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INFORMACJE OGOLNE

Niniejsze Podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) ma na celu
udzielenie publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtownych aspektow
bezpieczenstwa i skuteczno$ci klinicznej wyrobu.

SSCP nie ma na celu zastgpienia instrukcji uzytkowania jako gtébwnego dokumentu
zapewniajgcego bezpieczne uzytkowanie wyrobu ani tez nie ma na celu przekazania
docelowym uzytkownikom lub pacjentom sugestii diagnostycznych czy terapeutycznych.

INFORMACJE PRZEZNACZONE DLA UZYTKOWNIKOW/PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA:

1. ldentyfikacja wyrobu i informacje ogolne

Nazwa produktu: AtriCure Wolf™ Lumitip™ Dissector (MID1)
i Wolf™ Glidepath™ Dissector (GPD1)

Gtéwny identyfikator grupy/rodziny 084014390000000000000192W
produktow (Basic UDI-DI)

Nazwa prawna i adres producenta: AtriCure
Niepowtarzalny numer rejestracyjny 7555 Innovation Way
(SRN) Mason, OH 45040 USA

SRN: US-MF-000002974

Autoryzowany przedstawiciel AtriCure Europe B.V.
na terenie UE: De entree 260
Niepowtarzalny numer rejestracyjny 1101 EE Amsterdam
(SRN) Holandia

SRN: NL-AR-000000165

Zakres wyrobu medycznego, Kod CND: K0201010201 — Dysektory
wyrazenie i kod: elektrochirurgiczne, do uzytku w chirurgii otwartej,
jednorazowego uzytku

Kod EMDN: C0699 Narzedzia kardiochirurgiczne,
jednorazowego uzytku, inne

Klasyfikacja i reguta produktu Klasa Ill, Reguta 6
(wg MDR):
Rok wydania pierwszego certyfikatu 2009
(CE) dla tego wyrobu:
Nazwa, adres i numer jednostki BSI Group The Netherlands BV Say Building
notyfikowane;j: John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Holandia
+31 20 346 0780
CE 2797
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2. Przewidziane zastosowanie wyrobu

2.1.

2.2

2.3.

Przeznaczenie

Dysektor AtriCure stuzy do dysekcji tkanki sercowej podczas zabiegdw kardiologicznych
i/lub zabiegéw w obrebie klatki piersiowe;.

Wskazanie(-a) i populacje docelowe
Wskazania: dysektor AtriCure jest przeznaczony do dysekcji tkanki sercowej w celu
leczenia arytmii serca, w tym migotania przedsionkow.

Populacja docelowa: dorosli pacjenci poddawani leczeniu zaburzen rytmu serca, w tym
migotania przedsionkow.

Przeciwwskazania i/lub ograniczenia
Brak

3. Opis wyrobu

3.1.

Opis wyrobu

Dysektory AtriCure Wolf Lumitip i Wolf Glidepath, zwane dalej dysektorami, sg
narzedziami chirurgicznymi przeznaczonymi do stosowania u jednego pacjenta,
stuzgcymi do dysekc;ji tkanki sercowej podczas zabiegdw kardiochirurgicznych i/lub
torakochirurgicznych. Zasilane przez baterie zrédto swiatta w dysektorze stuzy do
nawigacji w tkankach w celu identyfikacji i izolacji struktur anatomicznych.

Rysunek 1 Dysektor MID1

Rysunek 2 Dysektor GPD1
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3.2. Odniesienie do poprzednich generacji lub wariantéw, jezeli takie istnieja,
oraz opis roznic

2009: Wstepne oznakowanie CE z BSI

2020: Zakwalifikowano nowy klej Loctite uzywany do klejenia, poniewaz dostawca
zaprzestat produkcji jego poprzednika.

2023: Nowa dioda LED od tego samego dostawcy ze wzgledu na przestarzatosé;
modyfikacja rezystora w celu utrzymania réwnowaznego natezenia swiatta oraz
modyfikacja blokady w celu poprawy wytrzymatosci na rozcigganie.

3.3. Opis wszelkich akcesoridow, ktore sa przeznaczone do stosowania w potaczeniu
z wyrobem

Brak

3.4. Opis wszelkich innych urzadzen i produktéw, ktére maja by¢ uzywane
w potaczeniu z wyrobem

Dysektory moga by¢ uzywane w potgczeniu z tasmami AtriCure Glidepath powigzanymi
z zaciskami Isolator Synergy Clamps.

4. Zagrozenia i ostrzezenia
4.1. Ryzyko resztkowe i dziatania niepozadane

Ryzyko szczgtkowe zwigzane ze stosowaniem dysektoréw wymieniono w Instrukc;ji
uzytkowania oraz w ponizszej tabeli.

Potencjalne obrazenia Szacowane ryzyko resztkowe
wystapienia w okresie okolozabiegowym

Zakazenie <0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow

Krwawienie prowadzace do $mierci lub | <0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow
trwatego uposledzenia
Zwezenie naczynia krwionosnego <0,5% i 20,1% (pomiedzy 1 na 200
pacjentow i 1 na 1000 pacjentow)

Niedogodnosci/dezorientacja <0,5% i 20,1% (pomiedzy 1 na 200
pacjentéw i 1 na 1000 pacjentow)

Tymczasowy uraz lub uposledzenie <0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow

niewymagajgce interwencji medycznej

Oparzenie pierwszego stopnia <0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow

Krwawienie wymagajgce zatozenia <0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentéw

szwow / srodoperacyjnej zmiany planu

przedoperacyjnego

Krwawienie, ktére ustepuje samoistnie / | <0,5% i 20,1% (pomiedzy 1 na

przy minimalnym ucisku (np. poprzez 200 pacjentow i 1 na 1000 pacjentéw)
przykrycie gazg lub ucisk ggbka)
Dyskomfort <0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow
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Potencjalne obrazenia Szacowane ryzyko resztkowe
wystapienia w okresie okolozabiegowym

Krwawienie wymagajgce kauteryzacji/ | <0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow
drenazu srédoperacyjnego / zatozenia
szwéw w ramach standardu opieki
zgodnie z oceng medyczng

Ogolnoustrojowa reakcja niepozgdana | <0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentéw

Wysiek optucnowy <0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow

Oparzenie trzeciego stopnia <0,1%, mniej niz 1 na 1000 pacjentow

Uwaga: szacowane wskazniki wystepowania ryzyka resztkowego sa oparte na
wskaznikach skarg komercyjnych w ramach dokumentacji zarzgdzania ryzykiem
AtriCure i moga by¢ niedoszacowane.

4.2. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Ostrzezenia

o Korzystanie z dysektora powinno by¢ ograniczone do odpowiednio przeszkolonego
i wykwalifikowanego personelu medycznego. Niezastosowanie sie odpowiednich instrukcji
moze doprowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania urzadzenia, ktére moze prowadzi¢ do
Smierci lub powaznych obrazen.

e To urzadzenie zawiera niewielkie ilosci niklu (nr CAS 7440-02-0) i kobaltu
(nr CAS 7440-48-4). Nie nalezy uzywac tego urzadzenia, jesli pacjent ma nadwrazliwos¢
na nikiel lub kobalt, poniewaz moze to spowodowac jego niepozgdang reakgcje.

o Aby unikna¢ ryzyka zakazenia pacjenta, nalezy sprawdzi¢ opakowanie produktu przed
otwarciem, aby upewnic sie, ze jatowa bariera nie zostata naruszona. Jeéli jatowa bariera
zostanie naruszona, nie nalezy uzywac dysektora.

¢ Nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity podczas zginania dysektora. Uzycie nadmiernej sity
podczas zginania moze uszkodzi¢ tkanke.

e Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas wprowadzania, wyjmowania oraz w przypadku
zginania trzonu, aby unikng¢ zakleszczenia urzadzenia lub jego nieprawidtowego
wprowadzenia. Niezachowanie odpowiedniej ostroznosci moze skutkowac
niezamierzonymi perforacjami tkanek.

¢ Nieswiadomos¢ réznic w budowie anatomicznej pacjenta moze skutkowac perforacjami
tkanek.

e Podczas zabiegu chirurgicznego nalezy sie upewnié, Ze punkt zgiecia dysektora jest
zawsze widoczny. Punkt zgiecia powinien by¢ zawsze widoczny, aby zapewni¢ odniesienie
zwigzane z potozeniem koncowki.

o Dysektor zawiera Zrodto Swiatta LED, ktore wskazuje potozenie i orientacje urzadzenia,
nie stuzy zas do lepszej wizualizacji struktur. Podczas wykorzystania zrodet Swiatta LED
wystepujg zmiany wygladu ze wzgledu na réznice w kolorze, temperaturze
i charakterystyce CRI $wiatta LED w poréwnaniu z normalnymi zrédtami Swiatta biatego.

e Dysektor zawiera jednorazowg baterie litowg. Nie wolno jej tadowa¢ ponownie,
demontowac, ogrzewaé¢ do temperatury wyzszej niz 100°C, spala¢ ani naraza¢ na
bezposrednie dziatanie wody. Modyfikacje sprzetu sg zabronione.

e Aby zapobiec narazeniu na ryzyko biologiczne, nalezy sie upewni¢, ze wyrdb jest
utylizowany zgodnie z lokalnymi rozporzgdzeniami i planami recyklingu.

e Dysektora nie wolno sterylizowa¢ ponownie ani uzywac ponownie. Tylko dla jednego
pacjenta. Ponowne uzycie moze doprowadzi¢ do urazu u pacjenta i przeniesienia choroby
zakaznej z jednego pacjenta na drugiego.
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Przestrogi

e Medyczny sprzet elektryczny wymaga specjalnych srodkéw ostroznosci w zakresie EMC
i musi by¢ instalowany zgodnie z informacjami dotyczgcymi EMC.

e Nalezy unika¢ kontaktu soczewek LED z innymi urzgdzeniami.

o Nie zanurza¢ zadnej czesci dysektora w ptynach, poniewaz moze to spowodowac jego
uszkodzenie.

¢ Nie wolno dotykac koricowka dysektora metalowych zszywek ani zaciskéw. Mogtoby to
spowodowacé uszkodzenie soczewki zrodia swiatta.

o Nalezy unika¢ kontaktu dysektora z elektrodami dowolnego urzgdzenia
elektrochirurgicznego. Mogtoby to spowodowaé uszkodzenie dysektora, urzgdzenia
elektrochirurgicznego lub tkanki.

e Aby unikng¢ uszkodzenia urzadzenia, nie wolno go upuszczaé ani rzucac nim. Jesli
dysektor zostanie upuszczony, nie nalezy go uzywac. W takiej sytuacji nalezy wymienic
urzgdzenie na nowe.

¢ Nie wolno patrze¢ bezposrednio w zrodto swiatta, gdy jest wigczone.

e Dysektor nie jest urzgdzeniem szczelnym i nie jest przeznaczony do wprowadzania przez
porty utrzymujgce insuflacje.

o  Obowigzkiem placéwki ochrony zdrowia jest odpowiednie przygotowanie i oznakowanie
produktéw do wysytki.

4.3. Inne istotne aspekty bezpieczenstwa, w tym podsumowanie wszelkich
zewnetrznych dziatan korygujacych w zakresie bezpieczenstwa (FSCA, w tym
FSN), jesli dotyczy

Brak

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu
(PMCF)

W tej czeSci obszernie podsumowano wyniki oceny klinicznej i dane kliniczne stanowigce
dowody kliniczne potwierdzajgce zgodnos$¢ z odpowiednimi ogélnymi wymogami
dotyczgcymi bezpieczenstwa i dziatania, ocene niepozgdanych skutkéw ubocznych oraz
dopuszczalnos¢ stosunku korzysci do ryzyka. Jest to obiektywne i wywazone
podsumowanie wynikow oceny klinicznej wszystkich dostepnych danych klinicznych
zwigzanych z tym wyrobem, niezaleznie od tego, czy sg one korzystne, niekorzystne
i/lub niejednoznaczne.

5.1. Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych wyrobu r6wnowaznego,
jesli dotyczy

Zgodnos¢ Dysektora Glidepath (GPD1) zostata oceniona i zatwierdzona przez jednostke
notyfikowang na podstawie réwnowaznosci z Dysektorem Lumitip (MID1). Dane
kliniczne opisane w sekcjach 5.2, 5.3 i 5.4 majg zatem zastosowanie do obu urzadzen.
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5.2. Podsumowanie danych klinicznych z badan wyrobu przeprowadzonych przed
uzyskaniem oznakowania CE, jesli dotyczy

Identyfikacja badania Badanie wykonalnosci etapowego
podejscia nasierdziowego i wsierdziowego
w leczeniu pacjentéw z przetrwatym lub
dtugotrwatym przetrwatym migotaniem
przedsionkéw za pomocg ablacji pradem
o czestotliwosci radiowej (Staged DEEP);
clinicaltrials.gov NCT01661205

Identyfikacja wyrobu Isolator Synergy Clamps (EMR2, EML2,
EMT) i tasmy Glidepath Tapes

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

AtriCure Isolator Pens MAX1, MAX5,
MCR1, MLP1

Dissector MID1

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

Przewidziane zastosowanie wyrobu | Ablacja serca w przypadku przetrwatego

w badaniu lub dtugotrwatego przetrwatego migotania
przedsionkéw
Cele badania Ocena bezpieczenstwa i technicznej

wykonalnosci leczenia pacjentow

z przetrwatym lub dtugotrwatym
przetrwatym migotaniem przedsionkow
za pomocg minimalnie inwazyjnego
torakoskopowego zabiegu ablacji

z wykorzystaniem systemu AtriCure

Bipolar System.
Projekt badania i czas trwania Jednoramienne, otwarte badanie
obserwaciji wykonalnosci.
Pierwszorzedowe i drugorzedowe Pierwszorzedowym punktem koricowym
punkty koncowe bezpieczenhstwa byto potgczenie

nastepujgcych zatwierdzonych zdarzen
koncowych, ktore spetniaty definicje
powaznego zdarzenia niepozgdanego
i zostaty przypisane do ktéregokolwiek
z ponizszych:

e badane urzadzenia AtriCure

Bipolar System; lub
e chirurgiczny zabieg nasierdziowy;
lub

e zabieg endokardialny.
Zdarzenia te muszg wystgpi¢ w ciggu
pierwszych 30 dni po zabiegu
endokardialnym (endocardial procedure,
EP) lub po wypisaniu ze szpitala,
w zalezno$ci od tego, ktéry z tych okreséw
jest dluzszy (chyba ze zaznaczono inaczej).
Powazne zdarzenia niepozgdane
obejmowaly: zgon (Smiertelnosé
z jakiejkolwiek przyczyny); zawat migsnia
sercowego, udar moézgu lub TIA; nadmierne
krwawienie; sroédoperacyjnie: zmiana na
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sternotomie lub krazenie pozaustrojowe

w celu opanowania krwawienia, nadmierne
krwawienie pooperacyjne (=2 jednostki krwi
przetoczone w ciggu 24 godzin lub
reoperacja w celu opanowania krwawienia
w ciggu pierwszych 7 dni po indeksowym
zabiegu chirurgicznym); zwezenie zyt
ptucnych (od czasu indeksowego zabiegu
chirurgicznego do 12 miesigca obserwac;ji);
przetoka przedsionkowo-przetykowa (od
czasu indeksowego zabiegu chirurgicznego
do 12 miesigca obserwacji); porazenie
nerwu przeponowedo; wysiek osierdziowy
wymagajgcy drenazu lub powodujgcy
tamponade, powiktania zwigzane

z dostepem naczyniowym, w tym powstanie
krwiaka, przetoki tetniczo-zylnej lub
tetniaka rzekomego, ktére wymagaty
interwencji chirurgicznej lub transfuzji,
przedtuzonego pobytu w szpitalu lub
wymagaty przyjecia do szpitala;
uszkodzenie wyspecjalizowanego uktadu
przewodzgcego wymagajgce wszczepienia
rozrusznika serca na state; i/lub zapalenie
Srodpiersia.

Pierwszorzedowym punktem koncowym
skutecznos$ci byt brak migotania
przedsionkow podczas 12-miesiecznej
obserwacji, w oparciu o ciggte 14-dniowe
monitorowanie EKG [np. Holter,
wszczepialne rejestratory petlowe
(implantable loop recorders, ILR),

Zio Patch].

Kryteria wlaczenia/wylaczenia przy
wyborze uczestnikéw

Kryteria wigczenia:

o Wiek >18 lat.

e Pacjenci z objawowym przetrwatym lub
dtugotrwatym przetrwatym migotaniem
przedsionkéw opornym na co najmniej
jeden lek przeciwarytmiczny (AAD)
klasy | lub IlI.

e Pacjenci z nieudanymi prébami ablacji
cewnikowej kwalifikujg sie, jesli majg
objawy przetrwatego lub dtugotrwatego
przetrwatego migotania przedsionkéw
(zabieg ablacji cewnikowej musi by¢
przeprowadzony ponad 3 miesigce
przed zabiegiem indeksowym).

o Oczekiwana dtugos¢ zycia wynoszaca
co najmniej dwa lata.

e Pacjent wyraza chec i jest zdolny do
wyrazenia pisemnej Swiadomej zgody.
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e Pacjent wyraza che¢ i mozliwosé
udziatu w zaplanowanych wizytach
kontrolnych.

Kryteria wytgczenia:

e Przebyta operacja
kardiochirurgiczna.

e Pacjent z niewydolnoscig serca
klasy IV wg NYHA (New York Heart
Association).

e  Cechy strukturalnej choroby serca
wymagajacej leczenia
chirurgicznego.

e Zabieg chirurgiczny w ciggu 30 dni
przed zabiegiem indeksowym.

e Frakcja wyrzutowa <30%.

e Zmierzona srednica lewego
przedsionka >6,0 cm.

o Niewydolnos¢ nerek.

e Udar mézgu w ciggu ostatnich
6 miesiecy.

e Stwierdzone zwezenie tetnicy
szyjnej wieksze niz 80%.

e Cechy istotnego aktywnego
zakazenia lub zapalenia wsierdzia.

o Kobieta w cigzy lub planujgca zajs¢
W cigze w ciggu najblizszych
24 miesiecy.

e Obecnos¢ skrzepliny w lewym
przedsionku lub LAA na podstawie
echokardiografii.

o Dyskrazja krwi w wywiadzie.

e Przeciwwskazania do
antykoagulacji na podstawie opinii
badacza.

e Zakrzep lub guz przyscienny.

e POCHP o nasileniu umiarkowanym
do ciezkiego.

Liczba zakwalifikowanych
uczestnikow

31 (26 leczonych)

Populacja badana

Sredni wiek: 61,7 + 9,5 lat
Mezczyzna: 21 (80,8%)
BMI: 30,8+3,9

Podsumowanie metod badawczych

Pierwszy uczestnik zostat wtgczony do
badania klinicznego Staged DEEP AF

w dniu 11 wrzesnia 2012 roku. tgcznie

w badaniu wzieto udziat trzydziestu jeden
(31) uczestnikow. Trzydziestu (30)
uczestnikdw podpisato trzydziesci jeden
(31) zgdd z szesciu (6) lokalizacji. Wszyscy
uczestnicy badania klinicznego Staged
DEEP odbyli 30-dniowg wizyte kontrolng

i byli obserwowani przez 24 miesigce po
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indeksowym zabiegu endokardialnym (EP),
zgodnie z protokotem klinicznym.

Podsumowanie wynikow

Pierwotne dziatania niepozgdane wystgpity
u 12% (3/25) uczestnikow. Wszystkie trzy
zostaty uznane za zwigzane z zabiegiem
nasierdziowym.
e Smier¢: jeden (1) uczestnik w ciggu
35 dni po zabiegu.
e Porazenie nerwu przeponowego:
dwéch (2) uczestnikéw.
Pierwotna skutecznosé: pierwotna
skutecznos¢ wyniosta 78,3%
(18/23 uczestnikow).

Ograniczenia badania

Studium wykonalnosci, mata liczebnos¢
proby

Wszelkie braki w wyrobie lub
wymiana wyrobu zwigzane

z bezpieczenstwem lub dziataniem
podczas badania

Zgtoszono cztery obserwacje/usterki
urzgdzenia zwigzane z pidrem liniowym
Coolrail (MCR1).

e Zaobserwowano, ze dwa (2) piora
liniowe Coolrail (MCR1) i dwa (2)
klipsy AtriClip byty
zanieczyszczone lub uszkodzone
podczas lub przed zabiegiem.

e Mechaniczne pekniecie podczas
nasierdziowego zbiegu
chirurgicznego zgtoszono
w przypadku 2 dodatkowych piér
liniowych Coolrail (MCR1).

o We wszystkich przypadkach
zastosowano dodatkowe
urzgdzenie.

e Zadne zdarzenie niepozadane nie
wynikato z obserwac;ji.

Identyfikacja badania

Badanie wykonalnos$ci podejscia
hybrydowego w leczeniu pacjentéow

z przetrwatym lub dtugotrwatym
przetrwatym migotaniem przedsionkow za
pomocg ablacji prgdem o czestotliwosci
radiowej (NCT01246466)

Identyfikacja wyrobu

AtriCure Synergy Ablation System: ASU2,
ASB3,

Isolator Synergy Clamps (EML2, EMR2,
EMT1) i tasma Glidepath Tape

AtriCure Isolator Pens: MCR1,
MAX3/MAX5, MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1

Przewidziane zastosowanie wyrobu
w badaniu

Ablacja serca w przypadku przetrwatego
i dlugotrwatego przetrwatego migotania
przedsionkow
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Cele badania

Celem badania byta ocena bezpieczenstwa
i technicznej wykonalnosci leczenia
pacjentéw z przetrwatym migotaniem
przedsionkow lub diugotrwatym
przetrwatym migotaniem przedsionkow

w minimalnie inwazyjnym zabiegu ablacji
torakoskopowej z wykorzystaniem systemu
AtriCure Bipolar System, z mapowaniem

i optymalizacjg zmian za pomocg obecnie
zatwierdzonej technologii cewnikow.

Projekt badania i czas trwania
obserwaciji

Prospektywne, wieloosrodkowe,
jednoramienne studium wykonalnosci

Pierwszorzedowe i drugorzedowe
punkty koncowe

Pierwszorzedowym punktem koncowym
w zakresie bezpieczenstwa byt zbior
ocenianych punktéw korncowych

(np. zdarzen niepozgdanych)
wystepujacych w ciggu pierwszych 30 dni
po zabiegu lub wypisie ze szpitala

(w zaleznosci od tego, ktory z tych okresow
jest diuzszy, o ile nie zaznaczono inaczej).
Zdarzenia te obejmowaty zgon, powazne
krwawienie, udar, przemijajgcy atak
niedokrwienny, zawat miesnia sercowego,
tamponade serca, zatorowo$¢ ptucna,
zatorowos¢ obwodowg, przetoke
przedsionkowo-przetykowg, porazenie
przepony, zwezenie zyt ptucnych, powazne
oparzenia skoéry, blok przedsionkowo-
komorowy Il lub Il stopnia wymagajacy
wszczepienia stymulatora serca na state,
oparzenia skéry wystepujgce w ciggu

48 godzin po zabiegu, zmiane na
torakotomie lub sternotomie w trybie
nagtym oraz powazne zdarzenia
niepozgdane zwigzane z cewnikiem

i/lub zabiegiem chirurgicznym.

Pierwszorzedowym wynikiem okreslajgcym
skuteczno$¢ byt brak migotania
przedsionkéw (AF) w dwunastomiesiecznej
obserwacji w oparciu o 14-dniowag
obserwacje z wykorzystaniem urzgdzenia
typu auto-trigger monitoring, tj. brak
epizodéw migotania przedsionkow,
trzepotania przedsionkéw lub
czestoskurczu przedsionkowego
trwajgcego >30 nieprzerwanych sekund,
przy jednoczesnym odstawieniu wszystkich
lekow przeciwarytmicznych klasy | i lll na
co najmniej 4 tygodnie (z wyjatkiem
amiodaronu, ktéry musi trwaé 12 tygodni)
przed ocena.
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Kryteria wlaczenia/wylaczenia przy
wyborze uczestnikéw

Kryteria wigczenia:

Wiek >18 lat.

Pacjenci z objawowym (np. kotatanie
serca, dusznos¢, zmeczenie)
przetrwatym lub dtugotrwatym
przetrwatym migotaniem przedsionkow.
Pacjent wyraza che¢ i zdolno$¢ do
wyrazenia pisemnej Swiadomej zgody.
Oczekiwana dtugos¢ zycia uczestnika
wynosi co najmniej 2 lata.

Pacjent wyraza che¢ i zdolno$¢ do
uczestnictwa w zaplanowanych
wizytach kontrolnych.

Kryteria wytgczenia:

Przebyta operacja kardiochirurgiczna.
Pacjent z niewydolnoscig serca klasy
IV wg NYHA.

Cechy strukturalnej choroby serca
wymagajgcej leczenia chirurgicznego.
Frakcja wyrzutowa <30%.

Zmierzona srednica lewego
przedsionka >6,0 cm.

Niewydolnos¢ nerek.

Udar mézgu w ciggu ostatnich

6 miesiecy.

Stwierdzone zwezenie tetnicy szyjnej
wigksze niz 80%.

Cechy istotnego aktywnego zakazenia
lub zapalenia wsierdzia.

Kobieta w cigzy lub planujgca zajsé
W cigze w ciggu najblizszych

24 miesiecy.

Obecnosc¢ skrzepliny w lewym
przedsionku na podstawie
echokardiografii.

Dyskrazja krwi w wywiadzie.
Przeciwwskazania do antykoagulaciji
na podstawie opinii badacza.
Zakrzep lub guz przyscienny.

POChHP o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego.

Liczba zakwalifikowanych
uczestnikow

N=24

Populacja badana

Wiek: 60,1 + 8,4 lat
Mezczyzna: 22 (91,7%)
BMI: 30,4+4,2
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Podsumowanie metod badawczych

Pacjentéw obserwowano przez
dwadziescia cztery (24) miesiace,

a pierwszorzedowy punkt koncowy
skutecznosci oceniano po dwunastu (12)
miesigcach.

Podsumowanie wynikow

Pierwotne zdarzenia zwigzane

z bezpieczenstwem (zdarzenie
niepozgdane w ciggu 30 dni po zabiegu)
wystapity u 29,2% (7/24) uczestnikow.

12,5% (3/24) byto zwigzanych z cewnikiem
i dotyczgcym go zabiegiem.

e Zmiana na sternotomie
posrodkowg (1/24).

e Udar.

20,8% (5/24) byto zwigzanych z zabiegiem
chirurgicznym.

o Krwawienie podczas zabiegu
nasierdziowego (1/24): zmiana na
minitorakotomie.

e Udar moézgu zakohczony zgonem
w 27. dniu.

e U dwdch pacjentow stwierdzono
zakazenie w miejscu portu; obaj
byli leczeni antybiotykami.

e Paraliz strun gtosowych wystgpit
u jednego pacjenta.

Uwaga: U jednego pacjenta wystgpit zawat
miesnia sercowego, ktory zostat uznany za
spowodowany zaréwno zabiegiem
cewnikowania wsierdzia, jak i zabiegiem
ablacji nasierdziowe;j.

Pierwszorzedowy punkt koricowy
skutecznosci zostat osiggniety u 68,4%
(13/19) [95% CI 43,4, 87,4].

Ograniczenia badania

Studium wykonalnosci, pojedyncze ramie,
mata liczebnos$¢ proby.

Wszelkie braki w wyrobie lub
wymiana wyrobu zwigzane

z bezpieczenstwem lub dziataniem
podczas badania

Obserwacje/nieprawidtowe dziatanie
urzgdzenia zaobserwowano u szesciu (6)
0sob:

e Isolator Synergy Clamp (EML2)
(n=1) — tasma Glidepath Tape
(potgczenie oddzielone od
koncowki szczeki zacisku). Drugie
urzgdzenie EML2 zostato uzyte do
ukonczenia zabiegu bez
incydentéw.

e lzolator Transpolar Pen (n=1) —
odnotowano zaktdcenia 60 cykli
(np. 60 Hz) i uznano, ze sg one
spowodowane wadliwym piérem.
Zaprzestano uzywania urzgdzenia
z tg wadg i zastgpiono je
dodatkowym badanym
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urzgdzeniem lIsolator Transpolar
Pen, ktére zostato uzyte do
ukonczenia procedury bez
incydentéw.

e Cooalrail Linear Pen (n=4):

e Przegrzanie (n=2) — korzystanie
z tego urzadzenia zostato
przerwane i zastgpione dostepnym
na rynku Coolrail Linear Pen, ktéry
zostat uzyty do pomy$inego
zakonczenia procedury.

e U jednego pacjenta zastosowano
urzgdzenie konkurencyjne,
poniewaz zapasowe badane
urzgdzenie nie byto dostepne.

o W przypadku jednego pacjenta do
ukonczenia zabiegu bez incydentu
uzyto innego urzgdzenia Coolrail
z wykazu badanych urzadzen.

e Uszkodzenie mechaniczne (n=2) —
w obu przypadkach urzadzenia
wymieniono na inne piéro liniowe
Coolrail Linear Pen z wykazu
badanych urzadzen.

e Uwaga: Zadna z tych
obserwacji/usterek urzadzenia nie
byta zwigzana ze zdarzeniem
niepozgdanym. Pomimo
tymczasowego przerwania
procedury w wyzej wymienionych
przypadkach, ablacja okreslonego
zestawu zmian zostata
zakonczona.

Identyfikacja badania

taczony zabieg endoskopowej ablacji
nasierdziowej i przezskornej ablac;ji
wsierdziowej w poréwnaniu z powtarzang
ablacjg cewnikowg w przetrwatym

i dlugotrwatym przetrwatym migotaniu
przedsionkow (CEASE-AF)
(NCT02695277)

Identyfikacja wyrobu

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

Przewidziane zastosowanie wyrobu
w badaniu

Ablacja serca

Cele badania

Celem tego badania jest poréwnanie
skutecznosci i bezpieczenstwa dwéch
metod interwencyjnych w zapobieganiu
nawrotom migotania przedsionkow

u objawowych, opornych na leczenie
pacjentéw z przetrwatym lub dtugotrwatym
przetrwatym migotaniem przedsionkdéw.
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Projekt badania i czas trwania
obserwaciji

Prospektywne badanie z randomizacja 2:1
ma na celu poréwnanie efektow tgczonych
technik chirurgii nasierdziowej i cewnika
endokardialnego w poréwnaniu ze
standardowymi metodami ablacji
cewnikiem endokardialnym pod wzgledem
bezpieczenstwa, skutecznosci i jakosci
zycia. Oceniony zostanie rowniez wptyw
obu metod leczenia na ekonomike
zdrowia. Czas trwania obserwacji wynosi
36 miesiecy.

Pierwszorzedowe i drugorzedowe
punkty koncowe

Pierwszorzedowa skutecznosé:

e Liczba pacjentéw bez stwierdzonych
epizodéw migotania przedsionkéw
(AF), trzepotania przedsionkow (AFL)
lub czestoskurczu przedsionkowego
(AT) trwajgcych >30 sekund w ciggu
12-miesiecznej obserwaciji, przy braku
lekéw przeciwarytmicznych klasy | lub
Il (AAD).

Drugorzedowa skuteczno$c¢:

e Liczba pacjentéw bez stwierdzonych
epizodéw AF, AFL lub AT trwajgcych
>30 sekund w ciggu 24- i 36-
miesiecznej obserwacji bez
stosowania AAD klasy | lub Ill (ramy
czasowe: przez 24 i 36 miesiecy po
zabiegu endokardialnym (zabieg
hybrydowy) lub ostatniej dozwolonej
ablacji cewnikowej (zabieg
cewnikowy)).

Bezpieczenstwo: Ztozone powazne
powikfania i zdarzenia niepozgdane bedg
analizowane podczas obserwacji,
poréwnujgc skumulowane wskazniki
powikfan wystepujacych podczas
powtarzanych procedur w dwdéch
ramionach badania. Zdarzenia
niepozgdane mogg obejmowac: zgon,
udar, przemijajgcy atak niedokrwienny,
zawat miesnia sercowego w kontekscie
ablacji migotania przedsionkéw, zapalenie
osierdzia, krwawienie, zakazenie rany,
przetoke przedsionkowo-przetykowa,
uszkodzenie przetyku, trwate porazenie
nerwu przeponowedo, staty rozrusznik
serca, zwezenie zyly ptucnej (PV) >70%,
tamponade serca/perforacje serca,
ropniak, powierzchowne zakazenia rany
lub powiktania dostepu naczyniowego,
zapalenie ptuc i odma optucnowa
wymagajgce interwenciji.
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Kryteria wlaczenia/wylaczenia przy Kryteria wigczenia:

wyborze uczestnikéw e Pacjent z objawowym przetrwatym
migotaniem przedsionkow
w wywiadzie i lewym przedsionkiem
(LA) mierzacym >4 cm lub
dtugotrwatym przetrwatym migotaniem
przedsionkéw zgodnie z definicjg
zawartg w konsensusie ekspertow
HRS/EHRA/ECAS.

e Pacjent jest oporny na co najmniej
jeden lek przeciwarytmiczny (klasy |
lub 111) lub nie toleruje takiego leku.

e Pacjent jest zdolny umystowo i chetny
do wyrazenia swiadomej zgody.

Kryteria wytgczenia:

e Pacjent z dtugotrwatym przetrwatym
migotaniem przedsionkow trwajgcym
>10 lat.

e Pacjent z napadowym migotaniem
przedsionkow.

e Pacjent z przetrwatym migotaniem
przedsionkow i srednicg LA <4 cm.

e Migotanie przedsionkéw jest wtdrne do
zaburzen réwnowagi elektrolitowej,
choroby tarczycy lub innej odwracalne;j
przyczyny niezwigzanej z uktadem
krazenia.

o Pacjent przeszedt wczesniej zabieg
ablacji lub operacje serca.

e Pacjent wymaga innych zabiegow
kardiochirurgicznych poza leczeniem
migotania przedsionkow (zastawki,
zabiegi wiencowe, inne).

e Przeciwwskazania do ablacji
cewnikowej lub operacji nasierdziowej
(w tym miedzy innymi: wczesniejsze
napromienianie klatki piersiowej,
zapalenie miesnia sercowego
z towarzyszacym zajeciem osierdzia,
tamponada serca w wywiadzie, zrosty
optucnowe, przebyta torakotomia).

o Wskaznik masy ciata >35.

e Srednica LA >6 cm.

e Frakcja wyrzutowa lewej komory
u uczestnika wynosi <30%.

e Ciezka niedomykalnos¢ zastawki
mitralnej (>11).

e Pacjent niezdolny do poddania sie
echokardiografii przezprzetykowej
(transesophageal echocardiogram,
TEE).

e Obecnos¢ skrzepliny w LA w badaniu
TEE, TK, MRI lub angiografii.
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e Choroba naczyniowo-mézgowa
w wywiadzie, w tym udar lub
przemijajgcy atak niedokrwienny (TIA)
w ciggu 6 miesiecy przed wtgczeniem
do badania.

e Aktywna zakazenie lub sepsa.

¢ Inne stany kliniczne wykluczajgce
wigczenie do badania (np. choroby
narzgdow, zaburzenia hemostazy).

e Przeciwwskazania do leczenia
przeciwzakrzepowego lub niezdolno$é
do przestrzegania terapii

przeciwzakrzepowej.

e Cigza, planowana cigza lub karmienie
piersia.

e Oczekiwana dtugosc¢ zycia krotsza niz
12 miesiecy.

e Pacjent bierze udziat w innym badaniu
dotyczgcym badanego leku lub

urzadzenia.
Liczba zakwalifikowanych N=170
uczestnikow
Populacja badana N=154

Podsumowanie metod badawczych Od listopada 2015 roku do maja 2020 roku

do badania wtgczono 170 pacjentéw

z 9 osrodkéw w Czechach, Niemczech,

Holandii, Polsce i Wielkiej Brytanii, ktérych

randomizowano w stosunku 2:1 do ablacji

hybrydowej (N=114) lub powtérnej ablac;ji
cewnikowej (N=56). Sposréd wigczonych
pacjentéw 152 z nich byto leczonych za

pomocg procedury indeksowej [populacja

z zamiarem leczenia (intention to treat,

ITT)]. Zmodyfikowana populacja ITT

sktadajgca sie z 146 pacjentéw odbyta co

najmniej jedng wizyte kontrolng po TO

(6 miesiecy po zabiegu indeksowym).

Podsumowanie wynikow Skutecznos$¢ pierwotna (N=146 pacjentow,

n=95 ablacja hybrydowa; n=51 ablacja

cewnikowa).

e Brak AF/AFL/AT bez przyjmowania
AAD klasy I/1ll, z wyjagtkiem
uczestnikow, ktérzy nie przekraczali
wczesniej nieskutecznych dawek do
12-miesiecznej wizyty po TO wyniosta
71,6% (68/95) w ramieniu z ablacjg
hybrydowg w poréwnaniu z 39,2%
(20/51) w ramieniu z powtorng ablacjg
cewnikowg (bezwzgledny wzrost
korzysci o0 32,4%, p<0,001).

e Podgrupa z przetrwatym migotaniem
przedsionkéw/powigekszonym lewym
przedsionkiem: Brak AF/AFL/AT bez
przyjmowania AAD klasy l/lll,
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z wyjatkiem uczestnikéw, ktorzy nie
przekraczali wcze$niej nieskutecznych
dawek do 12-miesiecznej wizyty po
TO, wyniosta 72,7% (56/77) w ramieniu
z ablacjg hybrydowg w poréwnaniu

z 41,9% (18/43) w ramieniu powtorng
ablacja cewnikowg (bezwzgledna
korzys¢ wzrosta o 30,9%, p<0,001).

e Podgrupa z diugotrwatym przetrwatym
migotaniem przedsionkéw: Brak
AF/AFL/AT bez przyjmowania AAD
klasy I/lll, uczestnikdw, ktorzy nie
przekraczali wcze$niej nieskutecznych
dawek do 12-miesiecznej wizyty po
TO, wyniosta 66,7% (12/18) w ramieniu
z ablacjg hybrydowg w poréwnaniu
z 25,0% (2/8) w ramieniu z powtorng
ablacjg cewnikowg (bezwzgledny
wzrost korzysci 0 41,7%, p=0,090).

o Bezpieczenstwo (N=154): Ztozone
wskazniki powaznych powiktan
w ciggu 30 dni po zabiegu
indeksowym i drugim etapie/
powtdrzeniu cewnikowej ablacii
wsierdzia wyniosty 7,8% (8/102)

w ramieniu z ablacjg hybrydowa i 5,8%
(3/52) w ramieniu z ablacjg cewnikowa
(n=0,751); ztozone wskazniki
powaznych powiktan w ciggu 1 roku
po zabiegu indeksowym wyniosty
8,8% (9/102) i 5,8% (3/52) (p=0,752).
Nie wystgpity Zadne powiktania
zwigzane z urzgdzeniem wg kryteriow
komisji ds. oceny zdarzen klinicznych
(Clinical Events Committee).

Ograniczenia badania o W kazdym ramieniu wymagane byty
minimalne zestawy zmian, ale
dodatkowe zmiany nasierdziowe lub
wsierdziowe mogty by¢ wykonane
zgodnie z praktykg instytucjonalng lub
wediug uznania lekarza.

Wszelkie braki w wyrobie lub Wystgpita jedna (1) awaria generatora,
wymiana wyrobu zwigzane ktora nie spowodowata zadnego zdarzenia
z bezpieczenstwem lub dziataniem niepozgdanego ani niekorzystnego
podczas badania wyniku. Pacjent byt leczony alternatywna

metodg i zostat wycofany z protokotu
badania po zabiegu.

Dodatkowe dane z badan klinicznych poza niniejszymi badaniami klinicznymi
sponsorowanymi przez producenta zostaty zidentyfikowane poprzez systematyczne
przeszukiwanie literatury przeprowadzone w ramach ocen klinicznych. Niniejsze dane
podsumowano w sekgcji 5.3.
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5.3. Podsumowanie danych klinicznych z innych zrodet, jesli dotyczy

W oparciu o kompleksowe, systematyczne przeszukiwanie literatury przeprowadzone
w ramach oceny klinicznej przedmiotowych urzgdzen, 10 opublikowanych badan
szczegotowo opisuje bezpieczenstwo i/lub dziatanie dysektorow AtriCure stosowanych
w zabiegach z uzyciem piér i/lub zaciskow firmy AtriCure w zabiegach ablacji serca

u pacjentéw z migotaniem przedsionkow''°. Na podstawie opublikowanych danych
klinicznych, w ktérych dysektory AtriCure byly uzywane do tworzenia przestrzeni
tkankowych podczas zabiegéw ablacji serca z uzyciem zaciskéw i pior AtriCure RF, taczna
czestos¢ wystepowania powaznych zdarzen niepozgdanych zwigzanych z urzgdzeniem
lub procedurg wynosita <9% na >500 pacjentéw z migotaniem przedsionkow.

W przypadku skutecznosci przywrdcenie rytmu zatokowego / eliminacja arytmii
przedsionkowych wynosity >80% u >400 pacjentow.

5.4. Ogodlne podsumowanie skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa

Korzysci kliniczne wynikajgce ze stosowania dysektorow AtriCure polegaja na dysekc;ji

i tworzeniu ptaszczyzn tkankowych w celu umieszczenia urzgdzenia AtriCure w celu
osiggniecia korzysci klinicznych wynikajgcych z jego uzycia. W oparciu o badania
kliniczne i opublikowang literature, dysektory AtriCure byty uzywane do tworzenia
ptaszczyzn tkankowych podczas zabiegdw ablacji serca w celu umieszczenia urzgdzen
AtriCure o czestotliwosci radiowej, w tym piédr i zaciskow. Korzysci kliniczne wynikajgce ze
stosowania pior i zaciskow AtriCure to powrét do prawidtowego rytmu zatokowego,
zmniejszenie objawow arytmii i poprawa jako$ci zycia. W oparciu o oceny kliniczne
dysektorow, pidr i zaciskéw AtriCure, osiggnieto zarowno cele w zakresie bezpieczenstwa,
jaki i dziatania poprzez osiggniecie wskaznikéw powrotu do prawidtowego rytmu
zatokowego (>55%) po zabiegach ablacji serca, a cele w zakresie bezpieczenstwa zostaty
osiggniete dla <19% powaznych zdarzen niepozadanych w ciggu 30 dni.

5.5. Trwajaca lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu

Dysektor AtriCure MID1 jest wykorzystywany w trwajacych badaniach klinicznych
CEASE-AF (obserwacja $rednio- i diugoterminowa), DEEP Pivotal i HEAL-IST, ktére
dostarczg danych z obserwacji klinicznych po wprowadzeniu produktu na rynek.
Informacje wygenerowane na podstawie tych badan oraz programu nadzorujgcego
AtriCure po wprowadzeniu urzgdzenia do obrotu bedg wykorzystywane do
monitorowania i identyfikowania ryzyka resztkowego zwigzanego z uzytkowaniem
wyrobow lub wptywu zwigzanego z dziataniem w stosunku korzy$ci do ryzyka.

6. Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne

Dysektory AtriCure sg uzywane do dysekcji tkanki sercowej podczas operacji w celu leczenia
arytmii serca, w tym migotania przedsionkéw. Inne dysektory tkankowe sg produkowane
przez innych producentéw. W pozostatej czesci tej sekcji opisano alternatywne metody
leczenia arytmii serca.

Migotanie przedsionkow

U niektérych pacjentéw z migotaniem przedsionkéw kontrola rytmu moze by¢ prowadzona
farmakologicznie. Wytyczne ESC z 2020 roku zalecajg amiodaron do diugoterminowe;j
kontroli rytmu u wszystkich pacjentéw z migotaniem przedsionkéw, ale zalecajg
wyprobowanie najpierw innych AAD ze wzgledu na toksyczno$¢ pozasercowg'!. Wytyczne te
zalecajg rowniez kontrole rytmu za pomocg ablacji cewnikowej AF w celu izolacji zyt ptucnych
po jednym nieskutecznym lub nietolerowanym leku przeciwarytmicznym klasy | lub 11l

u pacjentow z napadowym AF lub przetrwatym AF z gtéwnymi czynnikami ryzyka nawrotu AF
lub bez nich (,Ablacje cewnikowa lub chirurgiczng nalezy rozwazy¢ u pacjentow
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z objawowym przetrwatym lub dtugotrwatym przetrwatym AF opornym na leczenie AAD

w celu poprawy objawow”)!'. Chociaz leki antyarytmiczne sg przydatne, Journal of American
College of Cardiology opisat ablacje migotania przedsionkéw jako podstawowg strategie
terapeutyczng w dokumencie Council Perspective z 2020 roku'?. Rdzne zabiegi ablacyjne
zostaty uznane jako potencjalnie lecznicze podejscia lub jako srodek modyfikujgcy arytmie,
dzieki ktérym terapia lekowa staje sie bardziej skuteczna. Ponadto ablacja moze byé
odpowiednig opcjg leczenia u pacjentdw, u ktérych leczenie przy uzyciu AAD nie byto
skuteczne lub nie jest dobrze tolerowane.

Podejscia ablacyjne koncentrujg sie na przerwaniu Sciezek elektrycznych przyczyniajgcych
sie do wystepowania migotania przedsionkéw poprzez modyfikacje czynnikéw
wyzwalajgcych migotanie przedsionkow i/lub substratu miesnia sercowego utrzymujacego
nieprawidtowy rytm. Najpopularniejsze rodzaje energii do ablacji obejmujg czestotliwos¢
radiowsa, ultradzwieki o wysokiej intensywnosci, laser, krioenergie i mikrofale. Te zrodta
energii dokonujg ablacji tkanki serca poprzez bliznowacenie i tworzenie zestawdw zmian,
ktore zakltdcajg sygnaty elektryczne. Sposrdd réznych zroédet energii do ablacji tkanki serca
najczesciej stosuje sie energie radiowg i kriotermiczng'?. Na rynku dostepne sg rozne
urzagdzenia do ablacji, ktore dostarczajg energie o czestotliwosci radiowej (radiofrequency,
RF), a kilka z nich ma réwniez funkcje diagnostyki elektrofizjologicznej serca; urzadzenia te
umozliwiajg lekarzowi monitorowanie (np. wykrywanie, stymulacje i rejestrowanie)
powodzenia zmian w czasie rzeczywistym'3. Ablacja chirurgiczna moze by¢ wykonywana
jako czesé operacji na otwartym sercu z jednoczesnym zabiegiem kardiochirurgicznym lub
jako samodzielny zabieg torakoskopowy. Oba rodzaje procedur zostaty ocenione pod katem
bezpieczenstwa i wydajnosci w badaniach klinicznych, z ktérych niektore zostaty oméwione
w niniejszym SSCP. Liczba wykonywanych ablacji chirurgicznych z uzyskaniem trwatego
prawidtowego rytmu jako procedury pierwotnej lub samodzielnej stale rosnie. Aktualne
wytyczne wielu towarzystw lekarskich rekomendujg zastosowanie ablacji chirurgicznej

w leczeniu migotania przedsionkéw!': 13-1°,

Nieadekwatna tachykardia zatokowa

Obecnie nie ma zatwierdzonej przez FDA terapii do leczenia IST. Zgodnie z konsensusem
ekspertéw Heart Rhythm Society (HRS) z 2015 roku, oparte na dowodach metody leczenia
IST sg ograniczone i nie ma standardowej terapii tej wyniszczajacej choroby®.

Jako pierwszg linie leczenia stosuje sie leczenie farmakologiczne, takie jak beta-blokery lub
blokery kanatu wapniowego, ale nie okazato sie to by¢ skuteczne. Iwabradyna, inhibitor
hiperpolaryzujgcego prgdu sodowego, jest nowszym lekiem, ktory wykazat lepsze wyniki.

Z danych wynika, ze potgczenie iwabradyny i metoprololu moze by¢ bezpieczne i skuteczne
oraz, ze iwabradyna moze réwniez przynosic¢ korzysci po dodaniu do terapii beta-blokerami.
Ablacja cewnikiem RF obejmujgca ablacje wezita zatokowego (sinus node, SN) jest
potencjalng alternatywa dla pacjentéw z IST opornych na leczenie farmakologiczne. Czesto
objawy nasilajg sie lub wymagajg wszczepienia statego rozrusznika serca. Inne powiktania
obejmujg uszkodzenie nerwu przeponowego lub przemijajacy zespot zyly gtéwnej gorne;j.
Ogolnie uwaza sie, ze zwigzane z tym ryzyko przewyzsza korzysci ptyngce z tego leczenia.

Ze wzgledu na zlozony zwigzek psychospoteczny z IST, leczenie czesto wymaga podejscia
wielodyscyplinarnego. Wyréwnanie czesto$cig akcji serca nie zawsze fagodzi niepokoj
odczuwany przez pacjenta. Inne opcje leczenia obejmowaty erytropoetyne, fludrokortyzon,
zwigkszenie objetosci, odziez uciskowa, fenobarbital, klonidyne, ocene psychiatryczng

i trening fizyczny.
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7. Sugerowany profil i szkolenia dla uzytkownikow

Docelowymi uzytkownikami pior AtriCure Pens sg licencjonowani lekarze wykonujacy zabiegi
kardiochirurgiczne i/lub torakochirurgiczne. Firma AtriCure oferuje dodatkowg kompleksowg
edukacje i szkolenia w zakresie korzystania z dysektoréw AtriCure zgodnie z instrukcja
uzytkowania danego urzadzenia. Moze to obejmowac konsultacje dydaktyczng

z doswiadczonym operatorem i opcjonalne ¢wiczenia na symulatorze/zwiokach

w laboratorium.

8. Odniesienie do wszelkich norm zharmonizowanych i wspdlnych zastosowanych
specyfikacji

Norma Zgodnos¢ — Uzasadnienie,
petna, czesciowa | jesli czesciowe
lub brak lub nie

BS EN ISO 13485: 2016+A11 2021 Wyroby
medyczne — Systemy zarzadzania jakoscig — Petna Nd.
Wymagania do celéw przepisow prawnych

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Wyroby
medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do Petna Nd.
wyroboéw medycznych

BS EN ISO 14155: 2020 Badanie kliniczne wyrobéw
medycznych przeznaczonych dla ludzi — Dobra Petna Nd.
praktyka kliniczna

BS EN 62366-1: 2015+A1:2020 Wyroby medyczne —
Zastosowanie inzynierii uzyteczno$ci w wyrobach Petna Nd.
medycznych

BS EN 60601-1: 2006+A2:2021 Medyczne urzadzenia
elektryczne — Czes¢ 1: Wymagania ogolne dotyczace

. - ; X Petna Nd.
bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego
BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021 Medyczne
urzadzenia elektryczne — Czes¢ 1-2: Wymagania
0golne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego Pelna Nd

oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma
uzupetniajgca: Zakiocenia elektromagnetyczne —
Wymagania i badania

BS EN 60601-1-6: 2010+A2:2021 Medyczne
urzadzenia elektryczne: Czes¢ 1-6: Wymagania
0golne dotyczace bezpieczenstwa podstawowego Petna Nd.
oraz funkcjonowania zasadniczego — Norma
uzupetniajgca: Uzyteczno$é

BS EN ISO 10993 — 1:2020 Biologiczna ocena

wyrobéw medycznych — Czes$¢€ 1: Ocena i badania Peina Nd.
BS EN ISO 10993-3: 2014: Biologiczna ocena
wyrobéw medycznych — Cze$¢ 3: Badania Pelna Nd
genotoksycznosci, rakotworczosci i toksycznosé '
reprodukcyjnej
BS EN ISO 10993-4: 2017 Biologiczna ocena =

. AR . . etna Nd.
wyrobéw medycznych — Czes€ 4: interakcja z krwig
BS EN ISO 10993-5: 2009 Biologiczna ocena
wyroboéw medycznych — Czesé 5: Badania Petna Nd.

cytotoksycznosci
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Norma

Zgodnos¢ —
petna, czesciowa
lub brak

Uzasadnienie,
jesli czesciowe
lub nie

BS EN ISO 10993-7: 2008 Biologiczna ocena
wyrobéw medycznych — Czes$é 7: Pozostatosci po
sterylizacji tlenkiem etylenu

Petna

Nd.

BS EN ISO 10993-9: 2021 Biologiczna ocena
wyrobéw medycznych Ramowy plan identyfikacji

i 0znaczania iloSciowego potencjalnych produktéw
degradacji

Petna

Nd.

BS EN ISO 10993-10: 2013 Biologiczna ocena
wyrobow medycznych — Czes¢ 10: Testy na dziatanie
uczulajgce skore

Petna

Nd.

BS EN ISO 10993-11: 2018 Biologiczna ocena
wyroboéw medycznych — Czes$é 11: Badania
toksyczno$ci uktadowej

Petna

Nd.

BS EN ISO 10993-12: 2021 Biologiczna ocena
wyroboéw medycznych — Czesé 12: Przygotowanie
prébek

Petna

Nd.

BS EN ISO 10993-13: 2010Biologiczna ocena
wyrobow medycznych. Identyfikacja i oznaczanie
ilosciowe produktéw degradacji wyrobéw medycznych
z polimeréw

Petna

Nd.

BS EN ISO 10993-15: 2009 Biologiczna ocena
wyrobow medycznych. Identyfikacja i oznaczanie
ilosciowe produktéw degradacji metali i stopow

Petna

Nd.

BS EN ISO 10993-16: 2017 Biologiczna ocena
wyroboéw medycznych Projektowanie badan
toksykokinetycznych produktéw degradacji i substanciji
wymywalnych

Petna

Nd.

EN ISO 10993-17: 2009 Biologiczna ocena wyrobow
medycznych Ustalenie dozwolonych granic
dotyczgcych wymywalnych substanc;i

Petna

Nd.

BS EN ISO 10993-18: 2020 Biologiczna ocena
wyrobéw medycznych — Charakterystyka chemiczna

Petna

Nd.

BS EN ISO 10993-23:2021 Biologiczna ocena
wyrobow medycznych — Czes¢ 23: Badania dziatania
draznigcego

Petna

Nd.

ISTA 3A: 2018 Testy wydajnosci konteneréw
i systemow transportowych

Petna

Nd.

BS EN ISO 11135:2014:+A1 2019 Sterylizacja
produktéw ochrony zdrowia — Tlenek etylenu.

Petna

Nd.

BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022: Opakowania
dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych —
Czesc¢ 1: Wymagania dotyczgce materiatow,
systemow bariery sterylnej i systeméw
opakowaniowych

Petna

Nd.

BS EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022: Opakowania
dla finalnie sterylizowanych wyrobéw medycznych —
Czesc¢ 2: Wymagania dotyczgce zatwierdzenia
proceséw formowania, uszczelniania i montazu

Petna

Nd.

BS EN ISO 11737-1 2018/A1:2021 Sterylizacja
produktéw ochrony zdrowia — Metody
mikrobiologiczne

Petna

Nd.
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w wyrobach medycznych

Norma Zgodnos¢ — Uzasadnienie,
petna, czesciowa | jesli czesciowe
lub brak lub nie
ASTM F88/F88M-21: 2021 Standardowa metoda
badania wytrzymato$ci uszczelnienia elastycznych Petna Nd.
materiatéw barierowych
ASTM F1980: 2021 Standardowy przewodnik
dotyczacy przyspieszonego starzenia sterylnych Petna Nd.
systemow barierowych dla wyrobéw medycznych
ASTM F1929-15: 2015 Standardowa metoda
wykrywania nieszczelno$ci uszczelnieh w porowatych Pelna Nd
opakowaniach medycznych metodg penetraciji '
barwnika
BS EN ISO 15223-1: 2021 Wyroby medyczne —
Symbole stosowane na etykietach wyrobéw Pelna Nd
medycznych, w oznakowaniu i dostarczanych '
informacjach — Czes$¢ 1: Wymagania ogolne
BS EN ISO 20417:2021 Wyroby medyczne — =
Informacje dostarczane przez producent etna Nd.
je dostarczane przez producenta
BS EN IEC 62366-1: 2015+A1:2020 Wyroby
medyczne — Zastosowanie inzynierii uzytecznosci Petna Nd.

Nd. — nie dotyczy
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9. Historia zmian
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Numer | Data wydania Opis zmiany Zatwierdzone | Jezyk
zmiany przez zatwierdzenia
SSCP jednostke
notyfikowanag
(Tak lub Nie)
A Data wydania — Wydanie pierwsze Nie Angielski
patrz AtriCure
MasterControl
CEM-285.A
B Data wydania — Informacje o jednostce | Nie Angielski
patrz AtriCure notyfikowanej zostaty
MasterControl zaktualizowane
CEM-285.B w sekcji 1
Do sekgcji 3.4 dodano
odwiadczenie
dotyczgce urzadzen,
ktére mogg byé
uzywane
z dysektorami zgodnie
z Instrukcjg obstugi
Do sekcji 5.1 dodano
odwiadczenie
dotyczgce
rownowaznosci
miedzy MID1 a GPD1.
C 28 czerwca Aktualizacja w celu Tak Angielski
2024 r. zmiany statusu
walidacji. Data strony
tytutowej
odzwierciedla date
zatwierdzenia wersji B.
Tlumaczenia nalezy
dotgczy¢ do wers;ji D.
D Data wydania — Zmieniono na CEM- Tak Angielski
patrz AtriCure 2858.D w celu
MasterControl dotaczenia plikow
CEM-285.D ttumaczen. Data
strony tytutowej
odzwierciedla date
zatwierdzenia wersji B.
1. Al-Jazairi MIH, Rienstra M, Klinkenberg TJ, Mariani MA, Van Gelder IC, Blaauw Y. Hybrid

atrial fibrillation ablation in patients with persistent atrial fibrillation or failed catheter ablation. Neth
Heart J 2019;27:142-51.

2. Fleerakkers J, Hofman FN, van Putte BP. Totally thoracoscopic ablation: a unilateral
right-sided approach. Eur J Cardiothorac Surg 2020;58:1088-90.
3. Johnkoski J, Miles B, Sudbury A, et al. Safety and long-term efficacy of thoracoscopic

Epicardial ablation in patients with paroxysmal atrial fibrillation: a retrospective study.

J Cardiothorac Surg 2019;14:188.
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2016;2016.

8. Yilmaz A, Geuzebroek GS, Van Putte BP, et al. Completely thoracoscopic pulmonary
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atrial fibrillation. Eur J Cardiothorac Surg 2010;38:356-60.

9. Zeng Y, Cui Y, Li Y, et al. Recurrent atrial arrhythmia after minimally invasive pulmonary
vein isolation for atrial fibrillation. Ann Thorac Surg 2010;90:510-5.

10. Castella M, Pereda D, Mestres CA, Gomez F, Quintana E, Mulet J. Thoracoscopic
pulmonary vein isolation in patients with atrial fibrillation and failed percutaneous ablation.

J Thorac Cardiovasc Surg 2010;140:633-8.

11. Hindricks G, Potpara T, Dagres N, et al. 2020 ESC Guidelines for the diagnosis and
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the European Heart Rhythm Association (EHRA) of the ESC. Eur Heart J 2021;42:373-498.
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2017;14:e275-e444.

14. Badhwar V, Rankin JS, Damiano RJ, Jr., et al. The Society of Thoracic Surgeons 2017
Clinical Practice Guidelines for the Surgical Treatment of Atrial Fibrillation. Ann Thorac Surg
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15. Ad N, Damiano RJ, Jr., Badhwar V, et al. Expert consensus guidelines: Examining
surgical ablation for atrial fibrillation. J Thorac Cardiovasc Surg 2017;153:1330-54 e1.

16. Sheldon RS, Grubb BP, 2nd, Olshansky B, et al. 2015 heart rhythm society expert
consensus statement on the diagnosis and treatment of postural tachycardia syndrome,
inappropriate sinus tachycardia, and vasovagal syncope. Heart Rhythm 2015;12:e41-63.

Strona 25 z 25

Formularz-522.A



