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ATTEKINTES

A biztonsag és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) dokumentum nyilvanos hozzaférést
biztosit az eszkdz biztonsagossaganak és klinikai teljesitményének f6bb szempontjait leird
frissitett 6sszefoglaléhoz.

Az SSCP nem helyettesiti az eszkbz biztonsagos hasznalatat biztosité fé6 dokumentumot, a hasznalati
utasitast, tovabba nem szolgal diagnosztikai vagy terapias javaslatokkal a rendeltetésszerti felhasznalok
vagy a betegek szamara.

INFORMACIOK FELHASZNALOK/EGESZSEGUGYI SZAKEMBEREK SZAMARA!

1. Az eszkOz azonositasa és altalanos informaciok

Termék neve:

AtriCure cryolCE szondak (CRYO2, CRYO3, CRYOF)

Termékcsoport/-
csalad Alapvet6
UDI-DI szdma

CRYO2/3/F: 08401439000000000000007ZP

Gyérto hivatalos
neve és cime:
Egyedi regisztracios
szam (SRN)

AtriCure, Inc.

7555 Innovation Way

Mason, OH 45040, Amerikai Egyesiilt Allamok
SRN: US-MF-000002974

Meghatalmazott

Egyedi regisztracios
szam (SRN)

képvisel6 az EU-ban:

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam
Hollandia

SRN: NL-AR-000000165

Orvostechnikai
eszkoz alkalmazasi
tertlete, név és kod:

2120102, Kriosebészeti egységek

Termékosztalyozas
és szabaly (az MDR-
nek megfeleléen):

CRYO2, CRYO3: CRYOF: lll. osztaly, 6. szabaly

szama:

Az eszkodzre CRYO2: 2011
vonatkozo elsé CRYOF: 2015
tanusitvany (CE) CRYO03: 2016
kiadasi éve:

Bejelentett szervezet | BSI

neve, cime és Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Hollandia

CE 2797
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2. Az eszkoz rendeltetésszerii felhasznalasa

2.1. Rendeltetés

e cryolCE® rendszer (CRYO2/CRYO3): A cryolCE rendszerhez val6 krioablaciés szonda
rendeltetésénél fogva -50 °C (-58 °F) és -70 °C (-94 °F) kozotti szabalyozott hémérséklet
elérése atjan kezeli a szivritmuszavarokat. A SZONDA steril, egyszer hasznalatos
kriosebészeti eszkdz, amely az AtriCure Cryo Module (ACM) modullal t6rténé hasznalatra
lett kialakitva.

e cryolCE cryoFORM® (CRYOF): A cryolCE rendszerhez val6 krioablaciés szonda
rendeltetésénél fogva -50 °C és -70 °C kozotti szabalyozott hémérséklet elérése atjan
kezeli a szivritmuszavarokat. A SZONDA steril, egyszer hasznalatos kriosebészeti eszkdz,
amely az AtriCure Cryo Module (ACM) modullal t6rténé hasznalatra lett kialakitva.

2.2. Indikaciok és célpopulaciok

e AcryolCE rendszerhez tartoz6 krioablaciés szonda a szivritmuszavarok kriosebészeti kezelésére
javallt: a célszdvetek lefagyasztdsaval gyulladasos vélaszt (krionekrdzist) valt ki, amely blokkolja
az ingervezetési utvonalat. A célpopulacio a szivritmuszavarban szenvedd felnétt betegek.

e A cryolCE cryoFORM krioablaciés szonda a szivritmuszavarok kriosebészeti kezelésére javallt:
a célszovetek lefagyasztasaval gyulladasos valaszt (krionekrozist) valt ki, amely blokkolja az
ingervezetési Utvonalat. A célpopulacié a szivritmuszavarban szenved6 felnétt betegek.

2.3. Ellenjavallatok és/vagy korlatozasok

¢ Nincsenek ismert ellenjavallatok.

3. Az eszkoz leirasa

3.1. Az eszkoz leirasa
Az AtriCure cryolCE rendszer (CRYO2, CRYO3) és a cryoFORM (CRYOF) szondak
krioablaciés lézidkat hoznak létre a szOvetekben azéltal, hogy a konzolrdl (AtriCure Cryo
Module, ACM) kriogén dinitrogén-oxid (N20) energiaforrast biztositanak a csatlakoztatott
szonda (CRYO2, CRYO3 vagy CRYOF) hegyének. A szondak (CRYO2, CRYO3,
CRYOF) nagy nyomasu kriogént (N20) hasznalnak a célszévetek lefagyasztasdhoz, ami
gyulladasos reakci6t valt ki és krionekrézishoz vezet. A kriogén a szonda belsejébe van
zarva és nem érintkezik kdzvetleniil a szévetekkel.

A krioszondak -40 °C alatti hdmérsékletet biztositanak, ez alacsonyabb annal

a hémérsékletnél (-20 °C), amely intracellularis jégképz6déshez és sejthalalhoz

vezet. Amikor az ACM nagynyomasu dinitrogén-oxidot juttat a krioszondaba, gyors hiitést
ér el a Joule-Thompson-effektus révén, vagyis a nyomas alatt |évé gaz egy kis méretl
nyilason keresztilhatolva kitagul, és ezaltal gyors hémérséklet-csokkenést eredményez. A
szondak végeffektora, vagyis fagyasztohegye formazhato, ezaltal lehetévé teszi az eltérd
anatomiai képletekhez valo hozzaférést.

A krioszonda a kdvetkezd részekbdl all: fagyasztdhegy (végeffektor), szar, fogantyu,
termoelem, bemeneti cs6 és elszivécsd. A krioszonda egy aluminium ,forraldbodl” és az
egyenletes hiités érdekében a fagyasztéhegy belsejében elosztva elhelyezett harom belsé
bemeneti nyilasbdl all. A 4 mm-es atméréji fagyasztéhegy a teljes 10 cm-es hossza
mentén formazhatd, minimalis hajlitasi sugara 12,7 mm (0,5 hivelyk) (CRYO2 és CRYO3);
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a CRYOF szonda hulldmositott rozsdamentes acélbodl készilt hegyének minimalis hajlitasi
sugara 6,4 mm (0,25 hivelyk). A mellékelt formazdszerszammal a fagyasztéhegy a kivant
formara formalhatd. A fagyasztéhegy egy szigetelt, merev szarhoz van régzitve, amely
lehetdvé teszi a sebész szamara, hogy a fagyasztéhegy kiallé (nem szigetelt) hosszat akar
10 cm-es terapias hosszra allitsa. A szar proximalis kiilsé felliletén, a fagyasztéhegy
szovettel érintkez6 fellletétél 5 mm-re egy héelem van elhelyezve, amely a konzolon valés
id6ében jeleniti meg a hdmérsékletet. A fogantyl a szarhoz van rogzitve. A bemeneti csé,
az elszivocso és a termoelem vezetéke a fogantyun athaladva az ACM modulhoz
csatlakozik.

A krioszondak egyszer hasznalatos, eldobhat6 szondakként elérhetdk.

3.2. Hivatkozas az el6z6 generacidkra vagy valtozatokra, ha vannak ilyenek, és a
kiilonbségek leirasa

e A CRYO1 krioablaciés szondéat eredetileg 2009 janiusdban hagyta jova a BSI. Az
AtriCure CRYO2 szondat a CRYOL alternativajaként fejlesztették ki.

o Mig a korabbi verziéban a formalhaté hegyet szondavédé fedte, a CRYO2
szonda visszahlUzhatd merev szarral van ellatva, és ezzel védi a formalhat6
hegyet.

o A tovabbi kisebb valtoztatasok kozé tartozik a rugalmasabb tomlékészlet,
valamint a fogantydn bellli valtoztatdsok, amelyek a gyéartasi folyamat javitaséat
szolgéljak.

e A CryoFORM (CRYOF) a CRYO2 krioablaciés szonda kibévitett valtozata. A CRYO2
szondahoz képest a kdvetkez6 valtoztatasokat tartalmazza:

o Afagyasztéhegy rozsdamentes acélbdl késziilt, igy kénnyebben formalhato.

o A szonda hullamositott, nem pedig sima fellletd.

o A fagyasztéhegy kuls6é atmérgje valtozé (3—4 mm), mig a CRYO2 atméréje
allandé (4 mm).

o Ahullamositott rozsdamentes acélbdl készilt szerkezetbél addéddan nincs tébbé
sziikség a szonda belsd tamasztérugojara.

o A rugalmassdag javitasa érdekében frissitették a tdomlékészletet; ez a frissités
a CRYO2 és CRYO3 szondaknal is megtortént 2020 februérjaban.

o A merev szar szinét fekete helyett szirke szinlre valtoztattak
a tamponnyomtatas hozzaadaséaval.

¢ A CRYOS3 szonda a CRYO2 és a CRYOF termékcsalad bévitése volt. A kdvetkezdk
véltoztak:

o A forméalhatésag fokozasa érdekében megvaltoztattak a fagyasztéhegy
formalhaté szondaanyagat (aluminiumétvézet). A laboratériumi tesztek azt
mutattdk, hogy minden elfogadasi feltétel teljesilt. A CRYO3 aluminiumotvozet
biokompatibilisnek itélték.

o A merev szar szinét fekete helyett kék szinilre valtoztattak a CRYO2 és
a CRYOS3 szonda megkllonbdztetése érdekében. A polikarbonat alapanyag
nem valtozott. A tesztelés megerdsitette a biokompatibilitast.

o A szonda belsé rugdjat (nem lathatd, nem érintkezik a szdvetekkel)
meghosszabbitottak, hogy hatékonyabban tdmogassa a szonda
formalhat6sagat.

e 2020 februarjaban a BSI a kdvetkez6 modositasokat hagyta jova:

o A CRYO2 és CRYO3 szonddk modositasa, az eszkdz gyarthatdsaganak
javitasa érdekében ugyanazt a hosszu tdmi6készlet anyagot és ugyanazt a
gazbevezett/kivezetd csatlakozoét hasznaljak, mint a CRYOF szonda esetében.

o A csomagolast Tyvek tasakba csomagolt kartonbetétrél Tyvek fedéllel ellatott,
hé&formazott PETG talcara cserélték.
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2020 aprilisaban a kovetkez8, nem lényegi mddositasokat hajtottdk végre, melyeket
a BSI jévahagyott:

o

A rovid elszivotomlé anyaganak frissitése. Az aktualisan hasznalt, hullamositott
kiilsé csbével boritott rovid elszivotomlét egy jobban szigetelt, megfelelébb csére
cserélték, amelyet zsugorithato textiliaval és kllsé szovott hiivellyel boritottak.
A bels6é és a kulsé anyag megegyezik az eszkdz hosszu tdomibkészleténél
hasznalttal. Az ) rovid elszivotomléhoz vald illeszkedés érdekében
modositottdk a csatlakozd alkatrészek méretét. A kulsd szétt hivelyt
a zsugoritott cs6 tartja a szondaadapteren. Az eszkdz disztalis végén 1évd
régzitdé zsugoritott csé Uj anyagbdl készilt. Az eszkdz proximalis végén 1évé
zsugoritott csé megegyezik a hosszu témlékészletben hasznalttal.

A fogantyl rogzitése érdekében egy elasztomer alatétet helyeztek el a fogantyu
belsejében.

A szonda termoeleme és a tomlbkészlet termoeleme kozotti forrasztasi
folyamatot manualis folyamatrél félautomata folyamatra frissitették.

3.3. Az eszkozzel egyutt hasznalando tartozékok leirasa

A krioszondak az ACM modaullal és annak alkatrészeivel (08401439000000000000004ZH)
val6 hasznalatra szolgalnak. Az ACM-nek két tartozéka van: az elszivotomlé csatlakozoja
(08401439000000000000005ZK) és a labkapcsol6 (08401439000000000000006ZM).

3.4. Az eszkozzel egyitt hasznalandé egyéb eszk6z6k és termékek leirasa

Lasd a 3.3 szakaszt.

4. Kockazatok és figyelmeztetések
4.1. Fennmaradoé kockazatok és nemkivanatos hatasok

A kriosebészeti szondak hasznalataval kapcsolatos fennmaradé kockazatokat a
Hasznalati utasitas Figyelmeztetések és dvintézkedések része és a jelen SSCP
4.2 szakasza ismerteti, és a kovetkez06 tablazatban vannak felsorolva.

Kockazat (artalom) Fennmarado kockazat becsiilt el6fordulasa®

Fert6zés <0,5%, 200-bdl 1 beteg és 1000-bél 1 beteg
kozott

Kényelmetlenség és/vagy <0,5%, 200-bdl 1 beteg és 1000-b&l 1 beteg

zavarodottsag kozott

Nem teljesUl az egyidejlileg végzett | < 0,1%, 1000-bdl kevesebb mint 1 betegnél
eljaras kriosebészeti része

Nem teljesil az 6nallé < 0,1%, 1000-bdl kevesebb mint 1 betegnél
KRIOSEBESZETI eljaras

Beavatkozast igényl6 vérzés <0,5%, 200-bdl 1 beteg és 1000-b&l 1 beteg

kozott
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Els6segélyt igényl6 sérulés

< 0,1%, 1000-bé&l kevesebb mint 1 betegnél

Gézkotést/nyeles
szivacsot/nyomoékotést/intraoperativ
drenazst igényl6 vérzés

<0,5%, 200-bél 1 beteg és 1000-b&l 1 beteg

kozott

Varratot igényl6 vérzés

<0,5%, 200-bdl 1 beteg és 1000-bdl 1 beteg

kozott

Felliletes fagyas

< 0,1%, 1000-bé8l kevesebb, mint 1 betegnél

Negyedfoku égés < 0,1%, 1000-bé&l kevesebb mint 1 betegnél
Fagycsipés < 0,1%, 1000-bdl kevesebb mint 1 betegnél
Mély fagyas < 0,1%, 1000-bé8l kevesebb mint 1 betegnél

Nagyér elzarédasa

< 0,1%, 1000-bé&l kevesebb mint 1 betegnél

Sinusmiikddés leallasa/bradycardia

< 0,1%, 1000-bé&l kevesebb mint 1 betegnél

Pitvar-kamrai blokk

< 0,1%, 1000-bé&l kevesebb mint 1 betegnél

Er sziikillete

< 0,1%, 1000-bdl kevesebb mint 1 betegnél

Stroke

< 0,1%, 1000-bdl kevesebb mint 1 betegnél

ElsGsegélyt igényl6 kisebb sérulés

< 0,1%, 1000-bdl kevesebb mint 1 betegnél

Els&segélyt igényl6 bdrsérilés

< 0,1%, 1000-bé&l kevesebb mint 1 betegnél

Diszkomfort

< 0,1%, 1000-bé&l kevesebb mint 1 betegnél

Kamrai aritmia

< 0,1%, 1000-bé&l kevesebb mint 1 betegnél

Szisztémas mellékhatas

< 0,1%, 1000-bdl kevesebb mint 1 betegnél

3A panaszokbol generalt adatok.

A CRYO2, CRYO3 és CRYOF szondak esetében azonositott minden egyes kockazatot a

lehetd legnagyobb mértékben mérsékeltek és csdkkentettek.

4.2. Figyelmeztetések és ovintézkedések

Figyelmeztetések — CRYO2/3

CEM-226 ,,D” atdolgozas

e Hasznalat ELOTT figyelmesen olvassa el az OSSZES utasitast. Az utasitasok,
figyelmeztetések és dvintézkedések figyelmen kivil hagyadsa az eszkoz
karosodasahoz és/vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

e Hasznalat ELOTT figyelmesen olvassa el az OSSZES utasitast. A CryolCE Box
(ACM) konzolra vonatkozé figyelmeztetések, évintézkedések, termékleiras, aramlasi
sebességek és funkciok figyelmen kivil hagyasa az eszkdz karosodasahoz és/vagy
a beteg sériléséhez vezethet.
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A SZONDA hasznélatat a megfeleléen képzett és mindsitett egészségugyi
szakemberekre kell korlatozni. Az eszk6z nem megfeleld hasznalata esetén
a tervezett terapia elmaradasa és/vagy sulyos sériilés kdvetkezhet be.

e Az ACM o6sszetevdi nem alkalmasak a gyulékony altatdgaz-keverékek jelenlétében
torténd hasznalatra, mert ez tlzet vagy robbanast okozhat, ami a felhasznald és
a beteg sériiléséhez vagy haldlahoz vezethet.

e Ha a steril csomagot leejtik és/vagy megséril, vagy a steril védécsomagolas
megsériil, dobja ki az eszkozt, és NE HASZNALJA FEL. A steril védécsomagolas
megsértése fertézéshez vezethet.

e A SZONDA formalhatd részének a kdvetkez6 utasitasokban megadottaktdl eltéré
modon  torténd formalasa a SZONDA karosodasahoz és  potencialis
szovetkarosodashoz vezethet.

¢ Ne hajlitsa meg a SZONDA formalhato6 részét FREEZE (Fagyasztas) vagy DEFROST
(Kiolvasztas) izemmédban. A nagy nyomas alatt 4ll6 gaz szivargasahoz vezethet,
ami szoveti perforaciét vagy nem szandékos karosodast okozhat, vagy a felhasznal6
séruléséhez vezethet.

e A nem szandékos krioablacid elkeriilése érdekében a szdvet megérintése el6tt
gy6z6djon meg arrol, hogy a KONZOL READY (Kész) Uzemmddban van, és
a SZONDA hémérséklete meghaladja a 0 °C-ot (32 °F).

o A szovetek karosodasanak elkertlése érdekében ne fejtsen ki tulzott er6t a SZONDA
hasznélata soréan.

e Ne hasznalja a SZONDAT a dobogé sziv belsejében lévé szdvetek fagyasztasara.
Ha a SZONDAT a dobogé sziv belsejében lévé szdvetek fagyasztasara hasznélja, az
a beteg sulyos sértiléséhez vezethet.

e A szivsebészeti beavatkozdsok mechanikusan ritmuszavarokat idézhetnek el6.

o A koszoriuereken végzett krioablacio a kés6bbiekben klinikailag jelentds
artériasz(kiiletet okozott. Nem ismert, hogy a SZONDAVAL végzett krioablacionak
lesz-e ilyen hatasa, de mint minden hasonlé eljarasnal, a krioablacié soran is
minimalisra kell csokkenteni a koszoruerekkel valé sziikségtelen érintkezést.

e A nem kivant krioadhézié vagy krioablacio elkertlése érdekében a Freeze
(Fagyasztas) Uzemmaodba lépés elétt mindig gy6z8djon meg arrdl, hogy a SZONDA
formélhat6 része a kivant médon van elhelyezve, és nincs nemkivanatos érintkezés
a szovetek és a SZONDA formélhato része vagy a merev SZONDA széra kozott.

o A szdvetek véletlen karosoddsanak elkerllése érdekében gondosan kerilje
a SZONDA mozgatasat, amig krioadhézi6 van jelen.

e KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA. TILOS (jrafelhasznélni, Gjrafeldolgozni
vagy Ujrasterilizalni. Az (jrafelhasznalas, Ujrafeldolgozds vagy Ujrasterilizalas
veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti integrithsat és/lvagy az eszkoz
meghibdsoddsahoz vezethet, és ez a beteg sérilését, megbetegedését vagy halélat
okozhatja. Az Ujrafelhasznélas, Ujrafeldolgozds vagy Ujrasterilizdlas az eszkéz
kontaminacidjanak kockazatat is el6idézheti, és/vagy a beteg fert6zését vagy
keresztfert6zését okozhatja, beleértve a fert6z6 betegségek atvitelét a betegek
kozott. Az eszkdz kontaminacidja a beteg sériléséhez, megbetegedéséhez vagy
haldlahoz vezethet.

Figyelmeztetések — CRYO2/3

e A SZONDA csak az ACM cryolCE Box készulékkel kompatibilis. A sériilések és/vagy
a berendezés karosodasanak elkeriilése érdekében ne hasznélja a SZONDAT mas
rendszerrel.

¢ Ne szikitse, ne torje meg, ne szoritsa le és semmilyen mas médon ne karositsa
a SZONDA formalhat6 szakaszat vagy a tdmlét, mivel ez megszakithatja a gazellatas
utvonalat, megakadalyozva ezzel a SZONDA megfelel6 fagyasztasat és/vagy
leolvasztasat.
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o Kobvesse a nagy nyomasu gaztartalyok biztonsadgos kezelésére és tarolasara
vonatkoz6 szokasos iranyelveket.

e Gondoskodjon a dinitrogén-oxid gaz biztonsagos elszivasardl. Kovesse
a megengedett koncentracidszintekre vonatkoz6 szokasos kérhazi iranyelveket.

o Gybzddjon meg arrél, hogy a KONZOL READY (Kész) izemmadban van, mieldtt
megprobalna csatlakoztatni a SZONDAT. A nyomas alatt 1évé gaz hirtelen
kibocsatasa a SZONDA visszaugrasat okozhatja, ami a kezel6 vagy a beteg
séruléséhez vezethet.

e Az ugyanazon a ponton torténé ismétlédé hajlitas a SZONDA formalhato
szakaszanak karosodasat és az eszkdz meghibasodasat okozhatja.

e A SZONDA formalhatd hegyét nem szabad 13 mm-nél (0,5 hiuvelyk) kisebb
sugarban meghajlitani.

e Ha a SZONDA sérilésének gyanuja meril fel, akkor a nyomas alatt 1évé N2O gaz
felszabadulasanak és a beteg vagy a felhasznalé sériilésének elkertilése érdekében
azonnal hagyja abba az eszk6z hasznalatat.

e A SZONDA formélhaté része korlatozott funkciondlis élettartamu; ha 8-nél tébb
hajlitasi ciklusra van sziikség, javasolt egy masodik szonda hasznalata.

o A merev SZONDA széranak disztalis vége legfeljebb 5 cm-re (2,0 hiivelyk) hajolhat
el az egyenestél.

e Ha megsérilt a SZONDA, ne haszndlja, mert ez az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet. Az ugyanazon a ponton torténd ismétlédd hajlitas a merev SZONDA
szaranak sérilését okozhatjdk. A merev SZONDA szara korlatozott funkciondlis
élettartamu; ha 7-nél tobb hajlitasi ciklusra van szilkség, javasolt egy masodik
szonda hasznélata.

e Ha megsérilt a SZONDA, ne haszndlja, mert ez az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet. A SZONDA funkciondlis élettartama korlatozott; ha 14-nél tébb
fagyasztasi/kiolvasztasi ciklusra van szilkség, javasolt egy masodik szonda
hasznélata.

e Ovatosan jarjon el, mialatt a KONZOL DEFROST (Kiolvasztas) izemmaodban van,
mert a N2O g4z kiengedése sordn a SZONDA annyira lehllhet, hogy krioadhéziét
okoz.

e A SZONDA levalasztasanak megkisérliése el6tt gyb6z6djon meg arrdl, hogy
a KONZOL READY (Kész) uzemmodban van. A nyomas alatt [év6é gaz hirtelen
kibocsatasa a SZONDA visszaugrasat okozhatja, ami a kezel6 vagy a beteg
sérilléséhez vezethet.

Figyelmeztetések — CRYOF

e Hasznalat ELOTT figyelmesen olvassa el az OSSZES utasitast. Az utasitasok,
figyelmeztetések és OQvintézkedések figyelmen Kkivil hagyasa az eszkoz
karosodasahoz és/vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

e Hasznalat ELOTT figyelmesen olvassa el az OSSZES utasitast. A CryolCE Box
(ACM) konzolra vonatkoz6 figyelmeztetések, dvintézkedések, termékleiras, aramlasi
sebességek és funkciok figyelmen kivill hagyasa az eszkdz karosodasahoz és/vagy
a beteg sériiléséhez vezethet.

e A SZONDA hasznalatat a megfelelden képzett és mindsitett egészségugyi
szakemberekre kell korlatozni. Az eszk6z nem megfelel6 hasznalata esetén
a tervezett terapia elmaradasa és/vagy sulyos sériilés kdvetkezhet be.

e Az ACM 0sszetev6i nem alkalmasak a gyulékony altatégaz-keverékek jelenlétében
torténd hasznélatra, mert ez tizet vagy robbanast okozhat, ami a felhasznal6 és
a beteg sériiléséhez vagy halalahoz vezethet.

e A cryolCE cryoFORM szondaban kis mennyiségben jelen |évé nikkelre gyanithatdéan
vagy ismerten allergias vagy tulérzékeny betegek esetében dvatosan kell eljarni.
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e AcryolCE cryoFORM szonda kis mennyiség( kobaltot tartalmaz, amely aggodalomra
okot ad6 anyagnak mindsul.

e Ha a steril csomagot leejtik és/vagy megséril, vagy a steril védécsomagolas
megsérill, dobja ki az eszkdzt, és NE HASZNALJA FEL. A steril védécsomagolas
megseértése fertézéshez vezethet.

¢ Ne hajlitsa meg a SZONDA formalhat6 részét FREEZE (Fagyasztas) vagy DEFROST
(Kiolvasztas) izemmaddban. A nagy nyomas alatt all6 gaz szivargasahoz vezethet,
ami szoveti perforaciét vagy nem szandékos karosodast okozhat, vagy a felhasznalé
séruléséhez vezethet.

e A nem szandékos krioadhézio elkerlilése érdekében a szdvet megérintése elbtt
gy6zédjon meg arrél, hogy a KONZOL READY (Kész) Gzemmoddban van, és
a SZONDA hémérséklete meghaladja a 0 °C-ot.

o A szdvetek kdrosodasanak elkerilése érdekében ne fejtsen ki tulzott er6t a SZONDA
hasznélata soran.

¢ Ne hasznéaljaa SZONDAT a dobogo sziv belsejében 1évé szdvetek fagyasztasara. Ha
a SZONDAT a dobogé sziv belsejében 1évé szovetek fagyasztasara hasznélja, az
a beteg sulyos sériiléséhez vezethet.

o A szivsebészeti beavatkozdsok mechanikusan ritmuszavarokat idézhetnek eld.

e A koszoruereken végzett krioablaci6 a késObbiekben klinikailag jelent6s
artériasziikiletet okozott. Nem ismert, hogy a SZONDAVAL végzett krioablaciénak
lesz-e ilyen hatasa, de mint minden hasonlé eljarasnal, a krioablacié soran is
minimalisra kell cs6kkenteni a koszoruerekkel valé sziikségtelen érintkezést.

e A nem kivant krioadhézié vagy krioablacié elkeriilése érdekében a Freeze
(Fagyasztas) uzemmaodba lépés elétt mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a SZONDA
formélhat6 része a kivant médon van elhelyezve, és nincs nemkivanatos érintkezés
a szovetek és a SZONDA formélhato része vagy a merev SZONDA széra kozott.

o A szovetek véletlen kérosodasanak elkeriilése érdekében gondosan kerilje
a SZONDA mozgatasat, amig krioadhézi6 van jelen.

e KIZAROLAG EGYSZERI HASZNALATRA. TILOS ujrafelhasznalni, Gjrafeldolgozni
vagy JUjrasterilizalni. Az (jrafelhaszndlas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas
veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti integritasat és/vagy az eszkoz
meghibdsoddsahoz vezethet, és ez a beteg sériilését, megbetegedését vagy halélat
okozhatja. Az Ujrafelhasznélas, UOjrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalds az eszkdz
kontaminaciéjanak kockazatat is elSidézheti, és/vagy a beteg fert6zését vagy
keresztfert6zését okozhatja, beleértve a fert6z6 betegségek atvitelét a betegek
kozott. Az eszkdz kontaminacidja a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
haldldhoz vezethet.

Figyelmeztetések — CRYOF

e A SZONDA csak az AtriCure cryolCE BOX késziilékkel kompatibilis. A sériilések
és/vagy a berendezés karosodasdnak elkeriilése érdekében ne hasznélja
a SZONDAT maés rendszerrel.

¢ Ne szlkitse, ne torje meg, ne szoritsa le és semmilyen mas moédon ne karositsa a
SZONDA formalhaté szakaszat vagy a témlét, mivel ez megszakithatja a gazellatas
utvonalat, megakadalyozva ezzel a SZONDA megfelel6 fagyasztasat és/vagy
leolvasztasat.

o Kovesse a nagy nyomdasu gaztartalyok biztonsagos kezelésére és tarolasara
vonatkoz6 szokasos irdnyelveket.

e Gondoskodjon a dinitrogén-oxid g4z biztonsagos elszivasarél. Kovesse
a megengedett koncentraciészintekre vonatkozé szokdsos korhazi irdnyelveket.
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o Gybzb8djon meg arrdl, hogy a KONZOL READY (Kész) izemmaodban van, miel6tt
megprobalna csatlakoztatni a SZONDAT. A nyomas alatt 1évé gaz hirtelen
kibocsatasa a SZONDA visszaugrasat okozhatja, ami a kezel6 vagy a beteg
séruléséhez vezethet.

e Ha a SZONDA sérilésének gyanuja merdl fel, akkor a nyomas alatt 1évé N2O gaz
felszabadulasanak és a beteg vagy a felhasznalo sérilésének elkeriilése érdekében
azonnal hagyja abba az eszk6z hasznalatat.

e A SZONDA formalhaté része korlatozott funkciondlis élettartamu; ha 4-nél t6bb
hajlitasi ciklusra van sziikség, javasolt egy masodik szonda hasznalata.

e Ha megsériilt a SZONDA, ne hasznalja, mert ez az eszkéz meghibasodasahoz
vezethet. Az ugyanazon a ponton torténd ismétlédé hajlitas a merev SZONDA
szaranak sériilését okozhatjak. A merev SZONDA szara korlatozott funkcionalis
élettartamu; ha 7-nél tébb hajlitsi ciklusra van sziikség, javasolt egy masodik
szonda hasznalata.

e Ha megsériilt a SZONDA, ne haszndlja, mert ez az eszkéz meghibasodasahoz
vezethet. A SZONDA Kkorlatozott funkcionalis élettartamd; ha 7-nél tobb
fagyasztasi/kiolvasztasi ciklusra van sziikség, javasolt egy masodik szonda
hasznélata.

e Ovatosan jarjon el, mialatt a KONZOL DEFROST (Kiolvasztas) izemmodban van,
mert a N2O g4z kiengedése soran a SZONDA annyira lehilhet, hogy krioadhézi6t
okoz.

e A SZONDA levalasztasanak megkisérliése el6tt gyb6z6djon meg arrdl, hogy
a KONZOL READY (Kész) izemmodban van. A nyomas alatt [évé gaz hirtelen
kibocsatasa a SZONDA visszaugrasat okozhatja, ami a kezel§ vagy a beteg
séruléséhez vezethet.

4.3. A biztonsag egyéb lényeges szempontjai, beleértve adott esetben a helyszini
biztonsagi korrekcids intézkedések (FSCA, beleértve a helyszini biztonsagi
feljegyzés (FSN)) 6sszefoglaldjat.

Az AtriCure 2014. november 21-én visszahivasi értesitést adott ki a CRYO2 szondéra
vonatkozdan a sterilitas esetleges megsértésével jaré6 csomagolasi hiba miatt. 2021.
majus 31-ig nem tértént mas termékvisszahivas vagy FSCA a CRY0O2, CRYO3 vagy
CRYOF szondakra vonatkozoan.

5. A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kévetés (PVICF)
O0sszefoglalasa

A CRYO2, CRYO3 és CRYOF szondak klinikai értékelése soran arra a kovetkeztetésre
jutottak, hogy az AtriCure kockazatkezelési programjanak megfeleléen az eszkdz
kialakitasa, cimkézése és a rendeltetésszer(i felhasznaldk képzése a lehetd legnagyobb
mértékben csokkentette az dsszes klinikai kockazatot. A CRYO2, CRYO3 és CRYOF
szondak elényei tovabbra is meghaladjak a kockazatokat. Nem azonositottak Uj kdrosodast
vagy veszélyt, és nincsenek elfogadhatatlan fennmaradé kockazatok, ezért nincsenek
szilkséges intézkedések. Az adatértékelés eredményei pozitiv teljesitményeket, alacsony
szovédmeény ratakat és az érintett eszkdznek az orvosi kdzosségen beliili elfogadottsagat
mutatjak a szivszovet ablaciéjanak biztonsagos és hatékony eszkdzeként.

5.1. Adott esetben az egyenértékii eszk6zzel kapcsolatos klinikai adatok
o6sszefoglalasa
A Klinikai értékelésben az AtriCure CRYO3 és CRYOF krioszondak egyenértékiinek
tekintheték az AtriCure CRYO2 krioszondaval. A kdzzétett szakirodalombdl szarmazé
klinikai adatokat az 5.3 szakasz foglalja 6ssze.
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Az eszkozzel a CE-jelolés elott végzett vizsgalatokbol szarmaz6 klinikai adatok
osszefoglalasa, ha van ilyen

A CRYO2, CRYO3 és CRYOF eredeti CE-jeldlése el6tt nem végeztek klinikai
vizsgalatokat. A folyamatban |évd klinikai vizsgalatokat az 5.5 szakasz foglalja 6ssze.

Adott esetben mas forrasokbdl szarmazo klinikai adatok 6sszefoglalasa

A klinikai értékelés részeként végzett szakirodalmi keresés soran azonositott harom
kozzétett tanulmany a cryolCE CRYO2 szondaval kapcsolatos biztonsagossagrol és
teljesitményrél szamolt be. A cryolCE és mas krioablaciés szondakkal végzett
krioablaciéval kapcsolatos tovabbi szakirodalom-keresési eredményeket az 5.4 szakasz
foglalja 6ssze.

A vizsgalat/tanulmany
azonositasa

Kinai klinikai vizsgalat regisztraciés szama: ChiCTR-
IOR-16008112

Han et al. Comparison of cryomaze with cut-and sew
maze concomitant with mitral valve surgery: a
randomized noninferiority trial*

Az eszk6z azonositasa

AtriCure cryolCE CRYO2 szonda

Az eszkoz rendeltetésszerii
felhasznéldsa a vizsgélat
soran

Szivritmuszavarok kriosebészeti ablacidja

A tanulmany célkitiizései

Annak meghatarozésa, hogy a perzisztens vagy
tartdsan fennall6 perzisztens pitvarfibrillaciéban (AF)
szenvedd betegeknél a CryoMaze nem rosszabb a
Cox-Maze (vagy cut-and-sew-Maze, CSM)
eljarasnal, 15%-os kiilénbozetet alkalmazva a non-
inferioritds megallapitasahoz

A vizsgalat elrendezése és
az utankovetés idétartama

Randomizalt, egyenértékliség

Elsédleges és masodlagos
végpontok

Elsédleges: AF-mentesség a sebészeti ablaciot
kovet6 12. hdnapban, antiaritmias gyogyszerek
(AAD) nélkul

Méasodlagos: az AF-tél és pitvari fluttertél (AFL) valo
mentesség 3 és 6 honappal a mitét utan; sulyos
nemkivanatos események kompozitja

A vizsgélati alanyok
bevalasztasi/kizarasi
kritériumai

Bevalasztas: mitralis billenty( betegséggel tarsuld
perzisztens vagy hosszu ideje fenndllé perzisztens
pitvarfibrillaciéban (AF) szenvedd betegek, akik
mitralis billentyl mitéteken esnek at, beleértve a
kombinalt aortabillenty(i-cserét, koszoruér bypass
graftot és tricuspidalis billentyl mitéteket.

Kizaras: paroxysmalis AF, 18 évnél nem idésebb és
75 évnél fiatalabb; bal pitvar > 80 mm, pitvari
meszesedés, bal kamrai ejekcios frakcié < 0,30;
amiodaron vagy warfarin antikoagulacio
ellenjavallata, mas parhuzamos vizsgalatokban val6
részvétel, korabbi szivmtét vagy mas szivablacio,
és 6 masodperces sziinetek a 24 6ras Holter-
vizsgalaton.
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A bevont alanyok szama

N=100 alany, akik cryoMaze kezelésben részesiiltek
N=100 alany, akik CSM kezelésben részesiiltek

Vizsgalati populéacio

C}ryoMaze C}SM
Eletkor: 59,39 + 7,52 Eletkor: 58,15 + 7,49

NG&: 64 (64%) 54 (54%)
Perzisztens AF: Perzisztens AF:
56 (56%) 43 (43%)

Hosszan fennallo
perzisztens AF:

Hosszan fennallo
perzisztens AF:

44 (44%) 57 (57%)
Hypertonia: 11 (11%) Hypertonia:
Korabbi stroke: 9 (9%) 21 (21%)
Diabetes: 5 (5%) Koréabbi stroke:
Bal pitvari atméré: 15 (15%)

54,8 + 7,56 mm
Bal kamrai ejekcios
frakci6: 0,55 + 0,03

Diabetes: 4 (4%)
Bal pitvari atméroé:
56,91+ 7,79

Bal kamrai ejekcios
frakcio:

0,56 + 0,03

A vizsgalati médszerek
o0sszefoglalasa

A betegeket CryoMaze vagy CSM kezelésre
randomizaltak. 3 honap elteltével leallitottak az AAD-
ket, ha a beteg sinusritmusban (SR) volt. A betegeket
prospektiv médon ellenérizték az 1., 3., 6. és 12.
hénapban.

Az eredmények
o0sszefoglalasa

Klinikai elény: A CryoMaze-csoportban 85%-ban
(95% ClI, 0,76—0,91), mig a CSM-csoporthan 88%-
ban (95% CI, 0,80-0,94) sikerult elérni az AF-
mentességet, ami azt mutatja, hogy a CryoMaze-
kezelés 12 hénap utan nem volt rosszabb

a CSM-kezelésnél (a non-inferioritas
p-értéke=0,0065).

A sulyos mellékhatasok tekintetében nem volt
szignifikans kilénbség (n=12, CryoMaze; n=17,
CSM; p=0,315). A perioperativ vérzés és a mitét
hossza, intenziv osztalyon valé tartézkodas,
posztoperativ kérhazi tartézkodas; és az ideiglenes
pacing szikségessége jelentésen csokkent a
CryoMaze-csoportban.

A tanulmany korlatai

Az elsédleges végpontot inkabb 24 6ras Holter-
monitorozassal, nem pedig hosszu tavua
monitorozassal hataroztak meg; az abszolat
méréseken alapuld hatarértékek potencialis torzitast
okozhatnak a non-inferioritas irdnyaba; a CSM
komplex eljaras, amelyet nem minden orvos végez

A biztonsaggal vagy a

teljesitménnyel kapcsolatos
barmilyen eszk6zhiba vagy

eszkozcserék a vizsgalat
soréan

Nem jelentettek
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A vizsgalat/tanulméany
azonositasa

Clinicaltrials.gov: NCT01812356

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

Az eszk6z azonositasa

AtriCure cryolCE CRYO2 szonda

Az eszk6z rendeltetésszeri
felhasznalasa a vizsgalat
soran

Szivritmuszavarok kriosebészeti ablacioja

A tanulmany célkitlizései

N20-alapu krioablacié, ill. argongaz-alapu krioablacio
utjan végrehajtott egyidejii Maze-eljaras 1 éves
kimenetelének 6sszehasonlitasa

A vizsgdlat elrendezése és
az utankovetés idétartama

Egy vizsgal6helyen végzett, prospektiv, randomizalt

Elsddleges és masodlagos
végpontok

Elsédleges: AF recidiva 12 hénappal a mitét utan
Masodlagos: szivvel 6sszefliggd halalozas, sulyos
nemkivanatos kardialis vagy cerebrovaszkularis
események kompozitja.

A vizsgéalati alanyok
bevalasztasi/kizarasi
kritériumai

Bevalasztas: 18 éves vagy idésebb személyek, akik
szivbillentyimitéten és egyidejlileg CryoMaze-
eljarason estek at szivbillentyli-betegség és tartés
AF miatt.

Kizérés: korabbi szivmitét; fert6z6 endocarditis,
velesziletett szivbetegség; > 75 év id6s kor; bal
pitvari méret > 80 mm, kotészoveti betegség, mint pl.
Behcet-kér; mérsékelt vagy jobb tricuspidalis
regeneracio.

A bevont alanyok szama

N=30, akik cryolCE szondéaval végzett
krioablaciéban részesiiltek

N=30, akik CryoFlex szondaval végzett
krioablacioban részesiltek

Vizsgalati populéacio

Dinitrogén-oxid Argon

Eletkor: 60 + 9 Eletkor: 55 + 9

NG: 14 (46%) N6: 20 (67%)

AF id6tartama: AF id6tartama:

46 + 60 hénap 47 + 59 hénap

Hypertonia: 6 (20%) Hypertonia:

Diabetes: 5 (17%) 4 (13%)

Korabbi stroke: Diabetes: 6 (20%)

4 (13%) Korabbi stroke:

EuroSCORE: 4,3+1,8 | 4(13%)

Bal kamrai ejekcios EuroSCORE: 3,9+1,6

frakcid: 57 + 7,5% Bal kamrai ejekcios

Bal pitvar méret: frakci6: 56 + 13,5%

56 £ 10 mm Bal pitvar méret:
59+ 9 mm

A vizsgélati modszerek
O0sszefoglalasa

A betegek 2013 mérciusa és 2015 novembere kozott
vélogattak be. A betegeket 1:1 aranyban randomizaltak
a dinitrogén-oxid-alapi szondéaval (cryolCE, AtriCure)
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vagy argonalapl szondaval (CryoFlex, Medtronic)
végzett CryoMaze-eljarasra.
A létrehozott 1ézidk kozé tartozott a tiidévéna izolalasa,
a mitralis isthmus, a bal pitvar alsé része a bal pitvari
fllcséig (LAA) kiterjesztve telies box-lézidra, a cavo-
tricuspidalis isthmus, valamint a vena cava superior és a
vena cava inferior kozotti vonal. A kriogén alkalmazas
120 masodpercig tartott a CryoFlex szondaval és 160
masodpercig a cryolCE szondaval. Az elsédleges
szivmUtétet az ablaciét kdvetben végezték el; a LAA-t
(bal pitvari fllcsét) belllrél egy varrattal zartdk le a
mitralis billentyl mUtét el6tt.

Az eredmények Elsédleges végpont (klinikai elény): A cryolCE
o0sszefoglalasa csoport 86,7%-anal (26/30) és a CryoFlex csoport
86,7%-anal (p=1,00) a sinusritmus 12 hénap utan is
megmaradt. Mindkét csoportban a betegek 63%-a
(19/30) volt sinusritmusban, és nem szedtek AAD-t.
Masodlagos végpontok: A pitvari aritmiak kidjulasa
az N20O-csoportban (cryolCE) 10 esetben [33%], az
argon-csoportban (CryoFlex) 6 esetben [20%] fordult
el6 (p=0,243).

Nem fordult elé korai vagy késéi halalozas. A korai
és késbi szovédmények hasonldak voltak a két
csoportban.

cryolCE (dinitrogén-oxid): korai:

1 vérzés, 2 alacsony perctérfogat,

1 folyadékgyulem, 9 posztoperativ AF epizdd; késoi:
1 pacemaker, 1 ismételt mdtét, 1 koponyaliri vérzés
Cryoflex (argon): korai: 1 vérzés,

1 alacsony perctérfogat, 2 folyadékgyilem, 10
posztoperativ AF epizdd; késéi:

2 pacemaker, 2 ismételt mitét,

2 koponyalri vérzés; 1 stroke

A tanulmany korlatai Egyetlen vizsgalbhely; kis méret; nem hasznéltak
7 napos Holter-monitort vagy loop-recordert; rovid
tavu eredmények

A biztonsaggal vagy a Nem jelentettek
teljesitménnyel kapcsolatos
barmilyen eszkdzhiba vagy
eszkozcserék a vizsgalat

soréan

A vizsgélat/tanulmany Li et al. Application of cryoablation in minimally
azonositasa invasive mitral valve surgery?

Az eszkbz azonositasa AtriCure cryolCE (CRYOZ2)

Az eszk6z rendeltetésszerii | Szivritmuszavarok krioablaciéja
felhasznaldsa a vizsgalat
soran
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A tanulmany célkitlizései

Minimalisan invaziv mitralis billenty(im(tét soran
krioablacion atesett betegek klinikai adatainak
Osszefoglalasa, valamint a mitét
biztonsdgossaganak és hatékonysaganak feltarasa

A vizsgalat elrendezése és
az utankovetés idétartama

Egy vizsgaléhelyen végzett, retrospektiv vizsgalat

Elsédleges és masodlagos
végpontok

A mUtéti eljaras biztonsagossaga és hatékonysaga
(krioablacié minimalisan invaziv mitralis billenty(
mitéttel)

A vizsgéalati alanyok
bevalasztasi/kizarasi
kritériumai

Bevonas: 2013 augusztusa és 2015 juliusa kdzott
krioablacion és minimalisan invaziv mitralis billentyi
mtéten atesett betegek

A bevont alanyok szama

N=35

Vizsgalati populacio

Ferfi/in6: 8/24

Reumas szivbetegség mitralis billentyi elvaltozasok
AF kombinaciéjaval

Egyszerl mitralis stenosis: 6

Egyszer( mitrdlis insufficientia: 7

Mitralis stenosis és insufficientia: 22

Bal pitvari thrombosis: 6

Tricuspidalis insufficientia: 26

Perzisztens AF, 1-12 év: 34

Paroxysmalis AF: 1

Bal pitvar atmérgje, mm (atlag + sz6rés): 30-87
(59,42 £ 12,20)

A vizsgélati modszerek
0sszefoglaldsa

Minden mitétet altalanos érzéstelenitésben,
kardiopulmondlis bypass (CPB) mellett végeztek.
Minden esetben kettds lumenl trachealis
csbintubaciot alkalmaztak; a mikrobemetszést a jobb
mellkas ellilsé oldals6é részén végezték. CryolCE
formalhatd fém krioablacios SZONDAT hasznaltak
AF ablaciéhoz, gyorsan -60 °C-ra vitték hlitéssel és
dinitrogén-oxid gazzal (N20), majd teljes és
biztonsagos érintkezést hoztak Iétre az endocardialis
szovettel a krioablaciés vonal létrehozasahoz (90—
120 méasodperces krioablacio).
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Az eredmények Teljesitmény (klinikai elény): A 18 hénapos
o0sszefoglalasa utankodvetés soran nem fordult el recidiva és halal.
Helyreallitott sinus ritmus aranya 3, 6, 12 és

18 hénap multan rendre 94,3%, 93,5%, 90,5% és
93,3% volt.

Biztonsagossag: Ebben a csoportban nem
észleltek halalesetet. Vérzés miatt egy esetben
végeztek ismételt feltarast.

A mitét utan nem figyeltek meg neurolégiai
tineteket, példaul agyi infarktust vagy agyveérzést.
Nem fordultak el AF-hez kapcsol6do
szovédmények, mint tidévéna stenosis, a koszoruér,
a nyeldcsd és a rekeszizom ideg kdrosodasa.

A tanulmany korlatai Egy vizsgalohelyen végzett vizsgélat, retrospektiv
elrendezés
A biztonsaggal vagy a Nem jelentettek

teljesitménnyel kapcsolatos
barmilyen eszk6zhiba vagy
eszkdzcserék a vizsgalat
soran

5.4. A klinikai teljesitmény és biztonsagossag altalanos 6sszefoglalasa

Az 5.3 szakaszban dsszefoglalt harom tanulmanyon kivil a klinikai értékelés soran azonositott
tovabbi szakirodalom kedvezd biztonsagossagi és teljesitménybeli eredményekrél szamolt be
olyan betegkohorszokban, akiket CRYOF, CRYOL1 és CRYO2 szondéaval, nem meghatérozott
tipusu cryolCE szondaval és/vagy mas gyartok altal gyartott cryolCE szondakkal és
krioszondakkal kezeltek#13. A klinikai teljesitmény-célkitlizés az AF-t6l, AFL-t6l vagy a > 30
masodpercig tartd pitvari tachycardiatél (AT) vald = 55%-0s mentesség kimutatasa volt az
ablacios eljarast kdvetd 12 honap végén, . vagy lll. osztalyt AAD szerekkel végzett kezelés
nélkll. Ez a perzisztens és tartosan fenndllo perzisztens AF-ben szenved betegeknél
radiofrekvenciaval (RF) és krioablacioval végzett egyideji Cox-Maze eljarasok 12 hénapos
hatékonysagi eredményeirél beszamold, 2010 és 2018 kozott kozzétett tanulmanyok
metaanalizisébdl szarmazik. Az 55%-0s Klinikai teljesitmény-célkit(izés a szintetizalt
véletlenszer( hatasokra vonatkozo becslés alsé 95%-0s konfidenciaintervalluman (48%) plusz
egy 7%-os kilonbozeten alapult. A klinikai értékelésben szereplé minden egyes vizsgalat
esetében az AF-mentesség, az AF/AFL/AT-mentesség vagy az AAD-k szedése nélkil SR-ben
lévé betegek aranya teljesitette ezt a teljesitmény-célkitlizést. Néhany vizsgélatban ezt a
végpontot csak AAD alkalmazéséaval vagy anélkil jelentették. A klinikai értékelés tAmogatja a
kovetkezd klinikai elénydkre vonatkozo kovetkezd allitast: Az ACM modullal egyitt hasznélt
cryolCE szondék klinikai el6nye a normal sinus ritmus helyreallitdsa és a pitvari aritmiatol
(pitvarfibrillacio, pitvarlebegés és pitvari tachycardia) valé mentesség.

A klinikai biztonsagossagi célkitlizés a sulyos nemkivanatos események (MAE) < 15% aranya
volt az eljarast kdvetd 30 napon keresztll, ez az adat a korabban ismertetett metaanalizisbél
szarmazott. A 15%-os klinikai biztonsagossagi célkitlizés a szintetizalt véletlenszer(i hatasmodell
95%-o0s fels6 konfidenciaintervallumanak (10%) 1,5-szeresén alapult. A MAE-k k6zé tartozik

a halal, a stroke (a fogyatékossagi szinttdl fliggetleniil), a szivinfarktus és a sulyos vérzéses
események az indexeljarast kdvetd 30 napon belll. A klinikai értékelés soran azonositott
vizsgélatok teljesitették ezt a biztonsagossagi végpontot. Lapenna és munkatarsai vizsgalata,
amelyben 2007 és 2014 k6z6tt AtriCure krioszondakat hasznéltak, a vorosvértest-transzfizio
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15%-os el6fordulasi gyakorisagarol szamolt be a radiéfrekvenciat és krioablaciét alkalmazé
ablacios Cox-Maze IV eljarasok soran, de nem kozolt részletes adatokat a transzfuziokrol.

A leirt eszkdzzel kapcsolatos relevans szakirodalombél szarmazé klinikai adatok, valamint

a forgalomba hozatal utani tapasztalatok bizonyitjak a rendeltetésszerlien hasznalt eszk6zok
elényeit. Elegendd adat all rendelkezésre a rendeltetésszerlien hasznalt eszkdzok folytatodo
érvényl biztonsagossagi és hatékonysagi profiljdnak megallapitasahoz. A kockazatcsdkkenté
intézkedések, valamint a forgalomba hozatal utani adatok AtriCure altali nyomon kovetése
folytatédni fog annak érdekében, hogy enyhitsék az e jelentésben bemutatott artalmak vagy
sz6védmeények egy részét, és javitsak a targyalt eszkdz altalanos biztonsagossagat.

A folyamatban lévé PMCF vizsgalatok relevans informaciokkal fognak szolgalni az immar
nagyobb és valtozatosabb klinikai felhasznaloi populaciéval érintkezé eszkoz
biztonsagossaganak és teljesitményének tovabbi elemzéséhez és monitorozasahoz, valamint a
kriosebészeti rendszerhez tartoz6 eszkdzok teljesitményének igazolasahoz. A forgalomba
hozatal utani feligyeletet tovabbra is folytatni fogjak, és arrél éves idészakos biztonsagi (PSUR)
jelentésben szamolnak be az Gj kockazatok (beleértve a veszélyeket vagy veszélyes
helyzeteket) és az elény-kockézat meghatarozasanak

intézkedést igényl6 valtozasainak értékelése céljabdl.

5.5. Forgalomba hozatal utani, folyamatban Iév6 vagy tervezett klinikai utankovetés

Az ICE-AFIB Klinikai vizsgalat (NCT03732794 a clinicaltrials.gov oldalon) egy folyamatban
lévé, AtriCure altal tamogatott klinikai vizsgalat, amely a CRYO2/3 biztonsagossagat és
hatékonysagat vizsgalja az egyidejlleg folyamatban 1évé nyitott szivm(tét alatt a perzisztens
és tartésan fennallo perzisztens AF kezelése céljabdl végzett szivszdvet ablacio soran.

A FREEZE-AFIB egy tervezett retrospektiv-prospektiv, nem randomizalt, forgalomba hozatal
uténi vizsgalat, amelynek célja a CRYOF biztonsagossdganak és teljesitményének értékelése.

6. Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak

A szivritmus-szabalyozasi stratégia magaban foglalja a kezdeti gyogyszeres vagy elektronikus
kardioverziét, majd a normal SR fenntartasat célz6é gydgyszeres kezelést. Az antiaritmias
gyogyszerek azonban gyakran nem hatékonyak az SR fenntartasaban. Ennek eredményeként
jellemzéek a visszatérd AF-epizédok, és a tartds AF-ben szenvedd betegeknél tdbbszori
kardioverziéra lehet sziikség. Az AF-epizddok észlelésére és megsziintetésére kialakitott,
belltethetd pitvari defibrillatorok alternativat jelenthetnek az egyébként sorozatos kardioverziét
igényld betegeknél, de hasznalatuk még nem terjedt el széles kdrben.

A paroxysmalis AF-ben szenvedd betegek ugyan nem igényelnek kardioverziét, de
gyogyszeres kezelésben részesilhetnek a tovabbi aritmias epizddok megelézése érdekében.

A fenti kezelési lehet6ségek nem tekinthetdk gydgyitd hatasunak. Szamos ablativ eljarast
vizsgaltak potencidlisan gyogyité hatasu megkozelitéskeént, illetve az aritmia olyan mérték
modositasaként, amely hatékonyabbé tenné a gyégyszeres kezelést. Az ablativ megkdzelitések
az AF-et kivalto ingervezetési GUtvonalak megszakitasara 6sszpontositanak az AF-et kivalto
tényez8k és/vagy az aberrans ritmust fenntarté szivizom szubsztratum maédositéasa révén.

A kevésbé agressziv modszerrel végzett szivszovet-ablacié olyan energiat hasznal, amely
égetés vagy fagyasztas Gtjan elpusztitja a hibas jeleket ad6 szévetet.
e Egetés: A leggyakoribb ablacios energiatipusok kozé tartozik az RF, a nagy intenzitasu
ultrahang, a lézer- és a mikrohulldmi energia. Ezek az energiaforrdsok
a szbvetek hegesedése vagy elpusztitasa utjan eltavolitjdk a szivszdvetet az aberrans
elektromos jelek megszakitasa érdekében.
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e Fagyasztas: A krioablacié a katéter vagy szonda hegyében lévé, nyomas alatt 1évé
h(tékozeget hasznalja a szovetek fagyasztasara és a ritmuszavar forrasanak
eltavolitasara, és ezaltal megakadalyozza az elektromos jelek leadasat.

A radiéfrekvencias (RF) energiat Ugy alakitottak ki, hogy gyorsan oszcillalé fesziltségkilonbséget
hozzon létre a szivszOvettel érintkezd elektrddak kozott. Az elektrddakra bocsatott RF-energia az

hatékonysagat tobbek kdzott az abladlandd szdvet vastagséaga is korlatozza.

A nyitott szivmtét soran végzett egyidejl sebészeti ablacié mellett kevésbé invaziv,
transthoracalis, endoszképos, pumpa nélkili eljarasok is kidolgozas és értékelés alatt allnak
a gyogyszerrezisztens AF kezelése céljabdl. Ezeknek az eljarasoknak a fejlédése kiulonb6zd
sebészeti megkodzelitéseket és kilonbdz6 1€zidkészleteket érint. Az alternativ sebészeti
megkozelitések kozé tartozik a minitorakotémia és a videbasszisztalt total torakoszképia.

A nyitott torakotémia és a minitorakotémia CPB-t és nyilt szivmU(tétet alkalmaz, mig a
torakoszkopias megkozelitések a dobogdé sziven torténnek. A torakoszképias megkdzelitések
nem hatolnak be a szivbe, és epikardialis ablacios 1ézi6 készleteket hasznalnak, mig a nyitott
megkozelitések klasszikus Cox-Maze megkdzelitést vagy endokardialis ablaciot alkalmaznak.

A perkutan katéteres ablécio6 jél bevalt intervenciés mddszer a kulonféle ritmuszavarok
kezelésére, amelynek sordn az intrakardialis térképezés azonositja az ablacié célpontjat
alkot6 kulonallé aritmogén gécot.

Az AF-ben szenvedd betegek kezelésére tobbféle lehetéség van.
e Gydbgyszeres beavatkozas (pl. antiaritmias gyogyszerek) a normal SR fenntartasa
érdekében.
e Sebészeti beavatkozas a szivszovet ablaciéja céljabdl (pl. Cox-Maze eljaras, RF-
és/vagy krioenergias ablacio).
e Perkutan katéteres ablacio (RF vagy krioballon).
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Javasolt profil és képzés a felhasznalok szamara

A sziv-mellkassebészek megfeleld képesitéssel és mindsitéssel rendelkeznek az AtriCure
cryolCE szondak hasznélatara. Az AtriCure tovabbi atfogd oktatast és képzést kinél az
AtriCure cryolCE szondaknak a készilék haszndlati utasitasaban foglaltak szerinti
hasznélatarél. Ez a képzés az AtriCure CRYO2, CRYOS3 és CRYOF szondékat hasznalo
klinikusok szamara lesz elérhetd.
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8. Hivatkozas az alkalmazott harmonizalt szabvanyokra és k6zos eldirasokra (CS)

Szabvany szama*

Szabvany cime

Megfelelés
(teljes/részleges
/nem)

Indoklas, ha
részleges/nem

1:2006+A2:2021

1. rész: Altalanos biztonsagi és
alapvetd miikédési kdvetelmények
— 3.1 kiadés

BS EN ISO Orvostechnikai eszk6zok — Teljes Nem
13485:2016+A11: | Mindségiranyitasi rendszerek — alkalmazhato
2021 Szabalyozasi céli kévetelmények (N/A)
BS EN ISO Orvostechnikai eszk6zok — A Teljes (N/A)
14971:2019 kockdzatmenedzsment

alkalmazasa orvostechnikai

eszkozokre
BS EN ISO Orvostechnikai eszk6zok Teljes (N/A)
14155:2020 humanklinikai vizsgalata — Helyes

klinikai gyakorlat
EN ISO 15223-1: Orvostechnikai eszk6zok. Teljes (N/A)
2021 Orvostechnikai eszk6zok cimkéin,

cimkézésén és tajekoztatdiban

hasznaland6 szimbolumok:

Altalanos kévetelmények
BS EN ISO Orvostechnikai eszk6zok — A Teljes (N/A)
20417:2021 gyart6 &ltal megadandé

tajékoztatas
BS EN 62366- Orvostechnikai eszkdzok. 1. rész: | Teljes (N/A)
1:2015+A1:2020 A hasznélhat6sagi tervezés

alkalmazasa orvostechnikai

eszkozokre
ISTA 3A: 2018 A Nemzetk6zi Biztonsagos Teljes (N/A)

Szallitas Szovetség (ISTA) olyan

vizsgalati eljarasok létrehozéja,

amelyek meghatarozzak, hogy a

csomagoknak hogyan kell

teljesitenitik a tartalom

védelmének biztositasa

érdekeében.
EN IEC 63000 Elektromos és elektronikus Teljes (N/A)
(RoHS) 2018 termékek értékelésének miszaki

dokumentaciéja a veszélyes

anyagok korlatozasara

vonatkozo6an
BS EN ISO 14644- | Tisztaszobak és kapcsol6do Teljes (N/A)
1: 2015 szabdlyozott kdrnyezetek —

osztalyozas
BS EN ISO 14644- | Tisztaszobak és kapcsolédo Teljes (N/A)
2: 2015 szabalyozott kérnyezetek —

monitorozas
BS EN 60601- Gyogyaszati villamos készillékek. | Teljes (N/A)
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Szabvéany szama*

Szabvéany cime

Megfelelés
(teljes/részleges
/nem)

Indoklas, ha
részleges/nem

2 2015

sterilizalasa — Besugérzas — 2.
rész: A sterilizal6 dozis

megallapitasa

BS EN 60601-1-2: | Gybgyaszati vilamos késziilékek — | Teljes (N/A)
2015+A1:2021 1-2. rész: Altalanos biztonséagi és

alapveté mikodési kdvetelmények

— Kiegészit6 szabvany:

Elektromagneses 6sszeférhetdség

— Koévetelmények és vizsgalatok
BS EN ISO 11607- | Végtermékként sterilizalt Teljes (N/A)
1: 2020 orvostechnikai eszk6zok

csomagolasa — 1. rész: Az

anyagok, a sterilgat-rendszerek és

a csomagolérendszerek

kovetelményei
BS EN ISO 11607- | Végtermékként sterilizalt Teljes (N/A)
2: 2020 orvostechnikai eszkdzok

csomagoldsa — 2. rész: A

formézasi, lezérasi és

0sszeszerelési folyamatok

validalasi kbvetelményei
BS EN ISO 10993- | Orvostechnikai eszkdzok biologiai | Teljes (N/A)
1:2020 értékelése — 1. rész: Ertékelés és

vizsgalat a kockazatiranyitasi

eljaras keretében
BS EN ISO 10993- | Orvostechnikai eszkdzok biologiai | Teljes (N/A)
4: 2017 értékelése — 4. rész: A vérrel valo

kolcsdnhatasok
BS EN ISO 10993- | Orvostechnikai eszkdzok biologiai | Teljes (N/A)
5:2009 értékelése — 5. rész: Citotoxicitas
BS EN ISO 10993- | Orvostechnikai eszkdzok biol6giai Teljes (N/A)
10: 2013 értékelése — 10. rész: Borirritacio/-

szenzibilizacié
BS EN ISO 10993- | Orvostechnikai eszkdzok biol6giai Teljes (N/A)
11: 2018 értékelése — 11. rész: A szisztémas

toxicitas vizsgélata
BS EN ISO 10993- | Orvostechnikai eszkdzok biologiai | Teljes (N/A)
18: 2020 értékelése — Az anyagok kémiai

jellemzése
BS EN ISO 11137- | Egészségugyi termékek Teljes (N/A)
1 2015+A2 2019 sterilizdldsa — Besugérzas — 1.

rész: Az orvostechnikai eszkdzok

sterilizalasi folyamatanak

fejlesztésére, validalasara és

rutinellenérzésére vonatkoz6

kovetelmények
BS EN ISO 11137- | Egészségugyi termékek Teljes (N/A)
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AtriCure, Inc. A biztonsag és a klinikai teljesitmény CEM-226 ,,D” atdolgozas
O0sszefoglalasa (SSCP): AtriCure CryolCE szondak

Megfelelés Indoklés, ha
Szabvany szama* | Szabvany cime (teljes/részleges | részleges/nem
/nem)
ASTM F1980-16: Standard Gtmutato az Teljes (N/A)
2016 orvostechnikai eszk6zok steril
gatrendszereinek gyorsitott
oregedéséhez

*A fent felsorolt szabvanyok k6zott elismert és harmonizalt szabvanyok egyarant szerepelnek.

9. Méddositasi el6zmények
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AtriCure, Inc.

A biztonsag és a klinikai teljesitmény
O0sszefoglalasa (SSCP): AtriCure CryolCE szondak

CEM-226 ,,D” atdolgozas

kibocsatasi
datumot lasd:
CEM-226.D
az AtriCure
dokumentum-
ellenérzésben.

mozaikszavak, amelyeket
kdvetkezetesen hasznalnak a
dokumentumban

Megfelel6ségi oszlopokkal bdvilt
a 8. szakasz tablazata.

SSCP Kibocsatéas Valtozas leirdsa Tanusité Validalas
atdolgozas | datuma szervezet | nyelve
szama validalta
(lgen vagy
Nem)
1 A hivatalos Els6 kiadas Nem Angol
kibocsatasi
datumot lasd:
CEM-226.A az
AtriCure
dokumentum-
ellendrzésben.
2 A hivatalos 2.2. szakasz: a célzott Nem Angol
kibocséatasi betegpopulacié megfogalmazasa
datumot lasd: frissitve.
CEM-226.B az 5.3. szakasz: az eredmény-
AtriCure Osszefoglaléo mezéinek frissitése
dokumentum- a klinikai elényt alatamasztd
ellenérzésben. elsédleges végpontok vagy
teljesitménykimenetelek
meghatarozasa érdekében.
5.4. szakasz: frissitve a klinikai
elényre vonatkozé nyilatkozat
hozz4adasaval.
Kisebb formézési és tipogréfiai
modositasok a teljes szévegben.
3 A hivatalos A BSI 4ltal a CEM-226.B Igen Angol
kibocsatasi médositasokkal validalva;
datumot lasd: a CEM-226.C atdolgozasa csak
CEM-226.C a forditasokra vonatkozik.
az AtriCure Tartalmilag nem valtozik a
dokumentum- B atdolgozéshoz képest.
ellendrzésben. A cimlap datuma a B 4tdolgozas
jévahagyasi datumat tikrozi.
4 A hivatalos Elsé emlitéskor meghatarozott Igen Angol
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