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PREZENTARE GENERALA

Acest rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinicd (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP) este conceput pentru a oferi acces public la un rezumat actualizat
al principalelor aspecte privind siguranta si performanta clinica ale dispozitivului.

Documentul SSCP nu este menit sa inlocuiasca instructiunile de utilizare ca document principal
pentru a asigura utilizarea in siguranta a dispozitivului si nici sé ofere sugestii de diagnosticare
sau terapeutice utilizatorilor sau pacientilor preconizati.

INFORMATII DESTINATE UTILIZATORILOR / PROFESIONISTILOR DIN DOMENIUL SANATATII:

1. Identificarea dispozitivului si informatii generale

Denumirea produsului: AtriCure Wolf™ Lumitip™ Dissector (MID1) si
Wolf™ Glidepath™ Dissector (GPD1)

UDI-DI de baza pentru grupul/familia | 08401439000000000000019ZW
de produse

Denumirea juridica si adresa AtriCure
producétorului: 7555 Innovation Way
Numarul unic de nregistrare (SRN) Mason, OH 45040, SUA

SRN: US-MF-000002974

Reprezentant autorizat in UE: AtriCure Europe B.V.
Numarul unic de nregistrare (SRN) De entree 260
1101 EE Amsterdam
Téarile de Jos

SRN: NL-AR-000000165

Exprimarea scopului si codul Cod CND: K0201010201 — Disectoare
dispozitivului medical: electrochirurgicale, interventii chirurgicale deschise,
de unica folosinta

Cod EMDN: C0699 Instrumente pentru chirurgie
cardiaca, de unica folosinta, altele

Clasificarea produsului si regula Clasa lll, regula 6
(conform MDR):
Anul in care a fost eliberat primul 2009
certificat (CE) pentru dispozitiv:
Numele, adresa si numarul BSI Group The Netherlands BV Say Building
organismului notificat: John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Téarile de Jos
+31 20 346 0780
CE 2797
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2. Utilizarea preconizata a dispozitivului

2.1.

2.2

2.3.

3.1.

3.2

Scopul preconizat

Dispozitivul AtriCure Dissector este destinat disectiei tesutului cardiac in timpul
procedurilor cardiace si/sau toracice

Indicatie (Indicatii) si populatii tinta

Indicatie: Dispozitivul AtriCure Dissector este destinat disectiei tesutului cardiac pentru
tratarea aritmiilor cardiace, inclusiv a fibrilatiei atriale

Populatia tinta: Pacienti adulti supusi tratarii aritmiilor cardiace, inclusiv a fibrilatiei atriale

Contraindicatii si/sau limitari

Nu exista

Descrierea dispozitivului

Descrierea dispozitivului

Dispozitivele AtriCure Wolf Lumitip si Wolf Glidepath Dissector, denumite in continuare
Disector (Disectoare), sunt instrumente chirurgicale destinate utilizarii pe un singur
pacient, concepute pentru disectia tesutului cardiac in timpul procedurilor chirurgicale
cardiace si/sau toracice. Sursa de lumina alimentata cu baterii a Disectorului este
utilizata pentru orientare prin tesut in scopul identificarii si izolarii structurilor anatomice.

Figura 1 MID1 Dissector

Figura 2 GPD1 Dissector

Referinta la generatia (generatiile) anterioara (anterioare) sau variante, daca
acestea exista, si o descriere a diferentelor

2009: Marcaj CE initial cu BSI

2020: S-a calificat un nou adeziv Loctite utilizat pentru lipire Tn urma intreruperii utilizarii
adezivului Loctite anterior de catre furnizor

2023: Led nou de la acelasi furnizor din cauza invechirii; modificarea rezistorului pentru
a mentine o intensitate luminoasé& echivalenta si modificarea limbii de tragere pentru a
imbunatati rezistenta la tragere
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3.3. Descrierea tuturor accesoriilor care sunt destinate utilizarii impreuna cu dispozitivul

Nu exista

3.4. Descrierea altor dispozitive si produse care sunt destinate utilizarii impreuna cu
dispozitivul

Disectoarele pot fi utilizate in combinatie cu benzile AtriCure Glidepath Tape asociate cu
clemele Isolator Synergy Clamp.

4. Riscuri si avertismente
4.1. Riscuri reziduale si efecte nedorite

Riscurile reziduale asociate cu utilizarea Disectoarelor sunt enumerate in instructiunile
de utilizare si in tabelul prezentat in continuare.

Dauna posibila Aparitia riscului rezidual estimat
periprocedural

Infectie < 0,1%, mai putin de 1 din
1000 de pacienti

Séngerare care duce la deces sau insuficienta | < 0,1%, mai putin de 1 din
permanenta 1000 de pacienti

Stenoza unui vas <0,5% si 2 0,1%, intre 1 din
200 de pacienti si 1 din
1000 de pacienti

Inconvenienta/confuzie < 0,5% si 2 0,1%, intre 1 din
200 de pacienti si 1 din
1000 de pacienti

Leziuni sau insuficiente temporare care nu < 0,1%, mai putin de 1 din

necesita interventie medicala 1000 de pacienti

Arsura de gradul unu < 0,1%, mai putin de 1 din
1000 de pacienti

Sangerare care necesita suturi / modificare < 0,1%, mai putin de 1 din

intraoperatorie a planului preoperator 1000 de pacienti

Séangerare care se rezolva de la sine / cu < 0,5% si 2 0,1%, intre 1 din

presiune minima (de exemplu, acoperire cu 200 de pacienti si 1 din

tifon sau aplicare de presiune cu tampon) 1000 de pacienti

Disconfort < 0,1%, mai putin de 1 din
1000 de pacienti

Sangerare care necesita cauterizare / drenaj < 0,1%, mai putin de 1 din

intraoperator / suturi in cadrul tratamentului 1000 de pacienti

standard conform evaluarii medicale

Reactie adversé sistemica < 0,1%, mai putin de 1 din
1000 de pacienti

Efuziune pleurala < 0,1%, mai putin de 1 din

1000 de pacienti
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Dauna posibila Aparitia riscului rezidual estimat
periprocedural

Arsura de gradul trei < 0,1%, mai putin de 1 din
1000 de pacienti

Observatie: Ratele estimate de aparitie a riscului rezidual se bazeaza pe ratele
reclamatiilor comerciale din fisele de gestionare a riscurilor AtriCure si pot fi
subestimate.

4.2. Avertismente si masuri de precautie

Avertismente

Instrumentul Dissector trebuie utilizat doar de catre personal medical instruit si calificat.
Nerespectarea instructiunilor corespunzatoare poate duce la functionarea incorecta a
dispozitivului, ceea ce poate duce la deces sau vatamare grava.

Acest dispozitiv contine cantitati mici de nichel (nr. CAS 7440-02-0) si cobalt

(nr. CAS 7440-48-4). Nu utilizati dispozitivul daca pacientul prezinta sensibilitate la
nichel sau cobalt, deoarece acest lucru poate duce la o reactie adversa a pacientului.
Pentru a evita riscul de infectare a pacientului, inspectati ambalajul produsului Tnainte de
a-l deschide pentru a va asigura cé bariera sterila nu este deteriorata. Nu utilizati
instrumentul Dissector daca bariera sterila este compromisa.

Nu utilizati forta excesiva in timpul plierii instrumentului Dissector. Utilizarea de forta
excesiva Tn timpul plierii poate deteriora tesutul.

Aveti grija in timpul introducerii, scoaterii si plierii tijei dispozitivului pentru a evita
prinderea dispozitivului sau imposibilitatea de a-l introduce. Daca nu se procedeaza cu
atentie, se creeaza risc de perforare neintentionata a tesuturilor.

Necunoasterea variatiilor in anatomia pacientului poate duce la perforarea tesuturilor.

Tn timpul unei interventii chirurgicale, asigurati-va c& punctul de articulatie al
instrumentului Dissector raméne vizibil in permanenta. Punctul de articulatie trebuie sa
fie intotdeauna vizibil pentru cadrul de referinta al pozitiei varfului.

Instrumentul Dissector include o sursa de lumina cu led care are scopul de a indica
pozitia si orientarea dispozitivului si nu de a oferi asistenta la vizualizarea structurilor.
Aspectul se schimba cand se utilizeaza surse de lumina cu led din cauza diferentei dintre
culoarea, temperatura si caracteristicile indicelui de redare a culorii (CRI — Color
Rendering Index) in cazul luminii led si cele ale surselor de lumina alba obisnuita.
Instrumentul Dissector contine o baterie cu litiu de unica folosinta. Nu reincarcati bateria,
nu o dezasamblati, nu o Tncalziti la peste 100°C, nu o incinerati si nu o expuneti direct la
apa. Modificarea acestui echipament este interzisa.

Pentru a preveni expunerea la pericole biologice, asigurati-va ca dispozitivul este eliminat
conform ordonantelor locale de reglementare si planurilor de reciclare.

Nu resterilizati si nu reutilizati instrumentul Dissector. A se utiliza pe un singur pacient.
Reutilizarea poate duce la vatamarea pacientului si/sau transmiterea de boli infectioase
de la un pacient la altul.

Atentionari

Echipamentele electrice medicale necesita precautii speciale in ceea ce priveste CEM si
trebuie instalate Tn conformitate cu informatiile privind CEM.

Evitati contactul lentilei ledului cu alte dispozitive.

Nu scufundati nicio parte a instrumentului Dissector in lichide, deoarece aceasta actiune
poate duce la deteriorarea dispozitivului.
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¢ Nu atingeti varful instrumentului Dissector de capse sau agrafe metalice. Aceasta actiune
poate duce la deteriorarea lentilei sursei de lumina.

o Evitati contactul instrumentului Dissector cu electrozii oricarui dispozitiv electrochirurgical.
Acesta poate sa deterioreze instrumentul Dissector, dispozitivul electrochirurgical sau sa
lezeze tesutul.

e Pentru a evita deteriorarea dispozitivului, aveti grija sa nu scapati si sa nu aruncati
instrumentul Dissector. Daca instrumentul Dissector a fost scapat, nu il mai utilizati.
Tnlocuiti-l cu un instrument Dissector nou.

¢ Nu priviti direct in sursa de lumina atunci cand este aprinsa.

o Dissector nu este un dispozitiv sigilat si nu este destinat introducerii prin orificii care
mentin insuflarea.

o Este responsabilitatea institutiei medicale sa pregateasca si sa identifice produsele in
mod corespunzator pentru expediere.

4.3. Alte aspecte pertinente privind siguranta, inclusiv un rezumat al tuturor actiunilor
corective de siguranta la fata locului (FSCA, inclusiv FSN), daca este cazul

Nu exista

5. Rezumatul evaludrii clinice si monitorizarii clinice ulterioare introducerii pe piata (PIVICF)

Aceasta sectiune are scopul de a rezuma, in mod cuprinzator, rezultatele evaludérii clinice si
datele clinice care formeaza dovezile clinice pentru confirmarea conformitatii cu cerintele
generale relevante privind siguranta si performanta, evaluarea efectelor secundare nedorite
si acceptabilitatea raportului beneficiu-risc. Acesta este un rezumat obiectiv si echilibrat al
rezultatelor evaluarii clinice a tuturor datelor clinice disponibile referitoare la dispozitivul in
cauza, indiferent dacé acestea sunt favorabile, nefavorabile si/sau neconcludente.

5.1. Rezumatul datelor clinice legate de dispozitivul echivalent, daca este cazul

Conformitatea dispozitivului Glidepath Dissector (GPD1) a fost evaluata si aprobata de
organismul notificat pe baza echivalentei cu Lumitip Dissector (MID1). Prin urmare,
datele clinice prezentate in sectiunile 5.2, 5.3 si 5.4 se aplica la ambele dispozitive.

5.2. Rezumatul datelor clinice din investigatiile efectuate asupra dispozitivului inainte
de marcarea CE, daca este cazul

Identificarea investigatiei/studiului 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
Identificarea dispozitivului Isolator Synergy Clamps (EMR2, EML2,
EMT) si Glidepath Tapes

Ablation and Sensing Unit si Source
Switch (ASU2/ASB)

AtriCure Isolator Pens MAX1, MAXS5,
MCR1, MLP1

Dissector MID1

AtriCure AtriClip: LAAO, PRO1, CGG100
(Selection Guide)
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Utilizarea preconizata a dispozitivului
in cadrul investigatiei

Ablatie cardiaca pentru FA persistenta
sau persistenta de lunga durata

Obiectivele studiului

Evaluarea sigurantei si a fezabilitatii
tehnice a tratamentului pentru subiectii cu
fibrilatie atriala persistenta sau
persistenta de lunga durata, utilizadnd o
procedura de ablatie toracoscopica
minim invaziva utilizand sistemul AtriCure

Bipolar System.
Proiectarea studiului si durata De fezabilitate, Tn regim deschis, cu un
monitorizarii singur brat

Criteriile finale principale si secundare
de evaluare

Criteriul final de siguranta principala a
fost o combinatie a urmatoarelor
evenimente finale adjudecate, care au
corespuns definitiei unui eveniment
advers grav si sunt atribuite oricaruia
dintre urmatoarele:

o dispozitive experimentale

AtriCure Bipolar System; sau
e 0 procedura chirurgicala
epicardica; sau

e 0 procedura endocardica.
Aceste evenimente trebuie sa apara in
primele 30 de zile dupa procedura EP
endocardica initiald sau dupa externarea
din spital, oricare dintre acestea are loc
mai tarziu (daca nu se specifica altfel).
Evenimente adverse grave incluse:
deces (mortalitate de orice cauza); infarct
miocardic, accident vascular cerebral sau
AIT; sadngerare excesiva
intraprocedurala: conversie la
sternotomie sau bypass cardiopulmonar
pentru controlarea sangerarii, sdngerare
excesiva postoperatorie (= 2 unitati de
sange transfuzat in decurs de 24 de ore
sau reoperare pentru controlarea
sangerarii, in primele 7 zile dupa
procedura chirurgicala initiala); stenoza
venei pulmonare (incepand din momentul
procedurii chirurgicale initiale si pe
parcursul monitorizarii de 12 luni); fistula
atrio-esofagiana (incepand din momentul
procedurii chirurgicale initiale si pe
parcursul monitorizarii de 12 luni);
paralizia nervului frenic; efuziune
pericardica necesitand drenaj sau
cauzand tamponada, complicatii ale
accesului vascular, inclusiv dezvoltarea
unui hematom, o fistula arteriovenoasa
sau un pseudoanevrism necesitand
interventie chirurgicala sau transfuzie,
spitalizare prelungitd sau necesitatea
spitalizarii; lezarea sistemului de
circulatie specializat necesitand
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implantarea permanenta a unui stimulator
cardiac; si/sau mediastinita.

Criteriul principal de evaluare a eficacitatii
a fost absenta FA la evaluarea de
monitorizare de 12 luni, pe baza unei
monitorizari ECG continue de 14 zile

(de exemplu, Holter, ILR, Zio Patch)

Criterii de includere/excludere pentru
selectia subiectilor

Criterii de includere:

e Varsta> 18 ani

e Pacienti cu FA simptomatica
persistenta sau persistenta de lunga
durata, rezistenta la cel putin un
medicament antiaritmic de Clasa |
sau Il (MAA)

e Pacientii cu incercari esuate de
ablatie cu cateter sunt eligibili daca
sunt simptomatici cu FA persistenta
sau persistenta de lunga durata
(procedura de ablatie cu cateter
trebuie sa aiba loc cu peste 3 luni
fnainte de procedura initiala).

e Speranta de viata de cel putin doi ani
e Pacient dispus si capabil sa-si ofere
consimtamantul in cunostinta de

cauza

e Pacientul este dispus si capabil sa se
prezinte la vizitele de monitorizare
programate

Criterii de excludere:

e Operatie cardiotoracica
anterioara

e Pacientul are insuficienta
cardiaca de Clasa IV NYHA
(New York Heart Association)

o Dovezi de cardiopatie structurala
subiacenta care necesita
tratament chirurgical

¢ Interventie chirurgicala in
30 de zile inainte de procedura
initiala

e Fractie de ejectie < 30%

e Diametrul masurat al atriului
stdng > 6,0 cm

¢ Insuficienta renala

e Accident vascular cerebral in
ultimele 6 luni

e Stenoza cunoscuta a arterei
carotide mai mare de 80%

o Dovezi de infectie activa
semnificativa sau endocardita
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o Femeie insarcinata sau care
doreste sa ramana insarcinata in
urmatoarele 24 de luni

e Prezenta de trombi in atriul stang
determinata prin ecocardiografie

e Antecedente de discrazie
sanguina

e Tratament anticoagulant
contraindicat, pe baza opiniei
Investigatorului

e Tromb mural sau tumoare

e BPOC de la moderata pana
la severd

Numarul de pacienti inscrisi

31 (26 tratati)

Populatia studiata

Varsta medie: 61,7 + 9,5 ani
Barbati: 21 (80,8%)
IMC: 30,8 + 3,9

Rezumatul metodelor de studiu

Primul subiect a fost inscris si tratat in
studiul clinic Staged DEEP AF in

11 septembrie 2012. Tn total, au fost
inscrisi treizeci si unu (31) de subiecti.
Treizeci (30) de subiecti au semnat
treizeci si unu (31) de consimtaminte la
sase (6) unitati. Toti subiectii tratati in
cadrul studiului clinic Staged DEEP au
participat la o vizita de monitorizare la
30 de zile si au fost monitorizati pana la
24 de luni dupa procedura EP
endocardica initiald, Tn modul prevazut in
protocolul clinic.

Rezumatul rezultatelor

Evenimentele adverse principale au
aparut la 12% (3/25) dintre subiecti.
Toate trei au fost adjudecate ca fiind
legate de procedura epicardica.
o Deces: un (1) subiect la
35 de zile dupa procedura
e Paralizie a nervului frenic: doi (2)
subiecii
Eficacitatea principala: Eficacitatea
principala a fost de 78,3%
(18/23 subiecti).

Limitarile studiului

Studiu de fezabilitate, pe esantion redus

Deficiente ale dispozitivului sau
inlocuiri ale dispozitivului legate de
siguranta sau performanta in timpul
studiului

Au fost raportate patru
observatii/defectiuni legate de stiloul
Coolrail Linear Pen (MCR1).

e S-aobservat ca doua (2) stilouri
Coolrail Linear Pen (MCR1) si
doua (2) dispozitive AtriClips au
fost contaminate sau deteriorate
in timpul procedurii sau Tnhainte
de aceasta.
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e Ruperea mecanica in timpul
procedurii chirurgicale epicardice
a fost raportata pentru alte
2 stilouri Coolrail Linear Pen
(MCR1).

o In toate cazurile a fost utilizat un
dispozitiv aditional.

¢ Nu a rezultat niciun eveniment
advers din niciuna dintre
observatii.

Identificarea investigatiei/studiului

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

Identificarea dispozitivului

AtriCure Synergy Ablation System:
ASU2, ASB3,

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

AtriCure Isolator Pens: MCR1,
MAX3/MAX5, MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1

Utilizarea preconizata a dispozitivului
in cadrul investigatiei

Ablatie cardiaca pentru FA persistenta si
persistenta de lunga durata

Obiectivele studiului

Obiectivul studiului a fost evaluarea
sigurantei si fezabilitatii tehnice a
tratamentului pentru subiectii cu fibrilatie
atriala persistenta sau persistenta de
lunga durata printr-o procedura de ablatie
toracoscopica minim invaziva utilizand
sistemul AtriCure Bipolar System, cu
topografie si optimizare a leziunilor prin
tehnologia cu cateter aprobata in prezent.

Proiectarea studiului si durata
monitorizarii

Prospectiv, multicentric, cu un singur brat,
de fezabilitate

Criteriile finale principale si
secundare de evaluare

Criteriul final principal de evaluare a
sigurantei a fost o combinatie a criteriilor
adjudecate (de exemplu, evenimente
adverse) care au aparut in primele

30 de zile dupa procedura sau la
externare (oricare dintre acestea a avut
loc mai tarziu, daca nu se specifica altfel).
Printre aceste evenimente s-au numarat
decesul, sdngerarea majora, accidentul
vascular cerebral, accidentul ischemic
tranzitoriu, infarctul miocardic, tamponada
cardiaca, embolia pulmonara, embolia
periferica, fistula atrioesofagiana, paralizia
diafragmatica, stenoza venei pulmonare,
arsuri grave ale pielii de gradul 2/3 cu
necesitate de implantare permanenta a
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unui stimulator cardiac permanent in
blocul atrio-ventricular, arsuri ale pielii in
decurs de 48 de ore dupa procedura,
conversie de urgenté la toracotomie sau
sternotomie si evenimente adverse grave
legate de cateter si/sau de procedura
chirurgicala.

Rezultatul principal pentru determinarea
eficacitatii a fost absenta fibrilatiei atriale
(FA) la o monitorizare de douasprezece
luni pe baza monitorului de evenimente
de declansare automata de 14 zile, adica
fara episoade de FA, flutter atrial sau
tahicardie atrialad cu o durata

> 30 de secunde continue, fara tratament
antiaritmic de Clasa | si lll timp de cel
putin 4 saptamani (cu exceptia
amiodaronei, care trebuie sa fie de

12 saptamani), inainte de evaluare.

Criterii de includere/excludere pentru
selectia subiectilor

Criterii de includere:

e Varsta> 18 ani

e Pacienti cu FA simptomatica
(de exemplu, palpitatii, dificultati de
respiratie, oboseald) persistenta sau
persistenta de lunga durata

e Pacient dispus si capabil sa-si ofere
consimtamantul in cunostinta de
cauza.

e Pacientul are o speranta de viata de
cel putin 2 ani.

e Pacientul este dispus si capabil sa se
prezinte la vizitele de monitorizare
programate.

Criterii de excludere:

e Operatie cardiotoracica anterioara.

e Pacientul are insuficienta cardiaca de
Clasa IV NYHA.

o Dovezi de cardiopatie structurala
subiacenta care necesita tratament
chirurgical.

e Fractie de gjectie < 30%

e Diametrul masurat al atriului stang
> 6,0 cm

¢ Insuficienta renala

e Accident vascular cerebral in ultimele
6 luni.

e Stenoza cunoscuta a arterei carotide
mai mare de 80%.

e Dovezi de infectie activa semnificativa
sau endocardita.
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o Femeie inséarcinata sau care doreste
sa ramana insarcinata in urmatoarele
24 de luni.

e Prezenta de trombi in atriul stang
determinata prin ecocardiografie.

o Antecedente de discrazie sanguina.

e Tratament anticoagulant
contraindicat, pe baza opiniei
Investigatorului.

e Tromb mural sau tumoare.

o BPOC de la moderata pana la severa

Numarul de pacienti inscrisi

N=24

Populatia studiata

Varsta: 60,1 + 8,4 ani
Barbati: 22 (91,7%)
IMC: 30,4 +4,2

Rezumatul metodelor de studiu

Subiectii au fost monitorizati timp de
doudazeci si patru (24) de luni, criteriul
principal de evaluare a eficacitatii fiind
evaluat la douasprezece (12) luni.

Rezumatul rezultatelor

Evenimentele de siguranta principale
(evenimente adverse in decurs de

30 de zile dupa procedura) au aparut la
29,2% (7/24) dintre subiecti.

12,5% (3/24) au fost legate de cateter si
de procedura cu acesta.

e Conversia la sternotomie
mediana (1/24)

e Accident vascular cerebral
20,8% (5/24) au fost legate de procedura
chirurgicala.

e Sangerare in timpul procedurii
epicardice (1/24): conversie la
minitoracotomie.

e Accident vascular cerebral
urmata de deces in ziua 27

¢ Doi subiecti au avut infectie la
locul portului; amandoi au fost
tratati cu antibiotice.

e Paralizia corzilor vocale a aparut
la un subiect

Observatie: Un pacient a suferit un infarct
miocardic care a fost adjudecat ca fiind
cauzat atat de procedura endocardica cu
cateter, cat si de procedura epicardica de
ablatie.

Criteriul principal de evaluare a eficacitatii
a fost indeplinit Tn cazul unui procent de
68,4% (13/19) [95% CI 43,4, 87 4].

Limitarile studiului

Studiu de fezabilitate, cu un singur brat,
pe esantion redus
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Deficiente ale dispozitivului sau Au fost raportate observatii/defectiuni

inlocuiri ale dispozitivului legate de legate de dispozitiv la sase (6) subiecti:
siguranta sau performanta in timpul e Isolator Synergy Clamp (EML2)
studiului (n = 1) — banda Glidepath Tape

(conexiune separata de la varful
falcii pensei). A fost utilizat un al
doilea dispozitiv EML2 pentru a
finaliza procedura fara incidente.

e Isolator Transpolar Pen (n=1) —
A fost observata o interferenta de
60 de cicluri (de exemplu,

60 de hertzi) si s-a considerat ca
a fost cauzata de un stilou defect.
Utilizarea dispozitivului cu
observatia asociata a fost
intrerupta si inlocuita cu un
dispozitiv de studiu Isolator
Transpolar Pen aditional, care a
fost utilizat pentru a finaliza
procedura fara incidente.

e Cooalrail Linear Pen (n = 4):

e Supraincalzire (n = 2) — Utilizarea
acestui dispozitiv a fost
intrerupta, iar dispozitivul a fost
fnlocuit cu un stilou Coolrail
Linear Pen disponibil in comert,
care a fost utilizat pentru a
finaliza cu succes procedura.

e In cazul unui pacient, a fost
utilizat un dispozitiv concurential
deoarece nu era disponibil un
dispozitiv de cercetare de
rezerva.

¢ In cazul unui pacient, a fost folosit
un alt dispozitiv Coolrail din stocul
de dispozitive experimentale
pentru a finaliza procedura fara
incidente.

e Rupere mecanica (n = 2) —

In ambele cazuri, dispozitivele au
fost inlocuite cu un alt stilou
Coalrail Linear Pen din stocul de
dispozitive experimentale.

e Observatie: Niciuna dintre aceste
observatii/defectiuni legate de
dispozitiv nu a fost asociata unui
eveniment advers. In ciuda
intreruperii temporare a
procedurii in aceste cazuri sus-
mentionate, ablatia seriei de
leziuni specificate a fost finalizata.
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Identificarea investigatiei/studiului

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

Identificarea dispozitivului

AtriCure Bipolar System (MAX5, ASU,
ASB, GPT200, MID1, EMR2, EML2)
AtriClip PRO LAA Exclusion System
(PRO1/PR0O2) si CGG100 (Selection
Guide)

Utilizarea preconizata a dispozitivului
in cadrul investigatiei

Ablatie cardiaca

Obiectivele studiului

Obiectivul acestui studiu este de a
compara eficacitatea si siguranta a doua
abordari interventionale in prevenirea
recurentei FA la pacientii simptomatici,
rezistenti la medicamente, cu fibrilatie
atriala persistenta sau persistenta de
lunga durata.

Proiectarea studiului si durata
monitorizarii

Studiul prospectiv randomizat 2:1 este
conceput pentru a compara efectele
tehnicilor combinate de chirurgie
epicardica endoscopica si endocardica
cu cateter cu cele ale strategiilor
standard de ablatie endocardica cu
cateter, in ceea ce priveste siguranta,
eficacitatea si calitatea vietii. De
asemenea, vor fi evaluate efectele celor
doua strategii de tratare asupra
economiei sanitare. Durata de
monitorizare este de 36 de luni.

Criteriile finale principale si secundare
de evaluare

Eficacitate principala:

e Numarul de subiecti fara episoade
documentate de fibrilatie atriala (FA),
flutter atrial (FIA) sau tahicardie
atriala (TA) cu o durata
> 30 de secunde pe durata unei
monitorizari de 12 luni, in absenta
medicamentelor antiaritmice (MAA)
de Clasa | sau lll.

Eficacitate secundara:

e Numarul de subiecti fara episoade
documentate de FA, FIAsau TAcu o
durata > 30 de secunde pe o
perioada de 24 si 36 de luni, in
absenta MAA de Clasa | sau lll.
[Interval de timp: Perioada de 24 si
36 de luni dupa procedura
endocardica (procedura hibrida) sau
ultima ablatie cu cateter permisa
(procedura cu cateter)]
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Siguranta: Complicatiile majore compuse
si evenimentele adverse vor fi analizate
in timpul monitorizarii, comparand ratele
complicatiilor cumulative care apar in
timpul procedurilor repetate n cele doua
brate de studiu. Printre evenimentele
adverse se pot numara urmatoarele:
deces, accident vascular cerebral,
accident ischemic tranzitoriu, infarct
miocardic in contextul ablatiei FA,
pericardita, sangerare, infectie a plagii,
fistula atrio-esofagiana, leziuni
esofagiene, paralizie permanenta a
nervului frenic, stimulator cardiac
permanent, stenoza a venei pulmonare
(VP) > 70%, tamponada cardiaca /
perforatie cardiaca, empiem, infectii
superficiale ale plagilor sau complicatii
ale accesului vascular, pneumonie si
pneumotorax necesitand interventie.

Criterii de includere/excludere pentru
selectia subiectilor

Criterii de includere:

e Pacientul are antecedente de FA
simptomatica persistenta si atriul
stang (AS) > 4 cm sau FA
persistenta de lunga durat&, asa cum
este aceasta definitd in declaratia de
consens a expertilor
HRS/EHRA/ECAS

e Pacientul este rezistent sau intolerant
la cel putin un medicament
antiaritmic (Clasa | sau Ill)

e Pacientul este apt din punct de
vedere mintal si doreste sa isi dea
consimtdmantul in cunostinta de
cauza

Criterii de excludere:

o Pacientul are FA persistenta de
lunga durata > 10 ani

e Pacientul prezinta FA paroxistica

e Pacient cu FA persistenta si AS cu
diametru < 4 cm

o FA este secundara dezechilibrului
electrolitic, bolii tiroidiene sau altei
cauze reversibile sau non-
cardiovasculare

e Pacientul a fost supus anterior unei
proceduri de ablatie sau unei
interventii chirurgicale cardiace

e Pacientul are nevoie de alte
proceduri chirurgicale cardiace in
afara de tratamentul FA (valva,
coronariana, altele)
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o Ablatie cu cateter sau operatie
epicardica contraindicata (inclusiv,
dar fara limitare la: radiatii toracice
anterioare, perimiocardita anterioara,
tamponada cardiaca anterioara,
aderente pleurale, toracotomie
anterioara)

¢ Indice de masa corporala > 35
Diametru AS > 6 cm
Fractie de ejectie a ventriculului
stang < 30%

e Regurgitare mitrala severa (> Il)

e Pacientul nu poate sa fie supus
ecocardiografiei transesofagiene
(ETE)

o Prezenta de tromb in AS la ETE,
scanare CT, RMN sau angiografie

e Antecedente de boala
cerebrovasculara, inclusiv accident
vascular cerebral sau accident
ischemic tranzitoriu (AIT) in decurs
de 6 luni inainte de inscriere

e Infectie activa sau sepsis

e Alte afectiuni clinice care impiedica
includerea (de exemplu, boli ale
organelor, tulburari ale hemostazei)

e Terapie anticoagulanta
contraindicata sau incapacitate de a
respecta terapia anticoagulanta

e Sarcina, sarcina planificata sau
alaptare

e Speranta de viata este mai mica de
12 luni

e Pacientul participa la un alt studiu
care implica un medicament sau un
dispozitiv experimental

Numarul de pacienti inscrigi

N =170

Populatia studiata

N = 154

Rezumatul metodelor de studiu

Din noiembrie 2015 pana in mai 2020,
170 de pacienti din 9 centre din Cehia
(Republica Ceha), Germania, Tarile de
Jos, Polonia si Regatul Unit au fost
inscrisi si randomizati 2:1 pentru ablatie
hibrida (N = 114) sau ablatie repetata cu
cateter (N = 56). Dintre pacientii inscrisi,
152 au fost tratati cu procedura initiala
(intentie de tratament, IDT, populatie).
Populatia IDT modificata, formata din
146 de pacienti, a avut cel putin o vizita
de monitorizare dupa TO (la 6 luni dupa
procedura initiala).
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Rezumatul rezultatelor

Eficacitate principala
(N = 146 de pacienti, n = 95 ablatie
hibrida; n = 51 ablatie cu cateter)

Eliminarea FA/FIA/TA in absenta
MAA de Clasa I/1ll, cu exceptia celor
care nu depasesc dozele esuate
anterior pana la vizita de 12 luni post-
TO, a fost de 71,6% (68/95) in bratul
de ablatie hibrida versus 39,2%
(20/51) in bratul de ablatie repetata
cu cateter (cresterea beneficiului
absolut 32,4%, p < 0,001)

Subgrupul cu FA persistenta / atriu
stdng marit: Eliminarea FA/FIA/TA in
absenta MAA de Clasa I/1ll, cu
exceptia celor care nu depasesc
dozele esuate anterior pana la vizita
de 12 luni post-TO, a fost de 72,7%
(56/77) in bratul de ablatie hibrida
versus 41,9% (18/43) in bratul de
ablatie repetata cu cateter (cresterea
beneficiului absolut 30,9%,

p < 0,001).

Subgrupul cu FA persistenta de
lunga durata: Eliminarea FA/FIA/TA
in absenta MAA de Clasa I/lll, cu
exceptia celor care nu depasesc
dozele esuate anterior pana la vizita
de 12 luni post-TO, a fost de 66,7%
(12/18) n bratul de ablatie hibrida
versus 25,0% (2/8) in bratul de
ablatie repetata cu cateter (cresterea
beneficiului absolut 41,7%,

p = 0,090).

Siguranta (N = 154): Ratele
complicatiilor majore compuse pe o
perioada de 30 de zile dupa
procedura initiala si ablatia cu cateter
endocardic secundara / repetata au
fost de 7,8% (8/102) in bratul de
ablatie hibrida si 5,8% (3/52) in bratul
de ablatie cu cateter (n = 0,751);
ratele complicatiilor majore compuse
pe o perioada de 1 an dupa
procedura initiala au fost de 8,8%
(9/102) si 5,8% (3/52) (p = 0,752).
Nu au aparut complicatii legate de
dispozitiv conform adjudecarii de
catre un comitet pentru evenimente
clinice.
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5.3.

5.4.

5.5.

Limitarile studiului ¢ Au fost necesare serii minime de
leziuni Tn fiecare brat, dar au putut fi
efectuate leziuni suplimentare
epicardice sau endocardice conform
practicii institutionale sau la discretia

medicului
Deficiente ale dispozitivului sau A existat o (1) defectiune a generatorului,
inlocuiri ale dispozitivului legate de care nu a dus la niciun eveniment advers
siguranta sau performanta in timpul sau rezultat advers. Pacientul a fost tratat
studiului printr-o altd metoda si s-a retras din

protocolul de studiu dupa procedura.

In cadrul evaluérilor clinice, au fost identificate date din studii clinice aditionale in afara
acestor studii clinice sponsorizate de producator, prin cautari sistematice in literatura de
specialitate. Aceste date sunt rezumate in sectiunea 5.3.

Rezumat al datelor clinice din alte surse, daca este cazul

Pe baza unei cautari cuprinzatoare si sistematice n literatura de specialitate efectuata
ca parte a evaluarii clinice pentru dispozitivele Tn cauza, 10 studii publicate in literatura
de specialitate descriu Th mod specific siguranta si/sau performanta dispozitivelor
AtriCure Dissector utilizate Tn proceduri cu dispozitive AtriCure Pen si/sau Clamp Tn
cadrul unor proceduri de ablatie cardiaca in cazul unor pacienti cu fibrilatie atriala°.
Pe baza datelor clinice publicate conform carora dispozitivele AtriCure Dissector au fost
utilizate pentru a crea planuri tisulare in timpul procedurilor de ablatie cardiaca cu
dispozitive cu RF AtriCure Clamp si Pen, incidenta cumulata a evenimentelor adverse
majore legate de dispozitiv sau procedura a fost < 9% la > 500 pacienti cu FA. Pentru
performanta, restabilirea ritmului sinusal / eliminarea aritmiilor atriale a fost > 80% la

> 400 de pacienti.

Un rezumat general al performantei clinice si al sigurantei

Beneficiul clinic al dispozitivelor AtriCure Dissector este disectia si crearea de planuri
tisulare pentru plasarea dispozitivelor AtriCure Tn scopul obtinerii beneficiilor clinice.

Pe baza studiilor clinice si a literaturii publicate, dispozitivele AtriCure Dissector au fost
utilizate pentru a crea planuri tisulare in timpul procedurilor de ablatie cardiaca in scopul
plasarii dispozitivelor cu radiofrecventa AtriCure, inclusiv stilourile si clemele. Beneficiile
clinice ale dispozitivelor AtriCure Pen si Clamp sunt revenirea la ritmul sinusal normal,
reducerea simptomelor aritmiei si imbunétatirea calitatii vietii. Pe baza evaluarilor clinice
ale dispozitivelor AtriCure Dissector, Pen si Clamp, au fost indeplinite impreuna
obiectivele de siguranta si performanta pentru a obtine ratele de revenire la ritmul
sinusal normal (> 55%) dupa procedurile de ablatie cardiaca si au fost indeplinite
obiectivele de siguranta pentru <19% din evenimente adverse majore in termen

de 30 de zile.

Monitorizarea clinica ulterioara introducerii pe piata in curs sau planificata

Dispozitivul AtriCure Dissector MID1 este utilizat in studiile clinice in desfasurare
CEASE-AF (urmarire pe termen mediu/lung), DEEP Pivotal si HEAL-IST, care vor
furniza date privind monitorizarea clinica ulterioara introducerii pe piata. Informatiile
generate de aceste studii si de programul de supraveghere ulterioara introducerii pe
piata AtriCure vor fi folosite pentru a monitoriza si a identifica riscurile reziduale ale
utilizarii dispozitivelor sau efectele legate de performanta asupra raportului
beneficiu-risc.
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6. Alternative diagnostice sau terapeutice posibile

Dispozitivele AtriCure Dissector sunt utilizate pentru disectia tesutului cardiac Tn scopul
tratarii aritmiilor cardiace, inclusiv a fibrilatiei atriale. Celelalte disectoare de tesuturi sunt
fabricate de alti producatori. Restul acestei sectiuni prezinta alternativele terapeutice pentru
tratarea aritmiei cardiace.

Fibrilatia atriala

Controlul ritmului poate fi urmarit farmacologic la unii pacienti cu FA. Indicatiile ESC din 2020
recomanda amiodarona pentru controlul ritmului pe termen lung la toti pacientii cu FA, dar
indeamna la incercarea altor MAA inainte de aceasta, din cauza toxicitatii extracardiace.
De asemenea, aceste indicatii recomandéa urmarirea controlului ritmului prin ablatie cu cateter
pentru FA Tn scopul izolarii venei pulmonare dupa un medicament antiaritmic de Clasa | sau
[l esuat sau cu intolerantd in cazul pacientilor cu FA paroxistica sau FA persistenta cu sau
fara factori de risc majori pentru recurenta FA (,Ablatia cu cateter sau chirurgicala trebuie sa
fie luata in considerare la pacientii cu FA simptomatica persistenta sau persistenta de lunga
durata rezistenta la terapia cu MAA pentru a atenua simptomele”)'". Desi medicamentele
antiaritmice sunt utile, Journal of American College of Cardiology a descris ablatia FA ca fiind
principala strategie terapeutica in documentul lor Council Perspectives din 2020'2. Diverse
proceduri de ablatie au fost investigate ca abordari potential curative sau ca modificatori ai
aritmiei, astfel incat terapia medicamentoasa sa devina mai eficienta. In plus, ablatia poate fi
o optiune de tratament adecvata la pacientii in cazul carora tratamentul cu MAA nu a avut
succes sau nu este bine tolerat.

Abordarile de ablatie se concentreaza pe intreruperea cailor electrice care contribuie la
fibrilatia atriala, prin modificarea factorilor declansatori ai fibrilatiei atriale si/sau a substratului
miocardic care mentine ritmul aberant. Printre cele mai frecvente tipuri de energie pentru
ablatie se numara radiofrecventa, ultrasunetele de Tnalta intensitate, laserul, crioenergia si
microundele. Aceste surse de energie produc ablatia tesutului cardiac prin cicatrizarea si
crearea unor serii de leziuni care intrerup semnalele electrice. Dintre diversele surse de
energie, RF si energia criotermica sunt folosite cel mai frecvent pentru ablatia tesutului
cardiac'®. Pe piata exista diverse dispozitive de ablatie prin radiofrecventa, iar cateva dintre
acestea au si capacitati de diagnosticare electrofiziologica cardiaca; aceste dispozitive i
permit medicului s& monitorizeze (de exemplu, prin detectare, stimulare si inregistrare)
succesul leziunilor in timp real'. Ablatia chirurgicala poate fi efectuata fie ca parte a unei
operatii pe cord deschis cu o procedura cardiaca concomitenta, fie ca o procedura
toracoscopica independenta. Siguranta si performanta ambelor tipuri de proceduri au fost
evaluate in cadrul unor studii clinice, dintre care unele sunt analizate in acest document
SSCP. Frecventa ablatiei chirurgicale si a ritmului reusit durabil, ca procedura principala sau
independenta, a crescut constant. Indicatiile actuale ale mai multor societati de medici au
evaluat utilizarea ablatiei chirurgicale pentru a trata FA™ 1315,

Tahicardie sinusala inadecvata (TSI)

In prezent, nu exista nicio terapie aprobatd de FDA pentru tratamentul TSI. Conform
declaratiei de consens a expertilor Heart Rhythm Society (HRS) din 2015, optiunile de
tratament bazate pe dovezi pentru TSI sunt limitate si nu exista un tratament standard pentru
aceasta boala debilitanta™®.

Tratamentele medicamentoase, cum ar fi medicamentele beta-blocante sau cele blocante ale
canalelor de calciu, sunt in general alese ca tratament de prima linie, dar nu s-au dovedit a fi
eficiente. lvabradina, un inhibitor al curentului de sodiu hiperpolarizant, este un medicament
mai recent care a generat rezultate mai bune. Datele au sugerat ca o combinatie de
ivabradina si metoprolol ar putea fi sigura si eficientd sau ca ivabradina poate oferi si beneficii
cand este adaugata la un tratament beta-blocant.
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Ablatia cu cateter RF care implica ablatia nodului sinusal (NS) a fost o alternativa posibila la
pacientii cu TSI rezistenta la terapia medicala. Deseori, simptomele se agraveaza sau
necesita un stimulator cardiac permanent. Alte complicatii includ lezarea nervului frenic sau
sindromul de ven& cavé superioara tranzitoriu. In general, se considera ca riscurile implicate

depasesc beneficiile acestui tratament.

Din cauza relatiei psihosociale complexe cu TSI, tratamentul implica adesea o abordare
multidisciplinara. Controlarea frecventei cardiace nu alind intotdeauna suferinta cu care se
confrunta pacientul. Alte optiuni de tratament au inclus eritropoietina, fludrocortizon, crestere
a volumului, Tmbracaminte de compresie, fenobarbital, clonidina, evaluare psihiatrica si

exercitii fizice.

Profilul sugerat si instruire pentru utilizatori

Utilizatorii preconizati ai dispozitivelor AtriCure Pen sunt medici autorizati care efectueaza
proceduri chirurgicale cardiace si/sau toracice. AtriCure ofera mijloace suplimentare de
formare si instruire cuprinzatoare privind utilizarea dispozitivelor AtriCure Dissector conform
instructiunilor de utilizare a dispozitivelor. Acestea pot include o evaluare didactica cu un
operator experimentat si un laborator optional de simulare/cadaveric.

Referinte la orice fel de standarde armonizate si CS aplicate

Standard

Conformitate —
totala, partiala
sau
neconformitate

Justificare in

cazul in care

este partiala
sau inexistenta

BS EN ISO 13485: 2016 + A11 2021 Dispozitive
medicale — Sisteme de management al calitatii —
Cerinte pentru scopuri de reglementare

Totala

N/A

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Dispozitive
medicale — Aplicarea managementului riscului la
dispozitivele medicale

Totala

N/A

BS EN ISO 14155: 2020 Investigatia clinica a
dispozitivelor medicale pentru subiecti umani —
Buna practica clinica

Totala

N/A

BS EN 62366-1: 2015 + A1 2020 Dispozitive
medicale — Aplicarea ingineriei utilizabilitatii pentru
dispozitivele medicale

Totala

N/A

BS EN 60601-1: 2006+A2:2021 Echipament electric
medical — Part 1: Cerinte generale pentru siguranta si
functionare de baza

Totala

N/A

BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021 Echipament electric
medical — Partea 1-2: Cerinte generale de securitate
si performante esentiale — Standard colateral:
Perturbatii electromagnetice — Cerinte si teste

Totala

N/A

BS EN 60601-1-6: 2010+A2:2021 Echipament electric
medical: Partea 1-6: Cerinte generale de securitate si
performante esentiale — Standard colateral: Usurinta
de utilizare

Totala

N/A

BS EN ISO 10993-1:2020 Evaluarea biologica a
dispozitivelor medicale — Partea 1: Evaluare si testare

Totala

N/A
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Standard Conformitate — Justificare in
totala, partiala cazul in care
sau este partiala

neconformitate | sau inexistenta

BS EN ISO 10993-3: 2014: Evaluarea biologica a
dispozitivelor medicale — Partea 3: Genotoxicitate,

; ) SO L Totala N/A
carcinogenitate si toxicitate asupra functiei de
reproducere
BS EN ISO 10993-4: 2017 Evaluarea biologica a
dispozitivelor medicale — Partea 4: Interactiunile cu Totala N/A
sangele
BS EN ISO 10993-5: 2009 Evaluarea biologica a “
dispozitivelor medicale — Partea 5: Citotoxicitate Totala N/A
BS EN ISO 10993-7: 2008 Evaluarea biologica a Totald N/A

dispozitivelor medicale — Partea 7: Reziduuri de OE
BS EN ISO 10993-9: 2021 Evaluarea biologica a
dispozitivelor medicale. Cadru pentru identificarea si Totala N/A
cuantificarea produsilor potentiali de degradare
BS EN ISO 10993-10: 2013 Evaluarea biologica a
dispozitivelor medicale — Partea 10: Totala N/A
Iritarea/sensibilizarea pielii

BS EN ISO 10993-11: 2018 Evaluarea biologica a

dispozitivelor medicale — Partea 11: Test de toxicitate Totala N/A
sistemica

BS EN ISO 10993-12: 2021 Evaluarea biologica a

dispozitivelor medicale — Partea 12: Pregatirea Totala N/A
esantionului

BS EN ISO 10993-13: 2010Evaluarea biologica a
dispozitivelor medicale. Identificare si cuantificare a
produselor de degradare din dispozitive medicale pe
baza de polimeri

BS EN ISO 10993-15: 2009 Evaluarea biologica a
dispozitivelor medicale. Identificare si cuantificare a Totala N/A
produsilor de degradare din metale si aliaje

BS EN ISO 10993-16: 2017 Evaluarea biologica a
dispozitivelor medicale. Proiectarea studiilor
toxicocinetice pentru produse de degradare si
substante extractibile

EN ISO 10993-17: 2009 Evaluarea biologica a
dispozitivelor medicale. Stabilirea limitelor admisibile Totala N/A
pentru substante extractibile

BS EN ISO 10993-18: 2020 Evaluarea biologica a

Totala N/A

Totala N/A

, . , ; o Totala N/A
dispozitivelor medicale — Caracterizarea chimica
BS EN ISO 10993-23 2021 Evaluarea biologica a Totald N/A
dispozitivelor medicale — Partea 23: Teste de iritare
ISTA 3A: 2018 Testarea performantelor containerelor Totala N/A
si sistemelor de transport
BS EN ISO 11A135:_?014:+:A1v2v0_1_9 Ste_rlllzareg § Totals N/A
produselor de ingrijire a sanatatii — Oxid de etilena
BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022: Ambalaje
pentru dispozitive medicale sterilizate Tn etapa finala — Totald N/A

Partea 1: Cerinte pentru materiale, sisteme de bariere
sterile si sisteme de ambalare
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Standard

Conformitate —
totala, partiala
sau
neconformitate

Justificare in

cazul in care

este partiala
sau inexistenta

BS EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022: Ambalaje
pentru dispozitive medicale sterilizate in etapa finala —
Partea 2: Cerinte de validare pentru procese de
dimensionare, sigilare si asamblare

Totala

N/A

BS EN ISO 11737-1 2018/A1:2021 Sterilizarea
produselor de ingrijire a sanatatii. Metode
microbiologice

Totala

N/A

ASTM F88/F88M-21: 2021 Metoda de testare
standard pentru rezistenta etansarii a barierelor
flexibile materiale

Totala

N/A

ASTM F1980: 2021 Ghid standard pentru imbatranirea
accelerata a sistemelor de bariere sterile pentru
dispozitive medicale

Totala

N/A

ASTM F1929-15: 2015 Metoda standard de testare
pentru detectarea scurgerilor de etansare in ambalaje
medicale poroase prin penetrare de vopsea

Totala

N/A

BS EN ISO 15223-1: 2021 Dispozitive medicale —
Simboluri care trebuie utilizate cu etichetele
dispozitivelor medicale, etichetare si informatii care
trebuie furnizate — Partea 1: Cerinte generale

Totala

N/A

BS EN ISO 20417:2021 Dispozitive medicale —
Informatii de furnizat de catre producator

Totala

N/A

BS EN IEC 62366-1: 2015 + A1 2020 Dispozitive
medicale — Aplicarea ingineriei utilizabilitatii pentru

dispozitivele medicale

Totala

N/A

N/A — Nu este cazul
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Numarul de | Data emiterii | Descrierea modificarilor Validat de Limba de
revizuire al organismul | validare
SSCP notificat
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documentul
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MasterControl
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