, tartds vagy
hosszan fennall6 tartés PF-ben
szenvedd betegek

o A beteg hajlandé és képes irasbeli
beleegyez6 nyilatkozatot tenni.

e A beteg varhato élettartama legalabb
2 év.

o A beteg hajlandé és képes visszatérni
a tervezett utankovetd vizitekre.

Kizarasi feltételek:

o Korabbi sziv- és mellkasi mitét.
o A beteg NYHA IV. osztalyu
szivelégtelenségben szenved.
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o MUtéti beavatkozast igényld
strukturalis szivbetegségre utald jelek.
Ejekcios frakcio <30%

A bal pitvar mért atméréje >6,0 cm

Veseelégtelenség

Stroke az €l6z8 6 hénapban.

Ismert, 80%-nal nagyobb mérték{

carotis stenosis.

o Jelent6s aktiv fertézés vagy
endokarditisz jele.

e Terhes nd vagy olyan né, aki a
kovetkezd 24 hénapban teherbe
kivan esni.

e A bal pitvarban jelen Iévé trombus
echokardiografias vizsgalat alapjan.

o Kortorténetben szerepld
vérdiszkrazia.

o Antikoagulaci6 ellenjavallata
a vizsgalé véleménye alapjan.

e Muralis trombus vagy tumor.

o Kobzepesen sulyos és sulyos COPD

Bevont betegek szama

N=24

Vizsgalt betegcsoport

Eletkor: 60,1 + 8,4 év
Férfiak: 22 (91,7%)
BMI: 30,4 + 4,2

A vizsgalat médszereinek
osszefoglalasa

A vizsgalati alanyokat huszonnégy (24)
hénapon keresztil kdvették, az
elsédleges hatasossagi végpontot
tizenkét (12) hdnap mulva értékelték.

Az eredmények 6sszefoglalasa

Elsédleges biztonsagossagi események
(a beavatkozast koveté 30 napon belili
nemkivanatos esemény) a vizsgalati
alanyok 29,2%-anal (7/24) fordultak eld.
12,5% (3/24) a katéterrel és az eljarassal
volt kapcsolatos.

o Atvaltas median sternotomiara
(1/24)

e Stroke

20,8% (5/24) a mUtéti eljarassal volt
Osszefiiggésben.

o Vérzés az epikardialis
beavatkozas soran (1/24):
atvaltas mini torakotomiara.

e Halélhoz vezetd stroke a
27. napon

o Két vizsgalati alanynal fert6zés
alakult ki a port helyén;
mindkett6t antibiotikummal
kezelték.

e Egy vizsgalati alanynal
hangszalbénulas lépett fel

Megjegyzés: Egy betegnél szivinfarktus
lépett fel, amelyrél megallapitottak, hogy
kialakulasaban mind az endokardidlis
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katéteres eljaras, mind az epikardialis
ablacios eljaras szerepet jatszott.

Az els6dleges hatdsossagi végpontot
68,4%-ban (13/19) érték el [95% CI 43,4,
87,4].

A vizsgalat korlatozasai

Megvaldsithatésagi vizsgalat, egykaros,
kis mintanagysagu vizsgalat

Az eszkoOz biztonsagossaggal vagy
teljesitménnyel kapcsolatos
hianyossaga vagy cseréje a
vizsgalat soran

Hat (6) vizsgalati alanynal figyeltek meg
eszkozzel kapcsolatos problémakat/hibas
mikodést:

e Isolator Synergy Clamp (EML2)
(n=1) — A Glidepath Tape (a
csatlakozas levalt a csipesz
pofainak hegyétdl. Az eljaras
befejezéséhez egy masodik
EML2 eszkozt is hasznaltak,
amellyel nem tortént incidens.

e Isolator Transpolar Pen (n=1) —
60 ciklusos (pl. 60 Hertz)
interferenciat észleltek, és ugy
gondoltak, hogy azt egy hibas toll
okozta. Az eszkdz hasznélatat a
kapcsol6dd megfigyeléssel egyiitt
abbahagytak, és egy tovabbi
vizsgalati eszkbzzel, az Isolator
Transpolar Pen eszkozzel
helyettesitették, amelynek
segitségével az eljarast incidens
nélkil befejezték.

e Cooalrail Linear Pen (n=4):

o Tulmelegedés (n=2) — Az eszkoz
hasznalatat beszintették, és egy
kereskedelmi forgalomban
kaphaté Coolrail Linear Pen
eszkdzzel helyettesitették,
amellyel sikeresen elvégezték
az eljarast.

o Egy betegnél egy konkurens
eszkdzt hasznaltak, mivel nem
allt rendelkezésre tartalék
vizsgalati eszkoz.

o Az egyik betegnél egy masik
Coolrail eszkézt hasznaltak a
vizsgalt eszkdzkészletbdl, hogy
az eljarast incidens nélkuil
befejezzék.

e Mechanikai térés (n=2) — Mindkét
esetben az eszkdzdket a vizsgalt
eszkodzkészletbdl szarmazd masik
Cooalrail Linear Pen eszkozre
cserélték.

e Megjegyzés: Ezen
eszkozproblémak/-hibak egyike
sem jart egyUtt nemkivanatos
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eseménnyel. A fent emlitett
esetekben az eljaras ideiglenes
megszakitasa ellenére a
meghatéarozott |ézidsorozat
ablacioja befejezddott.

A vizsgalat azonositasa

Kombinalt endoszkdpos epikardialis és
perkutan endokardialis ablacio, illetve
ismételt katéteres ablacio tartés és
hosszan fennall6 tartos pitvarfibrillacioban
(CEASE-AF) (NCT02695277)

Az eszkOz azonositasa

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

(Selection Guide)

Az eszkoOz rendeltetése a vizsgalat
soran

Szivablacioé

A vizsgalat célkitiizései

A vizsgalat célja két beavatkozasi
modszer hatdsossaganak és
biztonsagossaganak 6sszehasonlitasa
a pitvarfibrillacio kidjulasanak
megel6zésében tlineteket mutatd,
gyogyszer-refrakter betegeknél, akiknél
tartds vagy hosszan fennallo tartés
pitvarfibrillacié van jelen.

A vizsgalat felépitése és a kovetés
idétartama

A prospektiv, 2:1 aranyban randomizalt
vizsgalat célja, hogy 6sszehasonlitsa a
kombinalt epikardidlis endoszkopos
sebészeti és endokardidlis katéteres
technikak és a standard endokardialis
katéteres ablacids stratégiak hatasait a
biztonsagossag, a hatdsossag és az
életmindség tekintetében. A két kezelési
stratégia egészséggazdasagi hatasait is
ertékelni fogjak. Az utankovetés
idétartama 36 hénap.

Elsédleges és masodlagos
végpont(ok)

Elsédleges hatékonysag:

e Olyan dokumentalt pitvarfibrillacio
(PF), pitvarlebegés vagy pitvari
tachycardia (PT) epizodoktol mentes
vizsgalati alanyok szama, amelyek
idétartama meghaladja a
30 masodpercet a 12 hénapos
kovetés soran, |. vagy lll. osztalyu
antiaritmias gyodgyszerek nélkul.

Mésodlagos hatékonysag:

e Azon vizsgalati alanyok szama,
akiknél a 24 és 36 hénapos
utankdvetés soran nem fordult el
dokumentaltan PF, pitvarlebegés
vagy PT epizdd, amelynek idétartama
meghaladta a 30 masodpercet,

I. vagy lll. osztalyu antiaritmias
gyogyszerek nélkal. [Idékeret:
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Az endokardialis eljarast (hibrid
eljaras) vagy az utols6 engedélyezett
katéteres ablaciot (katéteres eljaras)
kovetd 24 és 36 honapon keresztil]

Biztonsagossag: Az Osszetett sulyos
szbvédményeket és nemkivanatos
esemeényeket az utankdvetés soran
elemezni fogjak, 6sszehasonlitva a két
vizsgalati karon az ismételt eljarasok
soran el6fordulé kumulativ
szovédmények aranyat. A nemkivanatos
esemeények a kdvetkez8k lehetnek: halal,
stroke, tranziens iszkémias roham,
szivinfarktus PF-ablacioval
Osszefiiggésben, perikarditisz, vérzés,
sebfertézés, atrio-6zofagealis fisztula,
nyelécsésérilés, maradandé frenikus
idegbénulas, maradandé pacemaker,
>70%-os tidévéna-szikilet,
szivtamponad/szivperforacié, empiéma,
fellletes sebfertézések vagy a
vaszkularis hozzaféréssel kapcsolatos
szdévédmeények, pneumonia és
beavatkozast igényl6 pneumotorax.

A vizsgalati alanyok Bevonasi feltételek:
bevonasanak/kizarasanak feltételei e A beteg kortdrténetében a
HRS/EHRA/ECAS szakértéi

konszenzusnyilatkozatban
meghatérozott, tineteket okozo tartos
PF és >4 cm-es bal pitvar (BP) vagy
hosszan fennallo tartés PF szerepel.

e A beteg legalabb egy (1. vagy lII.
osztalyu) antiaritmias gyogyszerre
refrakter vagy azt nem toleralja

o A beteg szellemileg képes és
hajlandé tajékozott beleegyezést adni

Kizarasi feltételek:

e A beteg >10 éve hosszan fennallé
tartés PF-ben szenved

o A betegnél paroxizmalis PF
jelentkezik

e A beteg tartos PF-ben szenved és
a bal pitvar atméréje <4 cm

o A PF masodlagos elektrolit-
egyensulyzavar, pajzsmirigybetegség
vagy mas reverzibilis vagy nem
kardiovaszkularis ok miatt alakul ki

o A beteg korabban ablacios eljarason
vagy szivmditéten esett at

e A betegnek a PF kezelésén kivul
mas szivsebészeti beavatkozasra is
sziksége van (billenty(, koszoruér,

egyéb)
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o Katéteres ablacio vagy epikardialis
mUtét ellenjavallata (beleértve tdbbek
kozott: korabbi mellkasi besugarzas,
korabbi perimiokarditisz, korabbi
szivtamponad, pleuralis
Osszenovések, korabbi torakotémia)
Testtdmegindex >35

BP atméréje >6 cm

Bal kamrai ejekcios frakcio <30%

Sulyos mitralis regurgitacio (>11)

A betegnél nem végezhetd

transoesophagealis echokardiografia

(TEE)

e BP trombus jelenléte TEE, CT, MRI
vagy angiografia alapjan

o Kortorténetben szerepld
cerebrovaszkularis betegség,
beleértve a stroke-ot vagy tranziens
iszkémias rohamot (TIA) a bevonast
megel6z6 6 honapon belul

e Aktiv fertézés vagy szepszis

o Egyéb klinikai allapotok, amelyek
kizarjak a bevonast (pl. szervi
betegségek, véralvadasi zavarok)

e Az antikoagulans terapia
ellenjavallata vagy az antikoagulans
terapia betartasara valé képtelenség

o Terhesség, tervezett terhesség vagy
szoptatas

e A varhato élettartam kevesebb, mint
12 hénap

o A beteg részt vesz egy masik
vizsgalatban, amelyben vizsgalati
gyogyszer vagy eszkdz szerepel

Bevont betegek szama

N=170

Vizsgalt betegcsoport

N=154

A vizsgalat médszereinek
osszefoglalasa

2015 novembere és 2020 majusa kozott
9 csehorszagi (Cseh Koztarsasag),
németorszagi, hollandiai, lengyelorszagi
és egyesiult kiralysagbeli kdzpontbdl

170 beteget vontak be, akiket 2:1
aranyban randomizaltak hibrid ablaciora
(N=114) vagy ismételt katéteres ablaciora
(N=56). A bevont betegek kozil 152-t
kezeltek az indexeljarassal (kezelésbe
bevont, ITT, populacid). A modositott ITT
populaciéban 146 olyan beteg szerepelt,
akiknél a TO utan (6 hénappal az
indexeljaras utan) legalabb egy
utankdvetd vizit tortént.
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Az eredmények 6sszefoglalasa

e Biztonsagossag (N=154):

Elsédleges hatékonysag (N=146 beteg,
n=95 hibrid ablacié; n=51 katéteres
ablacio)

o A PF/pitvarlebegés/PT mentesség az
I/lll. osztalyu antiaritmias
gyogyszerek nélkiil (kivéve azokat,
amelyek nem haladjak meg a
korabban sikertelen dozisokat a TO
utani 12 hénapos vizitig) 71,6%
(68/95) volt a hibrid ablaciés karban,
szemben a 39,2%-kal (20/51) az
ismételt katéteres ablaciés karban
(az elény abszolut névekedése
32,4%, p<0,001)

e Tartés PF/megnagyobbodott bal
pitvar alcsoport: A
PF/pitvarlebegés/PT mentesség az
I/lll. osztalyu antiaritmias
gyogyszerek nélkil (kivéve azokat,
amelyek nem haladjak meg a
korabban sikertelen doézisokat a TO
utani 12 hénapos vizitig) 72,7%
(56/77) volt a hibrid ablacios karban,
szemben a 41,9%-kal (18/43) az
ismételt katéteres ablaciés karban
(az elény abszolut névekedése
30,9%, p<0,001)

e Hosszan fennallo tartos PF alcsoport:
A PF/pitvarlebegés/PT mentesség az
I/lll. osztalyu antiaritmias
gyogyszerek nélkil (kivéve azokat,
amelyek nem haladjak meg a
korabban sikertelen doézisokat a TO
utani 12 hénapos vizitig) 66,7%
(12/18) volt a hibrid ablacios karban,
szemben a 25,0%-kal (2/8) az
ismételt katéteres ablaciés karban
(az elény abszolut névekedése
41,7%, p=0,090).

Az Gsszetett sulyos szévédmények
aranya az index és a masodik
szakasz/ismeételt endokardialis
katéteres ablacioé utan 30 nappal
7,8% (8/102) volt a hibrid ablacios
karban és 5,8% (3/52) a katéteres
ablacios karban (n=0,751); az
Osszetett sulyos szovédmények
aranya az index beavatkozas utan
1 évvel 8,8% (9/102) és 5,8% (3/52)
volt (p=0,752). A klinikai
esemeényeket vizsgalo bizottsag
megitélése szerint nem fordult elé
eszkozzel 6sszefliggd szovédmeény
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5.3.

A vizsgalat korlatozasai e Mindkét karban minimalis
[ézidsorozatra volt szikség,

de tovabbi epikardialis vagy
endokardidlis 1éziokat lehetett
kezelni az intézményi gyakorlat
vagy az orvos belatasa szerint

Az eszkoOz biztonsagossaggal vagy Egy (1) generator-meghibasodas tortént,
teljesitménnyel kapcsolatos amely nem vezetett semmilyen
hianyossaga vagy cseréje a nemkivanatos eseményhez vagy
vizsgalat soran nemkivanatos eredményhez. A beteget

alternativ modszerrel kezelték, és az
eljarast kdvetden kilépett a vizsgalati
protokollbal.

A Kklinikai értékelések részeként a gyarto altal tamogatott klinikai vizsgalatokon kivul
tovabbi klinikai vizsgalati adatokat azonositottak a szisztematikus irodalomkutatas
soran. Ezeket az adatokat az 5.3. szakasz foglalja 6ssze.

Az egyéb forrasokbol szarmazé klinikai adatok 6sszefoglalasa, ha vannak

A vizsgalt eszkdzok klinikai értékelésének részeként végzett atfogo, szisztematikus
irodalomkutatas alapjan 10 publikalt szakirodalmi cikk kifejezetten az AtriCure
disszektorok biztonsagossagat és/vagy teljesitbképességét irja le az AtriCure
ceruzakkal és/vagy csipeszekkel egylitt végrehajtott szivablacids eljarasok soran,
pitvarfibrillacioval €16 betegek esetén'10. A kbzzétett klinikai adatok alapjan, melyekben
az AtriCure disszektorokat szovetsikok létrehozasara alkalmaztak szivablacios eljarasok
soran az AtriCure RF csipeszekkel és tollakkal, az eszkdzzel vagy eljarassal
kapcsolatos sulyos nemkivanatos események Osszesitett el6fordulasi gyakorisaga
<9% volt >500 PF-ben szenvedd betegnél A teljesitbképesség tekintetében a
szinuszritmus helyreallitasa/a pitvari ritmuszavaroktdl valé mentesség >80% volt

>400 betegnél.

5.4. A klinikai biztonsagossag és a teljesitoképesség osszesitett 6sszefoglalasa

Az AtriCure disszektorok klinikai elénye az AtriCure eszkdz elhelyezéséhez szilkséges
szdveti sikok disszektalasa és létrehozasa a klinikai el6nydk elérése érdekében.

A klinikai vizsgalatok és a publikalt szakirodalom alapjan az AtriCure disszektorokat
arra hasznaltak, hogy szivablaciés eljarasok soran szdveti sikokat hozzanak 1étre az
AtriCure radiofrekvencias eszk6zok, koztik a tollak és csipeszek elhelyezéséhez.
Az AtriCure tollak és bilincsek klinikai elényei a normal szinuszritmus visszaallitasa,
a ritmuszavar tiineteinek csokkentése, valamint az életminéség javitasa. Az AtriCure
disszektorok, tollak és csipeszek klinikai értékelései alapjan a biztonsagi és
teljesitéképességi célok egyuttesen teljesultek a normal szinuszritmushoz val6
visszatérési arany (>55%) elérése tekintetében szivablacios eljarasokat kévetéen,

a biztonsagi célok pedig a sulyos nemkivanatos események<19%-anal teljesiltek
30 napon beldl.
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5.5. Folyamatban lévo vagy tervezett, forgalomba hozatal utani klinikai kovetés

A MID1 AtriCure disszektort a CEASE-AF (k6zepes/hosszu tavu utankdvetés), DEEP
Pivotal és HEAL-IST folyamatban lévé klinikai vizsgalatokban hasznaljak alkalmazzak,
melyek forgalomba hozatal utani klinikai utankovetési adatokat fognak biztositani. Az e
vizsgalatokbdl és az AtriCure forgalomba hozatalt kévetd felligyeleti programjabadl
szarmaz6 informacidkat az eszkdzok hasznalatabdl ered6é fennmaradd kockazatok vagy
az elény-kockazat aranyra gyakorolt, a teljesitménnyel kapcsolatos hatasok kdvetésére
és azonositasara hasznaljak fel.

6. Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak

Az AtriCure disszektorok szivszovetek disszekcidjara szolgalnak szivritmuszavarok,
koztlk pitvarfibrillacio kezelése érdekében végzett mitéti beavatkozasok soran. Mas
szovetdisszektorokat mas gyartok gyartanak. A szakasz tovabbi része a pitvarfibrillacio
kezelésének terapias alternativait ismerteti.

Pitvarfibrillacié

A ritmuskontroll gyégyszeres kezeléssel is megvaldsithatd egyes PF-ben szenvedd
betegeknél. A 2020-as ESC-iranyelvek az amiodaront ajanljak hosszu tavu ritmuskontrolira
minden PF-ben szenvedd betegnél, de az extrakardidlis toxicitas miatt el6sz6r mas
antiaritmias gyogyszerek kiprobalasat surgetik'!. Ezek az iranymutatasok azt is javasoljak,
hogy a ritmuskontrollt egy sikertelen vagy nem toleralhato 1. vagy lll. osztalyu antiaritmias
gyégyszer utan a tudévéna izolalasara szolgald PF katéteres ablacioval kell elérni a
paroxizmalis PF-ben vagy tartés PF-ben szenvedd betegeknél, a PF kidjulasanak fé
kockazati tényez6ivel vagy anélkil (,A tiinetek javitasara katéteres vagy sebészeti ablaciot
kell mérlegelni a tlineteket okozo6 tartds vagy hosszan fennalld tartés, az antiaritmias
gyogyszeres terapiara refrakter PF-ben szenved6 betegeknél”)!'. Bar az antiaritmias
gyogyszerek hasznosak, a Journal of American College of Cardiology 2020-as Bizottsagi
allasfoglalasaban a PF ablacidjat nevezte meg elsédleges terapias stratégiaként'?. Szamos
ablacios eljarast vizsgaltak potencialisan gyogyitdo megkdzelitésként, vagy az aritmia
modositasara, a gyégyszeres terapia hatékonysaganak noévelése érdekében. Tovabba az
ablacié megfelel6 kezelési lehet6ség lehet olyan betegek esetében, akiknél az antiaritmias
gyégyszeres kezelés nem volt sikeres vagy nem jél toleralhato.

Az ablacios megkozelitések a pitvarfibrillaciot kivaltd elektromos palyak megszakitasara
Osszpontositanak, a pitvarfibrillaciot kivalto tényezék és/vagy a koros ritmust fenntartd
szivizomszubsztrat megvaltoztatasaval. Az ablacios energia leggyakoribb tipusai k6z¢é tartozik
a radiofrekvencia, a nagy intenzitasu ultrahang, a lézer, a krioenergia €s a mikrohullam. Ezek
az energiaforrasok a szivszovet ablaciojat a hegesedés és az elektromos jeleket megzavaro
lézidsorozatok létrehozasaval biztositjak. A kilénb6zé energiaforrasok kozil az RF és a
kriotermikus energiat alkalmazzak leginkabb a szivszdvet ablacidjara’. Kilonbozé RF ablacios
eszkdzok vannak forgalomban, és tdbb kézllik szivelektrofizioldgiai diagnosztikai funkcidkkal
is rendelkezik; ezek az eszk6zok lehetéve teszik az orvos szamara, hogy valds id6ben nyomon
kovesse (pl. érzékelés, pacing és rogzités) a léziok sikerét™. A mitéti ablacio végezhet6 nyitott
szivm(tét részeként egyidejlileg végzett szivmUtéttel vagy 6nallo torakoszkopos
beavatkozasként. Mindkét eljarastipus biztonsagossagat és teljesitéképességét értékelték
klinikai vizsgalatokban, amelyek kdzil néhanyat a jelen SSCP dokumentumban is attekintiink.
A mitéti ablacié mint els6dleges vagy 6nallo eljaras elvégzésének és a tartds ritmus sikerének
gyakorisaga folyamatosan nétt. Tobb orvosi tarsasag jelenlegi iranymutatasai értékelték a
m{téti ablacié alkalmazasat a PF kezelésére' 1315,
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Nem megfeleld sinus tachycardia

Jelenleg nincs az FDA altal jovahagyott terapia az IST kezelésére. A Heart Rhythm Society
(HRS) (Szivritmus Tarsasag) 2015-6s szakért6éi konszenzusnyilatkozata szerint az IST
bizonyitékokon alapul6 kezelési lehet8ségei korlatozottak, és nincs standard terapia erre

a korlatozottsagot okozo betegségre’®.

Elsé vonalbeli kezelésként a gydgyszeres kezelést, példaul a béta-blokkoldkat vagy

a kalciumcsatorna-blokkolokat valasztjak, de nem bizonyultak hatékonynak. Az ivabradin, a
hiperpolarizalé natriumaram gatldja egy ujabb gydégyszer, amely jobb eredményeket mutatott.
Az adatok arra utalnak, hogy az ivabradin és a metoprolol kombinacidja biztonsagos és
hatékony lehet, vagy az ivabradin a béta-blokkol6 terapiahoz adva is elényds lehet.

A szinuszcsomo (SN) ablaciéval jaré RF katéteres ablacio potencialis alternativat jelent

a gyogyszeres kezelésre refrakter IST-ben szenvedé betegeknél. A tiinetek gyakran
sulyosbodnak, vagy allando pacemakert tesznek szikségessé. Az egyéb szovédmények
kozé tartozik a frenikus idegkarosodas vagy az atmeneti vena cava superior szindréma.
Altalanossagban ugy vélik, hogy a kockazatok meghaladjak a kezelés el6nyeit.

Az IST-vel val6 osszetett pszichoszocidlis 0sszefliggés miatt a kezelés gyakran
multidiszciplinaris megkoézelitést igényel. A pulzusszam kezelése nem mindig enyhiti a beteg
altal tapasztalt szorongast. Egyéb kezelési lehetéségek kb6zé tartozik az eritropoetin,

a fludrokortizon, a volumenpoétlas, a kompresszids ruhazat, a fenobarbital, a klonidin,

a pszichiatriai értékelés és a testmozgas.

7. Javasolt felhasznalai profil és a felhasznalok képzése

Az AtriCure tollak célfelhasznaldi engedéllyel rendelkez orvosok, akik sziv- és/vagy
mellkassebészeti beavatkozasokat végeznek. Az AtriCure tovabbi atfogd oktatast és képzést
kinal az AtriCure disszektorok hasznalataval kapcsolatban az eszkdz hasznalati
utmutatéjaban foglaltak szerint. Ez lehet didaktikai attekintés egy tapasztalt sebésszel,
valamint opcionalisan szimulatoros/kadaver laboratériumi gyakorlat.

8. Alkalmazott harmonizalt szabvanyok és k6zosségi szabvanyok

Szabvany Megfelelés — Részleges

teljes, részleges | megfelelés vagy
megfelelés vagy | meg nem felelés
nem megfelelés | esetén indoklas

BS EN ISO 13485: 2016 + A11 2021 Orvostechnikai
eszkdzok — Mindségiranyitasi rendszerek — Teljes N/A
Szabalyozasi célu kbvetelmények

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Orvostechnikai
eszkdzOk — Kockazatkezelés alkalmazasa Teljes N/A
orvostechnikai eszkbzokre

BS EN ISO 14155: 2020 Orvostechnikai eszk6zok

klinikai vizsgalata human alanyokon — Helyes klinikai Teljes N/A
gyakorlat

BS EN 62366-1: 2015 + A1 2020 Orvostechnikai

eszkdzok — A hasznalhatdsagi tervezés alkalmazasa Teljes N/A

az orvostechnikai eszkbzokre

BS EN 60601-1: 2006+A2:2021 Gybgyaszati villamos
késziilékek — 1. rész: Altalanos biztonsagi és alapvetd Teljes N/A
mikddési kdvetelmények
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Szabvany Megfelelés — Részleges

teljes, részleges | megfelelés vagy
megfelelés vagy | meg nem felelés
nem megfelelés | esetén indoklas

BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021 Gyogyaszati
villamos késziilékek — 1-2. rész: Altalanos biztonsagi
és alapvetd mikddési kdvetelmények — Kiegészit Teljes N/A
szabvany: Elektromagneses zavarok — Kévetelmények
és vizsgalatok

BS EN 60601-1-6: 2010+A2:2021 Gyogyaszati
villamos késziilékek: 1-6. rész: Altalanos biztonsagi

és alapvets mikodési kovetelmények — Kiegészitd Teljes N/A
szabvany: Hasznéalhatésag
BS EN ISO 10993-1:2020 Orvostechnikai eszk6zdk .

Teljes N/A

bioldgiai értékelése — 1. rész: Ertékelés és tesztelés
BS EN ISO 10993-3: 2014: Orvostechnikai eszkdzok
biolégiai értékelése. 3. rész: Genotoxicitas, Teljes N/A
karcinogenitas és reprodukcids toxicitas

BS EN ISO 10993-4: 2017 Orvostechnikai eszkdzok
biologiai értékelése — 4. rész: A vérrel valo Teljes N/A
kdlcsbnhatas

BS EN ISO 10993-5: 2009 Orvostechnikai eszkdzok
biologiai értékelése — 5. rész: Citotoxicitas

BS EN ISO 10993-7: 2008 Orvostechnikai eszkdzok
biologiai értékelése — 7. rész: Az etilén-oxid-sterilizalas Teljes N/A
maradékai

BS EN ISO 10993-9: 2021 Orvostechnikai eszkdzok
biologiai értékelése. Keretrendszer a lehetséges
bomlastermékek azonositasara és mennyiségi
meghatérozasara

BS EN ISO 10993-10: 2013 Orvostechnikai eszk6zok
biolégiai értékelése — 10. rész: Bérirritacio/ Teljes N/A
érzékenység

BS EN ISO 10993-11: 2018 Orvostechnikai eszk6zok
biologiai értékelése — 11. rész: A szisztémas toxicitas Teljes N/A
vizsgalata

BS EN ISO 10993-12: 2021 Orvostechnikai eszk6z6k
bioldgiai értékelése — 12. rész: MintaelSkészités

BS EN ISO 10993-13: 20100rvostechnikai eszkdzok
biologiai értékelése. A polimer orvostechnikai
eszkdzokbdl szarmazo bomlastermékek azonositasa
és mennyiségi meghatarozasa

BS EN ISO 10993-15: 2009 Orvostechnikai eszk6z6k
biologiai értékelése. Fémek és 6tvozetek
bomlastermékeinek azonositdsa és mennyiségi
meghatarozasa

BS EN ISO 10993-16: 2017 Orvostechnikai eszk6z6k
biologiai értékelése. Bomlastermékek és kioldédo Teljes N/A
részek toxikokinetikai vizsgalatanak tervezése

EN I1SO 10993-17: 2009 Orvostechnikai eszk6zdk
biologiai értékelése. A kioldodo alkotérészek Teljes N/A
megengedhetd hatarértékeinek megallapitasa

BS EN ISO 10993-18: 2020 Orvostechnikai eszk6zok
biologiai értékelése — Kémiai jellemzés

Teljes N/A

Teljes N/A

Teljes N/A

Teljes N/A

Teljes N/A

Teljes N/A
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Szabvany Megfelelés — Részleges

teljes, részleges | megfelelés vagy
megfelelés vagy | meg nem felelés
nem megfelelés | esetén indoklas

BS EN ISO 10993-23:2021 Orvostechnikai eszkdzok
biologiai értékelése — 23. rész: Vizsgalatok irritald Teljes N/A
hatasra

ISTA 3A: 2018 Szallitotartalyok és rendszerek
teljesitményvizsgalata

BS EN ISO 11135:2014:+A1 2019 Egészségligyi
termékek sterilizéldsa — Etilén-oxid

BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022: Végtermékként
sterilizalt orvostechnikai eszk6zdk csomagolasa —

1. rész: Az anyagok, a sterilgat-rendszerek és a
csomagolérendszerek kdvetelményei

Teljes N/A

Teljes N/A

Teljes N/A

BS EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022: Végtermékként
sterilizalt orvostechnikai eszk6zdk csomagolasa —

2. rész: A formazasi, lezarasi és 0sszeszerelési
folyamatok validalasi kbvetelményei

Teljes N/A

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

termékek sterilizalasa — Mikrobiologiai modszerek Teljes N/A

ASTM F88/F88M-21: 2021 Szabvanyos vizsgalati
mddszer a rugalmas zaréanyagok tomitési Teljes N/A
szildrdsaganak meghatdrozasara

ASTM F1980: 2021 Standard utmutaté a sterilgat-
rendszerek és orvostechnikai eszk6zok gyorsitott Teljes N/A
Oregedéséhez

ASTM F1929-15: 2015 Szabvanyos vizsgalati
mdbdszer porozus orvosi csomagolasok
tomitésszivargasanak kimutatasara festék-
penetraciéval

Teljes N/A

BS EN ISO 15223-1: 2021 Orvostechnikai eszkdzok —
Orvostechnikai eszkdzok cimkéin hasznalhato
jelképek, cimkézésének és informacidszolgaltatasanak
jelképei — 1. rész: Altalanos kévetelmények

Teljes N/A

BS EN ISO 20417:2021 Az orvostechnikai eszk6zok

gyartdja altal megadott tajékoztatas Teljes N/A

BS EN IEC 62366-1: 2015 + A1 2020 Orvostechnikai
eszkdzok — A hasznalhatdsagi tervezés alkalmazasa Teljes N/A
az orvostechnikai eszk6zdkre

N/A — nem alkalmazhato
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9. Mddositasi el6zmények
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SSCP Kiadas datuma | Modositas leirasa A bejelentett | A validalashoz
verzidja szervezet hasznalt verzié
altal validalt nyelve:
(igen vagy
nem)
A A megjelenési Elsé kiadas Nem Angol
datumot illetéen
lasd az AtriCure
MasterControl
CEM-285.A
dokumentumot
B A megjelenési - A bejelentett Nem Angol
datumot illetéen szervezetre
lasd az AtriCure vonatkozo
CEM-285.B informaciokat
dokumentumot frissitették az
1. szakaszban
- A 3.4. szakaszt
kiegészitették egy
nyilatkozattal a
disszektorokkal
egyutt hasznalhat6
eszkdzokkel
kapcsolatban,
a hasznalati
utmutatéval
6sszhangban
- Az 5.1. szakaszt
kiegészitették a MID1
és a GPD1 kozotti
egyenértékiiségre
vonatkozo allitdssal.
C 2024. junius 28. | - Frissités az Igen Angol
érvényesitési allapot
megvaltoztatasa
céljabdl. A cimlap
datuma a ,B” valtozat
jévahagyasi datumat
tikrozi. A forditasokat
csatolni kell a
,D” valtozathoz.
D A megjelenési - CEM-2858.D Igen Angol
datumot illetéen valtozatra atdolgozva
lasd az AtriCure a forditasi fajlok
MasterControl csatolasa érdekében.
CEM-285.D A cimlap datuma
dokumentumot a ,B” véaltozat
jévahagyasi datumat
tukrézi.
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