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Cielom tohto suhrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut verejnosti
pristup k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov parametrov bezpecnosti a klinického

vykonu pomaOcKy.

SSCP nema nahradit navod na pouzitie ako hlavny dokument na zaistenie bezpe¢ného
pouzivania pomdcky, ani nema poskytovat diagnostické alebo terapeutické navrhy uréenym

pouZivatelom alebo pacientom.

INFORMACIE URCENE PRE POUZIVATEL'OV/ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV:

1. Oznaéenie pomocky a vSeobecné informacie

Nazov produktu:

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

Zakladné UDI-DI skupiny
produktov/radu

08401439000000000000019ZW

Pravny nazov a adresa vyrobcu:
Jednotné registracné Cislo (SRN)

AtriCure
7555 Innovation Way
Mason, OH 45040, USA

SRN: US-MF-000002974

Autorizovany zastupca pre EU:
Jednotné registracné Cislo (SRN)

AtriCure Europe B.V.
De entree 260

1101 EE Amsterdam
Holandsko

SRN: NL-AR-000000165

Vyjadrenie a kod oblasti uplatnenia
zdravotnickej pomocky:

Kod CND: K0201010201 — Elektrochirurgickeé
disektory, otvorena chirurgia, jednorazové

Kod EMDN: C0699 Kardiochirurgické nastroje,
jednorazove, iné

Klasifikacia produktu a pravidlo
(podla MDRY):

Trieda lll, pravidlo 6

Rok vydania prvého certifikatu (CE)
vztahujuceho sa na pomécku:

2009

Nazov, adresa a Cislo notifikovanej
osoby:

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

1066 EP Amsterdam

Holandsko

+31 20 346 0780

CE 2797
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2. Zamyslané pouzitie pomacky

3.2

2.1. Zamyslany uéel
Pomaocka AtriCure Dissector je ur¢ena na disekciu srdcového tkaniva pocas
kardiologickych a/alebo hrudnych zakrokov.

2.2. Indikacie a cielové skupiny
Indikacia: Pomocka AtriCure Dissector je ur€ena na disekciu srdcového tkaniva na
lieCbu srdcovych arytmii vratane fibrilacie predsieni
Cielova skupina: Dospeli pacienti lieCeni na srdcovu arytmiu vratane fibrilacie predsieni

2.3. Kontraindikacie a/alebo obmedzenia
Ziadne

3. Opis pomocky
3.1. Opis danej pomaocky

Pomaécky AtriCure Wolf Lumitip a Wolf Glidepath Dissector, dalej oznatované ako
pomécky Dissector, su chirurgické nastroje pre jedného pacienta uréené na disekciu
srdcového tkaniva pocas kardiochirurgickych a/alebo hrudnych chirurgickych zakrokov.
Batériou napajany zdroj svetla pombocky Dissector sa pouziva na navigaciu v tkanive na
identifikaciu a izolaciu anatomickych Struktar.

Obrazok 1 Pomoécka MID1 Dissector

Obrazok 2 Pomocka GPD1 Dissector

Odkaz na predchadzajicu generaciu alebo varianty, ak existuju, a opis rozdielov

2009: Prvotné oznacenie CE s BSI

2020: Bolo kvalifikované nové lepidlo Loctite pouzivané na lepenie z dévodu ukoncenia
pouzivania predchadzajuceho lepidla Loctite dodavatelom

2023: Nova LED didda od toho istého dodavatela z dévodu zastarania; Uprava rezistora

na zachovanie ekvivalentnej intenzity svetla a Uprava jazy&ka na zlepSenie pevnosti
v tahu
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3.3. Opis akéhokolvek prislusenstva, ktoré je urcené na pouzitie v kombinacii

3.4.

s pomockou

Ziadne

Opis akychkolvek inych pomacok a produktov, ktoré su uréené na pouzitie

v kombinacii s pomaockou

Pomocky Dissector sa mbze pouzivat v kombinacii s paskami AtriCure Glidepath Tapes
spojenymi so svorkami Isolator Synergy Clamps.

4. Rizika a vystrahy

4.1.

Zvyskoveé rizika a neziaduce ucinky

Zvyskové rizika spojené s pouzivanim pomécok Dissector su uvedené v ndvode na

pouZitie a v nasledujucej tabulke.

Potencialne zranenie

Periproceduralny odhad vyskytu
rezidualneho rizika

Infekcia

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov

Krvacanie s nasledkom smrti alebo
trvalého poSkodenia

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov

Stendza cievy

<0,5% a=0,1%, medzi 1z 200
pacientov a 1 z 1 000 pacientov

Nepohodlie/zmatenost

<0,5% a=0,1%, medzi 1z 200
pacientov a 1 z 1 000 pacientov

Docasné zranenie alebo poSkodenie, ktoré
si nevyZaduje lekarsky zasah

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov

Popalenina prvého stupna

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov

Krvacanie vyzadujuce Sitie/intraoperacna
zmena predoperaéného planu

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov

Krvacanie, ktoré ustlpi samo/pri
minimalnom tlaku (t. j. prikrytie gazou
alebo tlakom Spongie)

<0,5% a=0,1%, medzi 1z 200
pacientov a 1 z 1 000 pacientov

Diskomfort

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov

Krvacanie vyZadujuce
kauterizaciu/intraoperacnu drenaz/stehy
v ramci Standardnej starostlivosti podla
lekarskeho posudenia

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov

Systémova neziaduca reakcia

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov

Pleuralny vypotok

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov

Popalenina tretieho stupha

< 0,1 %, menej ako 1 z 1 000 pacientov

podhodnotena.

Poznamka: odhadovana miera vyskytu rezidualneho rizika vychadza z miery
komer&nych staznosti podla suborov riadenia rizik spolo¢nosti AtriCure a moze byt
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4.2. Vystrahy a bezpec¢nostné opatrenia

Vystrahy

Pomdcku Dissector by mal pouzivat len riadne vyskoleny a kvalifikovany zdravotnicky
personal. Nedodrzanie spravnych pokynov moze spdsobit nespravne fungovanie
pomécky, o mbze viest k smrti alebo vaznemu zraneniu.

Tato pomédcka obsahuje malé mnozstvo niklu (€. CAS 7440-02-0) a kobaltu

(. CAS 7440-48-4). Pombcku nepouzivajte, ak je pacient citlivy na nikel alebo kobalt,
pretoZe to mbéze mat' za nasledok neZiaducu reakciu pacienta.

Aby sa predislo riziku infekcie pacienta, pred otvorenim skontrolujte obal produktu

a uistite sa, Ze nie je poruSeny uzaver zaistujuci sterilitu. Pomécku Dissector
nepouZzivajte, ak je porudeny uzaver zaist'ujuci sterilitu.

Pri ohybani pomdcky Dissector nevyvijajte nadmernu silu. PouZitie nadmernej sily pri
ohybani mbze poskodit tkanivo.

Pocgas zavadzania pomécky, vyberania a ohybania drieku postupujte opatrne, aby ste
zabranili zachyteniu pomdcky alebo jej neuspeSnému zavedeniu. Pri nedostatoCne;j
pozornosti méze déjst k neumyselnej perforacii tkaniva.

Neznalost variacii v anatémii pacienta méze spdsobit’ perforaciu tkaniva.

Pocas chirurgického zakroku dbajte na to, aby kibovy bod pomécky Dissector zostal vzdy
viditelny. Kibovy bod by mal byt vzdy viditelny pre referenény ramec umiestnenia hrotu.
Sucastou disektora je zdroj svetla LED ur€eny na indikaciu polohy a orientacie pomdcky,
nie na podporu vizualizacie Struktur. Pri pouZivani svetelnych zdrojov LED dochadza

k posunom vzhladu v désledku rozdielnych charakteristik farby, teploty a CRI LED svetla
v porovnani s charakteristikami beznych bielych svetelnych zdrojov.

Pomécka Dissector obsahuje litiovl batériu na jedno pouZitie. Batériu nenabijajte
opakovane, nerozoberajte, nezahrievajte na teplotu vyssiu ako 100 °C, nespalujte

a nevystavuijte ju priamo vode. Upravy tohto systému nie st povolené.

Zabezpecte, aby sa pomdcka zlikvidovala v sulade s miestnymi regulaénymi
nariadeniami a planmi recyklacie, aby sa zabranilo vystaveniu biologickému
nebezpecenstvu.

Dissector opakovane nesterilizujte ani ho znova nepouzivajte. Len na pouZitie u jedného
pacienta. Opatovné pouzitie mdze spdsobit zranenie pacienta a/alebo prenos infekénych
chordb z jedného pacienta na druhého.

Upozornenia

Zdravotnicke elektrické zariadenia si vyZaduju osobitné opatrenia tykajuce sa
elektromagnetickej kompatibility (EMC) a musia byt inStalované v sulade s informaciami
o EMC.

Zabrarite kontaktu SoSovky LED s inymi pomd&ckami.

Ziadnu &ast pomocky Dissector nepondrajte do tekutin, pretoze by sa tym pomdcka
mohla poskodit.

Nedotykajte sa hrotom pomdcky Dissector kovovych sponiek alebo svoriek. Mohlo by to
spbsobit’ poSkodenie SoSovky zdroja svetla.

Vyhnite sa kontaktu pomocky Dissector s elektrédami akéhokolvek elektrochirurgického
zariadenia. Mohlo by ddjst’ k poSkodeniu pomocky Dissector, elektrochirurgického
zariadenia alebo tkaniva.

Aby sa predislo poSkodeniu, pomécku Dissector nehadzte a nenechajte ju spadnut.

Ak pomdcka Dissector spadne, nepouzivajte ju. Vymerite ju za novu.

Ak je pomdcka rozsvietena, nepozerajte sa priamo do zdroja svetla.

Pomécka Dissector nie je utesnend a nie je ur€ena na zavadzanie cez porty, ktoré
udrziavaju insuflaciu.

Je zodpovednostou zdravotnickeho zariadenia primerane pripravit a identifikovat
produkty na odoslanie.
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4.3. Dalsie relevantné aspekty bezpeénosti vratane zhrnutia véetkych bezpeénostnych
napravnych opatreni v teréne (FSCA vratane FSN), ak su relevantné

Ziadne

5. Sudhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

Cielom tejto Casti je komplexne zhrnut vysledky klinického hodnotenia a klinické Gdaje
tvoriace klinické dékazy na potvrdenie zhody s prislusnymi vSeobecnymi poZiadavkami na
bezpecénost a vykon, hodnotenie neZiaducich vedlajsich ucinkov a prijatefnost pomeru
prinosu a rizika. Predstavuje objektivny a vyvaZzeny suhrn vysledkov klinického hodnotenia
v8etkych dostupnych klinickych ddajov tykajucich sa danej pomocky, Ci uz priaznivych,
nepriaznivych a/alebo nepresvedCivych.

5.1. Suhrn klinickych udajov tykajucich sa ekvivalentnej pomacky, ak je to relevantné

Zhodu pomdcky Glidepath Dissector (GPD1) posudila a schvdlila notifikovana osoba na
zaklade rovnocennosti s pomoéckou Lumitip Dissector (MID1). Klinické udaje uvedené
v Castiach 5.2, 5.3 a 5.4 sa teda vztahuju na obe pomécky.

5.2. Suhrn klinickych udajov z vykonanych skiSok pomocky pred oznacenim CE, ak je
to relevantné

Identita skimania/skisania SkuSanie uskutocnitelnosti etapového
epikardialneho a endokardialneho
pristupu na lie€¢bu pacientov

s perzistujucou alebo dihodobou
perzistujucou fibrilaciou predsieni
pomocou radiofrekvenénej ablacie
(Staged DEEP); clinicaltrials.gov
NCT01661205

Identifikacia pomocky Svorky Isolator Synergy Clamps (EMR2,
EML2, EMT) a pasky Glidepath Tape
Ablation a Sensing Unit a Source Switch
(ASU2/ASB)

Pera AtriCure Isolator Pens MAX1,
MAX5, MCR1, MLP1

Dissector MID1

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

Zamyslané pouzitie pomocky pri Srdcova ablacia pri perzistujucej alebo
skdimani dlhodobej perzistujucej AF
Ciele skusania Posudit bezpecnost a technicku

uskutocnitelnost lie€by oséb

s perzistujucou alebo dihodobou
perzistujucou fibrilaciou predsieni
pomocou minimalne invazivneho
torakoskopického ablatného zakroku
s pouzitim systému AtriCure Bipolar
System.

Plan skdasania a trvanie sledovania Otvorené jednoramenné skusanie
uskutoc€nitelnosti
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Primarny a sekundarny koncovy Primarnym koncovym ukazovatelom
ukazovatel (ukazovatele) bezpecnosti bol suhrn nasledujucich
posudenych udalosti koncového
ukazovatela, ktoré spifiaju definiciu
zavaznej neziaducej udalosti a su
priradené k niektorej z nasledujucich
moznosti:

e skuSané pomdcky systému

AtriCure Bipolar System alebo
o epikardialny chirurgicky zakrok;
alebo

e endokardialny zakrok.
Tieto udalosti sa musia vyskytnat po&as
prvych 30 dni po vykonani
endokardialneho EP zakroku alebo po
prepusteni z nemocnice, podla toho, ¢o je
dihsie (pokial nie je uvedené inak).
Zavazné neziaduce udalosti zahfnali:
smrt’ (Umrtnost zo vSetkych pri€in); infarkt
myokardu, cievnu mozgovu prihodu alebo
TIA; nadmerné krvacanie, po€as zakroku:
konverziu na sternotémiu alebo
kardiopulmonalny bypass na kontrolu
krvacania, poopera¢né nadmerné
krvacanie (= 2 transfuzne jednotky krvi
v priebehu 24 hodin alebo reoperacia na
kontrolu krvacania pocas prvych 7 dni po
indexovom chirurgickom zakroku);
stendzu plucnej zily (od indexového
chirurgického zakroku do 12 mesiacov
sledovania); atrio-ezofagealnu fistulu
(od indexového chirurgického zakroku do
12 mesiacov sledovania); paralyzu
frenického nervu; perikardialny vypotok
vyZadujuci drenaz alebo sposobujuci
tamponadu, komplikacie cievneho
pristupu vratane vzniku hematému,
arteriovendznu fistulu alebo
pseudoaneuryzmu vyZadujucu chirurgicky
zakrok alebo transfuziu, predizenie
hospitalizacie alebo potrebu
hospitalizacie; poskodenie
Specializovaného prevodového systému
vyZadujuce implantaciu trvalého
kardiostimulatora; a/alebo mediastinitidu.

Primarnym koncovym ukazovatelom
ucinnosti bola nepritomnost’ AF pri
12-mesacénom sledovani na zéklade
nepretrzitého 14-driového monitorovania
EKG (napr. Holter, ILR, Zio Patch)
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Kritéria zaradenial/vyluc€enia pre vyber | Kritéria zaradenia:

ucastnikov

e Vek> 18 rokov

e Pacienti so symptomatickou
perzistujucou alebo dlhodobou
perzistujucou AF refraktérnou na
minimalne jedno antiarytmikum triedy |
alebo Il (AAD)

e Pacienti s neuspeSnymi pokusmi
o katétrovu ablaciu su spdsobili, ak su
symptomaticki s perzistujucou alebo
dlhodobou perzistujucou AF.
(katétrova ablacia musi byt vykonana
viac ako 3 mesiace pred indexovym
zakrokom)

e Ocakavana diZka Zivota najmenej
dva roky

e Pacient je ochotny a schopny poskytnut
pisomny informovany suhlas

e Pacient je ochotny a schopny vratit
sa na planované kontrolné navstevy

Kritéria vylucenia:

e Predchadzajuca kardiotorakalna
operacia

e Pacient ma srdcové zlyhanie
triedy IV podla NYHA (New York
Heart Association)

o Dobkaz zakladného Strukturdlneho
ochorenia srdca, ktoré si vyzaduje
chirurgicku lie€bu

e  Chirurgicky zakrok poc¢as 30 dni
pred indexovym zakrokom

o Ejekena frakcia < 30 %

o Namerany priemer lavej predsiene
>6,0cm
Zlyhanie obli¢iek
Mozgova prihoda pocCas
predchadzajucich 6 mesiacov

e Znama stendza krénej tepny
vacsia ako 80 %

o Dobkaz zavaznej aktivnej infekcie
alebo endokarditidy

e Tehotna Zena alebo Zena, ktora
chce otehotniet’ v nasledujucich
24 mesiacoch

e Pritomnost trombu v lave;
predsieni zistena
echokardiograficky

e Anamnéza krvnej dyskrazie

o Kontraindik&cia antikoagulacie
podla uvazenia skusajuceho
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e Murélny trombus alebo nador
e Stredne tazka az tazkd CHOCHP

Pocet zaradenych pacientov

31 (26 lieCenych)

Populacia skusania

Priemerny vek: 61,7 + 9,5 rokov
Muzi: 21 (80,8 %)
BMI: 30,8 £ 3,9

Zhrnutie metod skusania

Prvy U€astnik bol zaradeny do klinického
skusania Staged DEEP AF a lieCeny

11. septembra 2012. Celkovo bolo
zaradenych tridsatjeden (31) u€astnikov.
Tridsat (30) ucastnikov podpisalo
tridsatjeden (31) suhlasov zo Siestich (6)
pracovisk. V&etci u€astnici lieCeni

v klinickom skusani Staged DEEP
absolvovali 30-dfova kontrolnu navstevu
a boli sledovani pogas 24 mesiacov po
indexovom endokardialnom EP zakroku,
ako je uvedené v klinickom protokole.

Zhrnutie vysledkov

Primarne neZiaduce udalosti sa vyskytli
u 12 % (3/25) ucastnikov. VSetky tri boli
posudené ako suvisiace s epikardialnym
zékrokom.
e Smrt: jeden (1) u€astnik 35 dni
po zakroku
e Paralyza frenického nervu: dvaja
(2) ucastnici
Primarna ucinnost: Primarna ucinnost
bola 78,3 % (18/23 ucastnikov).

Obmedzenia sktisSania

Skusanie uskutocnitelnosti, mala vzorka

Akykol'vek nedostatok pomécky alebo
vymena pomocky v suvislosti

s bezpecnost'ou alebo vykonom
pocas skisania

Boli hlasené Styri pozorovania/poruchy
pomdcky suvisiace s perom Coolrail
Linear Pen (MCR1).

e Dve (2) pera Coolrail Linear Pen
(MCR1) a dva (2) AtriClips boli
kontaminované alebo poSkodené
poc&as zakroku alebo pred nim.

e V pripade dalSich 2 pier Coolrail
Linear Pen (MCR1) bolo hlasené
mechanické zlomenie pocas
epikardialneho chirurgického
zakroku.

o Vo vSetkych pripadoch sa pouzila
dalSia pomécka.

e Ziadna neZiaduca udalost
nevyplynula zo Ziadneho
pozorovania.
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Identita skimania/skiusania

Skusanie uskutoCnitelnosti hybridného
pristupu k lieCbe pacientov

s perzistujucou alebo dihodobou
perzistujucou fibrilaciou predsieni
pomocou radiofrekvenénej ablacie
(NCT01246466)

Identifikacia pomocky

Ablaény systém AtriCure Synergy
Ablation System: ASU2, ASB3,

Svorky Isolator Synergy Clamps (EML2,
EMR2, EMT1) a paska Glidepath Tape
Pera AtriCure Isolator Pens: MCR1,
MAX3/MAX5, MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1

Zamyslané pouzitie pomocky
pri skimani

Srdcova ablacia pri perzistujucej
a dlhodobej perzistujucej AF

Ciele skusania

Cielom skuSania bolo posudit bezpecnost
a technicku uskutoénitelnost’ lie€by oséb
s perzistujucou fibrilaciou predsieni alebo
dlhodobou perzistujucou fibrilaciou
predsieni minimalne invazivnym
torakoskopickym ablaénym zakrokom

s pouzitim systému AtriCure Bipolar
System, priCom mapovanie

a optimalizaciu lézii zabezpeluje

v su€asnosti schvalena katétrova
technoldgia.

Plan skusania a trvanie sledovania

Prospektivne, multicentrické,
jednoramenné skusanie uskutoénitelnosti

Primarny a sekundarny koncovy
ukazovatel (ukazovatele)

Primarnym koncovym ukazovatelom
bezpecnosti bol suhrn posudenych
koncovych ukazovatelov (napr.
neziaducich udalosti), ktoré sa vyskytli
poc&as prvych 30 dni po zakroku alebo po
prepusteni (podla toho, ktoré obdobie je
dihSie, pokial nie je uvedené inak). Tieto
udalosti zahffiali umrtie, zavazné
krvacanie, mozgovu prihodu, prechodny
ischemicky zachvat, infarkt myokardu,
tamponadu srdca, plucnu embdliu,
periférnu embdliu, atrio-ezofagealnu
fistulu, diafragmaticku paralyzu, stenézu
plucnej Zily, zavazné popaleniny koze,
predsienovo-komorovu blokadu 2./3.
stupfia vyZadujucu implantaciu trvalého
kardiostimulatora, popaleniny koZe, ktoré
sa vyskytli do 48 hodin po zakroku,
nudzovu konverziu na torakotémiu alebo
sternotdmiu a zavazné neziaduce udalosti
sUvisiace s katétrom a/alebo chirurgickym
zakrokom.

Primarnym vysledkom na stanovenie
ucinnosti bola nepritomnost fibrilacie
predsieni (AF) pri dvanastmesacnom
sledovani na zaklade 14-dfiového
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monitora udalosti s automatickym
spustanim, t. j. Ziadne epizédy AF,
flutteru predsieni alebo predsienovej
tachykardie trvajuce nepretrzite

> 30 sekund, pri vysadeni vSetkych
antiarytmik triedy | a lll poCas najmenej

4 tyzdnov (okrem amiodaronu, ktory musi
byt 12 tyzdriov) pred hodnotenim.

Kritéria zaradenial/vylucenia pre vyber
ucastnikov

Kritéria zaradenia:

e Vek > 18 rokov

e Pacienti so symptomatickou (napr.
palpitacie, dychavi¢nost, unava)
perzistujucou alebo dlhodobou
perzistujucou AF

e Pacient je ochotny a schopny
poskytnut pisomny informovany
suhlas.

e Pacient ma ogakavanu dizku Zivota
aspon 2 roky.

e Pacient je ochotny a schopny vratit
sa na planované kontrolné navstevy.

Kritéria vylucenia:

e Predchadzajuca kardiotorakalna
operacia.

e Pacient ma srdcové zlyhanie triedy IV
podla NYHA.

o Dobkaz zakladného Strukturalneho
ochorenia srdca, ktoré si vyZaduje
chirurgicku liecbu.

o Ejekéna frakcia < 30 %

o Namerany priemer favej predsiene
>6,0cm

e Zlyhanie obliciek

e Mozgova prihoda pocas
predchadzajucich 6 mesiacov.

e Znama stenodza krénej tepny vacsia
ako 80 %.

o Dobkaz zavaznej aktivnej infekcie
alebo endokarditidy.

e Tehotna Zena alebo Zena, ktora chce
otehotniet' v nasledujucich
24 mesiacoch.

e Pritomnost trombu v favej predsieni
zistena echokardiograficky.

o Anamnéza krvnej dyskrazie.

o Kontraindikacia antikoagulacie podla
uvazenia skusajuceho.

e Murélny trombus alebo nador.

e Stredne tazka az tazka CHOCHP

Pocet zaradenych pacientov

n=24
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Populacia skusania

Vek: 60,1 + 8,4 rokov
Muzi: 22 (91,7 %)
BMI: 30,4 £+4,2

Zhrnutie metod skusania

Ugastnici boli sledovani po¢as
dvadsiatich Styroch (24) mesiacov, pricom
primarny koncovy ukazovatel u€innosti sa
hodnotil po dvanastich (12) mesiacoch.

Zhrnutie vysledkov

Primarne bezpeénostné udalosti
(neziaduca udalost do 30 dni po zakroku)
sa vyskytli u 29,2 % (7/24) ucastnikov.

12,5 % (3/24) suviselo s katétrom a jeho
zékrokom.

o Konverzia na strednu sternotomiu
(1/24)

e Mozgova prihoda

20,8 % (5/24) suviselo s chirurgickym
zékrokom.

e Krvacanie pocas epikardialneho
zakroku (1/24): konverzia na
minitorakotémiu.

e Mozgova prihoda veduca k umrtiu
na 27. def

e Dvaja ucastnici mali infekciu
v mieste portu; obaja boli lie€eni
antibiotikami.

e U jedného udastnika doSlo
k paralyze hlasiviek

Poznamka: U jedného pacienta sa
vyskytol infarkt myokardu, ktory bol
posudeny ako désledok zakroku

s endokardialnym katétrom aj
epikardialnej ablacie.

Primarny koncovy ukazovatel ucinnosti sa
dosiahol v 68,4 % (13/19) [95 % CI 43,4,
87,4].

Obmedzenia skisania

Skusanie uskutocnitelnosti,
jednoramenné, mala vzorka

Akykol'vek nedostatok pomécky alebo
vymena pomocky v suvislosti

s bezpecnost'ou alebo vykonom
pocas skisania

Pozorovania/poruchy pomocky sa
pozorovali u Siestich (6) u€astnikov:
e Svorka Isolator Synergy (EML2)
(n = 1) — paska Glidepath Tape
(spoj oddeleny od Spicky Celuste
svorky. Druhd pomécka EMLZ2 sa
pouzila na dokon&enie zakroku
bez incidentu.
e Pero Isolator Transpolar Pen
(n = 1) — zaznamenala sa
interferencia 60 cyklov (napr.
60 Hertzov) a predpokladalo sa,
Ze ju spOsobilo chybné pero.
PouzZivanie pomocky so
suvisiacim pozorovanim bolo
ukon&ené a nahradené dalSou
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skusanou pomébckou pero Isolator
Transpolar Pen, ktora sa pouZila
na dokonéenie zakroku bez
incidentu.

e Pero Coolrail Linear Pen (n = 4):

e Prehriatie (n = 2) — pouzivanie
tejto pomocky sa ukongilo
a nahradila sa komeréne
dostupnym perom Coolrail Linear
Pen, ktoré sa pouzilo na uspesné
dokoncCenie zakroku.

o U jedného pacienta sa pouzila
konkurenéna pomécka, pretoze
zélozna vyskumna pomoécka
nebola k dispozicii.

e U jedného pacienta sa na
dokoncCenie zakroku bez incidentu
pouzila ina pomdcka Coolrail zo
zoznamu skuSanych pomécok.

e Mechanické poskodenie (n = 2) —
v oboch pripadoch sa pombcky
nahradili inym perom Coolrail
Linear Pen zo zoznamu
skudanych pomécok.

e Poznamka: Ziadne z tychto
pozorovani/poruch pomocky
nebolo spojené s neZiaducou
udalostou. Napriek do¢asnému
preruSeniu zakroku v tychto
vy&Sie uvedenych pripadoch sa
ablacia uréeného suboru lézii
dokon(ila.

Identita skimania/skiusania

Kombinovana endoskopicka epikardialna
a perkutanna endokardialna ablacia

v porovnani s opakovanou katétrovou
ablaciou pri perzistujucej a dlhodobej
perzistujucej fibrilacii predsieni
(CEASE-AF) (NCT02695277)

Identifikacia pomocky

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

(Selection Guide)

Zamyslané pouzitie pomocky
pri skimani

Srdcova ablacia

Ciele skusania

Cielom tohto skusania je porovnat
ucinnost a bezpec€nost dvoch
intervenénych pristupov pri prevencii
recidivy AF u symptomatickych pacientov
refraktérnych na lieky s perzistujucou
alebo dlhodobou perzistujucou fibrilaciou
predsieni.
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Plan skusania a trvanie sledovania

Cielom prospektivneho skusania

s randomizaciou v pomere 2 : 1 je
porovnat ucinky kombinovanych
epikardialnych endoskopickych
chirurgickych a endokardialnych
katétrovych technik so Standardnymi
stratégiami endokardialnej katétrovej
ablacie vzhfadom na bezpecénost,
u€innost a kvalitu Zivota. Vyhodnotia sa aj
u€inky oboch lieCebnych stratégii na
ekonomiku zdravotnictva. Dizka
sledovania je 36 mesiacov.

Primarny a sekundarny koncovy
ukazovatel (ukazovatele)

Primarna ucinnost’

e Pocet u€astnikov bez
zdokumentovanej fibrilacie predsieni
(AF), flutteru predsieni (AFL) alebo
epizod predsienovej tachykardie (AT)
v trvani > 30 sekund pocas
12-mesacéného sledovania,

v nepritomnosti antiarytmik triedy |
alebo 11l (AAD).

Sekundarna ucinnost’:

e Pocet u€astnikov bez
zdokumentovanych epizéd AF, AFL
alebo AT v trvani > 30 sekund pocas
24 a 36-mesacného sledovania,

v nepritomnosti AAD triedy | alebo III.
[Casovy ramec: Pocas 24 a 36
mesiacov po endokardialnom zakroku
(hybridny zakrok) alebo poslednej
povolenej katétrovej ablacii (katétrovy
zakrok)]

Bezpecnost: Pogas sledovania sa budu
analyzovat zloZené zavazné komplikacie
a neZiaduce udalosti, pri¢om sa porovna
kumulativha miera komplikacii, ktoré sa
vyskytli po&as opakovanych zakrokov

v oboch ramenach skusania. Medzi
neziaduce udalosti mézu patrit: smrt,
mozgova prihoda, prechodny ischemicky
zachvat, infarkt myokardu v suvislosti

s ablaciou AF, perikarditida, krvacanie,
infekcia rany, atrioezofagealna fistula,
poranenie paZeraka, trvala paralyza
frenického nervu, trvaly kardiostimulator,
stenoéza plucnej zily (PV) > 70 %,
tamponada srdca/perforacia srdca,
empyém, povrchové infekcie rany alebo
komplikacie cievneho pristupu,
pneumonia a pneumotorax vyzadujuce
intervenciu.
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Kritéria zaradenial/vyluc€enia pre vyber | Kritéria zaradenia:

ucastnikov o Pacient ma v anamnéze
symptomaticku pretrvavajucu AF
a lavu predsien (LA) > 4 cm alebo
dlhodobu perzistujucu AF podla
definicie v odbornom konsenzualnom
vyhlaseni HRS/EHRA/ECAS

e Pacient je refraktérny alebo netoleruje
aspon jedno antiarytmikum (trieda |
alebo I11)

e Pacient je psychicky schopny
a ochotny poskytnut informovany
suhlas

Kritéria vylucenia:

e Pacient ma dlhodobu perzistujucu AF
> 10 rokov

e Pacient s paroxyzmalnou AF

e Pacient s perzistujucou AF
a priemerom LA <4 cm

e AF je sekundarne spbsobena
nerovnovahou elektrolytov, ochorenim
Stitnej Zfazy alebo inou reverzibilnou
alebo nekardiovaskularnou pric¢inou

e Pacient podstupil predchadzajuci
abla¢ny zakrok alebo operaciu srdca

e Pacient potrebuje okrem lieCby AF aj
iné kardiochirurgické zakroky
(chlopriové, koronarne, iné)

o Kontraindikacie pre katétrovu ablaciu

alebo epikardialnu operaciu (vratane,

okrem iného: predchadzajuce
ozarovanie hrudnika, predchadzajuca
perimyokarditida, predchadzajuca
tamponada srdca, pleuralne adhézie,
predchadzajuca torakotémia)

Index telesnej hmotnosti > 35

Priemer LA > 6 cm

Ejekéna frakcia lavej komory < 30 %

Zavazna mitralna regurgitacia (> 1l)

Pacient, ktory nie je schopny

podstupit transezofagealnu

echokardiografiu (TEE)

e Pritomnost trombu v LA zistena
pomocou TEE, CT, MR alebo
angiografie

e Anamnéza cerebrovaskularneho
ochorenia vratane cievnej mozgovej
prihody alebo prechodného
ischemického zachvatu (TIA)

v priebehu 6 mesiacov pred
zaradenim do skusanim

e Aktivna infekcia alebo sepsa
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e Iné klinické stavy vylu€ujuce
zaradenie (napr. organové ochorenie,
poruchy hemostazy)

o Kontraindikacia antikoagulacnej lieCby
alebo neschopnost’ dodrziavat
antikoagulacnu lieCbu

e Tehotenstvo, planované tehotenstvo
alebo doj¢enie

e Ocakavana diZka Zivota je kratsia ako
12 mesiacov

e Pacient je zaradeny do iného
skuSania zahffiajuceho skusany liek
alebo pomécku

Pocet zaradenych pacientov n=170
Populacia skusania n=154
Zhrnutie metéd skusania Od novembra 2015 do maja 2020 bolo

zaradenych 170 pacientov z 9 centier

v Cesku (Ceska republika), Nemecku,
Holandsku, Polsku a Spojenom
kralovstve, ktori boli randomizovani

v pomere 2 : 1 na hybridnu ablaciu

(N = 114) alebo opakovanu katétrovu
ablaciu (N = 56). Zo zaradenych
pacientov bolo 152 lie€enych indexovym
zakrokom (populacia so zamerom liecby,
ITT). Modifikovana ITT populacia
pozostavala zo 146 pacientov, ktori
absolvovali aspon jednu kontrolnu
navstevu po TO (6 mesiacov po
indexovom zakroku).

Zhrnutie vysledkov Primarna ucinnost' (n = 146 pacientov,
n = 95 hybridna ablacia; n = 51 katétrova
ablacia)

e  Ustup AF/AFL/AT v nepritomnosti
AAD triedy /11l s vynimkou tych, ktoré
neprekrodili predchadzajuce
neuspesné davky do 12 mesiacov po
TO bola 71,6 % (68/95) v ramene
s hybridnou ablaciou oproti 39,2 %
(20/51) v ramene s opakovanou
katétrovou ablaciou (absolutny narast
prinosu 32,4 %, p < 0,001)

e Podskupina s perzistujucou
AF/zvacéSenou lavou predsieriou:
Ustup AF/AFL/AT v nepritomnosti
AAD triedy /11l s vynimkou tych, ktoré
neprekrodili predchadzajuce
neuspesné davky, do 12-mesacnej
navstevy po TO bola 72,7 % (56/77)
v ramene s hybridnou ablaciou oproti
41,9 % (18/43) v ramene
s opakovanou katétrovou ablaciou
(absolutny narast prinosu 30,9 %,

p < 0,001).
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5.3.

e Podskupina s dlhodobou
perzistujucou AF: Ustup AF/AFL/AT
v nepritomnosti AAD triedy I/1ll
s vynimkou tych, ktoré neprekrodili
predchadzajuce neuspesné davky do
12 mesiacov po TO0 bola 66,7 %
(12/18) v ramene s hybridnou
ablaciou oproti 25,0 % (2/8) v ramene
s opakovanou katétrovou ablaciou
(absolutny narast prinosu 41,7 %,

p = 0,090).

e Bezpecnost (n = 154): Zlozené miery
zavaznych komplikacii do 30 dni po
indexovej a druhofazovej/opakovanej
endokardialnej katétrovej ablacii boli
7,8 % (8/102) v ramene s hybridnou
ablaciou a 5,8 % (3/52) v ramene
s katétrovou ablaciou (n = 0,751);
ZloZzené miery zavaznych komplikacii
do 1 roka po indexovom zakroku boli
8,8 % (9/102) a 5,8 % (3/52)

(p = 0,752). Podla rozhodnutia
komisie pre klinické udalosti sa
nevyskytli Ziadne komplikacie
suvisiace s poméckou.

Obmedzenia skusania e V kazdom ramene sa vyzadovali

minimalne subory 1ézii, no dalSie

epikardialne alebo endokardialne lézie
sa mohli vykonat’ podla praxe v danej
in&titacii alebo uvaZenia lekéra.

Akykolvek nedostatok pomocky Vyskytla sa jedna (1) porucha generatora,

alebo vymena pomocky v suvislosti ktora nemala za nasledok ziadnu

s bezpecnost'ou alebo vykonom neziaducu udalost ani neziaduci vysledok.

pocas skisania Pacient bol lie€eny alternativnou metédou
a po zakroku bol z protokolu skuSania
vyradeny.

Dalsie udaje z klinickych skusani okrem tychto klinickych skusani zadanych vyrobcom
boli identifikované prostrednictvom systematického vyhladavania literatdry v ramci
klinickych hodnoteni. Tieto udaje su zhrnuté v €asti 5.3.

Suhrn klinickych udajov z inych zdrojov, ak je to relevantné

Na zaklade komplexného systematického vyhladavania v literatdre vykonaného v ramci
klinického hodnotenia predmetnych pomécok 10 publikovanych literarnych stadii
konkrétne opisuje bezpecnost a/alebo viastnosti pomécok AtriCure Dissector
pouzivanych pri zakrokoch s perami AtriCure Pen a/alebo svorkami AtriCure Clamp pri
srdcovych ablagnych zakrokoch u pacientov s fibrilaciou predsieni’'°. Na zaklade
publikovanych klinickych udajov, v ktorych sa pomécky AtriCure Dissector pouzili na
vytvorenie rovin tkaniva poCas srdcovych ablaénych zakrokov s poméckami AtriCure RF
Clamp a Pen, bol suhrnny vyskyt zavaznych neziaducich udalosti suvisiacich s
pomdckou alebo zakrokom < 9 % u > 500 pacientov s neziaducimi udalostami. Co sa
tyka vlastnosti, bolo obnovenie sinusového rytmu/Ustup predsiefiovych arytmii > 80 %
u > 400 pacientov.
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5.4. Celkové zhrnutie parametrov klinického vykonu a bezpecénosti

Klinickym prinosom pomécok AtriCure Dissector je disekcia a vytvorenie rovin tkaniva
na umiestnenie pomdcky AtriCure, aby sa dosiahol ich klinicky prinos. Na zaklade
klinickych skuSani a publikovanej literatdry boli pomocky AtriCure Dissector pouzité na
vytvorenie rovin tkaniva po€as srdcovych ablaénych zakrokov na umiestnenie
radiofrekvenénych pomécok AtriCure vratane pomdcok Pen a Clamp. Klinickym
prinosom pomécok AtriCure Pen a Clamp je navrat k normalnemu sinusovému rytmu,
ustup priznakov arytmie a zlepSenie kvality Zivota. Na zaklade klinickych hodnoteni
pomécok AtriCure Dissector, Pen a Clamp boli spoloéne spinené bezpeénostné

a vykonnostné ciele na dosiahnutie miery navratu k normalnemu sinusovému rytmu
(> 55 %) po srdcovych ablacnych zakrokoch a bezpecénostné ciele boli spinené pre

< 19 % zavaznych neziaducich udalosti do 30 dni.

5.5. Prebiehajlice alebo planované klinické sledovanie po uvedeni na trh

Pomdcka AtriCure Dissector MID1 sa pouziva v prebiehajucich klinickych skdSaniach
CEASE-AF (strednodobé/dlhodobé sledovanie), DEEP Pivotal a HEAL-IST, ktoré
poskytnu udaje o klinickom sledovani po uvedeni na trh. Informacie ziskané z tychto
sku$ani a programu dohladu po uvedeni na trh spolo¢nosti AtriCure sa pouziju na
monitorovanie a identifikaciu rezidualnych rizik vyplyvajucich z pouzivania pomécok
alebo vplyvov suvisiacich s vykonom na pomer prinosov a rizik.

6. Mozné diagnostickeé alebo terapeutickeé alternativy

Pomaocky AtriCure Dissector sa pouZzivaju na disekciu srdcového tkaniva pocas chirurgickych
zakrokov na lie€bu srdcovych arytmii vratane fibrilacie predsieni. Ostatné disektory tkaniv
vyrabaju ini vyrobcovia. ZvySok tejto Casti opisuje terapeutické alternativy lieCby srdcovej
arytmie.

Fibrilacia predsieni

U niektorych pacientov s AF sa kontrola rytmu da dosiahnut farmakologicky. Usmernenia
ESC z roku 2020 odporuc¢aju amiodaron na dlhodobu kontrolu rytmu u vSetkych pacientov

s AF, no nabadaju najprv vyskasat iné AAD kvoli extrakardialnej toxicite''. Tieto usmernenia
tieZ odporucaju, aby sa kontrola rytmu realizovala katétrovou ablaciou AF na ucel izolacie
plucnej Zily po jednom neuspesSnom alebo netolerovanom antiarytmiku triedy | alebo 1

u pacientov s paroxyzmalnou AF alebo perzistujucou AF s hlavnymi rizikovymi faktormi

pre recidivu AF alebo bez nich (,katétrova alebo chirurgicka ablacia by sa mala zvazit

u pacientov so symptomatickou perzistujicou alebo dlhodobou perzistujicou AF refraktérnou
na lieCbu AAD s cielom zlepsit' priznaky*)'". Hoci st antiarytmika uzitoéné, ¢asopis Journal of
American College of Cardiology oznacil vo svojom ¢lanku Council Perspective z roku 2020
ablaciu AF za primarnu terapeuticku stratégiu'?. Skumali sa rézne ablacné zakroky ako
potencialne lieCebné pristupy alebo ako modifikatory arytmie, aby sa farmakologicka liecba
stala Uginnej$ou. Dalej moze byt ablacia vhodnou lieebnou metédou u pacientov, u ktorych
lieCba AAD nebola Uspesna alebo nie je dobre tolerovana.

Ablativne pristupy sa zameriavaju na preru$enie elektrickych drah, ktoré prispievaju

k fibrilacii predsieni, prostrednictvom Upravy spustacov fibrilacie predsieni a/alebo substratu
myokardu, ktory udrZiava abnormalny rytmus. Medzi najbeZnejSie typy energie na ablaciu
patri radiofrekvencia, ultrazvuk vysokej intenzity, laser, kryoenergia a mikroviny. Tieto zdroje
energie ablatuju srdcové tkanivo zjazvenim a vytvorenim suborov I€zii, ktoré prerusuju
elektrické signaly. Spomedzi réznych zdrojov energie sa na ablaciu srdcového tkaniva
najCastejSie pouziva RF a kryotermalna energia'. Na trhu st r6zne pomdcky na RF ablaciu
a niektoré z nich maju aj diagnostické funkcie v oblasti elektrofyziolégie srdca. Tieto pomocky
umoznuju lekarovi monitorovat (napr. snimanim, kardiostimulaciou a zaznamenavanim)
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Uspesnost 1ézii v redlnom ¢ase'. Chirurgicka ablacia sa mdze vykonat bud ako stcast
operacie na otvorenom srdci so subeznym kardiologickym zakrokom, alebo ako samostatny
torakoskopicky zakrok. Oba typy zakrokov sa hodnotili z hfadiska bezpecnosti a vykonu

v klinickych skusaniach, z ktorych niektoré su uvedené v tomto SSCP. Frekvencia
chirurgickych ablécii a trvalych rytmickych uspechov ako primarneho alebo samostatného
zakroku sa neustale zvySuje. Su¢asné usmernenia viacerych lekarskych spolo¢nosti
hodnotia pouzivanie chirurgickej ablacie na lieGbu AF' 1315,

Neprimerana sinusova tachykardia

V sucasnosti neexistuje Ziadna terapia schvalena FDA na lie€bu IST. Podla odborného
konsenzu Spolocnosti pre srdcovy rytmus (Heart Rhythm Society, HRS) z roku 2015 su
moznosti lieCby IST zalozené na dékazoch obmedzené a neexistuje Standardna lieCba tohto
vyCerpavajuceho ochorenia’®.

Lie¢ba liekmi, napriklad betablokatormi alebo blokatormi vapnikovych kanélov,

sa zvycajne voli ako prva linia lieCby, ale neukazala sa ako ucinna. Ivabradin, inhibitor
hyperpolarizujuceho sodikového prudu, je novsi liek, ktory vykazuje lepSie vysledky. Udaje
naznacuju, Ze kombinacia ivabradinu a metoprololu by mohla byt bezpe&na a ucinna alebo
Ze ivabradin mo&Zze tieZ priniest vyhody, ak sa prida k lie¢be betablokatorom.

RF katétrova ablacia zahffhajuca ablaciu sinusového uzla (SN) je potencialnou alternativou

u pacientov s IST refraktérnou na medikamentéznu lieCbu. Priznaky sa ¢asto zhorsuju alebo
vyzaduju trvaly kardiostimulator. Medzi dalSie komplikacie patri poSkodenie frenického nervu
alebo prechodny syndrém hornej dutej Zily. VSeobecne sa ma za to, Ze rizika spojené s touto

lieCbou prevazuju nad jej prinosom.

Vzhladom na komplexny psychosocialny vztah k IST lie€ba ¢asto zahffia multidisciplinarny
pristup. Regulacia srdcovej frekvencie nie vzdy zmierriuje tazkosti, ktoré pacient preziva.
DalSie moznosti lieCby zahffaju erytropoetin, fludrokortizén, zvacsenie objemu, kompresivne

kusy oblecenia, fenobarbital, klonidin, psychiatrické vySetrenie a cviCenie.

Navrhovany profil a $kolenie pouzivatelov

Pouzivatelia pom6cok AtriCure Pen su licencovani lekari, ktori vykonavaju kardiochirurgické
a/alebo hrudné chirurgické zakroky. Spolo¢nost’ AtriCure ponuka dalSie komplexné
vzdelavanie a $kolenie o pouzivani pomocok AtriCure Dissector podla navodu na pouzitie
pomécky. To mbdze zahfhat didaktické preskimanie so skisenym operatorom a volitelné

simula¢né/patologické laboratérium.

Odkaz na vSetky harmonizované normy a pouzité CS

Norma

Zhoda - tplna,
¢iasto¢na alebo

Odovodnenie
v pripade

Ziadna Ciastocného
alebo ziadneho
suladu
BS EN ISO 13485: 2016 + A11 2021 Zdravotnicke
pombcky. Systémy manazérstva kvality. Poziadavky Uplna —
na splnenie predpisov
BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Zdravotnicke
pomécky. Aplikacia manazérstva rizika pri Uplna —
zdravotnickych pomdckach
BS EN ISO 14155: 2020 Klinické skusanie
zdravotnickych pomdcok na humanne pouZitie. Uplna —

Spravna klinicka prax
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Norma

Zhoda - tplna,
¢iasto¢na alebo
Ziadna

Odévodnenie
v pripade
Ciastocného
alebo ziadneho
suladu

BS EN 62366-1: 2015 + A1 2020 Zdravotnicke
pomécky. Uplatnenie stanovenia pouZitelnosti na
zdravotnicke pomdcky

Uplna

BS EN 60601-1: 2006+A2:2021 Zdravotnicke
elektrické pristroje. Cast 1: VSeobecné poziadavky na
zakladnu bezpec&nost’ a nevyhnutné prevadzkové
vlastnosti

Uplna

BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021 Zdravotnicke
elektrické pristroje. Cast' 1-2: VSeobecné poziadavky
na zakladnu bezpec€nost’ a nevyhnutné prevadzkové
vlastnosti. Skupinova norma: Elektromagnetické
ruSenie. PoZiadavky a skusky

Uplna

BS EN 60601-1-6: 2010+A2:2021 Zdravotnicke
elektrické pristroje. Cast' 1-6: VSeobecné poziadavky
na zakladnu bezpec€nost’ a nevyhnutné prevadzkoveé
vlastnosti. Skupinova norma: Pouzitelnost

Uplna

BS EN ISO 10993-1:2020 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomdcok. Cast’ 1: Hodnotenie a
skuSanie

Uplna

BS EN ISO 10993-3: 2014: Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomécok — Cast' 3: Genotoxicita,
karcinogenita a reprodukéna toxicita

Uplna

BS EN ISO 10993-4: 2017 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomocok. Cast 4: Vyber skusok na
interakcie s krvou

Uplna

BS EN ISO 10993-5: 2009 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomécok. Cast 5: Cytotoxicita

Uplna

BS EN ISO 10993-7: 2008 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomécok. Cast’ 7: Zvysky po sterilizacii
etylénoxidom

Uplna

BS EN ISO 10993-9: 2021 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomécok. Osnova na identifikaciu a
kvantifikaciu potencialnych degradaénych produktov

Uplna

BS EN ISO 10993-10: 2013 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomécok. Cast 10: Skusky na
draZdivost a oneskorenu precitlivenost

Uplna

BS EN ISO 10993-11: 2018 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomécok. Cast 11: Skusky na
systémovu toxicitu

Uplna

BS EN ISO 10993-12: 2021 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomécok. Cast 12: Priprava vzorky

Uplna

BS EN ISO 10993-13: 2010Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomdcok. Identifikacia a kvantifikacia
degradacnych produktov zdravotnickych pomécok

Z polymérov

Uplna

BS EN ISO 10993-15: 2009 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomdcok. Identifikacia a kvantifikacia
degradaénych produktov z kovov a zliatin

Uplna
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Norma Zhoda - tplna, Odévodnenie
Ciastocna alebo v pripade
Ziadna Ciastocného
alebo ziadneho
suladu

BS EN ISO 10993-16: 2017 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomdcok. Plan toxikokinetickej Studie Uplna —
degradaénych produktov a vyluhovatelnych latok
EN I1SO 10993-17: 2009 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pomocok Stanovenie dovolenych Uplna —
limitov pre vyluhovatelné latky

BS EN ISO 10993-18: 2020 Biologické hodnotenie
zdravotnickych pom6cok. Chemicka charakterizacia
BS EN ISO 10993-23:2021 Biologické hodnotenie )
zdravotnickych pomécok. Cast' 23: Skusky Uplna —
podrazdenia

ISTA 3A: 2018 Testovanie vykonnosti prepravnych
kontajnerov a systémov

BS EN ISO 11135:2014:+A1 2019 Sterilizacia
vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Etylénoxid

BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022: Obaly na
zdravotnicke pomdcky sterilizované v kone€nom
obale. Cast' 1: Poziadavky na materidly, systémy
sterilnej bariéry a obalové systémy

BS EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022: Obaly na
zdravotnicke pomdcky sterilizované v kone€nom
obale. Cast 2: Validaéné poziadavky na tvarovacie,
tesniace a kompletané postupy

BS EN ISO 11737-1 2018/A1:2021 Sterilizacia
vyrobkov zdravotnej starostlivosti. Mikrobiologické Uplna —
metddy

ASTM F88/F88M-21: 2021 Standardna skusobna
metdda pre pevnost zvaru flexibilnych bariérovych Uplna —
materialov

ASTM F1980: 2021 Standardna prirucka pre
urychlené starnutie systémov sterilnej bariéry Uplna —
a zdravotnickych pomécok

ASTM F1929-15: 2015 Standardna skugobna metéda
na zistovanie netesnosti v poréznych zdravotnickych Uplna —
obaloch penetraciou farbiv

BS EN ISO 15223-1: 2021 Zdravotnicke pomdcky.
Znacky pouzivané na Stitkoch zdravotnickych

Uplna —

Uplna —

Uplna —

Uplna —

Uplna —

; . . L . Uplna —
pomaocok, oznaCovanie a poskytovanie informacii.
Cast 1: VSeobecné poziadavky
BS EN ISO 20417:2021 Zdravotnicke pomdcky. Uplna .

Informacie poskytované vyrobcom

BS EN IEC 62366-1: 2015 + A1 2020 Zdravotnicke
pomécky. Uplatnenie stanovenia pouZitelnosti na Uplna —
zdravotnicke pomdcky
N/A — neuplatfiuje sa
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9. Historia revizii
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revizie vydania notifikovanym | potvrdenia
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v AtriCure
MasterControl
CEM-285.A
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titulnej strane odraza
datum schvalenia Rev B.
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k Rev D.
D Déatum - Revidované na CEM- Ano Angli¢tina
vydania 2858.D s cielom priloZit
najdete subory s prekladmi.
v AtriCure Déatum na titulnej strane
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