AtriC

Sommarju tal-Prestazzjoni tas-Sikurezza u dik Klinika
(SSCP)

Sondi tas-sistema AtriCure cryolCE® (CRYO2, CRYO3) u
cryoFORM® (CRYOF)

L-1ta' Lulju 2022

Rev C



AtriCure, Inc.

HARSA GENERALI

SSCP: Sondi AtriCure CryolCE

Dan is-Sommariju tal-Prestazzjoni tas-Sikurezza u dik Klinika (SSCP) huwa intenzjonat biex
Jipprovdi access pubbliku ghal sommarju aggornat tal-aspetti ewlenin tal-prestazzjoni tas-
sikurezza u dik klinika tal-apparat.

L-SSCP mhuwiex intenzjonat biex jissostitwixxi |-Istruzzjonijiet ghall-Uzu bhala d-dokument
ewlieni biex ikun zgurat I-uzu sikur tal-apparat, u langas ma huwa intenzjonat biex jipprovdi
suggerimenti dijanjosti¢i jew terapewti¢i ghall-utenti jew pazjenti intenzjonati.

INFORMAZZJONI INTENZJONATA GHALL-UTENTI/ PROFESSJONISTI TAL-KURA TAS-SAHHA:

1. Identifikazzjoni tal-Apparat u Informazzjoni Generali

Isem il-Prodott:

Sondi AtriCure cryolCE (CRYO2, CRYO3, CRYOF)

Grupp tal- CRYO2/3/F: 08401439000000000000007ZP
Prodott/UDI-DI

Baziku tal-

Familja

Isem Legali u AtriCure, Inc.

Indirizz tal- 7555 Innovation Way
Manifattur: Mason, OH 45040 USA
Numru ta’ SRN: US-MF-000002974
Registrazzjoni

Uniku (SRN)

Rapprezentant AtriCure Europe B.V.
Awtorizzat De entree 260

tal-UE: 1101 EE Amsterdam
Numru ta’ NL

Registrazzjoni SRN: NL-AR-000000165
Uniku (SRN)

Espressjoni tal-
Ambitu u Kodici
tal-Apparat
Mediku:

7120102, Unitajiet krijokirurgici

Klassifikazzjoni
u Regola tal-
Prodott (skont I-
MDRY):

CRYO2, CRYO3: CRYOF: Klassi lll, Regola 6

Notifikat:

Is-sena meta CRYO2: 2011
nhareg l-ewwel CRYOF: 2015
certifikat (CE)li | CRYO3: 2016
jkopri l-apparat:

Isem, Indirizz u BSI

Numru tal-Korp | Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL

CE 2797
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2. Uzu Intenzjonat tal-Apparat

2.1. Ghan Intenzjonat

e Sistema cryolCE® (CRYO2/CRYO3): Is-sonda tal-krijoablazzjoni tas-sistema cryolCE giet
iddisinjata ghat-trattament tal-arritmiji kardijaci billi tikseb temperaturi kkontrollati li jvarjaw
minn -50°C (-58°F) sa -70°C (-94°F). Is-SONDA hija strument krijokirurgiku sterili, ghal uzu
ta’ darba ddisinjat ghall-uzu mal-Modulu AtriCure Cryo (ACM).

e cryolCE cryoFORM® (CRYOF): Is-sonda cryolCE cryoFORM giet iddisinjata ghat-
trattament tal-arritmiji kardijaci billi tikseb temperaturi kkontrollati li jvarjaw minn -50°C sa -
70°C. 1s-SONDA hija strument krijokirurgiku sterili, ghal uzu ta’ darba ddisinjat ghall-uzu
mal-Modulu AtriCure Cryo (ACM).

2.2. Indikazzjoni(jiet) u popolazzjonijiet fil-mira

e Is-sonda tal-krijoablazzjoni tas-sistema cryolCE hija indikata ghall-uzu fit-trattament krijokirurgiku
tal-arritmiji kardijaci billi tiffriza t-tessuti fil-mira, filwaqt li tohloq rispons infiammatorju (krijonekrozi)
li jimblokka I-moghdija ta’ konduzzjoni elettrika. ll-popolazzjoni fil-mira hija pazjenti adulti b’arritmiji
kardijaci.

e Is-sonda tal-krijoablazzjoni cryolCE cryoFORM hija indikata ghall-uzu fit-trattament krijokirurgiku
tal-arritmiji kardijaci billi tiffriza t-tessuti fil-mira, filwaqt li tohloq rispons infammatorju (krijonekrozi)
li jimblokka I-moghdija ta’ konduzzjoni elettrika. ll-popolazzjoni fil-mira hija pazjenti adulti b’arritmiji
kardijaci.

2.3. Kontraindikazzjonijiet u/jew limitazzjonijiet

e Ma hemm l-ebda kontraindikazzjoni maghrufa.

3. Deskrizzjoni tal-Apparat

3.1. Deskrizzjoni tal-apparat
Is-sondi tas-sistema AtriCure cryolCE (CRYO2, CRYO3) u cryoFORM (CRYOF) joholqu
lezjonijiet tal-krijoablazzjoni fit-tessut billi jwasslu sors tal-energija tal-ossidu nitruz (N20)
krijogeniku mit-taghmir ¢entrali tat-thaddim (AtriCure Cryo Module, ACM) sal-ponta tas-
sonda konnessa (CRYO2, CRYO3, jew CRYOF). Is-sondi (CRYO2, CRYO3, CRYOF)
juzaw krijogen bi pressjoni gholja (N20) biex jiffrizaw it-tessuti fil-mira, filwaqt li joholqu
rispons inflammatorju, u finalment, krijonekrozi. ll-krijogen jinsab fis-sonda u ma jaghmilx
kuntatt mat-tessut.

Il-krijosondi jipprovdu temperaturi tas-sonda taht -40°C, temperatura inqas minn dik fejn
issehh il-formazzjoni intracellulari tas-silg (-20°C) u li titgies letali ghac-celloli. Meta
ossidu nitruz bi pressjoni gholja jigi fornut lill-krijosonda permezz tal-Modulu AtriCure
Cryo (ACM), jinkiseb tkessih rapidu permezz tal-effett Joule-Thompson, fejn gass taht
pressjoni jespandi minn fetha fina u jipproduci tnaqqis rapidu fit-temperatura. It-taghmir
tat-tarf, jew il-ponta krijogenika, tas-sondi huma malleabbli biex jippermettu a¢¢ess ghal
anatomija differenti.

ll-krijosondi huma maghmula minn taghmir tat-tarf tal-ponta krijogenika, xaft, manku,
termokoppja, tubu tad-dhul, u tubu tal-egzost. ll-ponta krijogenika tikkonsisti minn bojler
tal-aluminju u tliet fethiet tad-dhul interni distribwiti internament tul il-ponta krijogenika
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3.2.

biex jigi pprovdut tkessih uniformi. ll-ponta krijogenika ta’ dijametru ta’ 4 mm hija
malleabbli tul I-10 cm tat-tul taghha, u ghandha ragg minimu tal-liwja ta’ 0.5 pulzier
(CRYO2 u CRYO03); CRYOF bil-ponta tal-azzar inossidabbli kkorrugat taghha ghandha
ragg minimu tal-liwja ta’ 0.25 pulzier. Ghodda tal-iffurmar ipprovduta tista’ tintuza biex
tilwi |I-ponta krijogenika fil-forma mixtieqa. ll-ponta krijogenika hija mgabbda ma’ xaft
rigidu izolat li jippermetti lill-kirurgu jaggusta t-tul tal-ponta krijodenika esposta sa tul
terapewtiku ta’ 10 cm. Termokoppja hija mwahhla mal-wi¢¢ estern prossimali tax-xaft
5 mm mill-wi¢¢ ta’ kuntatt mat-tessut tal-ponta krijogenika biex jintwerew temperaturi
fhin reali fuq it-taghmir ¢entrali tat-thaddim. [l-manku huwa mgabbad max-xaft. It-tubi
tad-dhul u tal-egzost u I-wajer tat-termokoppja jghaddu mill-manku u jikkonnettjaw mal-
Modulu AtriCure Cryo (ACM).

ll-krijosondi huma disponibbli bhala sondi li jintremew, ghal uzu ta’ darba.

Referenza ghal generazzjoni(jiet) precedenti jew varjanti jekk dawn jezistu, u
deskrizzjoni tad-differenzi

Is-Sonda tal-Krijoablazzjoni CRYO1 giet approvata originarjament mill-BSI
fGunju 2009. L-AtriCure CRYO2 giet zviluppata bhala alternattiva ghal CRYO1.

o Minflok ma tigi pprovduta bi protetturi tas-sonda biex il-ponta malleablli tigi
protetta matul il-konsenja, CRYO2 tigi kkonsenjata b’xaft rigidu li jingibed lura li
jghatti I-ponta malleabbli.

o Tibdil zghir iehor inkluda sett tat-tubi aktar flessibbli u tibdil fil-manku biex jittejjeb
il-pro¢ess tal-manifattura.

CryoFORM (CRYOF) hija estensjoni tas-sonda tal-krijoablazzjoni CRYO?2. It-tibdil minn
CRYO?2 jinkludi:

o ll-ponta krijogenika hija tal-azzar inossidabbli li jaghmilha aktar facli biex
tintlewa.

o Hija kkorrugata minflok lixxa.

o ld-dijametru ta’ barra jvarja tul il-ponta krijogenika (3-4 mm) filwaqt li d-dijametru
ta’ CRYO2 huwa statiku (4 mm).

o ll-molla tal-appogg interna tas-sonda giet eliminata minhabba d-disinn tal-azzar
inossidabbli kkorrugat.

o Is-sett tat-tubi gie aggornat biex tittejjeb il-flessibbilta; dan l-aggornament sar
ukoll li CRYO2 u CRYOS3 fi Frar 2020.

o llI-kulur tax-xaft rigidu nbidel minn iswed ghal griz biz-zieda ta’ tampografija.
Is-sonda CRYO3 kienet estensjoni tal-linja tal-prodott ghal CRYO2 u CRYOF. It-tibdil
jinkludi:

o ll-materjal tas-sonda malleabbli tal-ponta krijogenika (liga tal-aluminju) inbidel
biex tizdied il-malleabbilta. It-testijiet fuq il-bank urew li gew issodisfati |-kriterji
kollha ta’ accettazzjoni. ll-liga tal-aluminju CRYO3 giet megjusa bhala
bijokompatibbli.

o ll-kulur tax-xaft rigidu nbidel minn iswed ghal blu biex CRYO2 u CRYQO3 jigu
differenzjati vizwalment. Il-materjal bazi tal-polikarbonat mhuwiex mibdul.
L-ittestjar ikkonferma I-bijokompatibbilta.

o ll-molla interna tas-sonda (mhux vizibbli jew fkuntatt mat-tessut) giet imtawla
biex tipprovdi appogg addizzjonali ghall-iffurmar.

Fi Frar 2020, it-tibdil li gej gie approvat mill-BSI:

o CRYO2 u CRYO3 gew immodifikati biex juzaw l-istess materjal tas-sett tat-tubi
twal u l-istess konnettur tad-dhul/tal-hrug tal-gass bhal CRYOF biex tittejjeb il-
manifatturabbilta tal-apparat.

o L-imballagg inbidel minn insert tal-kartun fborza Tyvek ghall-uzu ta’ trej PETG
iffurmat b’sistema termali b’ghatu Tyvek.
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F’April 2020, sar it-tibdil mhux sostanzjali li §ej u dan gie approvat minn BSI:

o

Aggornament ghall-materjali tal-egzost gasir. ll-Pajp tal-Egzost Qasir mghotti
b’Tubu ta’ Barra Kkorrugat, inbidel ghal tubu izolat ahjar u aktar konformi, li gie
mghotti wkoll minn materjal ta’ Drapp li Jickien bis-Shana u Kisja Minsuga ta’
barra. ll-materjali ta’ gewwa u ta’ barra huma Il-istess bhal dawk uzati fis-sett tat-
tubi twal tal-apparat. Biex jigi akkomodat il-Pajp tal-Egzost Qasir il-gdid, sar tibdil
fil-qisien ghall-komponenti tal-partijiet korrispondenti. 1l-Kisja Minsuga ta’ barra
tinzamm fpostha mit-Tubu li Jickien fuq |-adapter tas-sonda. It-Tubu li Jickien li
jzomm il-Kisja Minsuga ta’ barra f'postha f'dan it-tarf distali huwa zieda gdida fil-
materjal. It-Tubu li Jickien fit-tarf prossimali huwa l-istess bhal dak li ntuza fis-
sett tat-tubi twal.

Washer elastomeriku zdied internament fil-manku biex jigi ssodisfat ir-rekwizit
taz-zamma tal-manku.

ll-process tal-issaldjar tat-termokoppja bejn it-Termokoppja tas-Sonda u t-
Termokoppja tas-Sett tat-Tubi gie aggornat minn pro¢ess manwali ghal process
semiawtomizzat.

3.3. Deskrizzjoni ta’ kwalunkwe aééessorju li huwa intenzjonat biex jintuza flimkien

3.4.

mal-appparat

[-krijosondi huma intenzjonati biex jintuzaw mal-Modulu AtriCure Cryo (ACM) u I-
komponenti tieghu (08401439000000000000004ZH). L-ACM ghandu zewg ac¢¢essorji:
il-konnettur tal-pajp tal-egzost (08401439000000000000005ZK) u s-swic¢¢ tas-sagajn
(08401439000000000000006ZM).

Deskrizzjoni ta’ kwalunkwe apparat u prodotti ohrajn li huma intenzjonati biex
jintuzaw flimkien mal-appparat

Ara t-Tagsima 3.3.

4. Riskji u Twissijiet
4.1. Riskji residwi u effetti mhux mixtieqa

Ir-riskji residwi assoc¢jati mal-uzu tas-sondi krijokirurgi¢i huma deskritti fit-Twissijiet u I-
Prekawzjonijiet fl-Istruzzjonijiet ghall-Uzu u fis-Sezzjoni 4.2 ta’ dan I-SSCP u huma
elenkati fit-tabella li gejja.

Riskju (hsara) Okkorrenza stmata tar-riskju residwu?
Infezzjoni < 0.5%, bejn 1 fkull 200 u 1 fkull 1 000
Inkonvenjenza u/jew konfuzjoni < 0.5%, bejn 1 fkull 200 u 1 fkull 1 000
Nuqgas ta’ tlestija ta’ < 0.1%, ingas minn 1 fkull 1 000

porzjon krijogeniku ta’
pro¢edura konkomittanti

Nuqgas ta’ tlestija ta’ procedura | < 0.1%, ingas minn 1 fkull 1 000
CRYO indipendenti
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Fsada li tirrikjedi intervent

< 0.5%, bejn 1 fkull 200 u 1 fkull 1 000

Korriment i jirrikejdi l-ewwel
ghajnuna

< 0.1%, ingas minn 1 fkull 1 000

Fsada li tirrikjedi li s-sit jigi mghotti
b’garza/sponza li tehel mal-wic¢
tat-tessut/pressjoni/skular
interoperattiv

< 0.5%, bejn 1 fkull 200 u 1 fkull 1 000

Fsada li tirrikjedi I-ponti

< 0.5%, bejn 1 fkull 200 u 1 fkull 1 000

Inflammazzjoni superfi¢jali tal-gilda
bil-ksieh

< 0.1%, ingas minn 1 fkull 1 000 pazjent

Hruq tar-raba’ grad

< 0.1%, ingas minn 1 fkull 1 000

Frostnip

< 0.1%, ingas minn 1 fkull 1 000

Inflammazzjoni profonda tal-gilda
bil-ksieh

< 0.1%, ingas minn 1 fkull 1 000

Okkluzjoni tal-vazi tad-demm
magguri

< 0.1%, ingas minn 1 fkull 1 000

Wagfien tas-sinus/bradikardija

< 0.1%, ingas minn 1 fkull 1 000

Imblukkar atrijoventrikulari

< 0.1%, ingas minn 1 fkull 1 000

Stenosi ta’ vazu

< 0.1%, ingas minn 1 fkull 1 000

Puplesija

< 0.1%, ingas minn 1 fkull 1 000

Korriment minuri i jirrikjedi l-ewwel
ghajnuna

< 0.1%, ingas minn 1 fkull 1 000

Korriment fil-gilda li jirrikjedi I-ewwel
ghajnuna

< 0.1%, ingas minn 1 fkull 1 000

Skumdita

< 0.1%, ingas minn 1 fkull 1 000

Arritmija ventrikolari

< 0.1%, ingas minn 1 fkull 1 000

Reazzjoni avversa sistemika

< 0.1%, ingas minn 1 fkull 1 000

aData ggenerata minn ilmenti.

CEM-226 Rev C

Ghal kull riskju identifikat ghas-sondi CRYO2, CRYO3, u CRYOF, ir-riskju generali gie
mmitigat u mnaqqgas kemm jista’ jkun.
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4.2. Twissijiet u prekawzjonijiet
Twissijiet = CRYO2/3

Agra b’attenzjoni l-istruzzjonijiet KOLLHA QABEL I-uzu. Jekk dawn I-istruzzjonijiet, it-
twissijiet, u I-prekawzjonijiet ma jigux segwiti, dan jista’ jwassal ghal hsara fl-apparat
u/jew korriment tal-pazjent.

Agra b’attenzjoni I-istruzzjonijiet KOLLHA QABEL I-uzu. Jekk ma jigux segwiti t-
Twissijiet tat-Taghmir Centrali tat-Thaddim CryolCE Box (ACM), kif ukoll il-
Prekawzjonijiet, id-deskrizzjoni tal-prodott, ir-rati tal-fluss, u |-karatteristi¢i tieghu,
dan jista’ jwassal ghal hsara fl-apparat u/jew korriment tal-pazjent.

L-uzu tas-SONDA ghandu jigi limitat ghal persunal mediku mharreg sew u kkwalifikat.
Nuqggas ta’ provvista ta’ terapija intenzjonata u/jew korriment serju jistghu jsehhu bl-
uzu mhux xieraq tal-apparat.

lI-Komponenti ACM mhumiex adattati ghall-uzu fil-prezenza ta’ tahlita anestetika li
tagbad li tista’ tikkawza nar jew spluzjoni, li jirrizulta fmewt minhabba korriment tal-
utent u l-pazjent.

Jekk il-pakkett sterili jitwaqqga’ u/jew issirlu hsara jew tinkiser il-barriera sterili, armi |-
apparat u TERGAX TUZAH. Ksur tal-barriera sterili jista’ jwassal ghal infezzjoni.
L-iffurmar tas-Sezzjoni Malleabbli tas-SONDA bi kwalunkwe mod iehor ghajr dak
indikat fl-istruzzjonijiet li gejjin jista’ jaghmel hsara lis-SONDA u potenzjalment
jikkawza hsara lit-tessut.

Tilwix is-Sezzjoni Malleabbli tas-SONDA matul il-modalita IFFRIZA jew DEFROST.
Dan jista’ jikkawza nixxija tal-gass taht pressjoni gholja li tista’ potenzjalment twassal
ghal perforazzjoni tat-tessut, hsara mhux intenzjonata, jew korriment lill-utent.

Kun ¢ert li t-TAGAMIR CENTRALI TAT-THADDIM ikun fil-Modalita LESTA u li t-
temperatura tas-SONDA tkun aktar minn 0°C (32°F) qabel ma jkun hemm kuntatt mat-
tessut, sabiex tigi evitata krijoablazzjoni mhux intenzjonata.

Tuzax forza ec¢¢essiva meta tuza s-SONDA sabiex tipprevjeni hsara lit-tessut.

Tuzax is-SONDA biex tiffriza t-tessut fil-qalb thabbat. L-uzu tas-SONDA biex tiffriza t-
tessut fil-galb thabbat jista’ jirrizulta fkorriment sever lill-pazjent.

Proceduri kirurgici kardijaci jistghu jinducu arritmiji b’mod mekkaniku.
[l-krijoablazzjoni li tinvolvi I-vazi koronarji giet assocéjata ma’ stenosi arterjali
klinikament sinifikanti sussegwenti. Mhuwiex maghruf jekk il-krijoablazzjoni bis-
SONDA jkollhiex dan l-effett, izda bhal fil-pro¢eduri kollha ta’ dan it-tip, ghandha
tinghata attenzjoni biex jigi minimizzat kuntatt mhux mehtieg mal-vazi koronarji matul
il-krijoablazzjoni

Qabel ma tidhol fil-Modalita Iffriza, dejjem ikkonferma li t-tqeghid tas-Sezzjoni
Malleabbli tas-SONDA huwa kif mixtieq u li ma hemm I-ebda kuntatt mhux mixtieq tat-
tessut mas-Sezzjoni Malleabbli tas-SONDA jew max-Xaft tas-SONDA Rigidu biex jigu
evitati I-krijoadezjoni jew il-krijoablazzjoni mhux intenzjonati.

Oqghod attent li tevita moviment tas-SONDA waqt li tkun ghaddejja I-krijoadezjoni,
biex tigi evitata hsara involontarja lit-tessut.

GHAL UZU TA’ DARBA BISS. TERGAX tuza, tipprocessa jew tisterilizza mill-gdid. L-
uzu, l-ipprocessar jew l-isterilizzazzjoni mill-gdid jistghu jikkompromettu I-integrita
strutturali tal-apparat u/jew iwasslu ghal falliment tal-apparat, li mbaghad jista’ jwassal
ghal korriment tal-pazjent, mard jew mewt. L-uzu, l-ippro¢essar jew l-isterilizzazzjoni
mill-gdid jistghu joholqu wkoll riskju ta’ kontaminazzjoni tal-apparat u/jew jikkawzaw
infezzjoni jew infezzjoni inkroc¢jata tal-pazjent, inkluz, izda mhux limitat ghal, it-
trazmissjoni ta’ mard infettiv minn pazjent wiehed ghall-iehor. ll-kontaminazzjoni tal-
apparat jista’ jwassal ghal korriment, mard jew mewt tal-pazjent.
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Prekawzjonijiet = CRYO2/3

IS-SONDA hija kompatibbli biss mal-ACM cryolCE Box. Tuzax is-SONDA ma’ xi
sistema ohra biex tipprevjeni korriment u/jew hsara lit-taghmir.

Tirrestringix, tobromx, tikklampjax jew inkella taghmilx hsara lis-Sezzjoni Malleabbli
tas-SONDA jew it-Tubi, billi dan jista jinterrompi I-moghdija tal-provvista tal-gass, u
b’hekk jipprevjeni lis-SONDA milli tiffriza u/jew tiddifrostja kif suppost.

Segwi linji gwida standard ghall-immaniggjar u I-hzin sikur ta’ tankijiet tal-gass bi
pressjoni gholja.

ll-gass Ossidu Nitruz irid jintuza kompletament b’mod sikur. Segwi linji gwida
standard tal-isptar ghal livelli ta’ konéentrazzjoni permissibbili.

Kun ¢ert li t-TAGHRMIR CENTRALI TAT-TRADDIM huwa fil-Modalita Lesta gabel ma
tipprova tikkonnettja s-SONDA. Ir-rilaxx fdaqqa ta’ gass taht pressjoni jista’ jwassal
biex is-SONDA tingibed lura, li jista’ jkorri lill-operatur jew lill-pazjent.

Liwjiet ripetittivi fl-istess post jistghu jaghmlu hsara lis-Sezzjoni Malleabbli tas-
SONDA u jikkawzaw hsara fl-apparat.

Il-ponta malleabbli tas-SONDA m’ghandhiex tintlewa fragg ta’ inqas minn 13-il mm
(0.5 pulzier).

Waggaf I-uzu immedjatament jekk ikun issuspettat ksur fis-SONDA, biex jigi evitat ir-
rilaxx ta’ gass N2O taht pressjoni u korriment lill-pazjent jew lill-utent.

Is-Sezzjoni Malleabbli tas-SONDA ghandha hajja funzjonali limitata; jekk aktar minn
8 c¢ikli ta’ liwi jkunu intenzjonati, huwa rakkomandat li tintuza sonda ohra.

It-tarf distali tax-Xaft tas-SONDA Rigidu m’ghandux jiltewa aktar minn 5cm
(2.0 pulzieri) mill-pozizzjoni dritta.

Tuzax is-SONDA jekk tkun bil-hsara billi dan jista’ jwassal ghal funzjonament hazin
tal-apparat. Liwjiet ripetittivi fl-istess post jistghu jaghmlu hsara lix-Xaft tas-SONDA
Rigidu. Ix-Xaft tas-SONDA Rigidu ghandu hajja funzjonali limitata; jekk aktar minn
7 ¢ikli ta’ liwi jkunu intenzjonati, huwa rakkomandat li tintuza sonda ohra.

Tuzax is-SONDA jekk tkun bil-hsara billi dan jista’ jwassal ghal funzjonament hazin
tal-apparat. 1Is-SONDA ghandha hajja funzjonali limitata; jekk aktar minn 14-il ¢iklu
ta’ Iffrizar/Defrost ikunu intenzjonati, huwa rakkomandat li tintuza sonda ohra
Oqghod attent waqt li t-TAGHMIR CENTRALI TAT-THADDIM ikun fil-Modalita
Defrost, billi waqgt ir-rilaxx tal-gass N20, is-SONDA tista’ tiksah bizzejjed biex tikkawza
krijoadezjoni.

Kun ¢ert li t-TAGHMIR CENTRALI TAT-THADDIM huwa fil-Modalita Lesta gabel ma
tipprova tiskkonnettja s-SONDA. Ir-rilaxx fdaqqga ta’ gass taht pressjoni jista’ jwassal
biex is-SONDA tingibed lura, li jista’ jkorri lill-operatur jew lill-pazjent.

Twissijiet = CRYOF

Aqra b’attenzjoni l-istruzzjonijiet KOLLHA QABEL I-uzu. Jekk dawn l-istruzzjonijiet, it-
twissijiet, u |-prekawzjonijiet ma jigux segwiti, dan jista’ jwassal ghal hsara fl-apparat
u/jew korriment tal-pazjent.

Aqra b’attenzjoni I-istruzzjonijiet KOLLHA QABEL I-uzu. Jekk ma jigux segwiti t-
Twissijiet tat-Taghmir Centrali tat-Thaddim CryolCE Box (ACM), kif ukoll il-
Prekawzjonijiet, id-deskrizzjoni tal-prodott, ir-rati tal-fluss, u I-karatteristi¢i tieghu, dan
jista’ jwassal ghal hsara fl-apparat u/jew korriment tal-pazjent.

L-uzu tas-SONDA ghandu jigi limitat ghal persunal mediku mharreg sew u kkwalifikat.
Nugqgas ta’ provvista ta’ terapija intenzjonata u/jew korriment serju jistghu jsehfu bl-
uzu mhux xieraq tal-apparat.

ll-komponenti ACM mhumiex adattati ghall-uzu fil-prezenza ta’ tahlita anestetika li
tagbad li tista’ tikkawza nar jew spluzjoni, li jirrizulta fmewt minhabba korriment tal-
utent u |-pazjent.
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Ghandha tigi ezercitata attenzjoni fpazjenti b’allerdiji jew sensittivita eccessiva
ssuspettati jew maghrufa ghan-nikil, li huwa prezenti fi kwantitajiet zghar fis-sonda
cryolCE cryoFORM.

Is-sonda cryolCE cryoFORM fiha ammont zghir ta’ kobalt li huwa kkunsidrat sustanza
ta’ thassib.

Jekk il-pakkett sterili jitwaqqga’ u/jew issirlu hsara jew tinkiser il-barriera sterili, armi |-
apparat u TERGAX TUZAH. Ksur tal-barriera sterili jista’ jwassal ghal infezzjoni.
Tilwix is-Sezzjoni Malleabbli tas-SONDA matul il-modalita IFFRIZA jew DEFROST.
Dan jista’ jikkawza nixxija tal-gass taht pressjoni gholja li tista’ potenzjalment twassal
ghal perforazzjoni tat-tessut, hsara mhux intenzjonata, jew korriment lill-utent.

Kun ¢ert li t-TAGHMIR CENTRALI TAT-THADDIM huwa fil-Modalita LESTA u li t-
temperatura tas-SONDA hija aktar minn 0°C gabel ma jkun hemm kuntatt mat-tessut,
sabiex tigi evitata krijoadezjoni mhux intenzjonata.

Tuzax forza e¢cessiva meta tuza s-SONDA sabiex tipprevjeni hsara lit-tessut.

Tuzax is-SONDA biex tiffriza t-tessut fil-qalb thabbat. L-uzu tas-SONDA biex tiffriza t-
tessut fil-qalb thabbat jista’ jirrizulta f’korriment sever lill-pazjent.

Proc¢eduri kirurgici kardijaci jistghu jinducu arritmiji b’mod mekkaniku.
[l-krijoablazzjoni li tinvolvi |-vazi koronarji giet assoc¢jata ma’ stenosi arterjali
klinikament sinifikanti sussegwenti. Mhuwiex maghruf jekk il-krijoablazzjoni bis-
SONDA jkollhiex dan l-effett, izda bhal fil-proceduri kollha ta’ dan it-tip, ghandha
tinghata attenzjoni biex jigi minimizzat kuntatt mhux mehtieg mal-vazi koronarji matul
il-krijoablazzjoni.

Qabel ma tidhol fil-Modalita Iffriza, dejjem ikkonferma li t-tgeghid tas-Sezzjoni
Malleabbli tas-SONDA huwa kif mixtieq u li ma hemm I-ebda kuntatt mhux mixtieq tat-
tessut mas-Sezzjoni Malleabbli tas-SONDA jew max-Xaft tas-SONDA Rigidu biex jigu
evitati |-krijoadezjoni jew il-krijoablazzjoni mhux intenzjonati.

Oqghod attent li tevita moviment tas-SONDA waqt li tkun ghaddejja I-krijoadezjoni,
biex tigi evitata hsara involontarja lit-tessut.

GHAL UZU TA’ DARBA BISS. TERGAX tuza, tipprocessa jew tisterilizza mill-gdid. L-
uzu, l-ipprocessar jew l-isterilizzazzjoni mill-gdid jistghu jikkompromettu I-integrita
strutturali tal-apparat u/jew iwasslu ghal falliment tal-apparat, li mbaghad jista’ jwassal
ghal korriment tal-pazjent, mard jew mewt. L-uzu, l-ippro¢essar jew l-isterilizzazzjoni
mill-gdid jistghu joholqu wkoll riskju ta’ kontaminazzjoni tal-apparat u/jew jikkawzaw
infezzjoni jew infezzjoni inkro¢jata tal-pazjent, inkluz, izda mhux limitat ghal, it-
trazmissjoni ta’ mard infettiv minn pazjent wiehed ghall-iehor. ll-kontaminazzjoni tal-
apparat jista’ jwassal ghal korriment, mard jew mewt tal-pazjent.

Twissijiet - CRYOF

Is-SONDA hija kompatibbli biss mal-AtriCure cryolCE BOX. Tuzax is-SONDA ma’ xi
sistema ohra, biex tipprevjeni korriment u/jew hsara lit-taghmir.

Tirrestringix, tobromx, tikklampjax jew inkella taghmilx hsara lis-Sezzjoni Malleabbli
tas-SONDA jew it-Tubi, billi dan jista jinterrompi I-moghdija tal-provvista tal-gass, u
b’hekk jipprevjeni lis-SONDA milli tiffriza u/jew tiddifrostja kif suppost.

Segwi linji gwida standard ghall-immaniggjar u I-hzin sikur ta’ tankijiet tal-gass bi
pressjoni gholja.

ll-gass Ossidu Nitruz irid jintuza kompletament b’mod sikur. Segwi linji gwida
standard tal-isptar ghal livelli ta’ kon¢entrazzjoni permissibbli.

Kun ¢ert li t-TAGAMIR CENTRALI TAT-TRADDIM huwa fil-Modalita Lesta gabel ma
tipprova tikkonnettja s-SONDA. Ir-rilaxx fdaqqa ta’ gass taht pressjoni jista’ jwassal
biex is-SONDA tingibed lura, li jista’ jkorri lill-operatur jew lill-pazjent.

Waggaf l-uzu immedjatament jekk ikun issuspettat ksur fis-SONDA, biex jigi evitat ir-
rilaxx ta’ gass N20 taht pressjoni u korriment lill-pazjent jew lill-utent.
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4.3.

e Is-Sezzjoni Malleabbli tas-SONDA ghandha hajja funzjonali limitata; jekk aktar minn
4 ¢ikli ta’ liwi jkunu intenzjonati, huwa rakkomandat li tintuza sonda ohra.

e Tuzax is-SONDA jekk tkun bil-hsara billi dan jista’ jwassal ghal funzjonament hazin
tal-apparat. Liwjiet ripetittivi fl-istess post jistghu jaghmlu hsara lix-Xaft tas-SONDA
Rigidu. Ix-Xaft tas-SONDA Rigidu ghandu hajja funzjonali limitata; jekk aktar minn
7 ¢ikli ta’ liwi jkunu intenzjonati, huwa rakkomandat li tintuza sonda ofra.

e Tuzax is-SONDA jekk tkun bil-hsara billi dan jista’ jwassal ghal funzjonament hazin
tal-apparat. 1s-SONDA ghandha hajja funzjonali limitata; jekk aktar minn 7 ¢ikli ta’
Iffrizar/Defrost ikunu intenzjonati, huwa rakkomandat li tintuza sonda ohra.

e Oqghod attent waqt li t-TAGHMIR CENTRALI TAT-THADDIM ikun fil-Modalita
Defrost, billi waqgt ir-rilaxx tal-gass N20, is-SONDA tista’ tiksah bizzejjed biex tikkawza
krijoadezjoni.

e Kun ¢ert li - TAGHMIR CENTRALI TAT-THADDIM huwa fil-Modalita Lesta gabel ma
tipprova tiskkonnettja s-SONDA. Ir-rilaxx fdaqqa ta’ gass taht pressjoni jista’ jwassal
biex is-SONDA tingibed lura, li jista’ jkorri lill-operatur jew lill-pazjent.

Aspetti rilevanti ohra tas-sikurezza, inkluz sommarju ta’ kwalunkwe azzjoni
korrettiva ta’ sikurezza fuq il-post (FSCA inkluz FSN) jekk applikabbli

AtriCure harget notifika ta’ sejha lura ghas-sonda CRYOZ2 fil-21 ta’ Novembru 2014 ghal
difett fl-imballagg bil-potenzjal ta’ ksur tal-isterilita. Sal-31 ta’ Mejju 2021, ma kien hemm
I-ebda sejha lura ohra tal-prodott jew FSCAs ghal CRYO2, CRYO3, jew CRYOF.

5. Sommarju tal-evalwazzjoni klinika u s-segwitu kliniku ta’ wara t-tqeghid fis-suq
(PMCEF)

Permezz tal-evalwazzjoni klinika ghal CRYO2, CRYO3, u CRYOF, huwa konkluz li r-riskji
klini¢i kollha tnaggsu kemm jista’ jkun permezz tad-disinn u t-tikkettar tal-prodott, u t-tahrig
tal-utenti intenzjonati, fkonformita mal-Programm ta’ Gestjoni tar-Riskju ta’ AtriCure. II-
beneficéji tas-sondi CRYO2, CRYO3, u CRYOF ikomplu jeghlbu r-riskji. L-ebda hsara jew
periklu gdid ma gie identifikat u ma hemm I-ebda riskju residwu mhux ac¢cettabbli, u
ghalhekk mhi mehtieda I-ebda azzjoni. Ir-rizultati tad-data jizvelaw rizultati tal-prestazzjoni
pozittivi, rati ta’ komplikazzjoni baxxi, u I-a¢¢ettazzjoni tal-apparat soggett ghall-
evalwazzjoni klinika fil-komunita medika bhala sikur u effettiv ghall-ablazzjoni tat-tessut
kardijaku.

5.1.

5.2.

5.3.

Sommarju tad-data klinika relatata ma’ apparat ekwivalenti, jekk applikabbli.
Fl-Evalwazzjoni Klinika, il-krijosondi AtriCure CRYO3 u CRYOF huma megjusa
ekwivalenti ghall-krijosonda AtriCure CRYO?2. Data klinika minn letteratura ppubblikata
hija migbura fil-qosor fis-Sezzjoni 5.3.

Sommarju tad-data klinika minn investigazzjonijiet imwettqa tal-apparat qabel il-
Markatura CE, jekk applikabbli.

L-ebda investigazzjoni klinika ma twettget qabel il-markatura CE originali ta’ CRYO2,
CRYO3, u CRYOF. Studiji klini¢i li ghaddejjin bhalissa huma migbura fil-qosor fis-
Sezzjoni 5.5.

Sommarju tad-data klinika minn sorsi ohra, jekk applikabbli

Tliet studji ppubblikati identifikati fit-tfittxija fil-letteratura tal-Evalwazzjoni Klinika
rrapportaw sikurezza u prestazzjoni assocjati mas-sonda cryolCE CRYO2. Rizultati ta’
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tfixxija fil-letteratura addizzjonali relatati ma’ krijoablazzjoni b’sondi cryolCE u sondi ohra
ta’ krijoablazzjoni huma migbura fil-qosor fis-Sezzjoni 5.4.

L-identita tal-investigazzjoni/studju

Nurmu ta’ Registrazzjoni tal-Prova
Klinika Ciniza, ChiCTR-IOR-16008112

Han et al. Tqabbil ta’ cryomase ma’
cut-and-sew maze konkomittanti ma’
kirurgija tal-valv mitrali: prova
randomizzata ta’ nuqqas ta’ inferjorita
(Comparison of cryomaze with cut-and
sew maze concomitant with mitral valve
surgery: a randomized noninferiority
trial)*

Identita tal-apparat

Sonda AtriCure cryolCE CRYO2

UZzu intenzjonat tal-apparat fl-
investigazzjoni

Ablazzjoni krijokirurgika tal-arritmiji
kardijaci

Objettivi tal-istudju

Biex jigi determinat jekk cryomaze kellux
nuqqas ta’ inferjorita ghall-pro¢edura cut-
and-sew-Maze (CSM) fpazjenti
bfibrillazzjoni atrijali persistenti jew
persistenti ghal Zzmien twil, b’'margni ta’
15% biex jigi stabbilit nugqas ta’
inferjorita

Disinn tal-istudju u tul ta’ Zmien tas-
segwitu

Randomizzat, nugqas ta’ inferjorita

Punt(i) tat-tmiem primarju/i u
sekondarjul/i

Primarju/i: helsien minn fibrillazzjoni
atrijali minghajr medicini antiarritmici 12-
il xahar wara l-ablazzjoni kirurgika
Secondarju/i: helsien minn
fibrillazzjoni/tahbit tal-galb irregolari
atrijali 3 u 6 xhur wara I-kirurgija;
kombinazzjoni ta’ avvenimenti avversi
serji

Kriterji ta’ inkluzjoni/eskluzjoni ghall-
ghazla tal-individwu

Inkluzjoni: pazjenti b’AF persistenti jew
persistenti ghal Zmien twil assoc¢jata ma’
mard tal-valv mitrali; li jkunu ghaddejjin
minn operazzjonijiet tal-valv mitrali
inkluza sostituzzjoni tal-valv aortiku
kkombinata, trapjant ta’ bypass tal-
arterja koronarja, u operazjonijiet tal-valv
trikuspidu.

Eskluzjoni: AF parossimali, ta’ eta ta’
mhux akbar minn 18 u angas minn 75;
atriju tax-xellug > 80 mm, kalcifikazzjoni
atrijali, frazzjoni ta’ tfigh ’il barra tal-
ventrikola tax-xellug < 0.30;
kontraindikazzjoni ghal amiodarone jew
antikoagulazzjoni ma’ warfarin,
irregistrati fi provi ohra fl-istess hin,
kirurgija kardijaka pre¢edenti jew
ablazzjoni kardijaka ohra, u pawzi ta’

6 sekondi murija fuq Holter ta’ 24 siegha.
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Numru ta’ individwi rregistrati

N = 100 indiviwu li réevew cryomaze
N =100 individwu li rcevew CSM

Popolazzjoni tal-istudju

Cryomaze CSM

Eta: 59.39+7.52 Eta: 58.15+7.49
Nisa: 64 (64%) 54 (54%)

AF persistenti: AF persistenti:
56 (56%) 43 (43%)

AF persistenti ghal | AF persistenti ghal
zmien twil: zmien twil:

44 (44%) 57 (57%)
Pressjoni gholja: Pressjoni gholja:
11 (11%) 21 (21%)
Puplesija Puplesija
precedenti: 9 (9%) | precedenti:
Dijabete: 5(5%) 15 (15%)
Dijametru atrijali Dijabete: 4(4%)
tax-xellug: Dijametru atrijali
54.8+7.56 mm tax-xellug:

Frazzjoni ta’ tfigh’il | 56.91+7.79
barra tal-ventrikola | Frazzjoni ta’ tfigh il

tax-xellug: barra tal-ventrikola
0.55+0.03 tax-xellug:
0.56+0.03

Sommarju tal-metodi tal-istudju

Il-pazjenti gew randomizzati ghal
cryomaze jew CSM. Wara 3 xhur,
medicini antiarritmici gew irtirati jekk il-
pazjent kien f'ritmu sinusali. ll-pazjenti
gew segwiti prospettivament wara 1, 3,
6, u 12-il xahar.

Sommarju tar-rizultati

Benefi¢¢ju Kliniku: Helsien minn AF
inkiseb fi 85% (ClI ta’ 95%, 0.76-0.91) fil-
grupp ta’ cryomaze u 88% (Cl ta’ 95%,
0.80-0.94) fil-grupp ta’ CSM, li juri li
cryomaze kellu nuqqas ta’ inferjorita ghal
CSM fi 12-il xahar (Valur-p ghal nuggas
ta’ inferjorita = 0.0065).

Ma kien hemm |-ebda differenza
sinifikanti fl-effetti avversi serji (n = 12
fcryomaze; n = 17 fCSM; P = 0.315).
Fsada perioperattiva u t-tul tal-kirurgija,
il-perjodu ta’ Zzmien fl-ICU, il-perjodu ta’
zmien fl-isptar wara I-kirurgija u |-htiega
ta’ stimulazzjoni elettrika tal-qalb
(pacing) temporanja nagsu b’mod
sinifikanti fil-grupp CryoMaze.

Limitazzjonijiet tal-Istudju

Punt tat-tmiem primarju determinat minn
Holter ta’ 24 siegha aktar milli
monitoragg fit-tul; Margnijiet ibbazati fuq
mizuri assoluti jistghu potenzjalment
jintroducu pregudizzju lejn nuqqas ta’
inferjorita; cut-and-sew maze hija
pro¢edura kumplessa mwettga minn
grupp limitat ta’ tobba
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Kull nuggas fl-apparat jew
sostituzzjonijiet tal-apparat relatati
mas-sikurezza jew il-prestazzjoni matul
l-istudju

L-ebda rrapportati

L-identita tal-investigazzjoni/studju

Clinicaltrials.gov: NCT01812356

Jeong et al. Prova randomizzata ta’
pro¢edura maze konkomittanti bl-uzu ta’
krijoablazzjoni bl-ossidu nitruz kontra dik
ibbazata fuq l-argon (Randomized trial of
concomitant maze procedure using
nitrous-oxide versus argon-based

cryoablation)?

Identita tal-apparat

Sonda AtriCure cryolCE CRYO2

UZzu intenzjonat tal-apparat fl-
investigazzjoni

Ablazzjoni krijokirurgika tal-arritmiji

kardijaci

Objettivi tal-istudju

Biex jitgabbel ir-rizultat ta’ sena ta’
pro¢edura maze konkomittanti bl-uzu ta’
krijoablazzjoni bbazata fug N2O kontra
krijoablazzjoni bbazata fuq il-gass tal-

argon

Disinn tal-istudju u tul ta’ Zmien tas-
segwitu

Centru uniku, prospettiv, randomizzat

Punt(i) tat-tmiem primarju/i u
sekondarjul/i

Primarju/i: Rikorrenza ta’ AF 12-il xahar
wara |-operazzjoni

Sekondarju/i: mewta kardijaka,
kombinazzjoni ta’ avvenimenti avversi
magguri kardijaci jew ¢erebrovaskulari

Kriterji ta’ inkluzjoni/eskluzjoni ghall-
ghazla tal-individwu

Inkluzjoni: 18-il sena jew akbar li
ghaddew minn operazzjoni fil-valvi u
pro¢edura cryomaze konkomittanti ghal
mard tal-valvi tal-galb b’AF persistenti.
Eskluzjoni: kirurgija kardijaka
precedenti; endokardite infettiva, mard
tal-galb kongenitali; anzjanita > 75 sena;
dags atrijali tax-xellug > 80 mm, mard
tat-tessut konnettiv bhall-marda ta’
Behcet; rigenerazzjoni trikuspida
moderata jew akbar

Numru ta’ individwi rregistrati

N = 30 li réevew krijoablazzjoni bis-

sonda cryolCE

N = 30 li réevew krijoablazzjoni bis-

sonda CryoFlex

Popolazzjoni tal-istudju

Ossidu nitruz
Eta: 6019

Nisa: 14 (46%)
Tul ta’ zmien tal-
AF: 46+60 xahar
Pressjoni gholja:
6 (20%)

Dijabete: 5 (17%)

Argon

Eta: 5519

Nisa: 20 (67%)
Tul ta’ zmien tal-
AF: 47+59 xahar
Pressjoni gholja:
4 (13%)
Dijabete: 6 (20%)
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Puplesija Puplesija
precedenti: precedenti:

4 (13%) 4 (13%)
EuroSCORE: EuroSCORE:
4.3+1.8 3.9+1.6

Frazzjoni ta’ tfigh Frazzjoni ta’ tfigh
‘il barra tal- il barra tal-
ventrikola tax- ventrikola tax-
xellug: 57+£7.5% xellug: 56£13.5%
Dimensjoni atrijali Dimensjoni atrijali
tax-xellug: tax-xellug:

56+10 mm 5949 mm

Sommarju tal-metodi tal-istudju

Il-pazjenti gew irregistrati minn
Marzu 2013 sa Novembru 2015. |II-
pazjenti gew randomizzati 1:1 ghal
cryomaze b’sonda bbazata fug ossidu
nitruz (cryolCE, AtriCure) jew sonda
bbazata  fuq I-argon (CryoFlex,
Medtronic). Il-lezjonijiet li nholqu kienu
jinkludu izolament tal-vina pulmonari,
istmu mitrali, il-parti tisfel tal-atriju tax-
xellug estiz ghall-appendi¢i atrijali tax-
xellug ghal box lesion kompleta, istmu-
kavo-trikuspidu, u linja tal-vena cava
superjuri ghall-vena cava inferjuri. Il
krijoapplikazzjoni kienet 120 sekonda bl-
uzu ta’ CryoFlex u 160 sekonda bl-uzu ta’
cryolCE. ll-kirurgija kardijaka primarja
twettget wara l-ablazzjoni; LAA inghalget
internament b’punt qabel il-kirurgija tal-
valv mitrali.

Sommarju tar-rizultati

Punt tat-tmiem primarju (Benefi¢cju
Kliniku): Ritmu sinusali (SR) inzamm
ghal 12-il xahar fi 86.7% (26/30) tal-
grupp cryolCE u 86.7% tal-grupp
CryoFlex (p = 1.00). 63% (19/30) tal-
pazjenti fiz-zewg gruppi kienu SR u
minghajr medicini antiarritmi¢i (AADs).
Punti tat-tmiem sekondarji: Rikorrenza
ta’ arritmiji atrijali sehhet £10 [33%)] fil-
grupp tal-N20 (cryolCE) kontra 6 [20%]
fil-grupp tal-argon (CryoFlex), p = 0.243).
Ma sehhet I-ebda mewta bikrija jew
tardiva. Komplikazzjonijiet bikrija u tardivi
kienu simili bejn il-gruppi.

cryolCE (ossidu nitruz): bikrija: 1 fsada,
2 output kardijaku baxx, 1 effuzjoni,

9 episodji AF wara |-kirurgija; tardivi:

1 pacemaker, 1 kirurgija mill-gdid,

1 emorragdija intrakranjali

Cryoflex (argon): bikrija: 1 fsada,

1 output kardijaku baxx, 2 effuzjonijiet,
10 episodji AF wara I-kirurgija; tardivi:
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2 pacemakers, 2 kirurgiji mill-gdid,

2 emorragdiji intrakranjali; 1 puplesija
Limitazzjonijiet tal-Istudju Studju b’¢entru uniku; dags zghir; ma
ntuzawx Holter ta’ 7 ijiem jew registraturi
loop; rizultati fuq terminu qasir

Kull nuggas fl-apparat jew L-ebda rrapportati

sostituzzjonijiet tal-apparat relatati
mas-sikurezza jew il-prestazzjoni matul

l-istudju

L-identita tal-investigazzjoni/studju Li et al. L-applikazzjoni ta’ krijoablazzjoni
fkirurgija tal-valv mitrali minimament
invaziva (Application of cryoablation in
minimally invasive mitral valve surgery)3

Identita tal-apparat AtriCure cryolCE (CRYOZ2)

Uzu intenzjonat tal-apparat fl- Krijoablazzjoni tal-arritmija kardijaka

investigazzjoni

Objettivi tal-istudju Biex tingabar fil-qosor id-data klinika ta’
pazjenti li esperjenzaw krijoablazzjoni
fkirurgija tal-valv mitrali minimament
invaziva u biex jigu esplorati s-sikurezza
u l-effettivita tal-kirurgija

Disinn tal-istudju u tul ta’ zmien tas- Studju b’¢entru uniku, retrospettiv

segwitu

Punt(i) tat-tmiem primarju/i u Is-sigurta u l-effika¢ja ta’ procedura

sekondarjuli kirurgika (krijoablazzjoni b’kirurgija tal-
valv mitrali minimament invaziva)

Kriterji ta’ inkluzjoni/eskluzjoni ghall- Inkluzjoni: pazjenti li rcevew

ghazla tal-individwu krijoablazzjoni u kirurgija tal-valv mitrali
minimament invaziva bejn Awwissu 2013
u Lulju 2015

Numru ta’ individwi rregistrati N =35

Popolazzjoni tal-istudju Irgiel/Nisa: 8/24

Lezjonijiet tal-valv mitrali ta’ mard
rewmatiku tal-galb flimkien ma’ AF
Stenosi mitrali semplici: 6

Inkompetenza mitrali semplici: 7

Stenosi mitrali flimkien ma’
inkompetenza: 22

Trombozi atrijali tax-xellug: 6
Inkompetenza trikuspida: 26

AF persistenti, 1-12-il sena: 34

AF parossimali: 1

Dijametru tal-atriju tax-xellug, mm
(medju£SD): 30-87 (59.42+12.20)
Sommarju tal-metodi tal-istudju Il-kirurgiji kollha twettqu taht anestesija
generali b’bypass kardjopulmonari (CBP)
stabbilit. Intubazzjoni trakeali b’lumen
doppju ntuzat fil-kazijiet kollha; saret

tan-naha tal-lemin tas-sider. Sonda tal-
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metall tal-krijoablazzjoni li tista’ tigi
ffurmata CryolCE ntuzat fl-ablazzjoni AF,
u din giet imkessha malajr ghal
temperatura ta’ -60°C b’gass imkessah u
tal-ossidu nitruz  (N20), imbaghad
b’kuntatt komplet u sigur ma’ tessut
endokardjali biex tinholoq kurva tal-hsara
(twettiq ta’ krijoablazzjoni ghal 90-
120 sekonda).

Sommarju tar-rizultati Prestazzjoni (Benefi¢¢ju Kliniku):
Matul it-18-il xahar ta’ segwitu, ma
sehhew |-ebda rikorrenza u mewt. Ir-rata
ta’ restawr tar-ritmu sinusali fi 3, 6, 12 u
18-il xahar kienet ta’ 94.3%, 93.5%,
90.5% u 93.3% rispettivament.
Sikurezza: L-ebda mewta ma giet
osservata f'dan il-grupp. L-esplorazzjoni
mill-gdid ghall-fsada twettqet ghal kaz
wiehed. Sintomi newrologici, bhal infart
cerebrali jew emorradija ¢erebrali ma
gewx osservati wara I|-kirurgija.
Komplikazzjonijiet relatati mal-AF, bhal
stenosi tal-vina pulmonari, hsara tal-
arterja koronarija, il-grizmejn, u n-nerv
freniku ma sehhewx.

Limitazzjonijiet tal-Istudju Centru uniku, disinn retrospettiv

Kull nuggas fl-apparat jew L-ebda rrapportati
sostituzzjonijiet tal-apparat relatati
mas-sikurezza jew il-prestazzjoni matul
l-istudju

5.4. Sommarju generali tal-prestazzjoni u s-sikurezza klinici

Flimkien mat-tliet studji migbura fil-qosor fis-Sezzjoni 5.3, letteratura addizzjonali identifikata
fl-Evalwazzjoni Klinika rrapportat rizultati favorevoli ta’ sikurezza u prestazzjoni f'koorti ta’
pazjenti li gew ittrattati bi CRYOF, CRYO1 u CRYO2, tip ta’ sonda cryolCE mhux specifikata,
u/jew sondi cryolCE u krijosondi minn manifattur iehor**3, L-objettiv tal-prestazzjoni klinika
kien dimostrazzjoni ta’ helsien ta’ = 55% minn fibrillazzjoni atrijali, tahbit tal-qalb irregolari
atrijali jew takikardija atrijali li ddum > 30 sekonda fi 12-il xahar wara I-pro¢edura ta’
ablazzjoni fin-nugqgas ta’ AADs ta’ Klassi | jew Ill. Dan inkiseb minn metaanalizi ta’ studiji
ppubblikati bejn 1-2010 u I-2018 li rrapportat rizultati ta’ effettivita ta’ 12-il xahar ta’ pro¢eduri
Cox-Maze konkomittanti bl-uzu ta’ frekwenza tar-radju u krijoablazzjoni fpazjenti b’AF
persistenti u persistenti ghal zmien twil. L-objettiv ta’ prestazzjoni klinika ta’ 55% kien ibbazat
fuq il-livell minimu tal-intervall ta’ kunfidenza ta’ 95% tal-istima tal-effetti kazwali sintesizzati
(48%) flimkien ma’ margni ta’ 7%. Ghal kull studju fl-Evalwazzjoni Klinika, fejn irrapportat,
helsien minn AF, helsien minn AF/AFL/AT, jew proporzjoni fritmu sinusali minghajr AADs
issodisfaw dan |-objettiv tal-prestazzjoni. F’xi studji, dan il-punt tat-tmiem gie rrapportat biss
bl-uzu jew minghajr |I-uzu ta’ AAD. L-Evalwazzjoni Klinika tappoggja d-dikjarazzjoni tal-
Beneficéji Klinici li gejja: 1l-beneficcju kliniku tas-sondi cryolCE bl-ACM huwa r-restawr ta’
ritmu sinusali normali u I-helsien minn arritmija atrijali (fibrillazzjoni atrijali, tahbit tal-qalb
irregolari atrijali, u takikardija atrijali).
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L-objettiv tas-sikurezza klinika kien rata ta’ Avveniment Avvers Magguri (MAE) sa 30 jum
wara |-procedura ta’ < 15%, li nkiseb mill-metaanalizi deskritta qabel. L-objettiv tas-sikurezza
klinika ta’ 15% kien ibbazat fuq 1.5 darbiet tal-livell massimu tal-intervall ta’ kunfidenza ta’
95% (10%) tal-mudell tal-effetti kazwali sintesizzati. MAEs jinkludu mewt, puplesija
(irrispettivament mil-livell ta’ dizabilita), infart mijokardijaku, u avvenimenti magguri ta’ fsada fi
zmien 30 jum mill-pro¢edura ta’ indi¢i. L-istudji identifikati fl-Evalwazzjoni Klinika ssodisfaw
dan il-punt tat-tmiem tas-sikurezza. Studju minn Lapenna et al., li uza krijosondi AtriCure bejn
[-2007 u 1-2014, irrapporta in¢idenza ta’ 15% ta’ trasfuzjonijiet ta’ ¢elloli homor tad-demm
matul proc¢eduri Cox-Maze IV ta’ ablazzjoni indipendenti bi frekwenza tar-radju u
krijoablazzjoni, madankollu, id-dettalji tat-trasfuzjonijiet ma kinux specifikati.

Data klinika minn letteratura rilevanti relatata mal-apparat deskritt, kif ukoll esperjenza tas-
suq, turi I-benefi¢¢ju tal-apparat soggett ghall-evalwazzjoni klinika meta jintuza ghall-ghan
intenzjonat tieghu. Hemm data suffi¢jenti biex jigi stabbilit il-profil tas-sikurezza u tal-effikacja
kontinwu tal-apparat(i) soggeti(i) ghall-evalwazzjoni klinika meta jintuza kif intenzjonat. Mizuri
tat-thaqqis tar-riskju, kif ukoll il-monitoragg minn AtriCure tad-data ta’ wara t-tqeghid fis-suq,
se jkomplu fi sforz biex jigu mitigati xi whud mill-hsarat jew il-komplikazzjonijiet ipprezentati
f'dan ir-rapport u biex tittejjeb is-sikurezza generali tal-apparat. Studji ta’ segwitu kliniku ta’
wara t-tgeghid fis-suq (PMCF) li ghaddejjin bhalissa se jipprovdu informazzjoni rilevanti biex
tkompli tigi analizzata u mmonitorjata |-verifika tas-sikurezza u I-prestazzjoni tal-apparat meta
jigi espost ghal popolazzjoni akbar u aktar varjata ta’ utenti klinici u I-verifika tal-prestazzjoni
tal-apparat tas-sistema krijokirurgika. Sorveljanza ta’ wara t-tqeghid fis-suq se tkompli
titwettaq u tigi rrapportata fRapport Perjodiku ta’ Aggornament dwar is-Sikurezza biex jigi
evalwat kwalunkwe riskju gdid (inkluzi perikli jew sitwazzjonijiet perikoluzi) u tibdil ghad-
determinazzjoni tal-beneficcji meta mgabbla mar-riskiji li jehtiegu azzjoni.

5.5. Segwitu kliniku ta’ wara t-tqeghid fis-suq ippjanat jew li ghaddej bhalissa

ll-prova klinika ICE-AFIB (NCT03732794 fclinicaltrials.gov) hija prova klinika sponsorjata
minn AtriCure li ghaddejja bhalissa li qed tevalwa s-sikurezza u l-effikacja ta’ CRYO2/3 fl-
ablazzjoni tat-tessut kardijaku waqt kirurgija kardijaka konkomittanti ghat-trattament ta’ AF
persistenti u persistenti ghal zmien twil. FREEZE-AFIB huwa studju ppjanat ta’ wara t-tqeghid
fis-suq, retrospettiv-prospettiv u mhux randomizzat biex jigu evalwati s-sikurezza u I-
prestazzjoni ta’ CRYOF.

6. Alternattivi dijanjostici jew terapewtici possibbli

Strategija tal-kontroll tar-ritmu tinvolvi kardjoverzjoni farmakologika jew elettronika inizjali,
segwita minn trattament farmakologiku biex jinzamm ir-ritmu sinusali normali. Madankollu,
medikazzjonijiet antiarritmi¢i hafna drabi mhumiex effettivi biex jinzamm ritmu sinusali. Bhala
rizultat, episodiji ta’ fibrillazzjoni atrijali rikorrenti huma tipici, u pazjenti b’fibrillazzjoni atrijali
persistenti jistghu jehtiegu episodji multipli ta’ kardjoverzjoni. Defibrillaturi atrijali impjantabbli, li
huma ddisinjati biex jidentifikaw u jtemmu episodju ta’ fibrillazzjoni atrijali, jistghu jkunu
alternattiva f'pazjenti li inkella jkunu jehtiegu kardjoverzjonijiet serjali, izda dawn ghadhom ma
kisbux uzu mifrux. Pazjenti b’fibrillazzjoni atrijali parossimali, skont id-definizzjoni, ma jehtigux
kardjoverzjoni, izda jistghu jigu ttrattati farmakologikament biex jigu evitati aktar episod;i
arritmici.

L-opzjonijiet tat-trattament imsemmija mhumiex ikkunsidrati bhala kurattivi. Varjeta ta’
proceduri ablattivi gew investigati bhala approc¢i potenzjalment kurattivi, jew li forsi
jimmodifikaw [-arritmija b’tali mod li t-terapija tal-medicini ssir aktar effettiva. Approc¢i ablattivi
jiffukaw fuq I-interruzzjoni tal-moghdijiet elettrici li jikkontribwixxu ghall-fibrillazzjoni atrijali,
permezz tal-modifika tal-iskattaturi tal-fibrillazzjoni atrijali u/jew is-substrat mijokardiku li jzomm
ir-ritmu anormali.
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L-ablazzjoni tat-tessut kardijaku bil-metodu ingas intruziv tuza energija li teqred it-tessut filwaqt
li tipprovdi s-sinjali erranti billi jew taharqu jew tiffrizah.

e Hruq: L-aktar tipi komuni ta’ energija ghall-ablazzjoni jinkludu I-frekwenza tar-radju,
ultrasound ta’ intensita gholja, laser, u mikromewg. Dawn is-sorsi tal-energija jikkawzaw
ablazzjoni tat-tessut kardijaku billi joholqu c¢ikatri¢i fit-tessut jew jeqirduh sabiex jigu
mfixkla s-sinjali elettrici.

o Iffrizar: ll-krijoablazzjoni tuza refrigerant taht pressjoni fil-ponta tal-kateter jew tas-sonda
biex issir ablazzjoni tas-sors tal-arritmija billi jigi ffrizat it-tessut, u b’hekk jigi evitat li
s-sinjali elettrici jigu attivati.

L-energija tal-frekwenza tar-radju hija ddisinjata biex tapplika differenzjal ta’ vultagg
rapidament oxxillanti bejn I-elettrodi li huma f’kuntatt mat-tessut kardijaku. Hekk kif I-energija
RF titwassal fl-elettrodi, issir ablazzjoni tat-tessut magbud bejn |-elettrodi u dan johloq il-
formazzjoni ta’ lezjoni. Limitazzjonijiet fuq I-effikacja ta’ din it-teknologija jinkludu I-hxuna tat-
tessut li tieghu ged issir ablazzjoni.

Minbarra ablazzjoni kirurgika konkomittanti matul kirurgija kardijaka miftuha, pro¢eduri inqas
invazivi, transtoracici, endoskopici u off-pump biex tigi ttrattata AF rezistenti ghall-medicini ged
jigu zviluppati u evalwati. L-evoluzzjoni ta’ dawn il-pro¢eduri tinvolvi kemm approcéi kirurgici
differenti kif ukoll settijiet ta’ lezjonijiet differenti. Approcéi kirurgici alternattivi jinkludu
minitorakotomija u torakoskopija totali b’assistenza bil-vidjo. Torakotomija miftuha u
minitorakotomija juzaw bypass kardjopulmonari u kirurgija tal-qalb miftuha, filwaqt li approc¢ci
torakoskopici jitwettqu fuq il-qalb thabbat. Approc¢¢i torakoskopici ma jidhlux fil-qalb u juzaw
settijiet ta’ lezjonijiet tal-ablazzjoni epikardikjaka, filwagt li I-approcc¢i miftuha juzaw jew I-
approce klassiku “cut and sew” jew ablazzjoni endokardijaka.

Ablazzjoni perkutanja bbazata fuq il-kateter hija appro¢c¢ ta’ intervent stabbilit sew ghat-
trattament ta’ varjeta ta’ arritmiji, li fihom I-immappjar intrakardijaku jidentifika fokus
arritmogeniku diskret li huwa I-mira tal-ablazzjoni.

Hemm diversi opzjonijiet ghat-trattament ta’ pazjenti b’fibrillazzjoni atrijali. Dawn I-opzjonijiet
tat-trattament jinkludu:
o Intervent farmakologiku (jigifieri, medicini antiarritmici) biex jinzamm ritmu sinusali
normali.
e Intervent kirurgiku ghall-ablazzjoni tat-tessut kardijaku (ez. pro¢edura Cox Maze,
ablazzjoni bl-uzu tal-energija tal-frekwenza tar-radju u/jew il-krijoenergija)
e Ablazzjoni perkutanja bbazata fuq il-kateter (frekwenza tar-radju jew krijoballoon)
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7. Profil issuggerit u tahrig ghall-utenti
Kirurgi kardjotoraci¢i huma kkwalifikati permezz tat-tahrig u lI-edukazzjoni biex juzaw is-sondi
AtriCure cryolCE. AtriCure joffri edukazzjoni u tahrig komprensivi addizzjonali dwar |-uzu tas-
sondi AtriCure cryolCE skont l-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-apparat. Dan it-tahrig se jkun
disponibbli ghat-tobba li juzaw is-sondi AtriCure CRYO2, CRYO3, u CRYOF.

8. Referenza ghal kwalunkwe standard armonizzat u specifikazzjoni komuni (CS)
applikati

Numru Standard* Titolu Standard

BS EN ISO 13485:2016+A11: 2021 | Apparat Mediku — Sistemi ta’ gestjoni tal-kwalita —
Rekwiziti ghal finijiet regolatoriji

BS EN ISO 14971:2019 Apparat Mediku — Applikazzjoni tal-gestjoni tar-riskju
ghall-apparat mediku

BS EN ISO 14155:2020 Investigazzjoni klinika ta’ apparat mediku ghal individwi
umani - Prassi klinika tajba

EN ISO 15223-1: 2021 Apparat mediku. Simboli li ghandhom jintuzaw ma’

tikketti ta’ apparat mediku, tikkettar u informazzjoni li
trid tinghata: Rekwiziti generali

BS EN ISO 20417:2021 Apparat mediku — Informazzjoni li trid tinghata mill-
manifattur

BS EN 62366-1:2015+A1:2020 Apparat mediku — Parti 1: Applikazzjoni ta’ inginerija
ta’ kif jintuza apparat mediku

ISTA 3A: 2018 L-Assocjazzjoni Internazzjonali tat-Tranzitu Sikur

(ISTA) hija l-awtur tal-proceduri tat-test i jiddefinixxu
kif ghandha tkun il-prestazzjoni tal-pakketti sabiex tigi
zgurata |-protezzjoni tal-kontenut taghhom.
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Numru Standard*

Titolu Standard

EN IEC 63000 (RoHS) 2018

Dokumentazzjoni teknika ghall-valutazzjoni tal-prodotti
elettri¢i u elettronici fir-rigward tar-restrizzjoni ta’
sustanzi perikoluzi.

BS EN ISO 14644-1: 2015

Kmamar Igjenici u Ambjenti Kkontrollati Assocjati -
Klassifikazzjoni

BS EN ISO 14644-2: 2015

Kmamar Igjenic¢i u Ambjenti Kkontrollati Assocjati -
Monitoragg

BS EN 60601-1:2006+A2:2021

Apparat elettriku mediku. Parti 1: Rekwiziti generali
ghas-sikurezza bazika u I-prestazzjoni essenzjali—
edizzjoni 3.1

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

Apparat elettriku mediku - Parti 1-2: Rekwiziti generali
ghas-sikurezza bazika u I-prestazzjoni essenzjali -
Standard Kollaterali: Disturbi elettromanijetici -
Rekwiziti u testijiet

BS EN ISO 11607-1: 2020

Imballagg ghal apparat mediku sterilizzat terminalment
- Parti 1: Rekwiziti ghal materjali, sistemi ta’ barriera
sterili u sistemi ta’ imballagg

BS EN ISO 11607-2: 2020

Imballagg ghal apparat mediku sterilizzat terminalment
- Parti 2: Rekwiziti ghall-validazzjoni ghal processi ta’
ffurmar, issigillar u mmuntar

BS EN ISO 10993-1:2020

Evalwazzjoni bijologika tal-apparat mediku — Parti 1:
Evalwazzjoni u ttestjar fi hdan process ta’ gestjoni tar-
riskju

BS EN ISO 10993-4: 2017

Evalwazzjoni bijologika tal-apparat mediku — Parti 4:
Interazzjonijiet mad-Demm

BS EN ISO 10993-5: 2009

Evalwazzjoni bijologika tal-apparat mediku — Parti 5:
Citotossicita

BS EN ISO 10993-10: 2013

Evalwazzjoni bijologika tal-apparat mediku — Parti 10:
Irritazzjoni/sensitizzazzjoni tal-gilda

BS EN ISO 10993-11: 2018

Evalwazzjoni bijologika tal-apparat mediku — Parti 11:
Test ghal tossicita sistemika

BS EN ISO 10993-18: 2020

Evalwazzjoni bijologika tal-apparat mediku —
Karatterizzazzjoni kimika

BS EN ISO 11137-1 2015+A2 2019

Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha —
Radjazzjoni — Parti 1: Rekwiziti ghall-izvilupp, il-
validazzjoni u I-kontroll ta’ rutina ghal process ta’
sterilizzazzjoni ghal apparat mediku)

BS EN ISO 11137-2 2015

Sterilizzazzjoni ta’ prodotti ghall-kura tas-sahha —
Radjazzjoni — Parti 2: L-istabbiliment tad-doza ta’
sterilizzazzjoni

ASTM F1980-16: 2016

Gwida Standard ghat-Tiqdim Accellerat tas-Sistemi tal-
Barriera Sterili ghall-Apparat Mediku

*L-istandards elenkati hawn fuq jinkludu standards rikonoxxuti kif ukoll armonizzati.

9. Storja tar-revizjoni
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mahruga.
2 Ara CEM- Formulazzjoni aggornata tal- Le Ingliz
226.B fil- Popolazzjoni tal-Pazjenti fil-Mira
Kontroll fis-Sezzjoni 2.2.
tad- Ogsma tas-Sommarju tar-
Dokument Rizultati aggornati tas-
ta' AtriCure Sezzjoni 5.3 biex jigu delineati
ghad-data punti tat-tmiem primariji jew
ufficjali rizultati tal-prestazzjoni li
mahruga. jappoggjaw il-Benefi¢eju Kliniku.
Sezzjoni 5.4 aggornata biex
tinkludi d-dikjarazzjoni tal-
Beneficcju Kliniku.
Editjar minuri tal-ifformattjar u t-
tipografika tul id-dokument.
3 Ara CEM- Ivvalidat minn BSI b’tibdil CEM- Iva Ingliz
226.C fil- 226.B u rivedut ghal CEM-226.C
Kontroll ghal traduzzjonijiet biss. L-ebda
tad- tibdil fil-kontenut minn Rev B. Id-
Dokument data tal-pagna ta’ quddiem
ta' AtriCure tirrifletti d-data tal-approvazzjoni
ghad-data ta’ Rev B.
ufficjali
mahrugda.
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