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Sis drosibas un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku
piekluvi ierices droSuma un kliniskas veiktspéjas galveno aspektu atjauninatajam kopsavilkumam.

SSCP neaizstaj lietoSanas instrukciju ka galveno dokumentu, kas nodroSina droSu ierices
lietoSanu, un nesniedz diagnostikas vai terapijas ieteikumus paredzétajiem lietotajiem vai

pacientiem.

INFORMACIJA LIETOTAJIEM/VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM:

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

Produkta nosaukums:

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

Produktu grupa/saimes pamata
UDI-DI

08401439000000000000019ZW

RaZotaja juridiskais nosaukums
un adrese:
Vienotais registracijas numurs (SRN)

AtriCure
7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 ASV

VRN: US-MF-000002974

Pilnvarotais parstavis ES:
Vienotais registracijas numurs (SRN)

AtriCure Europe B.V.
De entree 260

1101 EE Amsterdam
Niderlande

VRN: NL-AR-000000165

Mediciniskas ierices darbibas jomas
izteiksme un kods:

CND kods: K0201010201 — elektrokirurgiskie
disektori, atvérta kirurgija, vienreizlietojami

EMDN: kods: C0699 sirds kirurgijas instrumenti,
vienreizlietojamie, citi

sertifikats (CE), kas attiecas uz ierici:

Produktu klasifikacija un noteikumi Class lll, Rule 6
(atbilstoSi MDR):
Gads, kad tika izsniegts pirmais 2009

Pilnvarotas iestades nosaukums,
adrese un numurs:

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

1066 EP Amsterdam

Niderlande

+31 20 346 0780

CE 2797
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2.

lerices paredzeétais lietojums

2.1.

2.2.

2.3.

Paredzetais merkis

AtriCure disektors ir paredzéts sirds audu disekcijai sirds un/vai kriSu kurvja proceddru
laika

Indikacija(-as) un meérka populacijas
Indikacija: AtriCure disektors ir paredzéts sirds audu disekcijai sirds aritmiju, tostarp
priekSkambaru fibrilacijas, arstéSanai

Mérka populacija: Pieaugusi pacienti, kuriem tiek arstéja sirds aritmija, tostarp
priek§kambaru fibrilacija.

Kontrindikacijas un/vai ierobezojumi

Nav

lerices apraksts

3.1.

lerices apraksts

AtriCure Wolf Lumitip un Wolf Glidepath disektori, turpmak teksta “disektors(-i), ir
vienreizlietojami kirurgiski instrumenti, kas paredzéti sirds audu disekcijai sirds un/vai
krdSu kurvja kirurgisku proceddru laika. Ar baterijam darbinamais disektora gaismas
avots tiek izmantots, lai parvietotos audos anatomisko struktdru identificéSanai un
izoléSanai.

1. attels. MID1 disektors

2. attels. GPD1 disektors
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3.2. Atsauce uz ieprieksejo(-am) paaudzi(-em) vai variantu(-iem), ja tadi ir,

un atskiribu apraksts

2009: Sakotnéjais CE marké&jums ar BSI

2020: Jauns Loctite, ko izmantoja Tmésanai, tika kvalificéts, jo piegadatajs partrauca

izmantot iepriekS€jo Loctite

2023: Jauns indikators no ta paSa piegadataja, jo tas ir novecojis; rezistora modifikacija,
lai saglabatu ITdzvértigu gaismas intensitati, un izvelkamas cilpinas modifikacija, lai

uzlabotu stiepes izturibu

3.3. Visu to piederumu apraksts, kurus paredzets izmantot kopa ar ierici

Nav

3.4. Citu ieri¢u un izstradajumu apraksts, kurus paredzets izmantot kopa ar ierici

Disektorus var izmantot kopa ar AtriCure Glidepath lentém, kas saistitas ar izolatora

Synergy skavam.

Riski un bridinajumi

4.1. Atlikusie riski un nevelamas blakusparadibas

AtlikuSie riski, kas saistiti ar disektoru lietoSanu, ir uzskaititi lietoSanas instrukcija un 3aja

tabula.

lespéjamais kaitéjums

Periprocediiras aplésta atlikusa riska
rasanas

Infekcija

<0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientiem

AsinoSana, kas izraisa navi vai
neatgriezeniskus veselibas
traucéjumus

<0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientiem

Asinsvada stenoze

<0,5 % un 20,1 %, no 1 no 200 pacientiem
[[dz 1 no 1000 pacientiem

Neértibas/apjukums

<0,5 % un 20,1 %, no 1 no 200 pacientiem
[[dz 1 no 1000 pacientiem

Islaiciga trauma vai veselibas
traucéjumi, kam nav nepiecieSama
mediciniska iejauk8anas

<0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientiem

Pirmas pakapes apdegums

<0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientiem

Asinosana, kas prasa
Suves/interoperacijas laika veikt
izmainas pirmsoperacijas plana

<0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientiem

Asino8ana, kas izzud pati no sevis/ar
minimalu spiedienu (t. i., marles
parklajums vai sikla spiediens)

<0,5 % un 20,1 %, no 1 no 200 pacientiem
[[dz 1 no 1000 pacientiem

Diskomforts

<0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientiem
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lespéjamais kaitejums Periprocediiras aplésta atlikusa riska
rasanas
Asino8ana, kam nepiecieSama <0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientiem

kirurgiska apstrade/intraoperativa
drenaza/Suves saskana ar aprupes
standartu atbilstoSi mediciniskajam

noveértéjumam

Sistémiskas blakusparadibas <0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientiem
Izsvidums pleira <0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientiem
TreSas pakapes apdegums <0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientiem

Piezime: apléstie atlikuda riska sastopamibas raditaji ir balstiti uz komercialo stidzibu
raditajiem AtriCure riska parvaldibas datnés, un tie var blt nepietiekami novértéti.

4.2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajumi

lerici Dissector drikst lietot tikai atbilstoSi apmacits un kvalificéts medicinas personals.
Pareizu noradijumu neievérodana var izraisit nepareizu ierices darbibu, kas var izraisit
navi vai nopietnas traumas.

ST ierice satur nelielu daudzumu nikela (CAS# 7440-02-0) un kobalta (CAS# 7440-48-4).
Nelietojiet ierici, ja pacientam ir jutiba pret nikeli vai kobaltu, jo tas var izraisit nevélamu
pacienta reakciju.

Lai izvairitos no pacienta inficéSanas riska, pirms atvérSanas parbaudiet produkta
iesainojumu, lai parliecinatos, ka sterilitates barjera nav bojata. Ja sterilitates barjera ir
bojata, Dissector nedrikst lietot.

Dissector artikuléSanas laika nedrikst lietot parmérigu spéku. Lietojot parmérigu spéku
locitavas loci8anas laika, var tikt bojati audi.

Lai izvairitos no ierices aizkerSanas vai neveiksmigas ievietoSanas, jaievéro piesardziba
ierices ievietoSanas, iznemsanas un varpstas lociSanas laika. Ja netiek ievérota
piesardziba, var rasties neparedzétas audu perforacijas.

Nezinot pacienta anatomijas atSkiribas, var rasties audu perforacijas.

Kirurgiskas procediras laika Disector locijuma vietai vienmeér ir jabadt redzamai. LocTjuma
vietai vienmér ir jabut redzamai, lai to izmantotu ka atskaites orientieri gala atraSanas
vietai.

Disektora ietilpst LED gaismas avots, kurs ir paredzéts ierices pozicijas un orientacijas
noradiSanai, nevis struktdru vizualizacijas atbalstam. LED gaismas avotu lietoSanas laika
izskats mainas. Tas notiek tadé|, ka LED gaismas krasas, temperatdra un CRI Tpasibas
atSkiras no parastajiem baltas gaismas avotiem.

lericé Dissector ir vienreizlietojams litija akumulators. Akumulatoru nedrikst uzladét
atkartoti, demontét, sakarsét vairak par 100 °C, dedzinat vai paklaut tieSai 0dens
iedarbibai. ST aprikojuma modifikacija nav atlauta.

Nodrosiniet, lai ierice tiktu utilizéta saskana ar viet&jiem normativajiem aktiem un
parstrades planiem, lai novérstu biologiskas bistamibas iedarbibu.

lerici Dissector nedrikst sterilizét un lietot atkartoti. LietoSanai tikai vienam pacientam.
Atkartota lietoSana var radit traumas pacientam un/vai infekcijas slimibu parneSanu no
viena pacienta citam.

5. Ipp. no 23

Veidlapa-522.A



AtriCure, Inc. SSCP: AtriCure Dissectors (MID1/GPD1) CEM-285 Rev. D

Piesardzibas pasakumi

e Mediciniskajam elektroiekartam ir nepiecieSami Tpasi piesardzibas pasakumi saistiba ar
elektromagnétiskas saderibas jeb EMC, un tas ir jauzstada atbilstosi EMC informacijai.

e |zvairieties no indikatora lécas saskares ar citam iericém.

¢ Nevienu Dissector dalu nedrikst iegremdét Skidruma, jo ta ierici var sabojat.

o Ar Dissector galu nedrikst pieskarties metala spailém vai skavam. Ta var sabojat
gaismas avota lécu.

e Centieties ar Dissector nepieskarties nevienas elektrokirurgiskas ierices elektrodiem.
Ta var sabojat Dissector, elektrokirurgisko ierici vai audus.

e Laiizvairitos no ierices sabojadanas, ierici Dissector nedrikst nomest un métat. Ja ierice
Dissector ir nokritusi, to nedrikst lietot. Nomainiet pret jaunu ierici Dissector.
Nedrikst skatities tiedi gaismas avota, kad tas ir izgaismots.
Dissector nav hermétiski noslégta ierice, un to nav paredzéts ievietot caur portiem,
kas uztur insuflaciju.

e Veselibas apripes iestades pienakums ir pienacigi sagatavot un identificét nosatiSanai
paredzétos produktus.

4.3. Citi attiecigie droSibas aspekti, tostarp kopsavilkums par jebkadam operativam
korigejosam droSuma darbibam (FSCA, tostarp FSN), ja piemérojams

Nav

5. Kliniska novertéjuma kopsavilkums un kliniska uzraudziba péc laiSanas tirgu (PMCF)

Saja sadala ir paredzéts visaptverosa veida apkopot kliniska izvértéjuma rezultatus un
kliniskos datus, kas veido kliniskos pieradijumus, lai apstiprinatu atbilstibu attiecigajam
visparéjam droSuma un veiktspéjas prasibam, nevélamo blakusparadibu novértéjumu un
ieguvumu un riska attiecibas pienemamibu. Tas ir objektivs un lidzsvarots visu pieejamo
klinisko datu kiliniska novértéjuma rezultatu kopsavilkums, kas attiecas uz aprakstito ierici,
neatkarigi no ta, vai tie ir labvéligi, nelabvéligi un/vai neparliecinosi.

5.1. Klinisko datu kopsavilkums par lidzvertigu ierici, ja pieméerojams

Pazinota iestade novértéja un apstiprindja Glidepath disektora (GPD1) atbilstibu,
pamatojoties uz ltdzvértibu Lumitip disektoram (MID1). Tadé&jadi 5.2., 5.3. un 5.4. sadala
aprakstitie kiiniskie dati attiecas uz abam iericem.

5.2. Klinisko datu kopsavilkums par veiktajiem ierices péetijumiem pirms CE zZimes
iegusanas, ja piemérojams

Izmekléjumalpétijuma identitate 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

lerices identitate Isolator Synergy Clamps (EMR2, EML2,
EMT) un Glidepath Tapes

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

AtriCure Isolator Pens MAX1, MAXS5,
MCR1, MLP1
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Dissector MID1
AtriCure AtriClip: LAAO, PRO1, CGG100
(Selection Guide)

lerices paredzetais lietojums
izmeklésana

Sirds ablacija persistéjosas vai ilgstoSas
persistéjoSas AF gadijuma

Pétijuma meérki

Noveértét pétamo personu ar persistéjodu
vai ilgstosu persistéjoSu priek8kambaru
fibrilaciju arstéSanas droSumu un
tehnisko derigumu, izmantojot minimali
invazivu torakoskopiskas ablacijas
procediiru, izmantojot AtriCure

Bipolar System.

Pétijuma dizains un novérosanas

PriekSizpétes, atklats, viena posma

| ilgums
Primarais un sekundarais mérka Primarais droSuma mérka kritérijs bija
kriterijs(-i) talak noradito izvertéto mérka kritériju

notikumu kopums, kas atbilst nopietna
nevélama notikuma definicijai un ir
skaidrojams ar kadu no Siem céloniem:

e  AtriCure Bipolar System pétamas

ierices; vai
e epikarda kirurgiska proceddra;
vai

e endokarda procedira.
Siem notikumiem janotiek pirmajas
30 dienas péc endokarda EP procediras
vai izraksti8anas no slimnicas, atkariba
no ta, kur$ no Siem periodiem ir ilgaks
(ja vien nav noradits citadi). Nopietni
nevélami notikumi bija citu starpa: nave
(mirstiba jebkura célona dél); miokarda
infarkts, insults vai TAI; parmériga
asinoSana, proceduras laika: pareja uz
sternotomiju vai kardiopulmonalo
SuntéSanu asinoSanas kontrolei,
parmériga asino$ana péc operacijas
(parlietas = 2 asins vienibas 24 stundu
perioda, vai atkartota operacija
asinoSanas kontrolei pirmo 7 dienu laika
péc indicétas kirurgiskas procediras);
pulmonalas vénas stenoze (no indicétas
kirurgiskas proceddras laika lidz
12 ménesu apsekoS$anai);
atrioezofageala fistula (no indicétas
kirurgiskas proceddras laika Iidz
12 ménesu apsekoS$anai); diafragmas
nerva paralize; perikarda izsvidums, kam
nepiecieSama drenaza vai kas izraisa
tamponadi, asinsvadu piekluves
komplikacijas, ieskaitot hematomas,
arteriovenozas fistulas attistiSanos,
paildzinata uzturéSanas slimnica vai
vajadziba péc staSanas slimnicj;
specializétas vadidanas sistémas
bojajumi, kuru dél nepiecieSams
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implantét pastavigu kardiostimulatoru;
un/vai mediastinits.

Primarais efektivitates mérka kritérijs bija
AF neesamiba 12 méneSu uzraudzibas
novertéjuma, pamatojoties uz
nepartrauktu 14 dienu EKG kontroli
(pieméram, Holtera, ILR, Zio Patch)
leklauSanasl/izslegSanas kriteriji leklauSanas kritériji:

pétamo personu izvélé

e Vecums >18 gadi

e Pacienti ar simptomatisku
persistéjosu vai ilgstoSu persistéjosu
AF, kas ir rezistenta pret vismaz
vienu | vai lll klases medikamentu
pret aritmiju (AAD)

e Pacienti ar nesekmigiem katetra
ablacijas méginajumiem var bat
atbilstosi, ja pacientiem ir simptomi
un persistéjosa vai ilgstosa
persistéjoSa AF. (katetra ablacijas
procedurai jabut veiktai vairak neka
3 ménesus pirms indicétas
procediiras)

e Paredzamais dzives ilgums vismaz
divi gadi

e Pacients vélas un spgj sniegt
rakstisku informétu piekriSanu

e Pacients vélas un spégj atgriezties uz
ieplanotajam apsekoSanas vizitém

IzslégSanas kritériji:

o leprieks$ veikta kardiotorakala
kirurgiska procedara

e Pacientam ir NYHA (Nujorkas
Sirds asociacijas) IV klases sirds
mazspéja

e Pieradijumi par pamata esosu
strukturalu sirds slimtbu, kam
nepiecieSama kirurgiska
arstéSana

e Kirurgiska procedira 30 dienu
laika pirms indicétas procediras

e lIzsviedes frakcija < 30 %

e Izmeérnttais kreisa prickSkambara
diametrs > 6,0 cm

o Nieru mazspéja

e Insults pédéjo 6 ménesu laika

e Zinama miega artérijas stenoze,
kas ir lielaka par 80 %

¢ Nozimigas aktivas infekcijas vai
endokardita pieradijumi
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e Gritniece vai sieviete, kas plano
gratniecibu turpmako 24 ménesu
laika

e Trombu klatbdtne kreisaja
priek§8kambarT, ko konstaté
ehokardiogramma

e Anamnézé asins diskrazija

o Kontrindikacijas pret
antikoagulaciju, pamatojoties uz
Pétnieka atzinumu

e Trombs vai audzégjs sienina

e Vidgji smaga Iidz smaga HOPS

lesaistito pacientu skaits

31 (26 veikta arstéSana)

Pétijuma populacija

Vidg&jais vecums: 61,7 £ 9,5 gadi
VirieSi: 21 (80,8 %)
KMI: 30,8 + 3,9

Pétijuma metozu apkopojums

Pirmais pétijuma dalibnieks tika uznemts
un arstéts Staged DEEP AF kliniskaja
pétijuma 2012. gada 11. septembri.
Kopuma tika uznemts trisdesmit

viens (31) pétijuma dalibnieks.
Trisdesmit (30) daltbnieki parakstija
trisdesmit vienu (31) piekriSanu no
sesam (6) vietam. Visi Staged DEEP
kliniskaja pétijuma arstétie dalibnieki
pabeidza 30 dienu uzraudzibas viziti un
tika novéroti 24 méneSus péc indicétas
endokarda EP procediras, ka noradits
kltniskaja protokola.

Rezultatu kopsavilkums

Primarie nevélamie notikumi bija
sastopami 12 % (3/25) pétamo personu.
Visi tris gadijumi tika atziti par saistitiem
ar epikardialo proceduru.
e Nave: viens (1) dalibnieks
35 dienas péc procediras
o Diafragmas nerva paralize: divi
(2) dalibnieki
Primara efektivitate: Primara efektivitate
bija 78,3 % (18/23 dalibniekiem).

Pétijuma ierobezojumi

PriekSizpétes pétijums, maza izlase

Jebkurs ierices trikums vai ierices
nomaina, kas saistita ar drosibu vai
veiktspéju pétijuma laika

Tika zinots par etriem novérojumiem /
darbibas traucgjumiem, kas saistiti ar
Coolrail linearo pildspalvu (MCR1).

e Proceduras laika vai pirms tas tika
konstatéts, ka divas (2) Coolrail
linearas pildspalvas (MCR1) un
divas (2) AtriClips ir kontaminétas
vai bojatas.

e Par mehaniskiem lGzumiem
epikarda kirurgiskas procediras
laika tika zinots vél par 2 Coolrail
linearajam pildspalvam (MCR1).

e Visos gadijumos tika izmantota
papildu ierice.
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¢ Neviena no novérojumiem
rezultata neradas nevélams
notikums.

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

lerices identitate AtriCure Synergy Ablation System:
ASU2, ASB3,

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

AtriCure Isolator Pens: MCR1,
MAX3/MAX5, MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1
lerices paredzétais lietojums Sirds ablacija persistéjoSas un ilgstoSas
izmekléSana persistéjoSas AF gadijuma
Pétijuma merki Pétijuma mérkis bija novértet pétamo

personu ar persistéjosu vai ilgstodu
persistéjosu priekSkambaru fibrilaciju
arstéSanas droSumu un tehnisko
derigumu, veicot minimali invazivu
torakoskopisku ablacijas procediru ar
AtriCure Bipolar System, izmantojot
paslaik apstiprinatas katetru tehnologijas
nodro8inato bojajumu kartéSanu un

optimizaciju.
Pétijuma dizains un novérosanas Perspektivs, daudzcentru, viena posma,
| ilgums priekSizpétes
Primarais un sekundarais mérka Primarais droSuma mérka kritérijs bija
kriterijs(-i) vértéjamo mérka kritériju (piemé&ram,

nevélami notikumi) kopsumma, kas radas
pirmajas 30 dienas péc proceduras vai
izrakstiSanas (atkariba no ta, kur$ no
Siem periodiem ir ilgaks, ja vien nav
noradits citadi). Sie notikumi ietvéra navi,
smagu asinosanu, insultu, parejosu
iSémisku Iekmi, miokarda infarktu, sirds
tamponadi, plausu emboliju, periféro
emboliju, atrioezofagealo fistulu,
diafragmas paralizi, pulmonalo stenozi,
nopietnus adas apdegumus,

2./3. pakapes priek§kambaru-kambaru
blokadi, kam nepiecieSama pastaviga
elektrokardiostimulatora implantacija,
adas apdegumus, kas radas 48 stundu
laika péc procediras, arkartas pareju uz
torakotomiju vai sternotomiju, ka art
nopietnus nevélamus notikumus saistiba
ar katetru un/vai kirurgisko procedaru.

Primarais rezultats efektivitates
noteik§anai bija priekSkambaru fibrilacijas
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(AF) neesamiba divpadsmit ménesu
uzraudzibas laika, pamatojoties uz
14 dienu automatiska iedarbinaSanas
monitora radijumiem, t. i., AF,
priek8kambaru plandiSanas vai
priek8kambaru tahikardijas epizozu
neesamiba, kas ilgst > 30 secigas
sekundes, pirms novértésanas vismaz
4 nedélas neveicot terapiju ar | un Ill
klases medikamentiem pret aritmiju
(iznemot amiodaronu, kas jalieto

12 nedélas).

pétamo personu izvélé

leklauSanasl/izslegSanas kriteriji leklauSanas kritériji:

Vecums > 18 gadi

Pacienti ar simptomatisku (pieméram,
sirdsklauves, elpas trikums,
nogurums) persistéjosu vai ilgstosu
persistéjosu AF

Pacients vélas un spgj sniegt
rakstisku informétu piekriSanu.
Pacienta paredzamais dzives ilgums
ir vismaz 2 gadi.

Pacients vélas un spégj atgriezties uz
ieplanotajam apsekoSanas vizitém.

IzslégSanas kritériji:

leprieks veikta kardiotorakala
kirurgiska proceddra.

Pacientam ir NYHA IV klases sirds
mazspéja.

Pieradijumi par pamata esoSu
strukturalu sirds slimtbu, kam
nepiecieSama kirurgiska arstésana.
Izsviedes frakcija < 30 %

Izmérttais kreisa prickSkambara
diametrs > 6,0 cm

Nieru mazspéja

Insults pédéjo 6 ménesu laika.
Zinama miega artérijas stenoze, kas
ir lielaka par 80 %.

Nozimigas aktivas infekcijas vai
endokardita pieradijumi.

Gritniece vai sieviete, kas plano
gratniecibu turpmako 24 ménesu
laika.

Trombu klatbitne kreisaja
priek§8kambarT, ko konstaté
ehokardiogramma.

Anamnézeé asins diskrazija.
Kontrindikacijas pret antikoagulaciju,
pamatojoties uz Pétnieka atzinumu.
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e Trombs vai audzéjs sienina.
e Vidéji smaga dz smaga HOPS

lesaistito pacientu skaits

N=24

Pétijuma populacija

Vecums: 60,1 £ 8,4 gadi
VirieSi: 22 (91,7 %)
KMI: 30,4 + 4,2

Pétijuma metozu apkopojums

Personas tika novérotas divdesmit
Cetrus (24) ménesus, un primarais
efektivitates mérka kritérijs tika novértéts
péc divpadsmit (12) méneSiem.

Rezultatu kopsavilkums

Primarie droSibas notikumi (nevélams
notikums 30 dienu laika péc procediras)
radas 29,2 % (7/24) pétamo personu.

12,5 % (3/24) bija saistiti ar katetru un ta
lietoSanas procedaru.
e Pareja uz medianas sternotomiju
(1/24)
e Insults
20,8 % (5/24) bija saisttti ar kirurgisko
proceduru.
¢ AsinoSana epikarda procediras
laika (1/24): pareja uz mini
torakotomiju.
e Insults, kas izraisija navi
27. diena
e Diviem pacientiem porta vieta bija
infekcija; abiem tika lietotas
antibiotikas.
e Vienam dalibniekam radas balss
saiSu paralize
Piezime. Vienam pacientam notika
miokarda infarkts, ko izraisija gan
endokarda katetra proceddira, gan
epikarda ablacijas procedura.

Primarais efektivitates mérka kritérijs tika
sasniegts 68,4 % (13/19) [95 % TI 43,4,
87.4].

Pétijuma ierobezojumi

PriekSizpétes pétijums, viens posms,
maza izlase

Jebkurs ierices trikums vai ierices
nomaina, kas saistita ar drosibu vai
veiktspéju pétijuma laika

lerices novérojumi / darbibas traucg&jumi
tika novéroti seSiem (6) dalibniekiem:

e Isolator Synergy Clamp (EML2)
(n=1) — Glidepath Tape
(savienojums atdalits no skavas
spailes gala). Procediras
pabeigSanai bez incidentiem tika
izmantota otra EML2 ierice.

e Isolator Transpolar Pen (n=1) —
tika novéroti 60 ciklu (pieméram,
60 hercu) traucéjumi, un tika
uzskatits, ka tos izraisijusi bojata
pildspalva. lerices lietoSana ar
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saistito novérojumu tika
partraukta, un to aizstaja ar
papildu pétijuma ierici — Isolator
Transpolar Pen, kas tika
izmantota procediras
pabeigSanai bez incidentiem.

e Coolrail Linear Pen (n=4):

e ParkarSana (n=2) — STs ierices
lietoSana tika partraukta, un ta
tika aizstata ar tirdznieciba
pieejamo Coolrail Linear Pen,
kas tika izmantota, lai sekmigi
pabeigtu proceduru.

e Vienam pacientam tika izmantota
konkuréjo$a ierice, jo rezerves
pétama ierice nebija pieejama.

e Vienam pacientam proceduras
pabeigSanai bez incidentiem tika
izmantota cita Coolrail ierice no
pétamo ieriCu saraksta.

¢ Mehanisks lizums (n=2) — abos
gadijumos ierices tika aizstatas ar
citu Coolrail Linear Pen no
pétamo ieriCu saraksta.

o Piezime. Neviens no Siem ierices
novérojumiem / darbibas
trauc&jumiem nebija saistits ar
nevélamu notikumu. Neraugoties
uz Tslaicigu proceduras
partraukumu iepriek$ minétajos
gadijumos, noradita bojajumu
kopuma ablacija tika pabeigta.

Izmekléjumalpétijuma identitate

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

lerices identitate

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

(Selection Guide)

lerices paredzeétais lietojums
izmeklésana

Sirds ablacija

Pétijuma meérki

ST pétijuma mérkis ir salidzinat divu
intervences pieeju efektivitati un droSumu
ar noliku noveérst AF atkartoSanos
simptomatiskiem, pret zalém rezistentiem
pacientiem ar persistéjosu vai ilgstodu
persistéjosu priekSkambaru fibrilaciju.

Pétijuma dizains un novérosanas
ilgums

Perspektiva 2:1 randomizéta pétijuma
mérkis ir salidzinat kombinéto epikarda
endoskopisko kirurgisko un endokarda
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katetra tehniku iedarbibu salidzindjuma
ar standarta endokarda katetra ablacijas
stratégijam attieciba uz droSumu,
efektivitati un dzives kvalitati. Tiks
novértéta arT abu arstéSanas stratégiju
ietekme uz veselibas aprupes
ekonomiku. Uzraudzibas ilgums ir

36 ménesi.

Primarais un sekundarais mérka
kritérijs(-i)

Primarais efektivitates mérka kritérijs:

e To pétamo personu skaits, kuram
nav dokumentétas priekSkambaru
fibrilacijas (AF), priekSkambaru
plandiSanas (AFL) vai priekSkambaru
tahikardijas (AT) epizozu ar ilgumu
> 30 sekundes 12 ménesu
uzraudzibas laika, ja netiek lietoti
| vai lll klases medikamenti pret
aritmiju (AAD).

Sekundarais efektivitates mérka kritérijs:

e To pétamo personu skaits, kuram
24 un 36 ménesu laika nav
dokumentétu AF, AFL vai AT
epizozu, kas ilgst > 30 sekundes, ja
netiek lietoti | vai lll klases AAD.
[Laika posms: 24 un 36 ménesSus péc
endokarda proceddras (hibrida
procedira) vai pédéjas atlautas
katetru ablacijas (katetru procedira)]

DroSums: turpmakas novéro3anas laika
tiks analizétas kombinétas ievérojamas
komplikacijas un nevélamie notikumi,
salidzinot kumulativo komplikaciju
biezumu atkartotu proceduru laika abos
pétijuma posmos. Nevélamie notikumi
var bt §adi: nave, insults, parejosa
iSémiska Iekme, miokarda infarkts AF
ablacijas konteksta, perikardits,
asinosana, brices infekcija,
atrioezofageala fistula, baribas vada
trauma, neatgriezeniska diafragmas
nerva paralize, pastavigs
elektrokardiostimulators, pulmonalas
vénas (PV) stenoze > 70 %, sirds
tamponade / sirds perforacija, empiéma,
virspuséjas bricu infekcijas vai
asinsvadu piekluves komplikacijas,
pneimonija un pneimotorakss, kam
nepiecieSama intervence.

leklauSanasl/izslegSanas kriteriji
pétamo personu izvélé

leklauSanas kritériji:

e Pacientam anamnézé ir
simptomatiska persistéjosa AF un
kreisa priekSkambara (LA) izmérs
> 4 cm vai ilgstoSa persistéjoSa AF,
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ka defineéts HRS/EHRA/ECAS
ekspertu konsensa pazinojuma
Pacientam ir rezistence vai tas
nepanes vismaz vienu medikamentu
pret aritmiju (I vai lll klases)

Pacients ir garigi spéjigs un vélas dot
informétu piekriSanu

IzslégSanas kritériji:

Pacientam ir ilgsto8a persistéjoSa AF
> 10 gadus

Pacients ar paroksizmalu AF
Pacients ar persistgjoSu AF un LA
diametru <4 cm

AF ir sekundara elektrolttu lTdzsvara
traucéjumiem, vairogdziedzera
slimtbam vai citam atgriezeniskam
vai ar sirds un asinsvadu sistému
nesaistitam iemeslam

Pacientam iepriek$ veikta ablacijas
proceddra vai sirds operacija
Pacientam papildus AF arstéSanai
nepiecieSamas ari citas
kardiokirurgiskas procediras
(varstulu, koronaras, citas)
Kontrindikacijas pret katetru ablaciju
vai epikarda operaciju (tostarp, bet
ne tikai: iepriek$ veikta kraSu kurvja
apstaroSana, iepriekdéjs
perimiokardits, iepriek$€&ja sirds
tamponade, pleiras saaugumi,
iepriek§€ja torakotomija)

Kermena masas indekss > 35

LA diametrs > 6 cm

Kreisa kambara izsviedes

frakcija< 30 %

Smaga mitrala regurgitacija (> Il)
Pacientam nevar veikt
transezofagealo ehokardiografiju
(TEE)

LA trombu klatbitne, ko nosaka,
izmantojot TEE, DT, MR vai
angiografiju

Anamnézé cerebrovaskulara slimiba,
tostarp insults vai parejoSa iSémiska
IEkme (TIA) 6 méneSu laika pirms
registracijas pétijuma

Aktiva infekcija vai sepse

Citi kiiniskie stavokli, kas liedz
ieklauSanu (pieméram, organu
slimibas, hemostazes trauc&jumi)
Kontrindikacijas pret antikoagulantu
terapiju vai nespéja ievéerot
antikoagulantu terapiju
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e Gritnieciba, planota gratnieciba vai
baro$ana ar krti

e Paredzamais dzives ilgums ir
mazaks par 12 ménesSiem

e Pacients ir iesaistits cita pétijjuma,
kas saistits ar pétamam zalém vai

iericém
lesaistito pacientu skaits N=170
Pétijuma populacija N=154
Pétijuma metozu apkopojums No 2015. gada novembra Iidz

2020. gada maijam tika registréti

170 pacienti no 9 centriem Cehija
(Cehijas Republika), Vacija, Niderlandé,
Polija, Niderlandé un Apvienotaja
Karalisté, kuri tika randomizéti attieciba
2:1, izvéloties hibrido ablaciju (N=114)
vai atkartotu katetru ablaciju (N=56). No
visiem registrétajiem pacientiem 152 tika
veikta arstéSana ar indicéto procediru
(ITT, populacija atbilstosi nortkotajai
arstéSanai). Modificétaja ITT populacija
146 pacientiem bija vismaz viena
uzraudzibas vizite péc TO (6 ménesus
péc indicétas procediras).

Rezultatu kopsavilkums Primara efektivitate (N=146 pacienti,
n=95 hibrida ablacija; n=51 katetra
ablacija)

o AF/AFL/AT neesamiba, ja netiek
lietoti I/1ll klases AAD, iznemot tos,
kas neparsniedz iepriek$ neefektivas
devas, l1dz 12 ménesu vizitei péc TO
bija 71,6 % (68/95) hibridas ablacijas
posma salidzinajuma ar 39,2 %
(20/51) atkartotas katetra ablacijas
posma (absolltais ieguvuma
pieaugums par 32,4 %, p<;0,001)

o Persistéjosas AF / palielinata kreisa
priek§kambara apaksgrupa:
AF/AFL/AT neesamiba, ja netiek
lietoti I/1ll klases AAD, iznemot tos,
kas neparsniedz iepriek$ neefektivas
devas, l1dz 12 ménesu vizitei péc TO
bija 72,7 % (56/77) hibridas ablacijas
posma salidzinajuma ar 41,9 %
(18/43) atkartotas katetra ablacijas
posma (absolltais ieguvuma
pieaugums par 30,9 %, p<;0,001)

o ligstoSas persistéjoSas AF
apaksgrupa: AF/AFL/AT neesamiba,
ja netiek lietoti I/11l klases AAD,
iznemot tos, kas neparsniedz
iepriek$ neefektivas devas, I1dz
12 ménesu vizitei péc TO bija 66,7 %
(12/18) hibridas ablacijas posma

16. Ipp. no 23

Veidlapa-522.A



AtriCure, Inc. SSCP: AtriCure Dissectors (MID1/GPD1) CEM-285 Rev. D

5.3.

5.4.

salldzinajuma ar 25,0 % (2/8)
atkartotas katetra ablacijas posma
(absolGtais ieguvuma pieaugums par
41,7 %, p=0,090).

e Drosums (N=154): Kombinétais
ievérojamo komplikaciju bieZums
30 dienu laika péc indicétas un otra
posma / atkartotas endokarda katetra
ablacijas bija 7,8 % (8/102) hibridas
ablacijas posma un 5,8 % (3/52)
katetra ablacijas posma (n=0,751);
kombinétais ievérojamo komplikaciju
bieZums 1 gada laika péc indicétas
procediras bija 8,8 % (9/102) un
5,8 % (3/52) (p=0,752). Saskana ar
Kltnisko notikumu komitejas
spriedumu nav radu$as ar ierici
saistitas komplikacijas

Pétijuma ierobezojumi e Katra posma bija nepiecieSami

minimali bojajumu kopumi, tacu

saskana ar iestades praksi vai arsta

ieskatiem varé&ja izveidot papildu

epikarda vai endokarda bojajumus

Jebkurs ierices trikums vai ierices Tika konstatéts viens (1) generatora
nomaina, kas saistita ar drosibu vai darbibas trauc&jumu gadijums, kas
veiktspéju pétijuma laika neizraisija nevélamu notikumu vai

nevélamu iznakumu. Pacientam tika
veikta arstéSana ar alternativu metodi,
un péc proceduras vins tika izslégts no
pétijuma protokola.

Papildu klTnisko pétijumu dati arpus Siem razotaja sponsorétajiem kliniskajiem
pétijumiem tika apzinati, veicot sistematisku meklésanu literatdra kiinisko izvertéjumu
ietvaros. Sie dati ir apkopoti 5.3. sadala.

Klinisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja piemerojams

Pamatojoties uz visaptveroSiem, sistematiskiem mekI&jumiem literatira, kas veikti ka
dala no attiecigo ieri€u kiiniska novértéjuma, 10 publicétajos literattiras pétijumos Tpasi
aprakstits AtriCure disektoru droSums un/vai veiktspéja, ko izmanto procediras ar
AtriCure pildspalvam un/vai skavam sirds ablacijas procediras pacientiem ar
priek8kambaru fibrilaciju’-'°. Pamatojoties uz publicétajiem kiiniskajiem datiem, kuros
AtriCure disektori tika izmantoti audu planu izveidei sirds ablacijas procediru laika ar
AtriCure RF skavam un pildspalvam, ar ierici vai proceddru saistrtu bitisku nevélamu
notikumu bieZzums kopa bija <9 % no >500 pacientu ar PF. Veiktspéjas zina sinusa ritma
atjaunoSanas/briviba no priekSkambaru aritmijas bija >80 % no >400 pacientiem.

Khiniskas veiktspéejas un drosibas visparejs kopsavilkums

AtriCure disektoru kliniskais ieguvums ir sagriezt un izveidot audu plaknes AtriCure
ieri€u ievietoSanai, lai panaktu to kiinisko ieguvumu. Pamatojoties uz kliniskajiem
pétijumiem un publicéto literatdru, AtriCure disektori tika izmantoti, lai sirds ablacijas
procediru laika izveidotu audu plaknes AtriCure radiofrekvences ieric¢u, tostarp
pildspalvu un skavu, ievietoSanai. AtriCure pildspalvu un skavu klTniskie ieguvumi ir
atgrieSanas pie normala sinusa ritma, aritmijas simptomu mazinasana un dzives
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kvalitates uzlaboSana. Pamatojoties uz AtriCure disektoru, pildspalvu un skavu
kliniskajiem novértgjumiem, kopa tika sasniegti droSuma un veiktspé&jas mérki, lai
panaktu normala sinusa ritma atgrieSanas raditajus (>55 %) péc sirds ablacijas
proceddram, un tika sasniegti droSuma mérki attieciba uz <19 % lielu nevélamu
notikumu 30 dienu laika.

5.5. Notiekosa vai planota kliniska uzraudziba peéec laiSanas tirgu

AtriCure disektors MID1 tiek izmantots paslaik notiekosajos kliniskajos pé&tijumos
CEASE-AF (vidéja/ilgaka termina novéroSana), DEEP Pivotal un HEAL-IST, kas sniegs
kiTniskas novéro$anas datus péc lai$anas tirgl. Sajos pétljumos un AtriCure
uzraudzibas programma péc laiSanas tirga iegata informacija tiks izmantota, lai
uzraudzitu un identificétu atlikuSos riskus, ko rada ieri¢u lietoSana vai ar veiktspéju
saistita ietekme uz ieguvumu un riska attiecibu.

6. lespéejamas diagnostikas vai terapijas alternativas

AtriCure disektori ir paredzéti sirds audu disekcijai sirds aritmiju, tostarp priek§kambaru
fibrilacijas, arstéSanai. Citus audu disektorus izgatavo citi raZzotaji. Paréja Sis sadalas dala
aprakstitas terapeitiskas alternativas sirds aritmijas arstéSanai.

Priek§kambaru fibrilacija

Daziem pacientiem ar AF ritma kontroli var panakt farmakologiski. 2020. gada ESK vadlinijas
visiem pacientiem ar AF ieteikts lietot amiodaronu ilgtermina ritma kontrolei, tau
ekstrakardialas toksicitates dé| vispirms ieteicams izméginat citus AAD™. Sajas vadlinijas ar
ieteikts méginat panakt ritma kontroli, veicot AF katetra ablaciju pulmonalas vénas izolacijai
péc viena nesekmiga vai nepanesta | vai lll klases medikamenta pret aritmiju lietoSanas
meéginajuma pacientiem ar paroksizmalu AF vai persistéjosu AF ar vai bez lieliem AF recidiva
riska faktoriem (“Pacientiem ar simptomatisku persistéjosu vai ilgstoSu persistéjosSu AF, kas ir
rezidenta pret AAD terapiju, simptomu mazinasanai jaapsver katetra vai kirurgiska
ablacija”)"". Lai arT medikamenti pret aritmiju ir noderigi, Amerikas Kardiologijas koledZzas
zurnala (Journal of American College of Cardiology) 2020. gada Padomes perspektivas
dokumenta ka galvena terapeitiska stratégija ir noradita AF ablacija'. Ir pétitas dazadas
ablativas procediras ka potenciali arstnieciskas pieejas vai ka aritmijas modifikatori, lai
medikamentoza terapija klatu efektivaka. Turklat ablacija var bat piemérota arstéSanas
iespé€ja pacientiem, kuriem AAD terapija nav bijusi sekmiga vai netiek labi panesta.

Ablativas pieejas ir vérstas uz elektrisko celu, kas veicina priekSkambaru fibrilaciju,
partraukSanu, tadéjadi modificgjot priekSkambaru fibrilacijas ierosinatajus un/vai miokarda
substratu, kas uztur traucétu ritmu. Izplatitakie energijas veidi ablacijai ir radiofrekvence,
augstas intensitates ultraskana, lazers, krioenergija un mikrovilni. Sie energijas avoti panak
sirds audu ablaciju, radot rétas un bojajumu kopas, kas kavé elektriskos signalus. No
dazadajiem energijas avotiem sirds audu ablacijai visbiezak izmanto RF un kriotermisko
energiju'?. Tirga ir pieejamas dazadas RF ablacijas ierices, un vairakam no tam ir arf sirds
elektrofiziologijas diagnostikas funkcijas; $Ts ierices lauj arstam reallaika (pieméram, ar
sensoru, elektrokardiostimulaciju un ieraksti$anu) uzraudzit, cik sekmigi ir bojajumi’3.
Kirurgisko ablaciju var veikt ka dalu no atvértas sirds operacijas ar lldztekus veiktu sirds
proceddru vai ka atseviSku torakoskopisku procediru. Abu veidu procediru droSuma un
veiktspéjas rezultati ir novertéti kliniskajos pétijumos, no kuriem dazi ir apskatiti Saja SSCP.
Kirurgiskas ablacijas ka primaras vai atseviSkas procediras izplatiba un ilgstosi ritma
panakumi ir stabili palielindjusies. Vairaku arstu biedribu pasreiz€jas vadlinijas ir novertéta
kirurgiskas ablacijas izmanto$ana AF arstésanai' 1315,
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Paslaik IST arstéSanai nav FDA apstiprinatas terapijas. Saskana ar 2015. gada Sirds ritma
biedribas (HRS) ekspertu konsensa atzinumu IST arstéSanas iespéjas ir ierobezotas, un Sai
smagajai slimibai nav apriipes standartam atbilsto3as terapijas’®.

Arsté3anu ar zalém, pieméram, beta blokatoriem vai kalcija kanalu blokatoriem, parasti
izvélas ka pirmo arstéSanas lniju, bet nav pieradits, ka ta ir efektiva. lvabradins —
hiperpolarizéjo$as natrija plusmas inhibitors — ir jaunaks medikaments, kas uzrada labakus
rezultatus. Dati liecina, ka ivabradina un metoprolola kombin&cija varétu bat drosa un
efektiva vai art ivabradins var sniegt ieguvumus, ja to pievieno béta blokatoru terapijai.

RF katetra ablacija, kas ietver sinusa mezgla (SN) ablaciju, ir potenciala alternativa
pacientiem ar IST, kam ir rezistence pret medikamentozo terapiju. Biezi vien simptomi
pasliktinds vai rodas nepiecieSamiba péc pastaviga elektrokardiostimulatora. Citas
komplikacijas ir diafragmas nerva bojajums vai parejosSs aug$éjas dobas vénas sindroms.
Parasti tiek uzskatits, ka ar 5o arstéSanas veidu saistitie riski ir lielaki par ieguvumiem.

Sarezgito psihosocialo attiecibu ar IST dé| arstésana biezi vien tiek izmantota
multidisciplinara pieeja. Sirdsdarbibas kontrole ne vienmér mazina pacienta izjustas
cieSanas. Citas arstéSanas iespéjas lldz Sim ir bijuSas eritropoetins, fludrokortizons, tilpuma
palielinasana, kompresijas apgérbs, fenobarbitals, klonidins, psihiatriska izvértésana un

vingroSana.

7. leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

Paredzétie AtriCure pildspalvu lietotdji ir licencéti arsti, kas veic sirds un/vai krisu kurvja
kirurgiskas procediras. AtriCure piedava papildu visaptvero$u izglitibu un apmacibu par
AtriCure disektoru lietoSanu saskana ar ierices lietoSanas instrukciju. Tas var ietvert
didaktisku parskatu ar pieredzejusu lietotaju un péc izvéles art apméacibas ar

simulatoru/Ilikiem.

8. Atsauce uz visiem piemerojamajiem saskanotajiem standartiem un CS

Papildstandarts: Elektromagnétiskie trauc&jumi.
Prasibas un testi

Standarts Atbilstiba - Pamatojums, ja
pilniga, daléja daléji vai
vai nav neatbilst
atbildibas
BS EN ISO 13485: 2016+ A11 2021 Mediciniskas
ierices. Kvalitates parvaldibas sistémas. Pilnigi NAV
v - ATTIECINAMS
Reglamentéjosas prasibas
BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Medicinas ierices. Pilnigi NAV
Riska parvaldibas pielietojums medicinas iericEm ATTIECINAMS
BS EN ISO 14155: 2020 Cilvékiem paredzéto Pilntai NAV
medicinisko ieri€u kliniska izpéte. Laba kliniska prakse 9 ATTIECINAMS
BS EN 62366-1: 2015+ A1 2020 Medicinas ierices. Pilnigi NAV
Lietojamibas inZenierija medicinas iericém ATTIECINAMS
BS EN 60601-1: 2006+A2:2021 Mediciniskas NAV
elektroiekartas. 1. dala: Visparigas prasibas attieciba Pilnigi ATTIECINAMS
uz pamatdroSumu un batisko veiktspéju
BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021 Mediciniskas
elektroiekartas. 1-2. dala: Visparigas prasibas
attieciba uz pamatdroéhmu un batisko veiktspéju. Pilnigi NAV
ATTIECINAMS
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Standarts Atbilstiba - Pamatojums, ja
pilniga, daléja daléji vai
vai nav neatbilst
atbildibas
BS EN 60601-1-6: 2010+A2:2021 Mediciniskas
elektroiekartas. 1-6. dala: Visparigas prasibas Pilntai NAV
attieciba uz pamatdroSumu un batisko veiktspéju. 9 ATTIECINAMS
Papildstandarts: Izmantojamiba
BS EN ISO 10993-1:2020 Medicinisko ieri¢u
biologiskais novértéjums. 1. dala: Novértésana un Pilnigi NAV
-2 ’ ATTIECINAMS
testéSana
BS EN ISO 10993-3: 2014: Medicinas ieri¢u biologiska
e ) - Lo NAV
novértéSana — 3. dala: Genotoksicitate, Pilnigi ATTIECINAMS
kancerogenitate un reproduktiva toksicitate
BS EN ISO 10993-4: 2017 Medicinisko ieri€u Pilniai NAV
biologiska novértésana. 4. dala: mijiedarbiba ar asinim 9 ATTIECINAMS
BS EN ISO 10993-5: 2009 Medicinas ieri¢u biologiska Pilniai NAV
novértéSana. 5. dala: Citotoksiskums 9 ATTIECINAMS
BS EN ISO 10993-7: 2008 Medicinisko ieri€u Pilniai NAV
biologiska novértésana. 7. dala: EO atlikumi 9 ATTIECINAMS
BS EN ISO 10993-9: 2021 Medicinas ieri¢u biologiska NAV
novértésana. Sistéma potencialo noardiSanas Pilnigi ATTIECINAMS
produktu identificéSanai un kvantitativai noteik§anai
BS EN ISO 10993-10: 2013 Medicinas iericu NAV
biologiska novértéSana. 10. dala: Adas Pilnigi &
kairindjums/sensibilizacija ATTIECINAMS
BS EN ISO 10993-11: 2018 Medicinas iericu NAV
blolo_g_ls_ka novértéSana. 11. dala: Sistémiskas Pilnigi ATTIECINAMS
toksicitates tests
BS EN ISO 10993-12: 2021 Medicinas iericu Pilntai NAV
biologiska novértésana. 12. dala: Paraugu gatavo$ana 9 ATTIECINAMS
BS EN ISO 10993-13: 2010Medicinas ieri¢u biologiska NAV
novértéSana. Poliméru medicinisko ieri€u noardiSanas Pilnigi ATTIECINAMS
produktu identifikacija un kvantitativa noteikSana
BS EN ISO 10993-15: 2009 Medicinas iericu
biologiska novértéSana. Metalu un sakausé&jumu Pilniai NAV
noardiSanas produktu identifikacija un kvantitativa 9 ATTIECINAMS
noteikSana
BS EN ISO 10993-16: 2017 Medicinas iericu NAV
biologiska novérté$ana. Toksikokinétisko p&tijumu Pilnigi ATTIECINAMS
plans noardiSanas produktiem un izskalojamam vielam
EN ISO 10993-17: 2009 Medicinisko ieri¢u biologiska NAV
nove_rtvesana Izskalojamo vielu pielaujamo daudzumu Pilnigi ATTIECINAMS
noteikSana
BS EN ISO 10993-18: 2020 Medicinas iericu Pilniai NAV
biologiska novértésana. Kimiskais raksturojums 9 ATTIECINAMS
BS EN ISO 10993-23:2021 Medicinisko ieri¢u Pilniai NAV
biologiskais novértéjums. 23. dala: Kairindjuma testi 9 ATTIECINAMS
ISTA 3A: 2018 Kugosanas konteineru un sistému Pilniai NAV
veikispé&jas parbaude 9 ATTIECINAMS
BS EN ISO 11135:2014:+A1 2019 Veselibas apripes Pilntai NAV
[Tdzeklu sterilizacija. Etilénoksids. 9 ATTIECINAMS
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Standarts Atbilstiba - Pamatojums, ja
pilniga, daléja daléji vai
vai nav neatbilst
atbildibas
BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022: lepakojums
noslégti sterilizétiem medicinas piederumiem. 1. dala: Pilniai NAV
Prasibas materialiem, sterilam barjeras sistémam un 9 ATTIECINAMS
iepakoSanas sisttmam
BS EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022: lepakojums
noslégti sterilizétiem medicinas piederumiem. 2. dala: Pilniai NAV
VeidoSanas, hermetizéSanas un aprikoSanas procesu 9 ATTIECINAMS
validé$anas prasibas
BS EN ISO 11737-1 2018/A1:2021 Veselibas apriipes Pilntai NAV
produktu sterilizéSana. Mikrobiologiskas metodes 9 ATTIECINAMS
ASTM F88/F88M-21: 2021 Standarta testéSanas
metode elastigas barjeras blivéjuma materialu Pilnigi NAV
T e ATTIECINAMS
izturtbas noteikSanai
ASTM F1980: 2021 Standarta rokasgramata
medicinas iericu sterilo barjeru sistému paatrinatai Pilnigi NAV
- ATTIECINAMS
vecoS$anai
ASTM F1929-15: 2015 Standarta testéSanas metode
blivéjuma nopliZu noteik8anai porainos Pilntai NAV
mediciniskajos iepakojumos, izmantojot krasvielu 9 ATTIECINAMS
ieklaSanu
BS EN ISO 15223-1: 2021 Mediciniskas ierices.

; S ~ v ) Lo NAV
Simboli lietojumam kopa ar razotadja sniegto Pilnigi ATTIECINAMS
informaciju. 1. dala: Visparigas prasibas
BS EN ISO 20417:2021 Mediciniskas ierices. Pilntai NAV
Razotaja sniegta informacija 9 ATTIECINAMS
BS EN IEC 62366-1: 2015+ A1 2020 Medicinas Pilniai NAV
ierices. Lietojamibas inZenierija medicinas iericém 9 ATTIECINAMS

N/A — nav piemérojams
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9. ParskatiSanas vesture

CEM-285 Rev. D

SSCP IzdoSanas Izmainu apraksts | Apstiprinajusi | Apstiprinasanas
parskatiSanas | datums pilnvarota valoda
numurs iestade
(ja vai ne)
A Skatiet Sakotngjais Né Angliski
AtriCure izlaidums
MasterControl
CEM-285.A,
lai uzzinatu
izlaiSanas
datumu
B Skatiet - Informacija par Né Angliski
AtriCure pazinoto iestadi
MasterControl tika atjauninata
CEM-285.B, 1. sadala
lai uzzinatu - Saskanojot ar
izlaiSanas lietoSanas
datumu instrukciju,
3.4. sadalai tika
pievienots
pazinojums par
iericém, kuras
var izmantot
kopa ar
disektoriem
- 5.1. sadalai tika
pievienots
pazinojums par
MID1 un GPD1
ekvivalences
prasibu.
C 2024. gada - Atjauninajums, Ja Angliski
28. junijs lai mainitu
validacijas
statusu. Datums
titullapa
atspogulo Red. B
apstiprinad8anas
datumu.
Tulkojumi
japievieno D red.
D Skatiet - Parskatits uz Ja Angliski
AtriCure CEM-2858.D,
MasterControl lai pievienotu
CEM-285.D, tulkojumu failus.
lai uzzinatu Datumes titullapa
izlaiSanas atspogulo Red. B
datumu apstiprinad8anas
datumu.
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