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Bu Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin giivenlik ve klinik performansinin
ana yonlerinin giincellenmis bir 6zetini halkin erisimine sunmayi amaglamaktadir.

SSCP'nin, cihazin glivenli kullanimini saglamak icin ana belge olarak Kullanim Talimatlarinin
yerini almasi ya da amaclanan kullanicilara veya hastalara teshis veya tedavi 6nerileri saglamasi

amacglanmamistir.

KULLANICILARA/SAGLIK GALISANLARINA YONELIK BILGILER:

1. Cihaz Tanimlama Bilgileri ve Genel Bilgiler

Uriin Adr:

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

Uriin Grubu/Ailesi Temel UDI-DI

08401439000000000000019ZW

Ureticinin Yasal Adi ve Adresi:
Tek Kayit Numarasi (SRN)

AtriCure
7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 ABD

SRN: US-MF-000002974

AB Yetkili Temsilcisi:
Tek Kayit Numarasi (SRN)

AtriCure Europe B.V.
De entree 260

1101 EE Amsterdam
Hollanda

SRN: NL-AR-000000165

Tibbi Cihaz Kapsam Ifadesi ve Kodu:

CND kodu: K0201010201 - Elektrocerrahi Disektorler,
Acik Cerrahi, Tek Kullanimlik

EMDN: Kodu: C0699 Kalp Cerrahisi Aletleri,
Tek Kullanimlik, Diger

verildigi yil:

Uriin Siniflandirmasi ve Kurali Sinif lll, Kural 6
(MDR'ye gore)
Cihazi kapsayan ilk sertifikanin (CE) 2009

Onaylanmis Kurulug Adi, Adresi ve
Numarasi

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

1066 EP Amsterdam

Hollanda

+31 20 346 0780

CE 2797
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2. Cihazin Kullanim Amaci

2.1.

2.2

2.3.

3.1.

Kullanim Amaci

AtriCure Disektor, kardiyak ve/veya torasik prosedirler sirasinda kardiyak dokuyu diseke
etmek icin tasarlanmigtir

Endikasyon(lar) ve hedef popiilasyonlar
Endikasyon: AtriCure Disektor, atriyal fibrilasyon dahil olmak lzere kardiyak aritmilerin
tedavisi i¢in kardiyak dokuyu diseke etmek Uzere tasarlanmigtir

Hedef kitle: Atriyal fibrilasyon dahil olmak {izere kardiyak aritmi tedavisinin uygulandigi
yetiskin hastalar

Kontrendikasyonlar ve/veya sinirlamalar
Higbiri

Cihaz Aciklamasi

Cihazin aciklamasi

AtriCure Wolf Lumitip ve Wolf Glidepath Disektorler (bundan bdyle Disektor/Disektorler
olarak anilacaktir) kardiyak ve/veya torasik cerrahi prosediirler sirasinda kardiyak
dokuyu kesmek icin tek hastada kullaniimak Uzere tasarlanmis cerrahi aletlerdir.
Disektorun pille ¢calisan 1sik kaynagi, anatomik yapilari belirlemek ve izole etmek
Uzere dokuda gezinmek igin kullanilir.

Sekil 1 MID1 Disektor

Sekil 2 GPD1 Disektor

3.2. Varsa onceki nesillere veya varyantlara referans ve farkhiliklarin aciklamasi

2009: BSI tarafindan yapilan ilk CE isaretlemesi

2020: Tedarikginin 6nceki Loctite'in Gretimini durdurmasi nedeniyle yapistirma i¢in yeni
bir Loctite'in kullaniimaya baglamasi

2023: Eskime nedeniyle ayni tedarik¢iden yeni LED; esdeder 1sik yogunlugunu korumak
icin direngte degisiklik ve gerilme mukavemetini artirmak icin gekme tirnaginda degisiklik
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3.3. Cihazla birlikte kullanilmasi amaclanan tiim aksesuarlarin tanimi
Higbiri

3.4. Cihazla birlikte kullanilmasi amaclanan diger tiim cihaz ve uriinlerin tanimi

Disektorler, Isolator Synergy Klempleri ile uyumlu AtriCure Glidepath Bantlari ile birlikte
kullanilabilir.

4. Riskler ve uyarilar
4.1. Artik riskler ve istenmeyen etkiler

Disektorlerin kullanimiyla iligkili artik riskler Kullanim Talimatlarinda ve asagdidaki tabloda

listelenmigtir.

Potansiyel Zarar islemden hemen dnce veya sonra
tahmini artik risk olugsumu

Enfeksiyon <%0,1, 1.000 hastada 1'den az
Olimle veya kalici bozuklukla <%0,1, 1.000 hastada 1'den az
sonuglanan kanama
Damar stenozu <%0,5 ve 2%0,1, 200 ila 1.000 hastada 1
Rahatsizlik/kafa karisikhigi <%0,5 ve 2%0,1, 200 ila 1.000 hastada 1
Tibbi midahale gerektirmeyen gegici <%0,1, 1.000 hastada 1'den az
yaralanma veya bozukluk
Birinci derece yanik <%0,1, 1.000 hastada 1'den az

Dikis gerektiren kanama/ameliyat 6ncesi | <%0,1, 1.000 hastada 1'den az
planin ameliyat sirasinda degistiriimesi
Kendi kendine/minimal basingla diizelen | <%0,5 ve 2%0,1, 200 ila 1.000 hastada 1
kanama (6r. gazli bez ortlisti veya
slingerli gubukla bastirma)

Rahatsizlik <%0,1, 1.000 hastada 1'den az

Tibbi dederlendirmeye gére bakim <%0,1, 1.000 hastada 1'den az
standardi dahilinde koter/intraoperatif
drenaj/dikis gerektiren kanama

Sistemik advers reaksiyon <%0,1, 1.000 hastada 1'den az
Plevral eflizyon <%0,1, 1.000 hastada 1'den az
Uglincii derece yanik <%0,1, 1.000 hastada 1'den az

Not: tahmini artik risk olusum oranlari, AtriCure risk ydnetimi dosyalarina gore ticari
sikayet oranlarina dayanir ve disik tahmin edilmis olabilir.
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4.2. Uyarilar ve onlemler

Uyarilar

Disektor kullanimi gereken egitimi alan ve kalifiye tibbi personelle sinirli olmalidir.

Dogru talimatlara uyulmamasi, cihazin yanhg galismasina neden olarak 6lime veya ciddi
yaralanmalara yol agabilir.

Bu cihaz az miktarda Nikel (CAS no. 7440-02-0) ve Kobalt (CAS no. 7440-48-4) igerir.
Hastanin Nikel veya Kobalta hassasiyeti varsa cihazi kullanmayin. Aksi takdirde bu
durum hastada olumsuz reaksiyona yol agabilir.

Hasta enfeksiyonu riskini ortadan kaldirmak igin sterilite bariyerinin zarar gérmediginden
emin olmak igin Griin ambalajini agmadan 6nce inceleyin. Sterilite bariyeri zarar gorirse
Disektort kullanmayin.

Disektort yonlendirirken agiri gug uygulamayin. Yonlendirme sirasinda asiri guc
kullanmak dokuya zarar verebilir.

Cihazin bir yere takilmasini veya yerlestiriliememesini 6nlemek igin cihazi yerlestirirken,
¢ikarirken ve goévdeyi yonlendirirken dikkatli olun. Dikkat edilmezse istenmeyen doku
perforasyonlari meydana gelebilir.

Hasta anatomisindeki farklari g6z 6éniinde bulundurmamak, doku perforasyonlarina
neden olabilir.

Cerrahi prosedir sirasinda, Disektor mentese noktasinin her zaman goriinir kaldigindan
emin olun. Ug konumunun referans alinabilmesi igcin mentese noktasi her zaman gorinir
olmahdir.

Disektorde, yapilarin gorsellestiriimesini desteklemek icin degil, cihazin konumunu ve
yénunu belirlemek icin tasarlanmig bir LED 1s1k kaynagi bulunur. LED 1s1din renk, sicaklik
ve CRI 6zelliklerinin normal beyaz i1s1k kaynaklarindan farkli olmasi nedeniyle, LED isik
kaynaklari kullanilirken gérinum kaymalari meydana gelir.

Disektor, tek seferlik kullanima yénelik bir lityum pil icermektedir. Sarj etmeyin,
pargalarini s6kmeyin, 100°C'nin Gizerinde 1sitmayin, yakmayin ve dogrudan suya maruz
birakmayin. Bu ekipmanda herhangi bir degisiklik yapiimasina izin veriimez.

Biyolojik riskleri engellemek i¢in cihazin yerel yénetmeliklere ve geri dénisim
prosedurlerine uygun bir sekilde imha edilmesi gerekmektedir.

Disektorl tekrar sterilize etmeyin ve tekrar kullanmayin. Sadece Tek Hastada kullaniimak
icindir. Tekrar kullanim, hastanin yaralanmasina ve/veya bir hastadan digerine bulasici
hastaliklarin gegmesine neden olabilir.

ikazlar

Tibbi elektrikli ekipman icin EMC ile ilgili 6zel 6nlemler gerekir ve ekipman,

EMC bilgilerine uygun bir sekilde kurulmaldir.

LED lensini diger cihazlarla temas ettirmekten kaginin.

Cihaza zarar verebileceginden Disektoriin herhangi bir pargasini sivilara batirmayin.
Disektorin ucunu metal zimba tellerine veya klipslere degdirmeyin. Aksi takdirde 11k
kaynaginin mercegi zarar gorebilir.

Disektori herhangi bir elektrocerrahi cihazinin elektrotlariyla temas ettirmekten kacginin.
Aksi takdirde Disektor, elektrocerrahi cihazi veya doku zarar gorebilir.

Cihazin zarar gérmesini 6nlemek icin Disektort distirmekten ve firlatmaktan kaginin.
Dusuridlmesi durumunda Disektdrt kullanmayin. Yeni bir Disektor ile degistirin.

Isik yanarken dogrudan i1sik kaynagina bakmayin.

Disektor sizdirmaz bir cihaz degildir ve insiiflasyonu saglayan baglanti noktalarindan
yerlestiriimek Uzere tasarlanmamigtir.

Uriinleri sevkiyat igin uygun sekilde hazirlamak ve tanimlamak saglik kurulusunun
sorumlulugudur.
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4.3. Varsa herhangi bir saha giivenligi diizeltici eyleminin (FSN dahil olmak iizere
FSCA) ozeti gibi, givenligin ilgili diger yonleri

Higbiri

5. Klinik degerlendirme ve pazarlama sonrasi klinik takip (PMCF) 6zeti

Bu béliimde, ilgili genel glivenlik ve performans gerekliliklerine uyguniugun dogrulanmasi,
istenmeyen yan etkilerin degerlendirilimesi ve fayda-risk oraninin kabul edilebilirligi igin klinik
kanitlari olusturan klinik degerlendirme sonuclari ve klinik veriler kapsamli bir sekilde
Ozetlenmektedir. Bu, séz konusu cihazla ilgili mevcut tiim klinik verilerin klinik degerlendirme
sonuglarinin, olumlu, olumsuz ve/veya sonugsuz olup olmadigina bakilmaksizin, nesnel ve
dengeli bir 6zeti olmalidir.

5.1. Varsa, esdeger cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti

Glidepath Disektoriin (GPD1) uygunlugu, Onaylanmis Kurulus tarafindan Lumitip
Disektore (MID1) esdegerlik esasina gore degerlendiriimis ve onaylanmistir. Bu
nedenle, bolim 5.2, 5.3 ve 5.4'te aciklanan klinik veriler her iki cihaz igin de gecerlidir.

5.2. Varsa, CE isaretinin verilmesinden 6nce cihaz iizerinde yapilan arastirmalardan
elde edilen klinik verilerin 6zeti

Arastirmanin/galismanin kimligi Persistan veya Uzun Siireli Persistan
Atriyal Fibrilasyonu Olan Hastalarin
Radyofrekans Ablasyon ile Tedavisinde
Asamali Epikardiyal ve Endokardiyal
Yaklasimin Fizibilite Calismasi (Asamal
DEEP); clinicaltrials.gov NCT01661205
Cihazin kimligi Isolator Synergy Clamps (EMR2, EML2,
EMT) ve Glidepath Tapes

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

AtriCure Isolator Pens MAX1, MAX5,
MCR1, MLP1

Disektor MID1

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

Aragtirmada cihazin kullanim amaci Kalicl veya uzun suredir devam eden
kalici AF icin kardiyak ablasyon
Caligmanin amaglari Kalici veya uzun sureli kalici atriyal

fibrilasyonu olan deneklerin AtriCure
Bipolar Sistemi kullanilarak minimal
invaziv torakoskopik ablasyon prosediru
ile tedavi edilmesinin guvenligini ve
teknik fizibilitesini degerlendirmek.

Calisma tasarimi ve takip siiresi Fizibilite, acik etiketli, tek kollu
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Birincil ve ikincil degerlendirme
kriterleri

Birincil glvenlik degerlendirme kriteri,
ciddi advers olay tanimini kargilayan
ve asagidakilerden herhangi biriyle
iliskilendirilen asagidaki kararlastiriimis
degerlendirme kriteri olaylarinin
bilesimidir:

e AtriCure Bipolar Sistemi

arastirma cihazlari; veya

o Epikardiyal cerrahi proseddr; veya

o Endokardiyal prosediir.
Bu olaylar, endokardiyal EP
prosedlrinden veya hastaneden taburcu
olduktan sonraki ilk 30 giin iginde (hangisi
daha uzunsa) gergeklesmelidir (aksi
belirtimedikce). Ciddi advers olaylar
sunlari igermektedir: 6lim (tim nedenlere
bagl mortalite); miyokard enfarktisu,
inme veya TIA; asir kanama, prosedur
sirasinda: kanamay! kontrol etmek igin
sternotomiye veya kardiyopulmoner
baypasa gegcis, ameliyat sonrasi asir
kanama (indeks cerrahi islemden sonraki
ilk 7 gun icinde 24 saatlik bir sirede
= 2 Unite kan transflizyonu veya kanamayi
kontrol etmek icin yeniden ameliyat);
pulmoner ven stenozu (indeks cerrahi
islemden 12 aylik takibe kadar); atriyo-
6zofageal fistlll (indeks cerrahi igslemden
12 aylik takibe kadar); frenik sinir felci;
drenaj gerektiren veya tamponada neden
olan perikardiyal eflizyon; cerrahi
mudahale veya transfiizyon gerektiren
hematom, arteriyovenoz fistil veya
ps@doanevrizma gelisimi, hastanede kalis
suresinin uzamasi veya hastaneye yatis
gerektiren vaskuler erisim
komplikasyonlari; kalici kalp pili
implantasyonu gerektiren 6zel tasarimli
iletim sistemi hasari ve/veya mediyastinit.

Birincil etkinlik degerlendirme kriteri,

14 glinlik surekli EKG izlemesi (6rn.
Holter, ILR, Zio Patch) esas alinarak
yapilan 12 aylik takip degerlendirmesinde
AF olmamasidir

Denek sec¢imi igin dahil
etme/diglama kriterleri

Dahil Etme Kriterleri:

e Yasin >18 olmasi

e En az bir Sinif | veya Il aritmi
Onleyici ilaca (AAD) direngli
semptomatik kalici veya uzun sureli
kalici AF'si olan hastalar
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o Basarisiz kateter ablasyon girigsimleri
olan hastalar, kalici veya uzun
suredir devam eden kalici AF
belirtileri gésteriyorsa uygundur.
(kateter ablasyon prosedirt, indeks
prosedurinden 3 aydan daha uzun
slire 6nce olmalidir)

o En aziki yilik yagsam beklentisi

e Hastanin bilgilendirilmis onam
verebilir ve vermeye hazir olmasi

e Hastanin planlanan takip ziyaretleri
yapabilir ve yapmaya istekli olmasi

Dislama Kriterleri:

o Gegmis Kardiyotorasik Cerrahi

e Hastada NYHA (New York Kalp
Dernegi) Sinif IV kalp yetmezIigi

e Cerrahi tedavi gerektiren, altta
yatan yapisal kalp hastalg: kaniti

e Indeks prosediiriinden énceki
30 giun icinde cerrahi prosedur

o < %30 ejeksiyon fraksiyonu

e Olgllen sol atriyal gapin > 6,0 cm
olmasi.
Bdbrek Yetmezligi
Onceki 6 ay iginde inme

e %80'den fazla bilinen karotid
arter stenozu

¢ Anlamli aktif enfeksiyon veya
endokardit kaniti

e Hamilelik veya sonraki 24 ay
icinde hamile kalma istegi

e Sol atriyumda ekokardiyografla
tespit edilen trombds varligi

o Kan diskrazisi gecmisi

e Arastirmacinin gérusune gore
antikoagulasyon
kontrendikasyonu

e Mural trombUs veya tumor

e Ortaila Siddetli KOAH

Kaydolan denek sayisi

31 (26's1 tedavi edildi)

Calisma popiilasyonu

Ortalama yas: 61,7+9,5 yil
Erkek: 21 (%80,8)
VKI: 30,8+3,9

Calisma yontemlerinin o6zeti

ik denek 11 Eyliil 2012 tarihinde Asamali
DEEP AF klinik gcalismasina kaydolmus
ve tedavi edilmistir. Toplamda otuz bir
(31) denek kaydolmustur. Alti (6) tesiste
otuz (30) denek otuz bir (31) onay
imzalamistir. Asamali DEEP Klinik
calismasinda tedavi edilen tim denekler
30 gunluk takip ziyareti tamamlamis ve
klinik protokolde belirtildigi gibi
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endokardiyal EP proseduiri sonrasinda
24 ay boyunca takip edilmistir.

Sonuglarin 6zeti

Deneklerin %12'sinde (3/25) birincil
advers olaylar meydana gelmistir.
Bunlarin Gginun de epikardiyal
prosedurle iligkili olduguna karar
verilmigtir.

e Olum: Prosediirden sonraki

35. giinde bir (1) denek

e Frenik sinir felci: iki (2) denek
Birincil etkinlik: Birincil etkinlik %78,3
(18/23 denek) olarak gerceklesmistir.

Calisma Sinirlamalari

Fizibilite calismasi, kigik drneklem
boyutu

Caligma sirasinda giivenlik veya
performansila ilgili cihaz eksikligi veya
cihaz degisikligi

Coolrail lineer kalem (MCR1) ile iligkili
dort cihaz gbzlemi/arizasi bildirilmigtir.

e Iki (2) Coolrail lineer kalem
(MCR1) ve iki (2) AtriClip'in
prosedUr sirasinda veya
oncesinde kontamine oldudu veya
hasar gordugu tespit edilmigtir.

o Epikardiyal cerrahi prosedur
sirasinda 2 Coolrail lineer kalem
(MCR?1) igin daha mekanik
kirilma bildirilmistir.

e Tum drneklerde ek bir cihaz
kullaniimistir.

e  Gozlemlerin higbirinden
kaynaklanan advers bir
olay olmamistir.

Arastirmanin/galismanin kimligi

Kalici veya Uzun Sireli Kalici Atriyal
Fibrilasyonu Olan Hastalarin
Radyofrekans Ablasyonu ile Tedavisinde
Hibrit Yaklagimin Fizibilite Calismasi
(NCT01246466)

Cihazin kimligi

AtriCure Synergy Ablation System:
ASU2, ASB3,

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

AtriCure Isolator Pens: MCR1,
MAX3/MAX5, MLP1

Disektor MID1

AtriClip PRO1

Aragtirmada cihazin kullanim amaci

Kalici ve uzun stiredir devam eden kalici
AF igin kardiyak ablasyon
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Calismanin amaglari

Calismanin amaci, kalici atriyal
fibrilasyonu veya uzun sureli kalici atriyal
fibrilasyon prosediri olan deneklerin,
AtriCure Bipolar Sistem kullanilarak
minimal invaziv torakoskopik ablasyon
prosedulrd ile tedavi edilmesinin
glvenligini ve teknik fizibilitesini, mevcut
onayli kateter teknolojisi tarafindan
saglanan lezyonlarin haritalanmasi

ve optimizasyonu ile degerlendirmektir.

Caligma tasarimi ve takip suresi

Prospektif, cok merkezli, tek kollu fizibilite

Birincil ve ikincil degerlendirme
kriterleri

Guvenlik igin birincil degerlendirme kriteri,
prosediurden sonrasi ilk 30 gin iginde
veya hasta taburcu olduktan sonra

(aksi belirtiimedikge hangisi daha uzunsa)
meydana gelen kararlastiriimis
degerlendirme kriterlerinin (6rn. advers
olaylar) bilesimi olmustur. Bu olaylar
arasinda 6lum, majér kanama, inme,
gegici iskemik atak, miyokard enfarktis,
kalp tamponadi, pulmoner emboli,
periferik emboli, atriyo-6zofageal fistul,
diyafram felci, pulmoner ven stenozu,
ciddi cilt yaniklari, kalici kalp pili
implantasyonu gerektiren 2./3. derece
atriyal-ventrikuler blok, islemden sonraki
48 saat icinde meydana gelen cilt
yaniklari, torakotomi veya sternotomiye
acil donlisuim ve kateter ve/veya cerrahi
prosedurle ilgili ciddi advers olaylar yer
almistir.

Etkinligi belirlemek igin birincil sonug,

14 gunluk otomatik tetikleyici olay takibine
gore on iki aylik takipte atriyal
fibrilasyonun (AF) olmamasi, yani
degerlendirmeden 6nce en az 4 hafta
boyunca (12 hafta olmasi gereken
amiodaron harig) tim Sinif | ve Il aritmi
onleyici tedaviler kesildiginde > 30 surekli
saniye suren AF, atriyal flutter veya atriyal
tasikardi ataklarinin olmamasidir.

Denek sec¢imi igin dahil
etme/diglama kriterleri

Dahil Etme Kiriterleri:

Yasin > 18 olmasi
Semptomatik (6r. carpinti, nefes
darhdi, yorgunluk) kalici veya uzun
suredir devam eden kalici AF'si olan
hastalar

e Hastanin yazih bilgilendirilmig onam
verebilir ve vermeye hazir olmasi.

e Hastanin en az 2 yillik yagsam
beklentisinin olmasi
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e Hastanin planlanan takip ziyaretleri
yapabilir ve yapmaya istekli olmasi.

Dislama Kriterleri:

o Gecgmis Kardiyotorasik Cerrahi.

o Hastanin NYHA IV. Sinif kalp
yetmezliginin olmasi.

e Cerrahi tedavi gerektiren, altta yatan
yapisal kalp hastahgi kaniti.

o < %30 ejeksiyon fraksiyonu

e Olgllen sol atriyal gapin > 6,0 cm
olmasi.

o Bodbrek Yetmezligi

e Onceki 6 ay iginde inme.

e  %80'den fazla bilinen karotid arter
stenozu.

¢ Anlamli aktif enfeksiyon veya
endokardit kanitl.

o Hamilelik veya sonraki 24 ay icinde
hamile kalma istegi.

e Sol atriyumda ekokardiyografiyle
tespit edilen trombds varligi

e Kan diskrazisi ge¢gmisi.

e Aragtirmacinin gérusune gore
antikoagulasyon kontrendikasyonu.

e Mural trombus veya timor.

e Ortaila Siddetli KOAH

Kaydolan denek sayisi

N=24

Calisma popiilasyonu

Yas: 60,1+8,4 yil
Erkek: 22 (%91,7)
VKI: 30,4+4,2

Calisma yontemlerinin 6zeti

Denekler yirmi dort (24) ay boyunca takip
edilmis ve birincil etkinlik degerlendirme
kriteri on ikinci (12) ayda
degerlendirilmistir.

Sonuglarin 6zeti

Deneklerin %29,2'sinde (7/24) birincil
guvenlik olaylari (prosedirden sonraki
30 glin iginde advers olay) meydana
gelmistir.

%12.5'i (3/24) kateter ve prosediiri ile
iliskili olmustur.

e Medyan sternotomiye dénisim
(1/24)

e inme

%20,8'i (5/24) cerrahi prosediirle iligkili
olmustur.

o Epikardiyal prosedur sirasinda
kanama (1/24): mini torakotomiye
doéntsim.

e 27. glinde 6limle sonuglanan
inme.
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e Iki denegin giris bolgesinde
enfeksiyon gorilmds, her ikisi de
antibiyotiklerle tedavi edilmistir.

e Bir denekte ses teli felci meydana
gelmistir.

Not: Bir hastada hem endokardiyal kateter
prosedurine hem de epikardiyal ablasyon
prosedurine bagli olduguna karar verilen
bir miyokard enfarktisi gortlmuistar.

Birincil etkinlik degerlendirme kriterine
%68,4 (13/19) [%95 CI 43,4, 87,4]
oraninda ulasiimigtir.

Calisma Sinirlamalari

Fizibilite galismasi, tek kol, kiiguk
o6rneklem bayuklagu

Caligma sirasinda giivenlik veya
performansila ilgili cihaz eksikligi
veya cihaz degisikligi

Alti (6) denekte cihaz gbzlemleri/arizalari
gorulmastar:

e Isolator Synergy Clamp (EML2)
(n=1) - Glidepath Tape (baglanti
klemp kiskacinin ucundan
ayrilmistir. islemi sorunsuz bir
sekilde tamamlamak igin ikinci bir
EML2 cihazi kullaniimistir.

e Isolator Transpolar Kalem (n=1) -
60 donguiliik (6rn. 60 Hertz) bir
girisim kaydedilmis ve bunun
hatali bir kalemden kaynaklandigi
distnilmustir. ilgili gbzlemle
iliskili cihazin kullanimina son
verilmis ve herhangi bir vaka
olmadan prosedlri tamamlamak
icin bu cihaz, kullanilan ek bir
¢alisma cihazi olan Isolator
Transpolar Kalem ile
degistirilmistir.

e Coalrail Lineer Kalem (n=4):

e Asiriisinma (n=2) - Bu cihazin
kullanimi durdurulmus, yerine
piyasada bulunan Coolrail Lineer
Kalem kullanilmis ve bu kalemle
prosedur basariyla
tamamlanmistir.

e Yedek arastirma cihazi mevcut
olmadigi icin bir hastada rakip bir
Ureticinin cihazi kullaniimigtir.

e Bir hastada, prosedurl herhangi
bir vaka olmadan tamamlamak
icin arastirma cihazi
envanterindeki baska bir Coolrail
cihazi kullaniimigtir.

e Mekanik kirllma (n=2) - Her iki
durumda da cihazlar arastirma
cihazi envanterindeki baska bir
Coolrail Lineer Kalem ile
degistirilmistir.
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e Not: Bucihaz
g6zlemlerinin/arizalarinin higbiri
bir advers olayla
iliskilendiriimemistir. Yukarida
bahsedilen bu vakalarda islemin
gecici olarak kesintiye
ugramasina ragmen, belirlenen
lezyon setinin ablasyonu
tamamlanmigtir.

Arastirmanin/galismanin kimligi

Kalici ve Uzun Sireli Kalici Atriyal
Fibrilasyonda Tekrarlanan Kateter
Ablasyonuna Karsi Birlesik Endoskopik
Epikardiyal ve Perkitan Endokardiyal
Ablasyon (CEASE-AF) (NCT02695277)

Cihazin kimligi

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

Aragtirmada cihazin kullanim amaci

Kardiyak ablasyon

Calismanin amaglari

Bu galismanin amaci, kalicl veya uzun
sureli kalici atriyal fibrilasyonu olan
semptomatik, ilaca direngli hastalarda
AF'nin tekrarlamasini énlemede iki
girisimsel yaklagimin etkinligini ve
glvenligini kargilagtirmaktir.

Caligma tasarimi ve takip suresi

Prospektif 2:1 randomize galisma, birlesik
epikardiyal endoskopik cerrahi ve
endokardiyal kateter teknikleri ile standart
endokardiyal kateter ablasyon
stratejilerinin etkilerini giivenlik, etkinlik ve
yasam kalitesi agisindan karsilagtirmak
lizere tasarlanmistir. iki tedavi stratejisinin
saglik ekonomisi Uzerindeki etkileri de
degerlendirilecektir. Takip slresi 36 aydir.

Birincil ve ikincil degerlendirme
kriterleri

Birincil etkinlik:

e Sinif I veya lll aritmi énleyici ilaglarin
(AAD) kullaniimadigi 12 aylik takip
suresince belgelenmis 30 saniyeden
uzun Atriyal Fibrilasyon (AF), Atriyal
Flutter (AFL) veya Atriyal Tasikardi
(AT) atagi olmayan denek sayisi.

ikincil etkinlik:

e Sinif | veya Ill AAD'lerin kullaniimadigi
24 ve 36 aylik takip sureleri boyunca
belgelenmis 30 saniyeden uzun AF,
AFL veya AT ndbetleri olmayan denek
sayisl. [Zaman Araligi: Endokardiyal
prosedir (Hibrit Prosedir) veya izin
verilen son Kateter Ablasyonu (Kateter
Prosediiri) sonrasi 24. ve 36. aylarda]
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Givenlik: Iki calisma kolunda tekrarlanan
prosedurler sirasinda ortaya ¢ikan
kiim{latif komplikasyonlarin oranlari
karsilastinlarak, takip sirasinda birlesik
major komplikasyonlar ve advers olaylar
analiz edilecektir. Advers olaylar sunlari
icerebilir: 6lum, inme, gegici iskemik
atak, AF Ablasyonuyla iligkili miyokard
enfarktUs(, perikardit, kanama, yara
enfeksiyonu, atriyo-6zofageal fistll,
6zofagus hasari, kalici frenik sinir felci,
kalici kalp pili, >%70 pulmoner ven (PV)
stenozu, kardiyak tamponad/kardiyak
perforasyon, ampiyem, ylizeysel yara
enfeksiyonlari veya vaskdler erigim
komplikasyonlari, pnédmoni ve midahale
gerektiren pnémotoraks.
Denek sec¢imi i¢in dahil Dahil etme kriterleri:
etme/diglama kriterleri e Hastada, HRS/EHRA/ECAS uzman
mutabakat bildirisinde tanimlanan
semptomatik Kalici AF ve > 4 cm sol
atriyum (LA) veya Uzun Sireli Kalic
AF ge¢cmisinin olmasi
e Hastanin en az bir aritmi dnleyici
ilaca (sinif | veya Ill) direngli veya
intoleransl olmasi
e Hastanin bilgilendirilmis onam
vermeye zihinsel olarak muktedir
ve istekli olmasi

Dislama kriterleri:

e Hastada uzun suredir devam eden
> 10 yillik kalici AF olmasi

e Hastanin paroksismal AF ile
basvurmasi

e Hastanin kalici AF'sinin olmasi ve LA
capinin < 4 cm olmasi

¢ AF'nin elektrolit dengesizligi, tiroid
hastaligi veya baska geri
dondurdlebilir veya kardiyovaskiler
olmayan nedenlere bagli olmasi

e Hastanin daha 6nce ablasyon
prosedurd veya kalp ameliyati
gecirmesi

e Hastanin AF tedavisi disinda baska
kalp cerrahisi prosedurlerine
ihtiyacinin olmasi (kapak,
koroner, diger)

o Kateter ablasyonu veya epikardiyal
cerrahi igin kontrendikasyon
(herhangi bir sinirlama olmaksizin
gecmis torasik radyasyon, gegcmis
perimiyokardit, gecmis kardiyak
tamponad, Plevral adhezyonlar,
Gegmis torakotomi)
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e Vicut kitle endeksinin >35 olmasi

e LA Capi>6cm

e Sol ventrikiil ejeksiyon fraksiyonu
< %30

o Siddetli mitral regurjitasyon (>11)

e Hastaya Transtzofageal
Ekokardiyografi (TEE)
uygulanamamasi

e TEE, BT taramasi, MRI veya
anjiyografi ile tespit edilen LA
trombus varhgi

o Kayittan 6nceki 6 ay icinde inme
veya gegici iskemik atak (TIA) gibi
serebrovaskuler hastalik gegmisi

o Aktif enfeksiyon veya sepsis

o Katihmi engelleyen diger klinik
durumlar (6rn. organ hastaligi,
hemostaz bozukluklarr)

o Antikoagulan tedavisine
kontrendikasyon veya antikoagulan
tedavisine uyamama

o Hamilelik, hamilelik planlamasi
veya emzirme

e Beklenen yagam slresinin 12 aydan
az olmasi

e Hastanin arastirma amagli bir ilag
veya cihaz kullanilmasini igeren
baska bir calismaya dahil olmasi

Kaydolan denek sayisi

N=170

Calisma popiilasyonu

N=154

Calisma yontemlerinin 6zeti

Kasim 2015'ten Mayis 2020'ye kadar
Cekya (Cek Cumbhuriyeti), Almanya,
Hollanda, Polonya ve Birlesik Krallik'taki
9 merkezden 170 hasta kaydolmus ve
Hibrit Ablasyon (N=114) veya tekrar
eden Kateter Ablasyonu (N=56) igin 2:1
oraninda randomize edilmistir.
Kaydedilen hastalardan 152'si indeks
prosedurl ile tedavi edilmistir (tedavi
istedi, ITT, popullasyon). Modifiye ITT
populasyonunda 146 hastanin TO'dan
sonra (indeks prosediriinden 6 ay sonra)
en az bir takip ziyareti olmustur.
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Sonuglarin 6zeti

Birincil etkinlik (N=146 hasta, n=95 Hibrit
Ablasyon; n=51 Kateter Ablasyonu)

TO sonrasi 12 aylik ziyarete kadar
daha 6nce basarisiz olan dozlari
asmayanlar hari¢ olmak Uzere

Sinif I/lll AAD'lerin kullaniimadigi
durumlarda AF/AFL/AT'den kurtulma
orani Hibrit Ablasyon kolunda %71,6
(68/95) olurken tekrar Kateter
Ablasyon kolunda %39,2 (20/51)
olmustur (mutlak fayda artis1 %32,4,
p<0,001)

Kalici AF/genislemis sol atriyum alt
grubu: TO sonrasi 12 aylik ziyarete
kadar daha 6nce basarisiz olan
dozlari agmayanlar hari¢ olmak Uzere
Sinif I/lll AAD'lerin kullanilmadigi
durumlarda AF/AFL/AT'den kurtulma
orani Hibrit Ablasyon kolunda %72,7
(56/77) olurken, tekrar uygulanan
Kateter Ablasyon kolunda %41,9
(18/43) olmustur (mutlak fayda artigi
%30,9, p<0,001).

Uzun sdreli kalici AF alt grubu: TO
sonrasi 12 aylik ziyarete kadar daha
once basarisiz olan dozlari
asmayanlar hari¢ olmak tzere Sinif
I/lll AAD'lerin kullaniimadigi
durumlarda AF/AFL/AT'den kurtulma
orani Hibrit Ablasyon kolunda

%66,7 (12/18) olurken tekrar Kateter
Ablasyon kolunda %25,0 (2/8)
olmustur (mutlak fayda artisi %41,7,
p=0,090).

Giivenlik (N=154): indeks ve ikinci
asama/tekrar uygulanan endokardiyal
kateter ablasyonu sonrasi 30 gun
boyunca kompozit major
komplikasyon oranlari, Hibrit
Ablasyon kolunda %7,8 (8/102) ve
Kateter Ablasyon kolunda %5,8 (3/52)
olmustur (n=0,751); indeks islem
sonrasl 1 yil boyunca birlesik major
komplikasyon oranlari %8,8 (9/102)
ve %5,8 (3/52) olmustur (p=0,752).
Cihazla ilgili olarak Klinik Olaylar
Komitesi kararinda belirlenen hicbir
komplikasyon meydana gelmemigtir.

Calisma Sinirlamalari

Her kolda minimal lezyon setleri
gerekli olmus, ancak kurumsal
uygulama veya hekim takdirine gore
ek epikardiyal veya endokardiyal
lezyonlar yapilabilmistir.
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5.3.

5.4.

5.5.

Caligma sirasinda giivenlik veya Bir (1) jeneratdr arizasi meydana gelmis
performansila ilgili cihaz eksikligi olup bu arizanin sonucunda herhangi bir
veya cihaz degisikligi advers olay veya advers sonu¢ meydana

gelmemistir. Hasta alternatif bir ydontemle
tedavi edilmis ve islemin ardindan
calisma protokolliinden ¢ikmistir.

Uretici sponsorlugundaki bu klinik calismalarin disindaki ek klinik galisma verileri, Klinik
Degerlendirmeler kapsaminda sistematik literatir taramalari yoluyla tespit edilmistir. Bu
veriler bolim 5.3'te 6zetlenmistir.

Varsa, diger kaynaklardan elde edilen klinik verilerin 6zeti

S6z konusu cihazlar icin Klinik Degerlendirmenin bir pargasi olarak gergeklestirilen
kapsamli, sistematik literatiir taramasina dayanarak, 6zellikle atriyal fibrilasyonlu
hastalarin kardiyak ablasyon prosediirlerinde AtriCure Kalemler ve/veya Klempler ile
gergeklestirilen prosedirlerde kullanilan AtriCure Disektorlerin glivenligini ve/veya
performansini agiklayan 10 yayinlanmis literatlir galismasi vardir'°. AtriCure RF
Klempler ve Kalemlerle kardiyak ablasyon prosedurleri sirasinda doku dizlemleri
olusturmak igin AtriCure Disektorlerinin kullanildigi yayinlanmis klinik verilere dayanarak,
cihaz veya proseddrle ilgili major advers olaylarin birlestiriimis insidansi 500 AF'li
hastada <%9 diizeyindedir. Performans agisindan degerlendirildiginde, >400 hastanin
>%80'inde sinus ritminin eski haline gelmesi/atriyal aritmilerden kurtulma gorilmustar.

Klinik performans ve glivenlik genel 6zeti

AtriCure Disektérlerinin klinik faydasi, AtriCure cihazinin yerlestiriimesi igin doku
duzlemleri diseke etmek ve olusturmaktir. Klinik galismalar ve yayinlanmis literatire
dayanarak, AtriCure Disektorleri; Kalemler ve Klempler dahil olmak izere AtriCure
radyofrekans cihazlarinin yerlestiriimesi icin kardiyak ablasyon prosediirleri sirasinda
doku dizlemleri olusturmak igin kullaniimistir. AtriCure Kalem ve Klemplerinin klinik
faydalari; normal sinis ritminin tekrar saglanmasi, aritmi semptomlarinin azaltiimasi
ve yasam kalitesinin artiriimasidir. AtriCure Disektorleri, Pensleri ve Klemplerinin Klinik
Degerlendirmelerine dayanarak, kardiyak ablasyon prosedirlerinden sonra normal sinus
ritmine donis oranlarina (>%55) geri ddnmek igin glivenlik ve performans hedefleri
birlikte karsilanmis ve 30 giin iginde <%19 major advers olay igin glvenlik hedefleri
yerine getirilmistir.

Devam eden veya planlanan pazarlama sonrasi klinik takip

AtriCure Disektér MID1, devam etmekte olan CEASE-AF (orta/uzun vadeli takip), DEEP
Pivotal ve HEAL-IST Klinik calismalarinda kullaniimaktadir ve bu ¢alismalar satis sonrasi
klinik takip verileri saglayacaktir. Bu ¢alismalar ve Atricure'in pazar sonrasi gdzetim
programindan elde edilen bilgiler, cihazlarin kullanimindan kaynaklanan artik riskleri veya
fayda-risk orani tzerindeki performansla ilgili etkileri iziemek ve tanimlamak igin kullanilir.
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6. Olasi tani veya tedavi alternatifleri

AtriCure Disektérler, atriyal fibrilasyon dahil olmak Uzere kardiyak aritmileri tedavi etmek veya
ameliyat sirasinda kardiyak dokuyu diseke etmek icin kullanilir. Diger doku ayiricilar baska
ureticiler tarafindan Uretilir. Bu boélimin geri kalaninda kardiyak aritmi tedavisi igin tedavi
alternatifleri agiklanmaktadir.

Atriyal fibrilasyon

AF'li bazi hastalarda ritim kontroli farmakolojik olarak saglanabilir. 2020 ESC Kilavuzlari, tim
AF hastalarinda uzun sareli ritim kontrolu igin amiodaron dnerse de, ekstrakardiyak toksisite
nedeniyle 6nce diger AAD'lerin denenmesini tavsiye eder''. Bu kilavuzlar ayrica, AF'nin
niiksetmesi icin major risk faktorleri olan veya olmayan paroksismal AF veya kalici AF
hastalarinda basarisiz veya tolere edilemeyen bir sinif | veya sinif Ill aritmi 6nleyici ilagtan
sonra pulmoner ven izolasyonu i¢in AF kateter ablasyonu ile ritim kontrolinin surddrtlmesini
onermektedir ("Semptomatik kalici veya AAD tedavisine direngli olan uzun sireli kalci AF
hastalarinda semptomlari iyilestirmek igin kateter veya cerrahi ablasyon dusintlmelidir")!.
Aritmi 6nleyici ilaglar yararl olsa da, Journal of American College of Cardiology, 2020 Council
Perspective makalesinde AF ablasyonunu birincil tedavi stratejisi olarak tanimlamistir'2.
Cesitli ablatif proseddrler, potansiyel olarak iyilestirici yaklasimlar olarak veya ilag tedavisinin
daha etkili hale gelmesini saglayacak sekilde aritmi degistiricileri olarak arastiriimigtir. Ayrica,
AAD tedavisinin basarili olmadigi veya iyi tolere edilemedigi hastalarda ablasyon uygun bir
tedavi segenegi olabilir.

Ablatif yaklagimlar, atriyal fibrilasyonun tetikleyicilerini ve/veya anormal ritmi siirdiiren
miyokardiyal substrati degistirerek atriyal fibrilasyona katkida bulunan elektrik yollarinin
kesilmesine odaklanir. Ablasyon igin en yaygin eneriji tirleri arasinda radyofrekans, yiiksek
yogunluklu ultrason, lazer, kriyoenerji ve mikrodalga bulunur. Bu enerji kaynaklari, elektrik
sinyallerini bozan lezyon setleri olusturarak ve yara izi birakarak kalp dokusunu ablate eder.
Cesitli enerji kaynaklari arasinda kardiyak dokuyu ablate etmek igin en ¢ok uygulananlar RF
ve kriyotermal enerjidir'2. Piyasada gesitli RF ablasyon cihazlari bulunmaktadir ve bunlarin
birgogu ayni zamanda kardiyak elektrofizyoloji teshis 6zelliklerine de sahiptir. Bu cihazlar
hekimin lezyonlarin basarisini gergek zamanli olarak izlemesini (6rn. algilama, pacing ve
kayit) saglar'®. Cerrahi ablasyon, eslik eden bir kardiyak prosediirle birlikte agik kalp
ameliyatinin bir pargasi olarak veya tek basina torakoskopik bir prosedir olarak
gerceklestirilebilir. Her iki prosediir tirl de klinik galismalarda giivenlik ve performans
sonuglari agisindan degerlendirilmis ve bunlardan bazilari bu SSCP'de gézden gegirilmistir.
Birincil veya tek bagina bir prosedir olarak cerrahi ablasyon performansinin ve kalici ritim
basarisinin sikligi giderek artmistir. Cok sayida hekim toplulugunun giincel kilavuzlarinda,
AF tedavisinde cerrahi ablasyon kullanimi degerlendirilmistir® 13-15,

Uygunsuz Sinls Tasikardisi

Su anda IST tedavisi igin FDA onayl bir tedavi bulunmamaktadir. 2015 Kalp Ritmi Dernegi
(HRS) Uzman Mutabakat Bildirisine gore, IST igin kanita dayal tedavi segenekleri sinirhdir
ve bu yipratici hastalik igin standart bir bakim tedavisi yoktur'.

Tedavinin ilk basamagi olarak genellikle beta blokerler veya kalsiyum kanal blokerleri gibi ilag
tedavileri segcilir ancak bunlarin etkili oldugu kanitlanmamistir. Hiperpolarize edici sodyum
akiminin inhibitéra olan ivabradin, daha iyi sonuclar ortaya koyan daha yeni bir ilagtir. Veriler,
ivabradin ve metoprolol kombinasyonunun givenli ve etkili olabilecedini veya ivabradinin beta
bloker tedavisine eklendiginde de fayda saglayabilecegini diiglindiirmektedir.

Sinis digumu (SN) ablasyonunu igeren RF kateter ablasyonu, tibbi tedaviye direngli IST
hastalarinda potansiyel bir alternatif olmustur. Genellikle semptomlar kétiilesir veya kalic

bir kalp pili gerektirir. Diger komplikasyonlar arasinda frenik sinir hasari veya gegici superior
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vena cava sendromu yer alir. Genel olarak, s6z konusu risklerin bu tedavinin faydasindan

daha agir bastigi dustiniimektedir.

IST ile karmasik psikososyal iligki nedeniyle, tedavi genellikle gok disiplinli bir yaklagim
gerektirir. Kalp atis hizini ydnetmek, hastanin yasadidi rahatsizligi her zaman hafifletmez.
Diger tedavi segenekleri arasinda eritropoietin, fludrokortizon, hacim genisletme, kompresyon
giysileri, fenobarbital, klonidin, psikiyatrik degerlendirme ve egzersiz egitimi yer alir.

7. Kullanicilar icin dnerilen profil ve egitim

AtriCure Kalemlerin hedef kullanicilari, kardiyak ve/veya torasik cerrahi prosediirler uygulayan
lisans tip doktorlaridir. AtriCure, cihazin kullanim talimatlarina uygun olarak bu AtriCure
Disektorlerin kullanimiyla ilgili kapsamli egitim ve 6gretim sunar. Bu, deneyimli bir operatorle
didaktik bir incelemeyi ve istege bagli similatér/kadavra laboratuvar galismasini igerebilir.

8. Uyumlastinimis standartlara ve uygulanan CS'ye referans

degerlendirmesi -Bolium 7 EO Kalintilari

Standart Uyumluluk - Kismi veya Yok

Tam, Kismi ise Gerekge
veya Yok

BS EN ISO 13485: 2016 + A11 2021 Tibbi cihazlar -

Kalite yonetim sistemleri - Dlizenlemelere yonelik Tam Gegerli Degil

gerekililikler

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Tibbi cihazlar - Tam Gecerli Degil

Tibbi Cihazlara Risk Yénetimi Uygulanmasi egeri ey

BS EN ISO 14155: 2020 insan denekler igin tibbi T G i Deil

cihazlarin klinik arastirmasi - lyi klinik uygulamalari am egerli Leg!

BS EN 62366-1: 2015 + A1 2020 Tibbi cihazlar -

Kullanilabilirlik muhendisliginin tibbi cihazlara Tam Gegerli Degil

uygulanmasi

BS EN 60601-1: 2006+A2:2021 Tibbi elektrikli

ekipmanlar Bolum 1: Temel guvenlik ve temel Tam Gegerli Degil

performans icin genel gereklilikler

BS EN ISO 60601-1-2: 2015+A1:2021 Tibbi elektrikli

ekipmanlar Bolum 1-2: Temel guvenlik ve temel Tam Gecerli Degil

performans icin genel gereklilikler - Teminat Standardi: ¢ 9

Elektromanyetik bozulmalar - Gereklilikler ve testler

BS EN ISO 60601-1-6: 2010+A2:2021 Tibbi elektrikli

ekipmanlar: Bolum 1-6: Temel glvenlik ve temel Tam Gecerli Degil

performans icin genel gereklilikler - Teminat standardi: ¢ 9

Kullanilabilirlik

BS EN ISO 10993-1:2020 T1ibbi cihazlarin biyolojik Tam Gecerli Degil

degerlendirmesi - Bélum 1: Degerlendirme ve test egeri ey

BS EN ISO 10993-3: 2014: Tibbi cihazlarin biyolojik

degerlendirmesi - Bolium 3: Genotoksisite, Tam Gegerli Degil

Karsinojenisite ve Ureme Toksisitesi

BS EN ISO 10993-4: 2017 Tibbi cihazlarin biyolojik Tam Gecerli Dedil

degerlendirmesi - Bélum 4: Kan ile etkilegimler egeri ey

BS EN ISO 10993-5: 2009 Tibbi cihazlarin biyolojik Tam Gecerli Dedil

degerlendirmesi - Bélim 5: Sitotoksisite egeri ey

BS EN ISO 10993-7: 2008 Tibbi cihazlarin biyolojik T D e

am Gegerli Degil
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Standart

Uyumluluk -
Tam, Kismi
veya Yok

Kismi veya Yok
ise Gerekge

BS EN ISO 10993-9: 2021 Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirmesi. Potansiyel bozunma Grtnlerinin
tanimlanmasi ve miktarinin belirlenmesi igin gergeve

Tam

Gegerli Degil

BS EN ISO 10993-10: 2013 Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirmesi - Bélim 10: Cilt tahrisi/hassaslagmasi

Tam

Gegerli Degil

BS EN ISO 10993-11: 2018 Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirmesi - Bolim 11: Sistemik toksisite testi

Tam

Gegerli Degil

BS EN ISO 10993-12: 2021 Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirmesi - Bolium 12: Ornek Hazirlama

Tam

Gegerli Degil

BS EN ISO 10993-13: 2010Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirmesi. Polimerik tibbi cihazlardan
kaynaklanan bozunma Urinlerinin tanimlanmasi ve
miktarinin belirlenmesi

Tam

Gegerli Degil

BS EN ISO 10993-15: 2009 Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirmesi. Metal ve alagimlardan kaynaklanan
bozunma urdnlerinin tanimlanmasi ve miktarlarinin
belirlenmesi

Tam

Gegerli Degil

BS EN ISO 10993-16: 2017 Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirmesi. Bozunma Urunleri ve stzulebilir
maddeler igin toksikokinetik ¢alisma tasarimi

Tam

Gegerli Degil

EN ISO 10993-17: 2009 Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirmesi Siiziilebilen maddeler igin izin
verilebilir sinirlarin olusturulmasi

Tam

Gegerli Degil

BS EN ISO 10993-18: 2020 Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirmesi - Kimyasal karakterizasyon

Tam

Gegerli Degil

BS EN ISO 10993-23:2021 Tibbi cihazlarin biyolojik
degerlendirmesi - Bolum 23: Tahris testleri

Tam

Gegerli Degil

ISTA 3A: Nakliye Konteynerleri ve Sistemlerinin
Performans Testi

Tam

Gegerli Degil

BS EN ISO 11135:2014:+A1 2019 Saglik bakim
drdnlerinin sterilizasyonu - Etilen Oksit

Tam

Gegerli Degil

BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022: Terminal
sterilize tibbi cihazlar igin ambalajlama - Bolim 1:
Malzemeler, steril bariyer Sistemleri ve ambalajlama
Sistemleri icin gereklilikler

Tam

Gegerli Degil

BS EN ISO 116072:2020+A11: 2022: Terminal
sterilize tibbi cihazlar igin ambalajlama - Bolim 2:
Sekillendirme, sizdirmazlik saglama ve montaj
prosesleri icin dogrulama gereklilikleri

Tam

Gegerli Degil

BS EN ISO 11737-1 2018/A1:2021 Saglik bakim
drdnlerinin sterilizasyonu. Mikrobiyolojik ydntemler

Tam

Gegerli Degil

ASTM F88/F88M-21: 2021 Esnek Bariyerin
Sizdirmazlik Dayanimi igin Standart Test Yontemi
Malzemeler

Tam

Gegerli Degil

ASTM F1980: 2021 Tibbi Cihazlar igin Steril Bariyer
Sistemlerinin Hizlandiriimis Yaslandirmasi Hakkinda
Standart Kilavuz

Tam

Gegerli Degil

ASTM F1929-15: 2015 Gozenekli Tibbi Ambalajlardaki
Sizintilarin Boya Penetrasyonu ile Tespiti igin Standart
Test Yontemi

Tam

Gegerli Degil
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uygulanmasi

Standart Uyumluluk - Kismi veya Yok

Tam, Kismi ise Gerekge
veya Yok

BS EN ISO 15223-1: 2021 Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz

etiketleri, etiketleme ve saglanacak bilgiler ile Tam Gegerli Degil

kullanilacak semboller - B6lim 1: Genel gereksinimler

BS EN ISO 20417:2021 Tibbi Cihazlar - Uretici T G i Deil

tarafindan saglanacak bilgiler am egeri begl

BS EN IEC 62366-1: 2015 + A1 2020 Tibbi cihazlar -

Kullanilabilirlik mtuhendisliginin tibbi cihazlara Tam Gegerli Degil

N/A - Gegerli Degil
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9. Revizyon gecmisi

SSCP Yayimlandigi | Degisiklik Aciklamasi Onayli Kurulug | Onaylandigi
Revizyon | Tarih Onayi (Evet Dil
Numarasi veya Hayir)
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AtriCure
MasterControl
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Cikis tarihi B4lum 1'de onayli Hayir ingilizce
icin bkz. kurulus bilgileri
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B4lum 5.1'e MID1 ve
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