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Dette sammendrag af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) er beregnet til at give offentlig adgang
til et opdateret sammendrag af de vigtigste aspekter af udstyrets sikkerhed og kliniske ydeevne.

SSCP er ikke beregnet til at erstatte brugsanvisningen som hoveddokument for at garantere
sikker brug af udstyret, og det er heller ikke beregnet til at give diagnostiske eller terapeutiske
forslag til tilsigtede brugere eller patienter.

OPLYSNINGER BEREGNET TIL BRUGERE/SUNDHEDSPERSONALE:

1. Udstyrsidentifikation og generel information

Produktnavn:

AtriCure cryolCE-sonder (CRYO2, CRYO3, CRYOF)

Produktgruppe/-
serie Basic UDI-DI

CRYO2/3/F: 08401439000000000000007ZP

Producentens
juridiske navn
og adresse:
Enkeltstdende
registrerings-
nummer (SRN)

AtriCure, Inc.

7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 USA
SRN: US-MF-000002974

Autoriseret EU-
repreesentant:
Enkeltstdende
registrerings-
nummer (SRN)

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam

NL

SRN: NL-AR-000000165

Udtryk og kode for
medicinsk udstyrs
omfang:

7120102, Kryokirurgiske enheder

Produktklassificering
og -regel (iht. MDR):

CRYO2, CRYO3: CRYOF: Klasse lll, regel 6

bemyndiget organ:

Ar, hvor det farste CRYO02: 2011
certifikat (CE) blev CRYOF: 2015
udstedt for udstyret: | CRYO3: 2016
Navn, adresse BSI

0g nummer pa Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL

CE 2797
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2. Tilsigtet anvendelse af udstyret

2.1. Tilsigtet anvendelse

cryolCE®-system (CRYO2/CRYO3): CryolCE-systemets kryoablationssonde er designet
til behandling af hjertearytmier ved at opna kontrollerede temperaturer fra -50°C (-58°F) til
-70°C (-94°F) SONDEN er et sterilt kryokirurgisk engangsinstrument, der er designet til
brug sammen med AtriCure Cryo Module (ACM).

cryolCE cryoFORM® (CRYOF): CryolCE-systemets cryoFORM-sonde er designet til
behandling af hjertearytmier ved at opna kontrollerede temperaturer fra -50°C til -70°C.
SONDEN er et sterilt kryokirurgisk engangsinstrument, der er designet til brug sammen
med AtriCure Cryo Module (ACM).

2.2. Indikation(er) og malgrupper

CryolCE-systemets kryoablationssonde er beregnet til kryokirurgisk behandling af hjertearytmier
ved at fryse malvaev, hvilket skaber en inflammatorisk respons (kryonekrose), der blokerer den
elektriske ledningsbane. Malgruppen er voksne patienter med hjertearytmier.

CryolCE-systemets cryoFORM-sonde er beregnet til kryokirurgisk behandling af hjertearytmier
ved at fryse malvaev, hvilket skaber en inflammatorisk respons (kryonekrose), der blokerer den
elektriske ledningsbane. Malgruppen er voksne patienter med hjertearytmier.

2.3. Kontraindikationer og/eller begraensninger

Der er ingen kendte kontraindikationer.

3. Beskrivelse af udstyret

3.1. Beskrivelse af udstyret

AtriCure cryolCE-systemet (CRYO2, CRYO3) og cryoFORM-sonderne (CRYOF) skaber
kryoablationslaesioner i vaev ved at tilfare en kryogen nitrogenoxid (N20) energikilde fra
konsollen (AtriCure Cryo Module, ACM) til spidsen af den tilsluttede sonde (CRYO2),
CRYO3 eller CRYOF). Sonderne (CRYO2, CRYO3, CRYOF) bruger et hgjtrykskryogen
(N20) til at fryse malveev, hvilket skaber en inflammatorisk respons og i sidste ende
kryonekrose. Kryogenet er inde i sonden og kommer ikke i kontakt med veevet.

Kryosonderne producerer sondetemperaturer under -40°C, en temperatur hvorunder
intracelluleer isdannelse forekommer (-20°C) og anses for dgdelig for celler. Nar
hajtryksnitrogenoxid tilferes til kryosonden via AtriCure Cryo Module (ACM), opnas
hurtig afkgling via Joule-Thompson-effekten, hvor trykgas udvider sig gennem en lille
abning, hvilket giver et hurtigt temperaturfald. Sondernes endeeffektor eller kryospids er
formbar for at give adgang til varierende anatomi.

Kryosonderne bestar af en kryospids-endeeffektor, skaft, handtag, termoelement,
indlgbsslange og udlgbsslange. En kryospids bestar af en aluminiumskedel og tre
indvendige indlgbsabninger fordelt over hele kryospidsen indvendigt for at give ensartet
afkaling. Kryospidsen med en diameter pa 4 mm er formbar i hele sin leengde p& 10 cm
og har en minimum bgjningsradius pa 0,5 tommer (CRYO2 og CRYOS3); CRYOF med
sin riflede spids i rustfrit stal har en minimumsbgijningsradius pa 0,25 tommer. Et
medfglgende formveerktgj kan bruges til at bgje kryospidsen til den gnskede form.
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3.2.

Kryospidsen er fastgjort til et isoleret stift skaft, der ggr det muligt for kirurgen at justere
leengden af den blotlagte kryospids op til 10 cm i terapeutisk laeengde. Et termoelement
er fastgjort til den proksimale ydre overflade af skaftet 5 mm fra kryospidsens
veevskontaktflade for at vise realtidstemperaturer pa konsollen. Handtaget er fastgjort til
skaftet. Indlgbs- og udlgbsslange og termoelementtrad passerer gennem handtaget og
forbindes med AtriCure Cryo Module (ACM).

Kryosonderne fds som engangssonder.

En henvisning til tidligere generation(er) eller varianter, hvis sadanne findes, og en
beskrivelse af forskellene

CRYOl1-kryoablationssonden blev oprindeligt godkendt af BSI i juni 2009. AtriCure
CRYO?2 blev udviklet som et alternativ til CRYOL1.

o | stedet for at veere forsynet med sondebeskyttere til at beskytte den formbare
spids under forsendelse, leveres CRYO2 med et tilbagetraekkeligt stift skaft, der
deekker den formbare spids.

o Andre mindre aendringer omfattede et mere fleksibelt slangesaet og aendringer
i handtaget for at forbedre fremstillingsprocessen.

CryoFORM (CRYOF) er en udvidelse af CRYO2-kryoablationssonden. Zndringer
i forhold til CRYO2 omfatter:

o Kryospidsen er i rustfrit stal, hvilket gar den nemmere at bgije.

o Konstruktionen er riflet kontra glat.

o Den udvendige diameter varierer langs kryospidsens leengde (3-4 mm), mens
diameteren af CRYO2 er statisk (4 mm).

o Sondens indvendige stgttefjeder blev fiernet p& grund af det riflede rustfrie
staldesign.

o Slangeseettet blev opdateret for at forbedre fleksibiliteten; denne opdatering blev
ogsa lavet til CRYO2 og CRYO3 i februar 2020.

o Farven pa det stive skaft blev sendret fra sort til gra med tilfgjelse af polstret print.
CRYO3-sonden var en produktserieudvidelse til CRYO2 og CRYOF. Andringer
omfatter:

o Kryospidsens formbare sondemateriale (aluminiumslegering) blev eendret for at
gge formbarheden. Baenkprgvning viste, at alle godkendelseskriterier var
opfyldt. CRYO3-aluminiumslegeringen blev anset for at vaere biokompatibel.

o Farven pa det stive skaft blev eendret fra sort til bla for visuelt at skelne mellem
CRYO2 og CRYO3. Det grundleeggende polykarbonatmateriale er uaendret.
Prgvning bekraeftede biokompatibilitet.

o Sondens indre fijeder (ikke synlig eller i kontakt med veev) blev forleenget for at
give yderligere formstgtte.

| februar 2020 blev falgende aendringer godkendt af BSI:

o CRYO2 og CRYO3 blev modificeret til at bruge det samme lange
slangesaetmateriale og samme gasindlgbs-/udlgbstilslutning som CRYOF for at
forbedre udstyrets producerbarhed.

o Emballagen blev a&ndret fra en papindsats i en Tyvek-pose til at bruge en
termoformet PETG-bakke med Tyvek-lag.

I april 2020 blev fglgende ikke-vaesentlige aendringer foretaget og godkendt af BSI:

o Opdatering til materiale af det korte udlgb. Den nuveerende korte udlgbsslange
deekket af enriflet ydre slange blev eendret til en bedre isoleret, mere kompatibel
slange, der yderligere var daekket af et krympevenligt stofmateriale og en ydre
veevet kappe. De indre og ydre materialer er de samme som dem, der bruges
pa udstyrets lange slangesaet. Der blev foretaget dimensionsaendringer pa de
sammenkoblede komponenter for at imgdekomme den nye korte udlgbsslange.
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Den ydre vaevede kappe fastholdes af krympeslange over sondeadapteren. Den
fastholdende krympeslange i denne distale ende tilfgjer et nyt materiale.
Krympeslangen i den proksimale ende er den samme som den, der bruges i det
lange slangeseet.

En elastomerskive blev tilfgjet indvendigt i handtaget for at opfylde kravet om
fastholdelse af handtaget.

Termoelement-lodningsprocessen mellem sondens termoelement og
slangesaettets termoelement blev opdateret fra en manuel til en semi-
automatiseret proces.

3.3. Beskrivelse af alt tilbehor, der er beregnet til at blive brugt sammen med udstyret

Kryosonderne er beregnet til at blive brugt sammen med AtriCure Cryo Module (ACM) og
dets komponenter (084014390000000000000004ZH). ACM har to tilbehgrskomponenter:
Udlgbsslangetilslutningen (08401439000000000000005ZK) og fodkontakten
(08401439000000000000006ZM).

3.4. Beskrivelse af andre anordninger og produkter, som er beregnet til at blive brugt
i kombination med udstyret

Se afsnit 3.3.

4. Risici og advarsler
4.1. Restrisici og ugnskede hzendelser

Restrisici forbundet med brugen af de kryokirurgiske sonder er beskrevet under Advarsler og
Forsigtighedsregler i brugsanvisningen og i afsnit 4.2 i denne SSCP og er anfert i folgende

tabel.
Risiko (skade) Estimeret forekomst af restrisiko?
Infektion <0,5%, mellem 1 ud af 200 og 1 ud af 1.000
Gene og/eller forstyrrelse <0,5%, mellem 1 ud af 200 og 1 ud af 1.000

Manglende fuldfarelse af kryodelen af | <0,1%, mindre end 1 ud af 1.000
den samtidige procedure

Manglende fuldfgrelse af enkeltstdende | <0,1%, mindre end 1 ud af 1.000
CRYO-procedure

Blgdning, der kreever indgreb <0,5%, mellem 1 ud af 200 og 1 ud af 1.000

Personskade, der kraever fagrstehjeelp <0,1%, mindre end 1 ud af 1.000

Blgdning, der kreever | <0,5%, mellem 1 ud af 200 og 1 ud af 1.000
gazeforbinding/kompres/tryk/
intraoperativ dreening

Blgdning, der kraever sutur <0,5%, mellem 1 ud af 200 og 1 ud af 1.000
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Overfladisk forfrysning <0,1%, mindre end 1 ud af 1.000 patienter
Fjerdegradsforbraending <0,1%, mindre end 1 ud af 1.000
Forfrysning <0,1%, mindre end 1 ud af 1.000
Dyb forfrysning <0,1%, mindre end 1 ud af 1.000
Okklusion af starre blodkar <0,1%, mindre end 1 ud af 1.000
Sinusstop/bradykardi <0,1%, mindre end 1 ud af 1.000
Atrioventrikuleert blok <0,1%, mindre end 1 ud af 1.000
Karstenose <0,1%, mindre end 1 ud af 1.000
Slagtilfeelde <0,1%, mindre end 1 ud af 1.000
Mindre personskade, der kraever | <0,1%, mindre end 1 ud af 1.000
farstehjeelp

Hudskade, der kreever farstehjeelp <0,1%, mindre end 1 ud af 1.000
Ubehag <0,1%, mindre end 1 ud af 1.000
Ventrikelflimren <0,1%, mindre end 1 ud af 1.000
Systemisk komplikation <0,1%, mindre end 1 ud af 1.000

3Data baseret pa klager.

For hver risiko, der er identificeret for CRYO2-, CRYO3- og CRYOF-sonderne, er den
samlede risiko blevet mindsket og reduceret sa vidt muligt.

4.2. Advarsler og forsigtighedsregler

Advarsler - CRYO2/3

e Leaes ALLE anvisninger omhyggeligt igennem FZR brug. Manglende overholdelse af
disse anvisninger, advarsler og forsigtighedsregler kan fgre til beskadigelse af
udstyret og/eller patientskade.

e Laes ALLE anvisninger omhyggeligt igennem F@R brug. Manglende overholdelse af
advarsler, forsigtighedsregler, produktbeskrivelse, flowhastigheder og funktioner for
CryolCE Box (ACM)-konsollen kan fare til beskadigelse af udstyret og/eller
patientskade.

e Brug af SONDEN bgr begreenses til korrekt uddannet og kvalificeret
sundhedspersonale. Manglende evne til at administrere den tilsigtede behandling
og/eller alvorlig personskade kan opsta ved forkert brug af udstyret.

e ACM-komponenterne er ikke egnede til brug i neerveer af en braendbar
anaestesiblanding, som kan forarsage brand eller eksplosion, hvilket kan resultere
i dgdsfald for bruger og patient.
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Hvis den sterile emballage tabes og/eller beskadiges, eller den sterile barriere er
brudt, skal udstyret kasseres og MA IKKE BRUGES. Brud pa steril barriere kan fare
til infektion.

At danne den formbare del af SONDEN pa anden made end angivet i falgende
anvisninger kan beskadige SONDEN og potentielt forarsage vaevsskade.

Bgj ikke den formbare del af SONDEN under FRYS- eller OPT@NINGS-tilstand. Det
kan forarsage en gasleekage under hgjt tryk, der potentielt kan fere til
veevsperforation, utilsigtet beskadigelse eller personskade pa brugeren.

Sarg for, at KONSOLLEN er i KLAR-tilstand, og at SONDE-temperaturen er over 0°C
(32°F), far den kommer i kontakt med vaev, for at undga utilsigtet kryoablation.

Brug ikke overdreven kraft ved brug af SONDEN for at forhindre vaevsskade.

Brug ikke SONDEN til at fryse veev inde i det bankende hjerte. Brug af SONDEN til at
fryse veev inde i det bankende hjerte kan resultere i alvorlig personskade p& patienten.
Hjertekirurgiske indgreb kan mekanisk inducere arytmier.

Kryoablation, der involverer hjertekar, er blevet forbundet med efterfglgende klinisk
betydelige arteriel stenose. Det er ukendt, om kryoablation med SONDEN vil have en
sadan effekt, men i forbindelse med alle sadanne indgreb bgr man sgrge for at
minimere ungdvendig kontakt med hjertekar under kryoablation

Far du skifter til FRYS-tilstand, skal du altid bekraefte, at placeringen af det formbare
afsnit af SONDEN er som gnsket, og at der ikke er nogen ugnsket veevskontakt med
den formbare del af SONDEN eller det stive SONDE-skaft for at forhindre utilsigtet
kryoadhaesion eller kryoablation.

Udvis forsigtighed for at undga SONDE-bevaegelse, mens kryoadhaesion er til stede,
for at forhindre utilsigtet veevsskade.

KUN TIL ENGANGSBRUG. MA IKKE genbruges, genbehandles eller resteriliseres.
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle
integritet og/eller fare til udstyrsfejl, hvilket igen kan resultere i patientskade, -sygdom
eller -ded. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsa medfgre risiko for
kontaminering af udstyret og/eller forarsage patientinfektion eller krydsinfektion,
herunder, men ikke begraenset til, overfarsel af smitsomme sygdomme fra én patient til
en anden. Kontaminering af udstyret kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dad.

Forsigtighedsregler = CRYO2/3

SONDEN er kun kompatibel med ACM cryolCE Box. Brug ikke SONDEN sammen
med noget andet system for at forhindre personskade og/eller beskadigelse af
udstyret.

Undlad at begreense, bgje, klemme eller pa anden made beskadige det formbare
afsnit af SONDEN eller slangen, da dette kan afbryde gastilfgrselsbanen, hvilket
forhindrer SONDEN i at fryse og/eller optg korrekt.

Folg standardretningslinjerne for sikker handtering og opbevaring af hgjtryksgastanke.
Nitrogenoxidgas skal udtgmmes sikkert. Fglg hospitalets standardretningslinjer for
tilladte koncentrationsniveauer.

Sarg for, at KONSOLLEN er i Klar-tilstand, far du forsgger at tilslutte SONDEN. Den
pludselige frigivelse af gas under tryk kan faA SONDEN til at treekke sig tilbage, hvilket
kan forarsage personskade pa operatgren eller patienten.

Gentagne bgjninger pa samme sted kan beskadige det formbare afsnit af SONDEN
og forarsage udstyrsfejl.

SONDENSs formbare spids bar ikke bgjes til en radius pa mindre end 13 mm
(0,5 tommer).

Indstil brugen gjeblikkeligt, hvis der er mistanke om et brud pa SONDEN, for at undga
frigivelse af N2O-gas under tryk og personskade p& patienten eller brugeren.
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Det formbare afsnit af SONDEN har en begraenset funktionel levetid. Hvis der er
pateenkt mere end 8 bgjningscyklusser, anbefales det at bruge en anden sonde.
Den distale ende af det stive SONDE-skaft bgr ikke bgjes mere end 5 cm
(2,0 tommer) fra lige.

Brug ikke SONDEN, hvis den er beskadiget, da det kan resultere i udstyrsfejl.
Gentagne bgjninger pa samme sted kan forarsage beskadigelse af det stive SONDE-
skaft. Det stive SONDE-skaft har en begraenset funktionel levetid. Hvis der er
pateenkt mere end 7 bgjningscyklusser, anbefales det at bruge en anden sonde.
Brug ikke SONDEN, hvis den er beskadiget, da det kan resultere i udstyrsfejl.
SONDEN har en begreenset funktionel levetid. Hvis der er pataenkt mere end
14 fryse-/optaningscyklusser, anbefales det at bruge en anden sonde.

Udvis forsigtighed, mens KONSOLLEN er i optgningstilstand, da SONDEN under
N20-gasudluftning kan afkgle tilstreekkeligt til at forarsage kryoadhaesion.

Sarg for, at KONSOLLEN er i Klar-tilstand, for du forsgger at frakoble SONDEN. Den
pludselige frigivelse af gas under tryk kan fa SONDEN til at traekke sig tilbage, hvilket
kan forarsage personskade pa operataren eller patienten.

Advarsler - CRYOFE

Laes ALLE anvisninger omhyggeligt igennem F@R brug. Manglende overholdelse af
disse anvisninger, advarsler og forsigtighedsregler kan fare til beskadigelse af
udstyret og/eller patientskade.

Laes ALLE anvisninger omhyggeligt igennem F@R brug. Manglende overholdelse af
advarsler, forsigtighedsregler, produktbeskrivelse, flowhastigheder og funktioner for
CryolCE Box (ACM)-konsollen kan fare til beskadigelse af udstyret og/eller
patientskade.

Brug af SONDEN bgr begraenses til korrekt uddannet og kvalificeret
sundhedspersonale. Manglende evne til at administrere den tilsigtede behandling
og/eller alvorlig personskade kan opsta ved forkert brug af udstyret.
ACM-komponenterne er ikke egnede til brug i neerveer af en braendbar
anaestesiblanding, som kan forarsage brand eller eksplosion, hvilket kan resultere
i dgdsfald for bruger og patient.

Der bgr udvises forsigtighed for patienter med mistaenkt eller kendt allergi eller
overfglsomhed over for nikkel, som er til stede i sma maengder i cryolCE cryoFORM-
sonden.

CryoICE cryoFORM-sonden indeholder en lille meengde kobolt, som anses for at
veere et problem.

Hvis den sterile emballage tabes og/eller beskadiges, eller den sterile barriere er
brudt, skal udstyret kasseres og MA IKKE BRUGES. Brud pé steril barriere kan fgre
til infektion.

Bgj ikke den formbare del af SONDEN under FRYS- eller OPT@NINGS-tilstand. Det
kan fordrsage en gasleekage under hgijt tryk, der potentielt kan fare til
veevsperforation, utilsigtet beskadigelse eller personskade pa brugeren.

Sarg for, at KONSOLLEN er i KLAR-tilstand, og at SONDE-temperaturen er over 0°C,
far den kommer i kontakt med vaev, for at undga utilsigtet kryoadhzesion.

Brug ikke overdreven kraft ved brug af SONDEN for at forhindre vaevsskade.

Brug ikke SONDEN til at fryse veev inde i det bankende hjerte. Brug af SONDEN til at
fryse veev inde i det bankende hjerte kan resultere i alvorlig personskade pa patienten.
Hjertekirurgiske indgreb kan mekanisk inducere arytmier.

Kryoablation, der involverer hjertekar, er blevet forbundet med efterfalgende klinisk
betydelige arteriel stenose. Det er ukendt, om kryoablation med SONDEN vil have en
sadan effekt, men i forbindelse med alle sadanne indgreb bgr man serge for at
minimere ungdvendig kontakt med hjertekar under kryoablation.
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For du skifter til FRYS-tilstand, skal du altid bekreefte, at placeringen af det formbare
afsnit af SONDEN er som gnsket, og at der ikke er nogen ugnsket vaevskontakt med
den formbare del af SONDEN eller det stive SONDE-skaft for at forhindre utilsigtet
kryoadhaesion eller kryoablation.

Udvis forsigtighed for at undga SONDE-bevaegelse, mens kryoadhaesion er til stede,
for at forhindre utilsigtet vaevsskade.

KUN TIL ENGANGSBRUG. MA IKKE genbruges, genbehandles eller resteriliseres.
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle
integritet og/eller fgre til udstyrsfejl, hvilket igen kan resultere i patientskade, -sygdom
eller -ded. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsa medfare risiko for
kontaminering af udstyret og/eller forarsage patientinfektion eller krydsinfektion,
herunder, men ikke begreenset til, overfarsel af smitsomme sygdomme fra én patient til
en anden. Kontaminering af udstyret kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dgad.

Forsigtighedsregler - CRYOF

SONDEN er kun kompatibel med AtriCure cryolCE BOX. Brug ikke SONDEN
sammen med noget andet system for at forhindre personskade og/eller beskadigelse
af udstyret.

Undlad at begraense, bgje, klemme eller p4 anden made beskadige det formbare
afsnit af SONDEN eller slangen, da dette kan afbryde gastilfarselsbanen, hvilket
forhindrer SONDEN i at fryse og/eller opta korrekt.

Felg standardretningslinjerne for sikker handtering og opbevaring af
hgjtryksgastanke.

Nitrogenoxidgas skal udtgmmes sikkert. Fglg hospitalets standardretningslinjer for
tilladte koncentrationsniveauer.

Sarg for, at KONSOLLEN er i Klar-tilstand, far du forsgger at tilslutte SONDEN. Den
pludselige frigivelse af gas under tryk kan faA SONDEN til at treekke sig tilbage, hvilket
kan forarsage personskade pa operataren eller patienten.

Indstil brugen gjeblikkeligt, hvis der er mistanke om et brud pa SONDEN, for at undga
frigivelse af N2O-gas under tryk og personskade pa patienten eller brugeren.

Det formbare afsnit af SONDEN har en begraenset funktionel levetid. Hvis der er
pateenkt mere end 4 bgjningscyklusser, anbefales det at bruge en anden sonde.
Brug ikke SONDEN, hvis den er beskadiget, da det kan resultere i udstyrsfejl.
Gentagne bgjninger pa samme sted kan forarsage beskadigelse af det stive SONDE-
skaft. Det stive SONDE-skaft har en begreenset funktionel levetid. Hvis der er
pateenkt mere end 7 bgjningscyklusser, anbefales det at bruge en anden sonde.
Brug ikke SONDEN, hvis den er beskadiget, da det kan resultere i udstyrsfejl.
SONDEN har en begraenset funktionel levetid. Hvis der er pataenkt mere end 7 fryse-
/optaningscyklusser, anbefales det at bruge en anden sonde.

Udvis forsigtighed, mens KONSOLLEN er i optgningstilstand, da SONDEN under
N2O-gasudluftning kan afkale tilstreekkeligt til at forrsage kryoadhaesion.

Sarg for, at KONSOLLEN er i Klar-tilstand, for du forsgger at frakoble SONDEN. Den
pludselige frigivelse af gas under tryk kan fa SONDEN til at treekke sig tilbage, hvilket
kan forarsage personskade pa operatgren eller patienten.

4.3. Andre relevante sikkerhedsaspekter, herunder en sammenfatning af enhver
sikkerhedskorrigerende handling (FSCA inklusive FSN), hvis det er relevant
AtriCure udsendte en tilbagekaldelse af CRYO2-sonden den 21. november 2014 for en
emballagedefekt med mulighed for brud pa steriliteten. Frem til 31. maj 2021 har der ikke
veeret andre produkttilbagekaldelser eller FSCA'er for CRYO2, CRYOS eller CRYOF.
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5. Sammenfatning af klinisk evaluering og klinisk opfelgning efter markedsfering (PVICF)

Gennem den kliniske evaluering for CRYO2, CRYO3 og CRYOF konkluderes det, at alle
kliniske risici er blevet reduceret sa vidt muligt ved design, meerkning og oplaering af tilsigtede
brugere i overensstemmelse med AtriCure Risk Management Program. Fordelene ved
CRYO2-, CRYO3- og CRYOF-sonderne opvejer fortsat risiciene. Ingen nye skader eller farer
er blevet identificeret, og der er ingen uacceptable resterende risici, og der kraeves derfor
ingen handlinger. Resultaterne af dataene afslgrer positive preestationsresultater, lave
komplikationsrater og accept af det pageeldende udstyr i sundhedsveesenet som sikkert og
effektivt til ablation af hjertevaev.

5.1.

5.2.

5.3.

Sammenfatning af kliniske data relateret til tilsvarende udstyr, hvis relevant

| den kliniske evaluering anses AtriCure-kryosonderne CRYO3 og CRYOF for at svare
til AtriCure-kryosonden CRYO2. Kliniske data fra publiceret litteratur er opsummeret

i afsnit 5.3.

Sammenfatning af kliniske data fra udferte undersegelser af udstyret for
CE-meerkningen, hvis relevant

Ingen Kliniske undersggelser blev udfgrt far den originale CE-maerkning af CRYO?2,
CRYO3 og CRYOF. Igangveerende kliniske undersggelser er opsummeret i afsnit 5.5.

Sammenfatning af kliniske data fra andre kilder, hvis det er relevant

Tre publicerede undersggelser identificeret i litteratursggningen Clinical Evaluation
rapporterede sikkerhed og ydeevne forbundet med cryolCE CRYO2-sonden. Yderligere
litteratursggningsresultater relateret til kryoablation med cryolCE og andre
kryoablationssonder er opsummeret i afsnit 5.4.

Forskningens/undersggelsens Kinesisk klinisk forsggsregisternummer,
identitet ChiCTR-IOR-16008112

Han et al. Sammenligning af cryomaze
med cut-and-sew-maze, samtidig med
mitralklapkirurgi: et randomiseret ikke-
underordningsforsgg*

Udstyrets identitet AtriCure cryolCE CRYO2-sonde
Tilsigtet anvendelse af udstyret Kryokirurgisk ablation af hjertearytmier
i undersggelsen

Undersggelsens mal At fastsld, om cryomaze var ikke-

underordnet til indgreb med cut-and-sew-
maze (CSM) pa patienter med vedvarende
eller langvarig vedvarende atrieflimren,
med en margen pa 15 % for at fastsla
ikke-underordning.
Undersggelsesdesign og varighed Randomiseret, ikke-underordning

af opfeglgning

Primaere og sekundeere endepunkter Primaere: Frihed fra atrieflimren uden
behandling med antiarytmika, 12 maneder
efter kirurgisk ablation
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Sekundeere: Frihed for atrieflimren/-
flagren 3 og 6 maneder efter operationen;
en kombination af alvorlige komplikationer

Inklusions-/udelukkelseskriterier for
udveelgelse af forsggspersoner

Inklusion: Patienter med vedvarende eller
langvarig vedvarende AF forbundet

med mitralklapsygdom; gennemgar
mitralklapoperationer, herunder kombineret
aortaklapudskiftning, koronar bypasskirurgi
og tricuspidalklapoperationer.

Eksklusion: Paroksysmatisk AF, over

18 ar og under 75 &r; atrium sinistrum
>80 mm, areforkalkning, venstresidig
ventrikuleer ejektionsfraktion <0,30;
kontraindikation for amiodaron eller
antikoagulationsbehandling med warfarin,
inkluderet i andre samtidige forsag,
forudgéende hjertekirurgi eller anden
hjerteablation og 6 sekunders pauser
demonstreret pa 24-timers Holter.

Antal tilmeldte forsggspersoner

N=100 forsggspersoner, der modtog

cryomaze

N=100 forsggspersoner, der modtog CSM

Undersggelsespopulation

Cryomaze
Alder: 59,39+7,52

Kvinde: 64 (64%)
Vedholdende AF:
56 (56%)
Leengerevarende
vedholdende AF:
44 (44%)
Forhgjet blodtryk:
11 (11%)
Tidligere
slagtilfeelde: 9 (9%)
Diabetes: 5(5%)
Diameter,

atrium sinistrum:
54,8+7,56 mm
Venstresidig
ventrikuleer
ejektionsfraktion:
0,55+0,03

CSM

Alder: 58,15+7,49
54 (54%)
Vedholdende AF:
43 (43%)
Leengerevarende
vedholdende AF:
57 (57%)
Forhgjet blodtryk:
21 (21%)
Tidligere
slagtilfeelde:

15 (15%)
Diabetes: 4(4%)
Diameter,

atrium sinistrum:
56,91+7,79
Venstresidig
ventrikuleer
ejektionsfraktion:
0,56+0,03

Sammenfatning af
undersggelsesmetoder

Patienterne blev randomiseret til enten
cryomaze eller CSM. Efter 3 maneder
blev antiarytmika trukket tilbage, hvis
patienten var i sinusrytme. Patienterne
gennemgik prospektiv opfalgning efter
1, 3, 6 og 12 méaneder.

Sammenfatning af resultater

Klinisk fordel: Frihed fra AF blev
opnéet hos 85 % (95 % Cl, 0,76-0,91)

i cryomaze-gruppen og 88 % (95 % Cl,
0,80-0,94) i CSM-gruppen, hvilket viser,
at cryomaze ikke var ringere end CSM
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efter 12 maneder (P-veerdi for ikke-
underordning = 0,0065).

Der var ingen betydelig forskel i alvorlige
komplikationer (n=12 i cryomaze; n=17

i CSM; P=0,315). Peroperativ blgdning

og operationens leengde, indleeggelse pa
intensivafdeling, postoperativ indlseggelse;
og behovet for midlertidig pacing faldt
betydeligt i CryoMaze-gruppen.

Undersggelsens begreensninger

Primaert endepunkt bestemt af 24-timers
Holter snarere end langtidsovervagning;
margener baseret pa absolutte mal kan
potentielt introducere partiskhed over for
ikke-underordning; cut-and-sew-maze
er et komplekst indgreb udfart af en
begreenset gruppe leeger.

Enhver mangel pa udstyr eller
udskiftning af udstyr relateret til
sikkerhed eller ydeevne under
undersggelsen

Ingen rapporteret

Forskningens/undersggelsens
identitet

Clinicaltrials.gov: NCT01812356

Jeong et al. Randomized trial of
concomitant maze procedure using nitrous-
oxide versus argon-based cryoablation?

Udstyrets identitet

AtriCure cryolCE CRYO2-sonde

Tilsigtet anvendelse af udstyret
i undersggelsen

Kryokirurgisk ablation af hjertearytmier

Undersggelsens mal

At sammenligne det 1-arige resultat af
et samtidigt maze-indgreb ved brug af
N20-baseret kryoablation versus
argongas-baseret kryoablation

Undersggelsesdesign og varighed
af opfeglgning

Enkeltcenter, prospektivt, randomiseret

Primeere og sekundaere endepunkter

Primeere: Tilbagevenden af AF 12
maneder efter operationen

Sekundaere: Hjerterelateret dad,
kombination af alvorlige ugnskede hjerte-
eller cerebrovaskuleere heendelser

Inklusions-/udelukkelseskriterier for
udveelgelse af forsggspersoner

Inklusion: 18 ar eller eldre, som har
gennemgaet klapoperation og samtidigt
cryomaze-indgreb for hjerteklapsygdomme
med vedvarende AF.

Eksklusion: Tidligere hjertekirurgi;
infektigs endocarditis, medfadt
hjertesygdom; alderdom >75 &r;

atrium sinistrum-starrelse >80 mm,
bindevaevssygdom sdsom Behcets
sygdom; moderat eller starre trikuspidal
regeneration

Antal tilmeldte forsggspersoner

N=30, der modtog kryoablation med
cryolCE-sonde
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N=30, der modtog kryoablation med

cryoFLEX-sonde

Undersggelsespopulation

Nitrogenoxid Argon

Alder: 60+9 Alder: 55+9
Kvinde: 14 (46%) Kvinde: 20 (67%)
AF-varighed: AF-varighed:
46+60 maneder 47+59 maneder
Forhgjet blodtryk: Forhgjet blodtryk:
6 (20%) 4 (13%)
Diabetes: 5 (17%) | Diabetes: 6 (20%)
Tidligere Tidligere
slagtilfeelde: 4 slagtilfeelde: 4
(13%) (13%)
EuroSCORE: EuroSCORE:
4,3+1,8 3,9+1,6
Venstresidig Venstresidig
ventrikuleer ventrikulaer
ejektionsfraktion: ejektionsfraktion:
57+7,5% 56+13,5%

Mal, atrium Mal, atrium
sinistrum: sinistrum:

56£10 mm 59+9 mm

Sammenfatning af
undersggelsesmetoder

Patienter tilmeldt fra marts 2013 il
november  2015. Patienterne  blev
randomiseret 1:1 til enten cryomaze med en
nitrogenoxidbaseret  sonde  (cryolCE,
AtriCure) eller argonbaseret sonde
(CryoFlex, Medtronic). Leesioner omfattede
isolering af vena pulmonalis, mitral isthmus,
den nederste del af atrium sinistrum
forleenget til venstre auricula atrii for at
fuldfere  kasseleesion,  cavo-tricuspid-
isthmus og gvre vena cava til nedre vena
cava-filter.  Kryobehandling omfattede
120 sekunder ved hjeelp af CryoFlex og
160 sekunder ved hjeelp af cryolCE. Den
primeere hjertekirurgi blev udfert efter
ablation; LAA blev lukket internt med en
sutur fgr mitralklapkirurgi.

Sammenfatning af resultater

Primaert endepunkt (klinisk fordel):
Sinusrytmen (SR) blev opretholdt efter

12 méaneder for 86,7 % (26/30) af
CryolCE-gruppen og 86,7 % af CryoFlex-
gruppen (p=1,00). 63 % (19/30) af
patienterne i begge grupper var i SR og
uden behandling med antiarytmika (AAD).
Sekundeere endepunkter: Tilbagefald
af atriale arytmier forekom hos 10 [33 %]
i N2O-gruppen (cryolCE) mod 6 [20 %]

i argongruppen (CryoFlex), p = 0,243).
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Ingen tidlige eller sene dgdsfald indtraf.
Tidlige og sene komplikationer var ens
mellem grupperne.

cryolCE (nitrogenoxid): tidligt:

1 blgdning, 2 lavt minutvolumen,

1 ekssudat, 9 postoperative AF-episoder;
sent: 1 pacemaker, 1 reoperation,

1 intrakranial blgdning

Cryoflex (argon): tidligt: 1 blgdning,

1 lavt minutvolumen, 2 ekssudater,

10 postoperative AF-episoder; sent:

2 pacemakers, 2 reoperationer,

2 intrakraniale blgdninger; 1 slagtilfeelde

Undersggelsens begreensninger

Enkeltcenterundersggelse; lille starrelse;
brugte ikke 7-dages Holter eller loop-
optagere; kortsigtede resultater

Enhver mangel pa udstyr eller
udskiftning af udstyr relateret til
sikkerhed eller ydeevne under
undersggelsen

Ingen rapporteret

Forskningens/undersggelsens identitet

Li et al. Anvendelse af kryoablation
i minimalt invasiv mitralklapkirurgi®

Udstyrets identitet

AtriCure cryolCE (CRYO2)

Tilsigtet anvendelse af udstyret
i undersggelsen

Kryoablation af hjertearytmi

Undersggelsens mal

At opsummere de Kliniske data fra
patienter, der modtog kryoablation
i forbindelse med minimalt invasiv
mitralklapkirurgi, og at udforske
sikkerheden og effektiviteten af
operationen

Undersggelsesdesign og varighed af
opfelgning

Enkeltcenter, retrospektiv undersggelse

Primeere og sekundaere endepunkter

Sikkerhed og effektivitet af kirurgisk
indgreb (kryoablation med minimalt
invasiv mitralklapkirurgi)

Inklusions-/udelukkelseskriterier for
udveelgelse af forsggspersoner

Inklusion: Patienter, der modtog
kryoablation og minimalt invasiv
mitralklapkirurgi mellem august 2013
og juli 2015

Antal tilmeldte forsggspersoner

N=35

Undersggelsespopulation

Mand/Kvinde: 8/24

Mitralklapleesioner i forbindelse med
reumatisk hjertesygdom kombineret med
AF

Simpel mitralstenose: 6

Simpel mitralinsufficiens: 7
Mitralstenose kombineret med
mitralinsufficiens: 22

Trombose i atrium sinistrum: 6
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Trikuspidalinsufficiens: 26

Vedholdende AF, 1-12 ar: 34
Paroksysmatisk AF: 1

Diameter, atrium sinistrum, mm

(middel + SD): 30-87 (59.42+12.20)
Sammenfatning af Alle operationer blev udfgrt under
undersggelsesmetoder totalbedgvelse med brug af
hjertelungemaskine.  Luftragrsintubation
med dobbeltlumen blev anvendt i alle
tilfeelde; mikro-incision blev foretaget pa
forreste side af hgjre bryst. CryolCE
formbar kryoablationsmetalsonde blev
brugt i forbindelse med AF-ablation, som
hurtigt blev kglet ned til -60 °C med
afkglet og nitrogenoxidgas (N20), derefter
med en fuldsteendig og sikker kontakt
med endokardievaev for at skabe
skadeskurve (udfgrelse af kryoablation
i 90-120 sekunder).

Sammenfatning af resultater Ydeevne (Klinisk fordel): | Igbet af

18 maneders opfglgning forekom ingen
gentagelser og dgdsfald. Sinusrytme-
genoprettelsesraten efter 3, 6, 12 og

18 maneder var henholdsvis 94,3 %,
93,5 %, 90,5 % og 93,3 %.

Sikkerhed: Der blev ikke observeret
nogen dgdsfald i denne gruppe. Gentaget
undersggelse for blgdning blev udfgrt

for ét tilfeelde. Neurologiske symptomer,
sasom hjerneinfarkt eller hjerneblgdning,
blev ikke observeret efter operationen.
Komplikationer relateret til AF, sdsom
pulmonal stenose, beskadigelse af
kranspulsaren, spisergret og nervus
phrenicus forekom ikke.

Undersggelsens begreensninger Enkeltcenter, retrospektivt design

Enhver mangel pa udstyr eller Ingen rapporteret
udskiftning af udstyr relateret til
sikkerhed eller ydeevne under
undersggelsen

5.4. En samlet oversigt over klinisk ydeevne og sikkerhed

Ud over de tre undersggelser, der er opsummeret i afsnit 5.3, rapporterede yderligere litteratur
identificeret i den kliniske evaluering gunstige sikkerheds- og preestationsresultater i grupper af
patienter, der blev behandlet med CRYOF, CRYO1 og CRYO2, uspecificeret cryolCE-sondetype
og/eller cryolCE-sonder og kryosonder fremstillet af en anden producent**3, Det kliniske
praestationsmal var pavisning af 255 % frined fra atrieflimren, atrieflimren eller atrial takykardi, der
varede >30 sekunder i varighed 12 maneder efter ablationsproceduren i fraveer af klasse | eller 11|
AAD'er. Dette blev afledt af en meta-analyse af undersggelser publiceret mellem 2010 og 2018,
der rapporterede 12-méaneders effektivitetsresultater af samtidige Cox-Maze-procedurer ved brug
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af radiofrekvens og kryoablation hos patienter med vedvarende og langvarig vedvarende AF.
Det kliniske preestationsmal pa 55 % var baseret pa det lavere 95 % konfidensinterval af det
syntetiserede tilfeeldige effektestimat (48 %) plus en margin pa 7 %. For hver undersggelse i den
kliniske evaluering, hvor rapporteret, opfyldte frihed fra AF, frihed fra AF/AFL/AT eller proportion
i sinusrytme fra AAD'er dette preestationsmal. | nogle undersggelser blev dette endepunkt kun
rapporteret med eller uden brug af AAD. Den kliniske evaluering understatter fglgende erkleering
om kliniske fordele: Den kliniske fordel ved cryolCE-sonderne med ACM er genoprettelse af
normal sinusrytme og frihed fra atrial arytmi (atrieflimren, atrieflimren og atrial takykardi)

Det kliniske sikkerhedsmal var en stgrre komplikationsrate (MAE) op til 30 dage efter
proceduren pa <15 %, som blev afledt af den tidligere beskrevne meta-analyse. Det kliniske
sikkerhedsmal pa 15 % var baseret pa 1,5 gange det 95 % gvre tillidsinterval (10 %) af
modellen for syntetiske tilfaeldige effekter. MAE'er omfatter dgdsfald, slagtilfeelde (uanset
niveau af invaliditet), myokardieinfarkt og stgrre bladningshaendelser op til 30 dage efter
indeksproceduren. Undersggelserne identificeret i den kliniske evaluering opfyldte dette
sikkerhedsendepunkt. En undersggelse foretaget af Lapenna et al., som brugte AtriCure-
kryosonder mellem 2007 og 2014, rapporterede en 15 % forekomst af transfusioner af rade
blodlegemer under selvstaendige ablations-Cox-Maze IV-procedurer med radiofrekvens og
kryoablation, men detaljerne om transfusionerne blev ikke specificeret.

Kliniske data fra relevant litteratur relateret til det beskrevne udstyr, samt markedserfaring, viser
fordelene ved det pageeldende udstyr, nar det bruges til det tilsigtede formal. Der er tilstraekkelige
data til at fastsl& den fortsatte sikkerheds- og effektivitetsprofil for den eller de pageeldende
anordninger, nar de anvendes efter hensigten. Risikoreduktionsforanstaltninger samt AtriCures
overvagning af data efter markedsfering vil fortszette i et forsgg pa at afbgde nogle af de skader
eller komplikationer, der preesenteres i denne rapport, og for at forbedre den overordnede
sikkerhed af den pageeldende anordning. Igangvaerende kliniske opfalgningsundersagelser efter
markedsfaring (PMCF) vil indeholde relevant information til yderligere at analysere og overvage
verificering af sikkerhed og ydeevne af udstyret, nar det udszettes for en stgrre og mere varieret
gruppe af kliniske brugere og verificering af ydeevnen af det kryokirurgiske system.

Overvagning efter markedsfaring vil fortsat blive udfart og rapporteret i en arlig periodisk
sikkerhedsopdateringsrapport for at evaluere eventuelle nye risici (inklusive farer eller farlige
situationer) og eendringer af fordel-risiko-bestemmelse, der kraever handling.

5.5. Lebende eller planlagt klinisk opfelgning efter markedsfering

ICE-AFIB Kliniske forsgg (NCT03732794 pa clinicaltrials.gov) er et igangveerende, AtriCure-
sponsoreret klinisk forsgg, der evaluerer sikkerheden og effektiviteten af CRYO2/3 til at
ablatere hjerteveev under dben samtidig hjertekirurgi til behandling af vedvarende og
leengerevarende vedvarende AF. FREEZE-AFIB er en planlagt retrospektiv-prospektiv, ikke-
randomiseret eftermarkedsundersggelse for at evaluere sikkerheden og ydeevnen af CRYOF.

6. Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer

En rytmekontrolstrategi involverer indledende farmakologisk eller elektronisk defibrillering
efterfulgt af farmakologisk behandling for at opretholde normal sinusrytme. Antiarytmika er
dog ofte ikke effektive til at opretholde sinusrytmen. Som et resultat heraf er episoder med
tilbagevendende atrieflimren typiske, og patienter med vedvarende atrieflimren kan kraeve
flere episoder med defibrillering. Implanterbare atriale defibrillatorer, som er designet til at
detektere og afslutte en episode af atrieflimren, kan veere et alternativ til patienter, der ellers
har behov for serielle defibrilleringer, men disse har endnu ikke opnaet udbredt anvendelse.
Patienter med paroksysmatisk atrieflimren kreever per definition ikke defibrillering, men kan
behandles farmakologisk for at forhindre yderligere arytmiske episoder.
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De neevnte behandlingsmuligheder betragtes ikke som helbredende. En raekke forskellige
ablative procedurer er blevet undersggt som potentielt helbredende tilgange eller maske som
modifikation af arytmien, saledes at leegemiddelbehandling bliver mere effektiv. Ablative tilgange
fokuserer pa afbrydelse af de elektriske veje, der bidrager til atrieflimren, gennem aendring af
triggerne for atrieflimren og/eller det myokardiesubstrat, der opretholder den afvigende rytme.

Ablation af hjerteveev med den mindre invasive metode bruger energi, der gdelsegger veevet,
som giver de vildfarne signaler ved enten at breende eller fryse det.

e Breending: De mest almindelige energityper til ablation omfatter radiofrekvens,
hgjintensiv ultralyd, laser og mikrobglge. Disse energikilder fijerner hjerteveevet ved at
danne ar eller gdelaegge veevet for at forstyrre de elektriske signaler.

e Frysning: Kryoablation bruger et kalemiddel under tryk i kateteret eller sondespidsen til
at fierne kilden til arytmien ved at fryse veevet og derved forhindre de elektriske signaler
i at udlgses.

Radiofrekvensenergi er designet til at pafare en hurtigt oscillerende spaendingsforskel mellem de
elektroder, der er i kontakt med hjerteveev. Efterhanden som RF-energien tilfares elektroderne,
fiernes vaevet, der er fanget mellem elektroderne, og der dannes en laesion. Begraensninger for
effektiviteten af denne teknologi omfatter tykkelsen af det veev, der ableres.

Ud over samtidig kirurgisk ablation under aben hjertekirurgi udvikles og evalueres mindre

invasive transtorakale, endoskopiske procedurer uden hjertelungemaskine til behandling af
laegemiddelresistent AF. Udviklingen af disse procedurer involverer bade forskellige kirurgiske
tilgange og forskellige leesionsseet. Alternative kirurgiske tilgange omfatter mini-thorakotomi og

total thorakoskopi med videoassistance. Aben thorakotomi og mini-thorakotomi anvender
hjertelungemaskine og aben hjertekirurgi, mens thorakoskopiske tilgange udfares pa det bankende
hjerte. Thorakoskopiske tilgange gar ikke ind i hjertet og bruger epikardiale ablationsleesionsseet,
hvorimod de abne tilgange anvender enten den klassiske "cut and sew"-tilgang eller
endokardieablation.

Perkutan kateter-baseret ablation er en veletableret interventionel tilgang til behandling af en
reekke forskellige arytmier, hvor intrakardial kortleegning identificerer et diskret arytmogent
fokus, der er malet for ablation.

Der er flere muligheder for at behandle patienter med atrieflimren. Disse behandlingsmuligheder
omfatter:
e Farmakologisk intervention (dvs. antiarytmika) for at opretholde normal sinusrytme.
e Kirurgisk indgreb til ablation af hjerteveaevet (f.eks. Cox Maze-procedure, ablation ved
hjeelp af radiofrekvensenergi og/eller kryoenergi)
e Perkutan kateterbaseret ablation (radiofrekvens eller kryoballon)
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Foreslaet profil og opleering af brugere

Hjertelungekirurger kvalificeres baseret pa opleering og uddannelse i brugen af AtriCure
cryolCE-sonderne. AtriCure tilbyder yderligere omfattende uddannelse og opleering i brugen
af AtriCure cryolCE-sonderne i henhold til udstyrets brugsanvisning. Denne opleering vil veere
tilgeengelig for klinikere, der bruger AtriCure CRYO2-, CRYO3- og CRYOF-sonderne.

Henvisning til alle anvendte harmoniserede standarder og feelles specifikationer (CS).

Standardnummer* Standardtitel

BS EN ISO 13485:2016+A11: 2021 | Medicinsk udstyr — Kvalitetsstyringssystemer — Krav til

regulatoriske formal

BS EN ISO 14971:2019 Medicinsk udstyr — Anvendelse af risikostyring for

medicinsk udstyr

BS EN ISO 14155:2020 Klinisk undersggelse af medicinsk udstyr til mennesker -

God Klinisk praksis

EN ISO 15223-1: 2021 Medicinsk udstyr Symboler, der skal bruges sammen

med etiketter til medicinsk udstyr, maerkning og
oplysninger, der skal leveres: Grundlaeggende krav

BS EN ISO 20417:2021 Medicinsk udstyr — Oplysninger, der skal leveres af
producenten
BS EN 62366-1:2015+A1:2020 Medicinsk udstyr — Del 1: Anvendelse af

brugervenlighedstest af medicinsk udstyr
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Standardnummer*

Standardtitel

ISTA 3A: 2018

International Safe Transit Association (ISTA) er forfatter
til testprocedurer, der definerer, hvordan emballage skal
fungere for at sikre beskyttelse af indholdet.

EN IEC 63000 (RoHS) 2018

Teknisk dokumentation til vurdering af elektriske og
elektroniske produkter med hensyn til begreensning
af farlige stoffer

BS EN ISO 14644-1: 2015

Renrum og tilhgrende kontrollerede miljger -
Klassificering

BS EN ISO 14644-2: 2015

Renrum og tilhgrende kontrollerede miljger -
Overvagning

BS EN 60601-1:2006+A2:2021

Medicinsk elektrisk udstyr. Del 1: Generelle krav til
grundleeggende sikkerhed og vaesentlig ydeevne —
3.1 udgave

BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021

Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1-2: Generelle krav

til grundlaeggende sikkerhed og vaesentlig ydeevne -
Underordnet standard: Elektromagnetiske forstyrrelser -
Krav og test

BS EN ISO 11607-1: 2020

Emballage til slutsteriliseret medicinsk udstyr - Del 1:
Krav til materialer, sterile barrieresystemer og
emballagesystemer

BS EN ISO 11607-2: 2020

Emballage til slutsteriliseret medicinsk udstyr - Del 2:
Valideringskrav til formnings-, forseglings- og
samlingsprocesser

BS EN ISO 10993-1:2020

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 1:
Evaluering og test i en risikostyringsproces

BS EN ISO 10993-4: 2017

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 4:
Omgang med blod

BS EN ISO 10993-5: 2009

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 5:
Cytotoksicitet

BS EN ISO 10993-10: 2013

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 10:
Hudirritation/-sensibilisering

BS EN ISO 10993-11: 2018

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Del 11:
Test af systemisk toksicitet

BS EN ISO 10993-18: 2020

Biologisk vurdering af medicinsk udstyr — Kemisk
karakterisering

BS EN ISO 11137-1 2015+A2 2019

Sterilisering af sundhedsprodukter — Straling — Del 1:
Krav til udvikling, validering og rutinemaessig kontrol af
en steriliseringsproces for medicinsk udstyr)

BS EN ISO 11137-2 2015

Sterilisering af sundhedsprodukter — Straling — Del 2:
Fastleeggelse af steriliseringsdosis

ASTM F1980-16: 2016

Standardvejledning til accelereret aldring af sterile
barrieresystemer til medicinsk udstyr

*Ovenstaende standarder omfatter bade anerkendte og harmoniserede standarder.
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9. Revisionshistorik

SSCP: AtriCure CryolCE-sonder

CEM-226 Rev C

SSCP- Udstedelsesdato | £ndringsbeskrivelse | Valideret af Validerings-
revisions- bemyndiget organ | sprog
nummer (ja eller negj)
1 Se CEM-226.A Farste udgave Nej Engelsk
i AtriCure-
dokumentkontrol
for officiel
udstedelsesdato.
2 Se CEM-226.B e Opdateret Nej Engelsk
i AtriCure- formulering af mal
dokumentkontrol for patientgruppe
for officiel i afsnit 2.2.
udstedelsesdato. | e Opdaterede
oversigt over
resultat-felter
i afsnit 5.3 for at
afgreense primeaere
endepunkter eller
ydeevneresultater,
der understgtter
den kliniske fordel.
e Opdateret afsnit
5.4 til at inkludere
beskrivelse af
kliniske fordele.
e Mindre rettelser
af formatering og
typografi i hele
dokumentet.
3 Se CEM-226.C e Valideret af BSI Ja Engelsk
i AtriCure- med CEM-226.B-
dokumentkontrol gendringer og
for officiel revideret til CEM-
udstedelsesdato. 226.C kun for
overseettelser. Ingen
indholdsaendringer
fra Rev B. Forsidens
dato afspejler
Rev Bs
godkendelsesdato.
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