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Sis drosuma un kiiniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodrosinatu publisku
piekluvi ierices droSuma un kiiniskas veiktspéjas galveno aspektu atjauninatajam kopsavilkumam.

SSCP neaizstaj lietoSanas instrukciju ka galveno dokumentu, kas nodroSina drosSu ierices lietoSanu,

un nesniedz diagnostikas vai terapijas ieteikumus paredzétajiem lietotajiem vai pacientiem.

INFORMACIJA LIETOTAJIEM/VESELIBAS APRUPES SPECIALISTIEM:

1. lerices identifikacija un vispariga informacija

registracijas
numurs (VRN)

Izstradajuma zondes AtriCure cryolCE (CRYO2, CRYO3, CRYOF)
nosaukums:

Izstradajumu CRYO2/3/F: 08401439000000000000007ZP
grupas/saimes

pamata UDI-DI

Razotaja AtriCure, Inc.

juridiskais 7555 Innovation Way

nosaukums Mason, OH 45040 ASV

un adrese: VRN: US-MF-000002974

Vienotais

ES pilnvarotais
parstavis:
Vienotais
registracijas
numurs (VRN)

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam

NL

VRN: NL-AR-000000165

Mediciniskas
ierices
pieméroSanas
jomas izteiksme
un kods:

7120102, kriokirurgiskas vienibas

Izstradajuma
klase un
noteikums
(saskana ar
medicinisko ieriéu
regulu (MDR)):

CRYO2, CRYO3: CRYOF: lll klase, 6. noteikums

Gads, kad 3ai CRYO2: 2011
iericei pieskirts CRYOF: 2015
pirmais sertifikats | CRYOS3: 2016
(CE):
Pilnvarotas BSI
iestades Say Building
nosaukums, John M. Keynesplein 9
adrese un 1066 EP Amsterdam
numurs: NL

CE 2797
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2.

3.

lerices paredzetais lietojums

2.1. Paredzetais merkis

Sistéma cryolCE® (CRYO2/CRYO3): sistémas CryolCE krioablacijas zonde ir paredzéta
sirds aritmijas arstéSanai, sasniedzot kontrolétu temperatiru diapazona no -50 °C (-58 °F)
[1dz -70°C (-94 °F). ZONDE ir sterils, vienreizéjas lietoSanas kriokirurgisks instruments, kas
lietojams ar moduli AtriCure Cryo (ACM).

cryolCE cryoFORM® (CRYOF): zonde CryolCE cryoFORM ir paredzéta sirds aritmiju
arstésanai, nodroSinot kontrolétu temperatiru diapazona no -50 °C Iidz -70 °C. ZONDE ir
sterils, vienreizéjas lietoSanas kriokirurgisks instruments, kas lietojams ar moduli
AtriCure Cryo (ACM).

2.2. Indikacijas un merka populacijas

Sistemas cryolCE krioablacijas zonde ir paredzéta lieto$anai sirds aritmiju kriokirurgiskaja
arstésana, sasaldéjot mérka audus un radot iekaisuma reakciju (krionekrozi), kas bloké
elektriskas vadamibas ce|u. Mérka grupa ir pieaugusSie pacienti ar sirds aritmijam.

Krioablacijas zonde cryolCE cryoFORM ir paredzéta lietoSanai sirds aritmiju kriokirurgiskaja
arstéSana, sasaldéjot mérka audus un radot iekaisuma reakciju (krionekrozi), kas bloké
elektriskas vadamibas celu. Mérka grupa ir pieaugusie pacienti ar sirds aritmijam.

2.3. Kontrindikacijas un/vai ierobezojumi

Nav zinamu kontrindikaciju.

lerices apraksts

3.1. lerices apraksts

Sistéma AtriCure cryolCE (CRYO2, CRYO3) un zondes cryoFORM (CRYOF) rada
krioablacijas bojajumus audos, pievadot kriogéna slapek|a oksida (N20) energijas avotu
no konsoles (modulis AtriCure Cryo (ACM)) uz pievienotas zondes galu (CRYO2,
CRYO3 vai CRYOF). Zondes (CRYO2, CRYO3, CRYOF) izmanto augsta spiediena
kriogénu (N20), lai sasaldétu mérka audus, radot iekaisuma reakciju un péc tam
krionekrozi. Kriogéns atrodas zondé un nesaskaras ar audiem.

Kriozondes nodrosina temperatiru zem -40 °C. Saja temperatira veidojas
intracelularais ledus (-20 °C), un ta tiek uzskatita par $tnam navéjodu. Kad, izmantojot
moduli ACM, kriozondei tiek pievadits augstspiediena slapekla oksids, ar DZoula-
Tomsona efektu tiek panakta strauja atdziSana — saspiesta gaze izpleSas caur smalku
atveri, radot strauju temperaturas kritumu. ZonZu gala izpildmehanisms jeb kriouzgalis ir
elastigs, lai tadejadi varétu pieklut dazadam anatomiskajam struktaram.

Kriozondi veido kriouzgalis un izpildmehanisms, varpsta, rokturis, termoelements,
ieplades caurulite un izplides caurulite. Kriouzgali veido aluminija tvertne un tris
iekSéjas iepllides atveres, kas ir izvietotas visa kriouzgala iekSpusé, lai dzeséSana batu
vienmériga. Kriouzgalis ar 4 mm diametru ir ieveidojams visa ta 10 cm garuma ar
minimalo liekuma radiusu 0,5 in (CRYO2 un CRYO3), savukart zondei CRYOF ir gofréts
nerdséjosa térauda uzgalis un minimalais liekuma radiuss 0,25 in. Lai salocTtu kriouzgali
vélamaja forma, var izmantot komplekta ieklauto veidoSanas instrumentu. Kriouzgalis ir
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piestiprinats pie izolétas cietas varpstas, kas lauj kirurgam pielagot kriouzgala atsegtas
dalas terapeitisko garumu lidz 10 cm. Termoelements ir piestiprinats varpstas
proksimalajai arejai virsmai 5 mm attaluma no kriouzgala saskares virsmas, lai konsolé
tiktu paradita reallaika temperatira. Rokturis ir piestiprinats pie varpstas. leplides un
izplGdes caurulites un termoelementa vads ir izvaditi cauri rokturim un savienoti ar
moduli ACM.

Kriozondes ir pieejamas ka vienreizéjas lietoSanas zondes.

3.2. Atsauce uz iepriekSejam paaudzem vai variantiem, ja tadi ir, un atSkiribu apraksts

e Krioablacijas zonde CRYO1 sakotnéji sanéma BSI apstiprindjumu 2009. gada jinija.
Zonde AtriCure CRYO2 tika izstradata ka CRYO1 alternativa.

o Elastiga uzgala transportéSanas droSibai netiek izmantoti aizsargi — ta vieta
zonde CRYO?2 tiek piegadata ar ievelkamu cietu varpstu, kas nosedz elastigo
uzgali.

o Citas nebiitiskas izmainas — elastigdku caurulisu komplekts un parveidots
rokturis, lai uzlabotu razo$anas procesu.

e CryoFORM (CRYOF) ir krioablacijas zondes CRYO2 pagarindjums. Salidzinot ar
CRYO2, izmainas ir tostarp $adas:

o Kriouzgalis ir izgatavots no nertséjosa térauda, tapéec to ir vieglak saliekt.

o Gluda konstrukcijas virsma ir gofréta.

o Aréjais diametrs mainas visa kriouzgala garuma (3—4 mm); CRYO2 diametrs ir
nemainigs (4 mm).

o Zondes iekSéja atbalsta atspere tika likvidéta gofrétas nerlis€josa térauda
konstrukcijas dé|.

o Caurulidu komplektd eso$as caurulites tika aizstatas ar elastigakam. Sis
izmainas 2020. gada februari tika veikts arf zondém CRYO2 un CRYQO3.

o Cietas varpstas krasojums tika maintts no melna uz peléku, un polsteréjums tika
papildinats ar apdruku.

e Zonde CRYO3 bija CRYO2 un CRYOF izstradajumu Iinijas pagarinajums. lzmainas
ietver:

o Kriouzgala elastigas zondes materials (aluminija sakaus€jums) tika maintts, lai
uzlabotu ieveidojamibu. Specializéta testéSana apstiprindja, ka visi
akceptéSanas kritériji tika izpilditi. CRYO3 aluminija sakauséjums tika uzskatits
par biologiski saderigu.

o Cietas varpstas krasojums tika mainits no melna uz zilu, lai vizuali atSkirtu
CRYO2 un CRYO3. Pamatnes polikarbonata materials nav mainits. TestéSana
apstiprinaja biologisko saderibu.

o Zondes iek3gja atspere (nav redzama un nesaskaras ar audiem) tika
pagarinata, lai nodrosinatu papildu ieveido$anas atbalstu.

e BSI 2020. gada februart apstiprinaja $1s izmainas:

o CRYO2 un CRYOS3 tika modificétas, izmantojot CRYOF garo cauruliSu
komplekta materialu un to pasSu gazes ieplides/izplides savienotaju, lai
uzlabotu ierices razotspéju.

o lepakojums — kartona ieliktnis Tyvek maisinad — tika mainits uz PETG termiski
veidotu paplati ar Tyvek vaku.

e 2020. gada aprilT tika veiktas S1s nebdtiskas izmainas, ko apstiprinaja BSI:

o Maintts 1sas izpludes caurulites materials. PaSreizéja Tsa izpludes Slatene, kuru
parklaj gofréta aréja caurulite, tika aizstata ar izolétaku un atbilstigaku caurultti,
kuru parklaj sarikoss auduma materials un aréjais austais apvalks. lek§€&jais un
aréjais materials ir tadi pasi ka ierices garo cauruliSsu komplekta. Savienojamo
sastavdalu izméri tika pielagoti atbilstosi jaunajai Tsajai izplades 3latenei. Aréjo
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austo apvalku virs zondes adaptera notur sariiko$a caurulite. Jaunums Saja
distalaja gala ir sarikosa atbalsta caurulite no materiadla. SarGkosa caurulite
proksimalaja gala ir tada pati ka garo caurulidu komplekta.

o Lai ieverotu roktura noturéSanas prasibas, rokturi tika ievietota elastoméra
paplaksne.

o Termoelementu lodéSanas process starp zondes termoelementu un caurulidu
komplekta termoelementu tika mainits no manuala uz pusautomatisku.

3.3. Visu lietoSanai kopa ar ierici paredzeto piederumu apraksts

Kriozondes ir paredzétas lietoSanai ar moduli ACM un ta sastavdalam
(08401439000000000000004ZH). Modulim ACM ir divi piederumi: izplGdes S|ltenes
savienotajs (08401439000000000000005ZK) un kajslédzis
(08401439000000000000006ZM).

3.4. Visu citu lietoSanai kopa ar ierici paredzeto ieri¢u un izstradajumu apraksts

Skatiet 3.3. apakSpunktu.

4. Riski un bridinajumi
4.1. Nenoverstie riski un blakusparadibas
Nenoveérstie riski, kas saisttti ar kriokirurgisko zonzu lietoSanu, ir aprakstiti

lietoSanas instrukcijas sadala “Bridinajumi un piesardzibas pasakumi” un St
SSCP 4.2. apak$punkta un ir uzskaititi talak redzamaja tabula.

Risks (kaitéjums) Nenoveérsta riska aplésta sastopamiba?

Infekcija

< 0,5 %, no 1 no 200 Iidz 1 no 1000

Neértibas un/vai apjukums

< 0,5 %, no 1 no 200 Iidz 1 no 1000

Nav iespéjams pabeigt
vienlaicigas proceduras kriodaju

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000

Nav iespé&jams pabeigt savrupu

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000

palidziba

CRYO proceddru.

AsinoSana, nepiecieSama | <0,5 %, no 1 no 200 lidz 1 no 1000
iejaukSanas

Traumas, nepiecieSama pirma | <0,1 %, mazak neka 1 no 1000

AsinoSana, nepiecieSams marles
apvalks/suklis/spiediens/drenaza
operacijas laika

< 0,5 %, no 1 no 200 lidz 1 no 1000

AsinoSana, nepiecieSama Suvju
uzliksana

<0,5%, no 1 no 200 Iidz 1 no 1000
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Virspuséjs apsaldéjums

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000 pacientu

Ceturtas pakapes apdegums

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000

Vieglas pakapes apsaldéjums

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000

Dzi|$ apsaldéjums

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000

Liela asinsvada nosprostojums

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000

Sinusa apstasanas/bradikardija

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000

Atrioventrikulara blokade

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000

Asinsvada stenoze

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000

Insults

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000

Nelielas traumas, nepiecieSama
pirma palidziba

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000

Adas savainojums, nepiecieSama
pirma palidziba

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000

Diskomforts

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000

Ventrikulara aritmija

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000

Sistémiska blakusparadiba

< 0,1 %, mazak neka 1 no 1000

aDati ieguti, apkopojot suidzibas.

Katram riskam, kas identificéts zondém CRYO2, CRYO3 un CRYOF, kopéjais risks ir
mazinats, cik vien iesp&jams.

4.2. Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Bridinajumi — CRYO2/3

Pirms lieto$anas uzmanigi izlasiet VISUS noradijumus. So noradijumu, bridinajumu
un piesardzibas pasakumu neievéroSana var izraisit ierices bojajumus un/vai traumas

pacientam.

Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet VISUS noradijumus. CryolCE Box (ACM)
konsoles bridinajumu, piesardzibas pasakumu, izstradajuma apraksta, plismas
atruma un funkciju noradijumu neievéroSana var izraistt ierices bojajumus un/vai

traumas pacientam .

ZONDI drikst lietot tikai atbilstoSi apmacits un kvalificets medicinas personals. Ja
izmantojat ierici nepareizi, paredzétas terapijas norisé var but kluda un/vai var
nodarit/gat nopietnas traumas.

ACM sastavdalas nav piemérotas lietoSanai viegli uzliesmojoSa anestézijas
maisijuma klatbdtné, pretéja gadijuma var notikt aizdegSanas, spradziens vai arl
lietotaja un pacienta nave.
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Ja sterilais iepakojums ir nomests un/vai bojats vai ir bojata sterila barjera,
NELIETOJIET ierici un izmetiet to. Sterilas barjeras bojajums var izraistt infekciju.

Ja salokat ZONDES elastigo daju citadi, neka aprakstits instrukcija, ZONDE var tikt
bojata un var veidoties audu bojajuma risks.

Nesalieciet ZONDES elastigo daJu SASALDESANAS vai ATKAUSESANAS reZima.
Tas var izraisit augstspiediena gazes nopladi, izraisot audu perforaciju, neparedzétu
bojajumu vai lietotaja traumu.

Lai novérstu netiSu krioablaciju, pirms saskares ar audiem parliecinieties,
ka KONSOLE ir GATAVIBAS rezima un ZONDES temperatiira ir virs 0 °C (32 °F).
Lai novérstu audu bojajumus, ZONDES izmanto$anas laika nepielietojiet parmérigu
spéeku.

Nelietojiet ZONDI, lai sasaldétu audus puksto$a sirdi. ZONDES lietoSana audu
sasaldésanai puksto$a sirdi var nodarit pacientam smagas traumas.

Sirds kirurgiskas procediras var mehaniski izraistt aritmijas.

Krioablacija, kas skar sirds asinsvadus, ir saistita ar izrietoSu kliniski nozimigu artériju
stenozi. Nav zinams, vai krioablacija ar ZONDI izraisTs $adas sekas, tacu krioablacijas
laika tapat ka visas $adu veidu procediras janovers nevajadziga saskare ar sirds
asinsvadiem.

Lai novérstu netiSu krioadhéziju un/vai krioablaciju, pirms sasaldéSanas rezima
ieslegSanas vienmér parliecinieties, ka ZONDES elastigas dalas novietojums atbilst
nepiecieSamajam un audi nesaskaras ar ZONDES elastigo daju vai ZONDES cieto
varpstu.

Lai novérstu nejausus audu bojajumus, krioadhézijas laika ievérojiet piesardzibu un
nekustiniet ZONDI.

TIKAI VIENREIZEJAI LIETOSANAI. NEDRIKST lietot, apstradat vai sterilizét
atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizéSana var apdraudét ierices
strukturalo integritati un/vai izraistt ierices darbibas traucéjumus, kas, savukart, var
izraistt pacienta traumu, slimibu vai navi. Turklat atkartota lietoSana, apstrade vai
sterilizéSana var radrt ierices piesarnojuma risku un/vai izraistt pacienta inficéSanos
vai savstarpéjo inficédanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibu parneSanu no
viena pacienta citam. lerices piesarnojums var izraisit pacienta traumu, slimibu vai
navi.

Piesardzibas pasakumi — CRY0O2/3

ZONDE ir saderiga tikai ar ACM cryolCE Box. Lai novérstu traumas un/vai
aprikojuma bojajumus, nelietojiet ZONDI kopa ar citam sistémam.

NeierobeZojiet, nesamezglojiet, nesaspiediet un citadi nebojajiet ZONDES elastigo
dalu vai caurulites. Pretéja gadijuma var tikt nosprostota gazes padeve, nelaujot
ZONDEI pareizi veikt sasaldéSanas un/vai atkausé8anas funkcijas.

levérojiet standarta vadlinijas par augstspiediena gazes tvertnu droSu lietodanu un
glabasanu.

JanodroSina slapekla oksida gazes dro3a izvade. levérojiet slimnicas standarta
vadlinijas par pielaujamo koncentracijas Iimeni.

Pirms ZONDES pievienoSanas parliecinieties, ka KONSOLE ir gatavibas reZima.
Saspiestas gazes pék3na izlaiSana var izraistt ZONDES atsitienu, kas var nodarit
traumas operatoram vai pacientam.

Atkartota saliek3ana viena un taja pasa vieta var bojat ZONDES elastigo dalu,
izraisot ierices darbibas traucéjumus.

ZONDES elastigo galu nedrikst saliekt radiusa, kas ir mazaks par 13 mm (0,5 in).
Nekavéjoties partrauciet lietosanu, ja ir aizdomas, ka ZONDE ir noplide, lai novérstu
saspiestas N2O gazes nopludi un traumas nodaridanu pacientam vai lietotajam.
ZONDES elastigas dalas darbmiZs ir ierobeZots. Ja paredzéts to saliek vairak neka
8 reizes, ieteicams izmantot otru zondi.
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Cietas ZONDES varpstas distalo galu nedrikst saliekt vairak neka 5 cm (2,0 in) no
taisna stavok|a.

Neizmantojiet ZONDI, ja ta ir bojata, pretéja gadijuma var rasties ierices darbibas
traucéjumi. Atkartota saliekSana viena un taja pasa vieta var bojat ZONDES cieto
varpstu. ZONDES cietas varpstas darbm(zs ir ierobezots. Ja paredzéts veikt vairak
neka 7 sasaldéSanas/atkauséSanas ciklus, ieteicams izmantot otru zondi.
Neizmantojiet ZONDI, ja ta ir bojata, pretéja gadijuma var rasties ierices darbibas
traucéjumi. ZONDES darbmizs ir ierobezots. Ja paredzéts veikt vairak neka
14 sasaldéSanas/atkauséSanas ciklus, ieteicams izmantot otru zondi.

levérojiet piesardzibu, kamér KONSOLE ir atkauséSanas rezima, jo N2O gazes
izplides laikda ZONDE var atdzist lldz pietiekami zemai temperatdrai un var veidoties
krioadhézija.

Pirms ZONDES atvienoSanas parliecinieties, ka KONSOLE ir gatavibas rezZima.
Saspiestas gazes péksna izlaiSana var izraistt ZONDES atsitienu, kas var nodarit
traumas operatoram vai pacientam.

Bridinajumi — CRYOF

Pirms lieto$anas uzmanigi izlasiet VISUS noradijumus. So noradijumu, bridinajumu
un piesardzibas pasakumu neievéro$ana var izraistt ierices bojajumus un/vai traumas
pacientam.

Pirms lietoSanas uzmanigi izlasiet VISUS noradijumus. CryolCE Box (ACM)
konsoles bridindjumu, piesardzibas pasakumu, izstradajuma apraksta, plismas
atruma un funkciju noradijumu neievéro$ana var izraistt ierices bojajumus un/vai
traumas pacientam.

ZONDI drikst lietot tikai atbilsto$i apmacits un kvalificéts medicinas personals. Ja
izmantojat ierici nepareizi, paredzétas terapijas norisé var bat klida un/vai var
nodarit/gat nopietnas traumas.

ACM sastavdalas nav piemérotas lietoSanai viegli uzliesmojoSa anestézijas
maisijuma klatbatné, pretéja gadijuma var notikt aizdegSanas, spradziens vai arl
lietotdja un pacienta nave.

Jaieveéro piesardziba pacientiem ar iesp&jamu vai zinamu alergiju vai paaugstinatu
jutibu pret nikeli, kas neliela daudzuma ir zondé cryolCE cryoFORM.

Zonde CryolCE cryoFORM satur nelielu daudzumu kobalta, kas tiek uzskatits par
vielu, kas rada baZas.

Ja sterilais iepakojums ir nomests un/vai bojats vai ir bojata sterila barjera,
NELIETOJIET ierici un izmetiet to. Sterilas barjeras bojajums var izraisit infekciju.
Nesalieciet ZONDES elastigo daju SASALDESANAS vai ATKAUSESANAS reZima.
Tas var izraistt augstspiediena gazes nopldi, izraisot audu perforaciju, neparedzétu
bojajumu vai lietotaja traumu.

Lai novérstu netiSu krioadhéziju, pirms saskares ar audiem parliecinieties, ka
KONSOLE ir GATAVIBAS reZima un ZONDES temperatiira ir virs 0 °C.

Lai novérstu audu bojajumus, ZONDES izmantoSanas laika nepielietojiet parmérigu
spéeku.

Nelietojiet ZONDI, lai sasaldétu audus puksto$a sirdi. ZONDES lietoSana audu
sasaldésanai pukstosa sird1 var nodarit pacientam smagas traumas.

Sirds kirurgiskas procediras var mehaniski izraistt aritmijas.

Krioablacija, kas skar sirds asinsvadus, ir saistita ar izrietoSu kliniski nozimigu artériju
stenozi. Nav zinams, vai krioablacija ar ZONDI izraisTs $adas sekas, tacu krioablacijas
laika tapat ka visas $adu veidu procediras janovérs nevajadziga saskare ar sirds
asinsvadiem.

Lai novérstu netiSu krioadhéziju un/vai krioablaciju, pirms sasaldéSanas reZima
iesléegSanas vienmér parliecinieties, ka ZONDES elastigas dalas novietojums atbilst
nepiecieSsamajam un audi nesaskaras ar ZONDES elastigo dalu vai ZONDES cieto
varpstu.
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Lai novérstu nejausus audu bojajumus, krioadhézijas laika ievérojiet piesardzibu un
nekustiniet ZONDI.

TIKAl VIENREIZEJAI LIETOSANAI. NEDRIKST lietot, apstradat vai sterilizét
atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai steriliz€Sana var apdraudét ierices
strukturalo integritati un/vai izraistt ierices darbibas traucéjumus, kas, savukart, var
izraistt pacienta traumu, slimibu vai navi. Turklat atkartota lietoSana, apstrade vai
sterilizéSana var radit ierices piesarpojuma risku un/vai izraisit pacienta inficé$anos
vai savstarpéjo inficéSanos, tostarp, bet ne tikai, infekcijas slimibu parneSanu no viena
pacienta citam. lerices piesarnojums var izraisit pacienta traumu, slimibu vai navi.

Piesardzibas pasakumi — CRYOF

ZONDE ir saderiga tikai ar AtriCure cryolCE BOX. Lai novérstu traumas un/vai
aprikojuma bojajumus, nelietojiet ZONDI kopa ar citam sistémam.

Neierobezojiet, nesamezglojiet, nesaspiediet un citadi nebojajiet ZONDES elastigo
daju vai caurulites. Pretéja gadijuma var tikt nosprostota gazes padeve, nelaujot
ZONDEI pareizi veikt sasaldéSanas un/vai atkauséSanas funkcijas.

levérojiet standarta vadlinijas par augstspiediena gazes tvertnu drosu lietoSanu un
glabasanu.

JanodroSina slapekla oksida gazes droSa izvade. leverojiet slimnicas standarta
vadlinijas par pielaujamo koncentracijas Iimeni.

Pirms ZONDES pievienoSanas parliecinieties, ka KONSOLE ir gatavibas rezima.
Saspiestas gazes péksna izlaiSana var izraistt ZONDES atsitienu, kas var nodart
traumas operatoram vai pacientam.

Nekavéjoties partrauciet lietoSanu, ja ir aizdomas, ka ZONDE ir noplide, lai novérstu
saspiestas N20 gazes noplidi un traumas nodarisanu pacientam vai lietotajam.
ZONDES elastigas dalas darbmiizs ir ierobezots. Ja paredzéts to saliek vairak neka
4 reizes, ieteicams izmantot otru zondi.

Neizmantojiet ZONDI, ja ta ir bojata, pretéja gadijuma var rasties ierices darbibas
traucéjumi. Atkartota saliekS8ana viena un taja pasa vieta var bojat ZONDES cieto
varpstu. ZONDES cietas varpstas darbmiizZs ir ierobeZots. Ja paredzéts veikt vairak
neka 7 sasaldéSanas/atkausé8anas ciklus, ieteicams izmantot otru zondi.
Neizmantojiet ZONDI, ja ta ir bojata, pretéja gadijuma var rasties ierices darbibas
traucéjumi. ZONDES darbmizs ir ierobezots. Ja paredzéts veikt vairak neka
7 sasaldéSanas/atkauséSanas ciklus, ieteicams izmantot otru zondi.

levérojiet piesardzibu, kamér KONSOLE ir atkauséSanas rezima, jo N2O gazes
izplGdes laika ZONDE var atdzist I1dz pietiekami zemai temperatirai un var veidoties
krioadhézija.

Pirms ZONDES atvienoSanas parliecinieties, ka KONSOLE ir gatavibas reZima.
Saspiestas gazes péksna izlaiSana var izraistt ZONDES atsitienu, kas var nodart
traumas operatoram vai pacientam.

4.3. Citi butiski droSuma aspekti, tostarp ekspluatacijas droSumu korigéjoso darbibu
kopsavilkums (FSCA, tostarp FSN), ja piemérojams
AtriCure 2014. gada 21. novembrT publicéja pazinojumu par zondes CRYO2 atsauk3anu
saistiba ar iepakojuma defektu, kura dé€| iepakojuma saturs varéja nebdt sterils. L1dz
2021. gada 31. maijam nebija neviena cita izstradajuma atsaukuma vai FSCA attieciba
uz CRYO2, CRYO3 vai CRYOF.
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5. Kliniskas novertesanas un kliniskas uzraudzibas pec laiSanas tirgu kopsavilkums
(PMCF)

Veicot CRYO2, CRYO3 un CRYOF klinisko novértéSanu, ir secinats, ka visi kliniskie riski
ir samazinati, cik vien iesp&jams, saskana ar AtriCure riska parvaldibas programmu.
Minéto izdevas panakt, nemot véra ierices konstrukciju, etikeSanu un paredzéto lietotaju
apmacibu. Zonzu CRYO2, CRYO3 un CRYOF ieguvumi joprojam atsver riskus. Nav
konstatéti jauni kaitéjumi vai apdraudé&jumi, un nepastav nepienemami nenovérstie riski,
tapéc nav javeic nekadas darbibas. Apstradatie dati liecina par pozitiviem veiktsp€jas
rezultatiem, retam komplikacijam un par to, ka medicinas specialistu aprindas S1 pacienta
ierice ir atzita par droSu un efektivu sirds audu ablacijai.

5.1.

5.2.

5.3.

Khnisko datu kopsavilkums saistiba ar lidzvertigu ierici, ja piemerojams

Kltniskaja novértéjuma AtriCure kriozondes CRYO3 un CRYOF tiek uzskatitas par
lfdzvértigam AtriCure kriozondei CRYO2. Klniskie dati no publicétas literatliras apkopoti
5.3. apak$punkta.

Klinisko datu kopsavilkums par ierices petijjumiem pirms CE markejuma
pieskirSanas, ja piemérojams

Pirms CRYO2, CRYO3 un CRYOF sakotnéja CE markéjuma pieSkirSanas kliniskie
pétijumi netika veikti. Pasreizéjie kiiniskie pétijumi ir apkopoti 5.5. apakSpunkta.

Khnisko datu kopsavilkums no citiem avotiem, ja piemérojams

Tris publicétie pétijumi, kas uzskaititi kliniska novértéjuma literatiras mekléSanas
rezultatos, zinoja par droSumu un veiktspéju saistiba ar zondi cryolCE CRYO2. Papildu
literatlras mekléSanas rezultati saistiba ar krioablaciju ar zondi cryolCE un citam
krioablacijas zondém ir apkopoti 5.4. apak3punkta.

Pétijuma identitate Kinas klnisko pétljumu registracijas
numurs: ChiCTR-IOR-16008112

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

lerices identitate Zonde AtriCure cryolCE CRYO2

lerices paredzétais lietojums pétijuma | Sirds aritmiju kriokirurgiska ablacija
Pétijuma merki Salidzinat kriolabirinta procediru un
tradicionala labirinta proceduru (Cut-and-
sew-maze — CSM) pacientiem ar
persistéjoSu vai ilgstodu persistéjosu
priek8kambaru fibrilaciju (AF) un noteikt
procediru ldzvértigumu ar 15 % pielaidi
Pétijuma plans un novérosanas ilgums | Nejau$as izvéles, lidzvertigs

Primarie un sekundarie mérka kriteriji Primarais: AF neesamiba bez
pretaritmijas ltdzekliem (AAD)
12 ménesus péc kirurgiskas ablacijas
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Sekundarais:AF/priek§kambaru
plandisanas (AFL) neesamiba 3 un
6 ménesSus péc operacijas; nopietnu
blakusparadibu kopa

leklausanasl/izslegSanas kritériji
pétamo personu atlasé

leklausana: pacienti ar persistéjosu vai
ilgstosu persistéjosu priekSkambaru
fibrilaciju, kas saistita ar mitrala varstuja
slimibu, un pacienti, kuriem tiek veiktas
mitrala varstula operacijas, tostarp
kombinéta aortas varstula nomaina,

koronaro artériju SuntéSana un
trikuspidala varstula operacijas.
IzslegSana: paroksismala
priekSkambaru fibrilacija, pacients ir
jaunaks par 18 gadiem vai vecaks par
75 gadiem, kreisais priekS8kambaris

> 80 mm, priekS§kambaru parkalko$anas,
kreisd kambara izsviedes frakcija < 0,30;
kontrindikacija amiodaronam vai
antikoagulacijai ar varfarinu, pacients
iesaistits citos notiekoSos pétijumos,
iepriekS€ja sirds operacija vai cita sirds
ablacija, 6 sekunzu pauzes (pieradits

24 stundu novérosanas perioda ar
Holtera monitoréSanas palidzibu).

Registréto pétamo personu skaits

N = 100 pétamas personas, kuriem tika
veikta kriolabirinta procediira
N = 100 pétamas personas, kuriem tika

veikta CSM
Pétijuma populacija Kriolabirints CSM
Vecums: Vecums:
59,39 + 7,52 58,15 + 7,49
Sievietes: 54 (54 %)
64 (64 %) Persistéjosa
Persistéjosa priek8kambaru
priekSkambaru fibrilacija:
fibrilacija: 43 (43 %)
56 (56 %) ligstosa
ligstosa persistéjosa
persistéjoSa priekSkambaru
priek8kambaru fibrilacija:
fibrilacija: 57 (57 %)
44 (44 %) Hipertensija:
Hipertensija: 21 (21 %)
11 (11 %) lepriekséjs insults:
lepriek3gjs insults: | 15 (15 %)
9 (9 %) Diabéts: 4 (4 %)
Diabéts: 5 (5 %) Kreisa
Kreisa priekSkambara
priekSkambara diametrs:
diametrs: 56,91 + 7,79
54,8 £ 7,56 mm Kreisa kambara
izsviedes frakcija:
0,56 + 0,03
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Kreisa kambara
izsviedes frakcija:
0,55+ 0,03

Pétijuma metozu kopsavilkums

Pacienti tika nejausi izvéléti kriolabirinta
vai CSM proceddrai. PEc 3 méneSiem
AAD partrauca lietot, ja pacientam bija
pareizs sinusa ritms (SR). Pacienti tika
prospektivi novéroti péc 1, 3, 6 un

12 méneSiem

Rezultatu kopsavilkums

Kliniskais ieguvums: priekSkambaru
fibrilacijas neesamiba tika panakta 85 %
pacientu (95 % TI, 0,76-0,91)
kriolabirinta grupa un 88 % pacientu

(95 % TI, 0,80-0,94) CSM grupa. Tas
liecina, ka péc 12 ménesiem kriolabirints
nebija sliktaks par CSM (lidzvértiguma
P vértiba = 0,0065).

Batiskas nopietnu blakusparadibu
atskirtbas netika konstatétas (n = 12
(kriolabirints); n = 17 (CSM); P = 0,315).
Kriolabirinta grupa ieveérojami
samazinajas perioperativa asino$ana un
operacijas ilgums, uzturésanas
intensivas terapijas nodala,
pécoperacijas uzturéSanas slimnica, ka
arT nepiecieSamiba péc pagaidu
kardiostimuléSanas.

Pétijuma ierobezojumi

Primarais mérka kritérijs noteikts

24 stundu Holtera monitoringa perioda,
nevis ilgtermina monitoringa perioda;
uz absolitajiem mérijjumiem balstitas
pielaides var potenciali radit novirzi uz
[Tdzvertigumu; tradicionalais labirints ir
sarezgita procedira, ko veic ierobezZota
arstu grupa.

Jebkadas ierices nepilnibas vai ierices
nomaina saistiba ar droSumu vai
veiktspéju pétijuma laika

Nav zinots.

Pétijuma identitate

Clinicaltrials.gov: NCT01812356
Jeong et al. Randomized trial of
concomitant maze procedure using
nitrous-oxide versus argon-based
cryoablation?

lerices identitate

Zonde AtriCure cryolCE CRYO2

lerices paredzétais lietojums pétijuma

Sirds aritmiju kriokirurgiska ablacija

Péetijuma meérki

Salidzinat vienlaicigas labirinta ar N2O
krioablaciju procediras 1 gada iznakumu
ar argona gazes krioablaciju.

Pétijuma plans un novérosanas ilgums

Viena centra, perspektivs, nejausas
izvéles

Primarie un sekundarie merka kriteériji

Primarais: priekSkambaru fibrilacijas
recidivs 12 méne8us péc operacijas
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Sekundari: ar sirdsdarbibu saistita nave,
kompleksas nozimigas ar sirdsdarbibu
vai smadzenu asinsriti saistitas

blakusparadibas

leklausanasl/izslegSanas kritériji
pétamo personu atlasé

leklausana: 18 gadus veci vai vecaki
pacienti, kuriem, arstéjot sirds varstuja
slimibu ar persistéjosu priek8kambaru
fibrilaciju, vienlaikus tika veikta varstula
operacija un kriolabirinta procedira.
IzsléegSana: iepriek$éja sirds operacija,
infekciozs endokardits, iedzimta sirds
slimtba, vecums > 75 gadi, kreisa
priek§kambara izmérs > 80 mm,
saistaudu slimtba, pieméram, Behceta
slimtba, vidéjas vai lielakas pakapes
trikuspidala varstula regurgitacija

Registréto pétamo personu skaits

N = 30, kuriem tika veikta krioablacija

ar zondi kriolCE

N = 30, kuriem tika veikta krioablacija

ar zondi CryoFlex

Pétijuma populacija

Slapekla oksids

Argons

Vecums: 60+ 9
Sievietes:

14 (46 %)
PriekSkambaru
fibrilacijas ilgums:
46 + 60 ménesi
Hipertensija:

6 (20 %)

Diabéts: 5 (17 %)

lepriek$éjs insults:

4 (13 %)
EuroSCORE:
43+1,8

Kreisa kambara
izsviedes frakcija:
57+75%
Kreisa
priekSkambara
lielums:

56+ 10 mm

Vecums: 55 + 9
Sievietes:

20 (67 %)
PriekSkambaru
fibrilacijas ilgums:
47 £ 59 ménesi
Hipertensija:

4 (13 %)

Diabéts: 6 (20 %)
lepriekséjs insults:
4 (13 %)
EuroSCORE:
39+1,6

Kreisa kambara
izsviedes frakcija:
56 + 13,5 %
Kreisa
priekSkambara
lielums: 59 + 9 mm

Pétijuma metozu kopsavilkums

Pacienti tika registréti no 2013. gada
marta Iidz 2015. gada novembrim.
Pacienti attiectba 1:1 tika nejausas
izvéles karta norikoti uz kriolabirintu ar
slapekla oksida zondi (cryolCE, AtriCure)
vai argona zondi (CryoFlex, Medtronic).
Raditie bojajumi ietvéra plausu vénu
izolaciju, mitralo saSaurindjumu, kreisa
priekSkambara apaks$éjas dalas
pagarinaSanu Iidz kreisa priekSkambara
piedéklim (LAA) taisnstlira bojajuma
izveides noluka, vénas triskupidalo
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saSaurinajumu, ka arT linijas izveidei no
augséjas dobas vénas dz apak3éjai
dobai vénai. Krioterapijas ilgums bija 120
sekundes, izmantojot zondi CryoFlex, un
160 sekundes, izmantojot zondi cryolCE.
Primara sirds operacija tika veikta péc
ablacijas; pirms  mitrala  varstula
operacijas kreisa priekSkambara
piedéklis (LAA) tika iek$éji noslégts ar
Suvi.

Rezultatu kopsavilkums

Primarais mérka kritérijs (kliniskais
ieguvums): sinusa ritms saglabajas
12 ménesus 86,7 % pacientu (26/30)
cryolCE grupa un 86,7 % pacientu
CryoFlex grupa (p = 1,00). 63 %
pacientu (19/30) abas grupas bija SR
bez AAD lietoSanas.

Sekundarie mérka kriteériji:
priek8kambaru aritmiju recidivs radas
10 pacientiem [33 %] N2O grupa
(cryolCE), salidzinot ar 6 pacientiem
[20 %] argona grupa (CryoFlex),

p = 0,243.

Agrina vai vélina nave neiestajas.
Agrinas un vélinas komplikacijas abas
grupas bija Iidzigas.

cryolCE (slapek]a oksids): agrins
posms: asino$ana — 1, zema sirds
izsviede — 2, izsvidums — 1,
priek8kambaru fibrilacijas epizodes péc
operacijas — 9; vélins posms:
elektrokardiostimulators — 1, atkartota
operacija — 1, intrakraniala

asinoSana — 1

Cryoflex (argons): agrins posms:
asinoSana — 1, zema sirds izsviede —
1, izsvidums — 2, priekSkambaru
fibrilacijas epizodes péc operacijas —
10; vélins posms:
elektrokardiostimulators — 2, atkartota
operacija — 2, intrakraniala

asinoSana — 2, insults — 1

Pétijuma ierobezojumi

Viena centra pétijums; mazs izmérs;
neizmantoja 7 dienu Holtera monitoringu
vai cilpveida ierakstitajus; 1stermina
rezultati

Jebkadas ierices nepilnibas vai ierices
nomaina saistiba ar droSumu vai
veiktspéju pétijuma laika

Nav zinots.

Péetijuma identitate

Li et al. Application of cryoablation in
minimally invasive mitral valve surgery?®

lerices identitate

AtriCure cryolCE (CRYO?2)
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lerices paredzétais lietojums pétijuma

Sirds aritmijas krioablacija

Pétijjuma meérki

Apkopot kliniskos datus par pacientiem,
kuriem minimali invazivas mitrala
varstula operacijas laika tika veikta
krioablacija, un izpétit operacijas
droSumu un efektivitati.

Pétijuma plans un novérosanas ilgums

Viena centra retrospektivs pétijums

Primarie un sekundarie merka kriteriji

Kirurgiskas procediras droSums un
efektivitate (krioablacija ar minimali
invazivu mitrala varstula operaciju)

leklausanasl/izslegSanas kritériji
pétamo personu atlasé

leklausana: pacienti, kuriem no

2013. gada augusta I1ldz 2015. gada
jalijam tika veikta krioablacija un minimali
invaziva mitrala varstula operacija

Registréto pétamo personu skaits

N =35

Péetijuma populacija

VirieSi/sievietes: 8/24

Reimatiska sirds slimiba ar mitrala
varstula bojajumiem un priekSkambaru
fibrilaciju

Vienkarsa mitrala stenoze: 6
VienkarSa mitrala regurgitacija: 7
Mitrala stenoze ar regurgitaciju: 22
Kreisa priekSkambara tromboze: 6
Trikuspidala varstula regurgitacija: 26
PersistéjoSa priekSkambaru fibrilacija,
1-12 gadi: 34

Paroksismala priekSkambaru fibrilacija: 1
Kreisa priekSkambara diametrs, mm
(vidéjais + standarta novirze): 30-87
(59,42 + 12,20)

Pétijjuma metozu kopsavilkums

Visas operacijas tika veiktas visparéja
anestézija ar izveidotu kardiopulmonalo
SuntéSanu (Cardiopulmonary Bypass —
CPB). Visos gadijumos tika izmantota
dubulta lomena trahejas intubacija;
mikrogriezums  tika  veikts  labas
kraskurvja dalas priek3éja sanu dala.
PriekSkambaru fibrilacijas ablacija tika
izmantota elastiga krioablacijas metala
zonde CryolCE, kas tika atri atdzeséta
[Tdz -60 °C ar atdzesétu slapekla oksida
gazi (N20), péc tam tika veikta pilniga un
droSa saskare ar endokarda audiem, lai
izveidotu bojajuma [Tkni (veicot
krioablaciju 90-120 sekundes).
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Rezultatu kopsavilkums Veiktspéja (kliniskais ieguvums):

18 ménesu novérosanas perioda
recidivu un navi nenovéroja. Sinusa
ritma atjauno$anas raditajs péc 3, 6,

12 un 18 méneSiem bija attiecigi 94,3 %,
93,5 %, 90,5 % un 93,3 %.

Drosums: $aja grupa netika novérota
nave. Viena gadijuma tika veikta
atkartota asinoSanas izpéte. Péec
operacijas netika novéroti neirologiski
simptomi, pieméram, cerebrals infarkts
vai cerebrala asinoSana. Ar
priekSkambaru fibrilaciju saistitas
komplikacijas, pieméram, plausu vénu
stenoze, koronaro artériju, baribas vada
un diafragmas nerva bojajumi, netika
noveérotas.

Pétijuma ierobezojumi Viena centra pétijums ar retrospektivu
planu

Jebkadas ierices nepilnibas vai ierices | Nav zinots.

nomaina saistiba ar droSumu vai
veiktspéju pétijuma laika

5.4. Khiniskas veiktspéejas un droSuma visparejs kopsavilkums

Papildus 5.3. apakSpunkta apkopotajiem tris pétijumiem papildu literatdra, kas noradita
kliniskaja novértéjuma, zinots par labvéligiem droSuma un veiktsp€jas iznakumiem pacientu
grupas, kuras tika arstétas ar CRYOF, CRYO1 un CRYO2, nenoraditu zondes cryolCE tipu
un/vai cita razotaja kriozondém+13, Kliniskas veiktsp&jas mérkis bija pieradit = 55 % gadijumu
AF, AFL vai priek8kambaru tahikardijas (AT) neesamibu > 30 sek. 12 méneSus péc ablacijas
procediras bez | vai lll klases AAD lietoSanas. Minétais tika ieglts, piemérojot metaanalizi
pétijumiem, kuri tika publicéti no 2010. Iildz 2018. gadam un kuros tika zinots par 12 ménesu
efektivitati, vienlaicigi veicot Koksa labirinta procediras ar radiofrekvenci (RF) un krioablaciju
pacientiem ar persistéjoSu un ilgstoSu persistéjoSu AF. 55 % gadijumu kliniskas veiktspé&jas
mérka pamata bija zemakais 95 % ticamibas intervals no sintezétas nejausas izvéles
ietekmes noveértéjuma (48 %) un 7 % pielaide. Katra kliniskaja novértéjuma noraditaja
pétljuma, pamatojoties uz sanemtajiem zinojumiem, AF neesamiba, AF/AFL/AT neesamiba
vai proporcionals SR bez AAD lietoSanas atbilda Sim veiktspéjas mérkim. Dazos pétijumos
par So mérka kritériju tika zinots tikai ar AAD lietoSanu vai bez tas. Kliniskais novértéjums
pamato $o kliniska ieguvuma pazinojumu: ar ACM izmantoto zonzu cryolCE kliniskais
ieguvums ir normala sinusa ritma atjaunoS$ana un priekSkambaru aritmijas (priekSkambaru
fibrilacijas, priekSkambaru plandiSanas un priek8kambaru tahikardijas) novérSana.

Kltniskad droSuma meérkis bija panakt, lai nopietnu blakusparadibu (Major Adverse Event —
MAE) bieZzums 30 dienas péc procediras bitu < 15 %. Sis raditajs tika iegits no iepriek$
aprakstitas metaanalizes. 15 % gadijumu kiiniska droSuma mérka pamata bija sintezétas
nejausas izvéles ietekmes modela 95 % aug$éjais ticamibas intervals (10 %), kas bija

1,5 reizes lielaks. MAE ietver navi, insultu (neatkarigi no invaliditates lTmena), miokarda
infarktu un lielas asino$anas gadijumus 30 dienu laika péc indeksa procediras. Kliniskaja
novértéjuma noteiktie pétijumi sasniedza So droSuma mérka kritériju. Lapenna et al. veiktaja
pétijuma, kura no 2007. I1dz 2014. gadam tika izmantotas kriozondes AtriCure, tika zinots
par 15 % eritrocTtu transflziju sastopamibu savrupas ablacijas gadijuma Koksa IV labirinta
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6.

proceduras ar radiofrekvenci un krioablaciju, tomér sikaka informacija par transfizijam
nebija noradita.

Kliniskie dati no attiecigas literatlras, kas attiecas uz aprakstito ierici, ka arT pieredze péc
laiSanas tirgu pierada, ka pétamas ierices ir noderigas, ja tas lieto paredzetajam meérkim.

Ir pietiekami daudz datu, lai noteiktu ilgstoSu pétamo ieri¢u droSuma un efektivitates profilu,
jaierices lieto paredzétaja veida. AtriCure arT turpmak veiks riska mazinaSanas pasakumus,
ka art datu uzraudzibu péc laiSanas tirgt, cenSoties mazinat dazus $aja zinojuma noraditos
kaitéjumus vai sarezgijumus un uzlabot pétamas ierices visparéjo droSumu. PMCF pétijumi
sniegs informaciju, kas nepiecieSama, lai turpmak analiz&tu un uzraudzitu ierices droSuma
un veiktspéjas parbaudi, kad ierici lieto lielaka un daudzveidigaka klinisko lietotaju populacija,
un kriokirurgiskas sistémas ieric¢u veiktspéjas parbaudi. Uzraudziba péc laiSanas tirgl tiks
turpinata, un rezultati tiks zinoti ikgadéja periodiska zinojuma ar jaunako droSuma informaciju,
lai novertétu jebkadus jaunus riskus (tostarp apdraudéjumus vai bistamas situacijas) un
izmainas ieguvumu un riska noteik8ana, kas prasa ricibu.

5.5. Notiekos$a vai planota kliniska uzraudziba péec laiSanas tirgu

ICE-AFIB klniskais pétijums (NCT03732794 vietné clinicaltrials.gov) ir nepartraukts, AtriCure
sponsoréts kliniskais pétijums, kura tiek novértéts CRYO2/3 droSums un efektivitate sirds
audu ablacija atvértas vienlaicigas sirds operacijas laika, arstéjot persistéjosu un ilgstosu
persistéjosu priek§kambaru fibrilaciju. FREEZE-AFIB ir planots retrospektivi prospektivs
nejausas izvéles pétljums par CRYOF droSuma un efektivitates novértésanu péc laiSanas
tirgaQ.

lespejamas diagnostikas vai terapijas alternativas

Ritma kontroles stratégija ietver sakotnéjo farmakologisko vai elektronisko kardioversiju, kam
seko farmakologiska arstésSana, lai uzturétu normalu SR. Tomér pretaritmijas Iidzekli biezi vien
nav efektivi SR uzturéSanai. Rezultata atkartotas AF epizodes ir tipiskas, un pacientiem ar
persistéjoSu AF var bit nepiecieSamas vairakas kardioversijas epizodes. Implanté&jami
priekSkambaru defibrilatori, kas ir paredzéti AF epizodes noteikSanai un partrauk$anai, var bat
alternativa pacientiem, kuriem citadi ir nepiecieSama sérijveida kardioversija, tacu $adi
defibrilatori vél netiek plasi izmantoti.

Pacientiem ar paroksismalu AF nav nepiecieSama kardioversija, tacu 8os pacientus var arstét
farmakologiski, lai novérstu turpmakas aritmijas epizodes.

Citetas arstéSanas iespéjas netiek uzskatitas par arstnieciskam. Ir pétitas dazadas ablacijas
proceddras, lai noteiktu, vai tas var izmantot aritmijas arstéSanai vai parveidot t3, lai
medikamentoza terapija k|Utu efektivaka. Ablacijas pieeju pamata ir AF izraisoSo elektrisko
celu partrauksana, Sim nolikam parveidojot AF ierosinatajus un/vai miokarda substratu, kas
uztur anormalu ritmu.

Sirds audu ablacija ar mazak agresivu metodi izmanto energiju, kas iznicina k|Gdainus
signalus novadoSos audus, tos sadedzinot vai sasaldé&jot.

e Dedzinasana: izplatitdkie ablacijas energijas veidi ir RF, augstas intensitates
ultraskana, lazers un mikrovilni. Sie energijas avoti veic ablaciju sirds audiem, veidojot
audos rétas vai iznicinot audus, lai izjauktu elektriskos signalus.

e SasaldéSana: krioablacija izmanto zem spiediena eso3u aukstumneséju katetra vai
zondes gal3, lai, sasaldéjot audus, likvidétu aritmijas avotu, tadéjadi novérsot elektrisko
signalu veidoSanos.
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Radiofrekvences energija ir paredzéta, lai pielietotu atri svarstigu sprieguma diferenciali
starp elektrodiem, kas saskaras ar sirds audiem. Kad radiofrekvences energija tiek pievadita
elektrodiem, audiem, kas uztverti starp elektrodiem, tiek veikta ablacija, radot bojajumu. Sis
tehnologijas efektivitates ierobezojumi ietver abléjamo audu biezumu.

Papildus vienlaicigai kirurgiskai ablacijai atvértas sirds kirurgiskas operacijas laika tiek
izstradatas un novértétas mazak invazivas, transtorakalas, endoskopiskas proceduras, lai
arstétu pret zalém rezistentu priek8kambaru fibrilaciju. So procediru attistiba ietver gan
dazadas kirurgiskas pieejas, gan dazadas bojajumu kopas. Alternativas kirurgiskas pieejas
ietver minitorakotomiju un kopéjo torakoskopiju ar video palidzibu. Atvértaja torakotomija un
minitorakotomija tiek izmantota CPB un atvértas sirds operacija, savukart torakoskopiskas
pieejas tiek pielietotas sirdij, kas pukst. Torakoskopiskas pieejas neieiet sirdT un izmanto
epikarda ablacijas bojajumu kopas, turpretim atvértas pieejas izmanto vai nu klasisko
iegrieSanas un aiz8Usanas pieeju, vai endokarda ablaciju.

Perkutana katetra ablacija ir visparatzita iejauk$anas pieeja dazadu aritmiju arstésanai. Saja
pieeja intrakardiala karté$ana identificé diskrétu aritmogénu fokusu, kas ir ablacijas mérkis.

Ir vairakas iespéjas, ka arstét pacientus ar AF.
e farmakologiska iejauk$anas (t. i., pretaritmijas I1dzekli), lai uzturétu normalu SR;
e kirurgiska iejaukSanas, lai veiktu sirds audu ablaciju (piem., Koksa labirinta procediira,
ablacija ar RF un/vai krioenergijas palidzibu);
e ablacija ar perkutana katetra palidzibu (RF vai kriobalons).
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7. leteicamais profils un apmaciba lietotajiem
Kardiotorakalie kirurgi ir izglttoti un apmactti lietot zondes AtriCure cryolCE. AtriCure piedava
visaptveroSu papildu izglitibu un apmacibu par zonzu AtriCure cryolCE lietoSanu saskana ar
ierices lieto$anas instrukciju. ST apmaciba bis pieejama arstiem, kuri izmanto zondes
AtriCure CRYO2, CRYO3 un CRYOF.

8. Atsauce uz visiem piemerojamajiem saskanotajiem standartiem un kopejam
specifikacijam (CS)

Atbilstiba — | Pamatojums,
Standarta numurs* Standarta nosaukums pilna/daléja/ | ja daléja/nav
nav
BS EN ISO 13485:2016 Mediciniskas ierices. Pilna Nav
+A11: 2021 Kvalitates vadibas sistémas. attiecinams
Reglamenté&joSas prasibas (N/A)
BS EN ISO 14971:2019 Mediciniskas ierices. Riska Pilna (N/A)

parvaldibas pielietojums
mediciniskajam iericém
BS EN ISO 14155:2020 Cilvékiem paredzéto Pilna (N/A)
medicinisko ieri€u kiTniska
izpéte. Laba kliniska prakse
EN ISO 15223-1: 2021 Mediciniskas ierices. Simboli Pilna (N/A)
medicinisko ieri¢u
etiketéSanai, etiketéSana un
sniegta informacija. Visparigas
prasibas

BS EN ISO 20417:2021 Mediciniskas ierices. RaZotaja | Pilna (N/A)
sniegta informacija par
mediciniskajam iericém

BS EN 62366- Mediciniskas ierices. 1. dala. Pilna (N/A)
1:2015+A1:2020 Medicinas piederumu

izmantojamibas inzenierija
ISTA 3A: 2018 Testa procedras, kas Pilna (N/A)

nosaka, vai iepakojums
pietiekami droSi aizsarga ta
saturu, ir izstradatas
Starptautiskaja DroSa tranzita
asociacija (International Safe
Transit Association — ISTA).
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Standarta numurs*

Standarta nosaukums

Atbilstiba —
pilna/dajeja/
nav

Pamatojums,
ja daleja/nav

EN IEC 63000 (RoHS)
2018

Tehniska dokumentacija
elektrisko un elektronisko
izstradajumu novéertésanai
attieciba uz bistamu vielu
ierobezoSanu

Pilna

(N/A)

BS EN ISO 14644-1: 2015

Tiras telpas un saistitas
kontrolétas vides. Klasifikacija

Pilna

(N/A)

BS EN ISO 14644-2: 2015

Tiras telpas un saistitas
kontrolétas vides. Uzraudziba

Pilna

(N/A)

BS EN 60601-
1:2006+A2:2021

Mediciniskas elektroiekartas.
1. dala. Visparigas prasibas
attieciba uz pamatdroSumu un
batisko veiktspéju.

3.1. izdevums

Pilna

(N/A)

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

Mediciniskas elektroiekartas.
1.-2. dala. Visparigas prasibas
attieciba uz pamatdroSumu un
batisko veiktspé&ju. Papildus
standarts: elektromagnétiskie
traucéjumi. Prasibas un testi

Pilna

(N/A)

BS EN ISO 11607-1: 2020

lepakojums un tara terminali
sterilizétiem medicinas
piederumiem. 1. dala.
Prasibas, kas jaizvirza
materialiem, sterilajam
barjersisttmam un
iepakoSanas sistemam

Pilna

(N/A)

BS EN ISO 11607-2: 2020

lepakojums un tara terminali
sterilizétiem medicinas
piederumiem. 2. daja.
VeidoSanas, hermetizéSanas
un aprikoSanas procesu
validéSanas prasibas

Pilna

(N/A)

BS EN ISO 10993-1:2020

Medicinisko piederumu
biologiska izvértésana.

1. daja. NovertéSana un
testéSana riska parvaldibas
procesa

Pilna

(N/A)

BS EN ISO 10993-4: 2017

Medicinisko piederumu
biologiska izvértésana.
4. dala. Manipulacijas ar
asinim

Pilna

(N/A)

BS EN ISO 10993-5: 2009

Medicinisko piederumu
biologiska izvértésana.
5. dala. Citotoksiskums

Pilna

(N/A)

BS EN ISO 10993-10: 2013

Medicinisko piederumu
biologiska izvértésana.
10. dala. Adas
kairindjums/sensibilizacija

Pilna

(NJA)
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Atbilstiba — | Pamatojums,
Standarta numurs* Standarta nosaukums pilna/daléja/ | ja daléja/nav
nav
BS EN ISO 10993-11: 2018 | Medicinisko piederumu Pilna (N/A)

biologiska izvértésana.
11. daja. Sistémiska
toksiskuma tests

BS EN ISO 10993-18: 2020 | Medicinisko piederumu Pilna (N/A)
biologiska izvértésana.
Kimisko raksturlielumu

noteik§ana
BS EN ISO 11137-1 Veselibas apripes Iidzek|u Pilna (N/A)
2015+A2 2019 sterilizacija. ApstaroSana.

1. dala. Medicinisko
piederumu sterilizacijas
procesa izstradasanas,
validéSanas un dienisSkas
uzraudziSanas visparigas
prasibas

BS EN ISO 11137-2 2015 Veselibas aprapes Iidzek|u Pilna (N/A)
sterilizacija. Apstarosana.
2. dala. Sterilizéjo$a
apstarojuma devas izvéle
ASTM F1980-16: 2016 Medicinisko ieri€u sterilo Pilna (N/A)
barjersistemu paatrinatas
novecoSanas standarta
rokasgramata

* lepriek$ uzskaititie standarti ietver gan atzitus, gan saskanotus standartus.

9. Redakciju vesture
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SSCP lzdoSanas Izmainu apraksts Pilnvarotas Apstiprinajuma
redakcijas | datums iestades valoda
numurs apstiprinajums
(ja/ne)
1 Oficialo Sakotnéja redakcija Né Anglu
publicéSanas
datumu
skatiet
dokumenta
CEM-226.A
AtriCure
dokumentu
registra.
2 Oficialo e Atjauninats mérka Né Anglu
publicéSanas pacientu populacijas
datumu apraksts
skatiet 2.2. apak$punkta.
dokumenta | e Atjauninati rezultatu
CEM-226.B kopsavilkuma lauki
AtriCure 5.3. apak$punkta:
dokumentu noradtti galvenie mérka
registra. kritériji vai veiktspéjas
rezultati, kas atbalsta
klTnisko ieguvumu.
e Atjauninats
5.4. apak$punkts,
ieklaujot taja klnisko
ieguvumu parskatu.
¢ Nebdatiski formata un
tipografiskie labojumi visa
dokumenta.
3 Oficialo e CEM-226.B — BSI Ja Anglu
publicéSanas apstiprinata redakcija ar
datumu izmainam; CEM-226.C —
skatiet redakcija tikai
dokumenta tulkojumiem. Saturs nav
CEM-226.C mainits, salidzinot ar
AtriCure red. B. Datums titullapa ir
dokumentu red. B apstiprinasanas
registra. datums.
4 Oficialo e Akronimi definéti pirmaja | Ja Anglu
publicéSanas lietoSanas reizé un
datumu konsekventi lietoti visa
skatiet dokumenta
dokumentd | e 8. sadala tabulai
CEM-226.D pievienotas atbilstibas
AtriCure slejas
dokumentu
registra.
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