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APZVALGA

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka (SKVS) parengta siekiant suteikti visuomenei
galimybe susipaZzinti su atnaujinta prietaiso pagrindiniy saugos aspekty ir klinikinio veiksmingumo
santrauka.

SKVS nesiekiama pakeisti naudojimo instrukcijos, kuri yra pagrindinis dokumentas, skirtas
saugiam implantuojamojo prietaiso naudojimui uztikrinti, ir neketinama pateikti numatytiesiems
naudotojams ar pacientams diagnostikos ar gydymo sialymy.

INFORMACIJA, SKIRTA NAUDOTOJAMS / SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTAMS:

1. Prietaiso identifikaciniai duomenys ir bendroji informacija

Gaminio »AtriCure cryolCE“ zondai (CRYO2, CRYO3, CRYOF)
pavadinimas:

Gaminiy grupés / CRYO2/3/F: 08401439000000000000007ZP
Seimos bazinis
UDI-DI

Gamintojo teisinis | AtriCure, Inc.

pavadinimas ir 7555 Innovation Way
adresas: Mason, OH 45040, JAV
Unikalusis Unikalusis registracijos numeris: US-MF-000002974

registracijos
numeris (SRN)

ES jgaliotasis AtriCure Europe B.V.

atstovas: De entree 260

Unikalusis 1101 EE Amsterdam

registracijos NL

numeris (SRN) Unikalusis registracijos numeris: NL-AR-000000165
Medicinos Z120102, Kriogeninés chirurginés priemonés

prietaiso taikymo
srities iSraiSka ir
kodas:

Gaminio CRYO2, CRYO3: CRYOF: lll klasé, 6 taisyklé
klasifikacija ir
taisyklé (pagal
MDR):

Prietaisui skirto CRYO2: 2011
pirmojo prietaiso CRYOF: 2015
sertifikato (CE) CRYO3: 2016
iSdavimo metai:

Notifikuotosios BSI
jstaigos Say Building
pavadinimas, John M. Keynesplein 9
adresas ir 1066 EP Amsterdam
numeris: NL

CE 2797
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2. Prietaiso paskirtis

2.1. Numatytoji paskirtis

e Sistema cryolCE® (CRYO2 / CRYO3): sistemos ,CryolCE" krioabliacijos zondas
buvo sukurtas Sirdies aritmijoms gydyti, pasiekiant kontroliuojamg temperatirg nuo -50 °C
(-58 °F) iki—70 °C (—94 °F). ZONDAS — tai sterilus vienkartinis kriochirurginis instrumentas,
skirtas naudoti su moduliu ,AtriCure Cryo Module® (ACM).

e cryolCE cryoFORM® (CRYOF): zondas ,CryolCE cryoFORM* sukurtas Sirdies aritmijoms
gydyti, pasiekiant kontroliuojama temperatirg nuo —50 °C iki—70 °C. ZONDAS - tai sterilus
vienkartinis kriochirurginis instrumentas, skirtas naudoti su moduliu ,AtriCure Cryo Module*
(ACM).

2.2. Indikacija (-os) ir tiksliné populiacija

e Sistemos ,CryolCE" krioabliacijos zondas skirtas naudoti Sirdies aritmijoms gydyti kriochirurginiu
bddu uz3aldant tikslinius audinius, sukuriant uzdegiminj atsakg (krionekroze), kuris blokuoja
elektros laidumo kelig. Tiksliné populiacija — suaugusieji pacientai, sergantys Sirdies aritmija.

e Krioabliacijos zondas ,cryolCE cryoFORM* skirtas naudoti Sirdies aritmijoms gydyti kriochirurginiu
blddu uzSaldant tikslinius audinius, sukuriant uzdegiminj atsakg (krionekroze), kuris blokuoja
elektros laidumo kelig. Tiksliné populiacija — suaugusieji pacientai, sergantys Sirdies aritmija.

2.3. Kontraindikacijos ir (arba) apribojimai

e Néra zinomy kontraindikacijy.

3. Prietaiso aprasas

3.1. Prietaiso aprasas
Sistema ,AtriCure cryolCE* (CRYO2, CRYQO3) ir zondai ,,cryoFORM* (CRYOF) sukuria
krioabliacijos pazeidimus audiniuose, tiekdami kriogeninio azoto oksido (N20) energijos
Saltinj i$ pulto (,AtriCure Cryo Module®, ACM) j prijungtg zondo galg (CRYO2, CRYO3
arba CRYOF). Zondai (CRYO2, CRYO3, CRYOF) naudoja auksto slégio kriogeng (N20)
tiksliniams audiniams uzSaldyti, sukurdami uzdegiminj atsakg ir galiausiai krionekroze.
Kriogenas yra zonde ir nesilie€ia su audiniu.

Kriozondai sukuria Zemesne nei —40 °C zondo temperatlrg, kurioje susidaro Igstelinis
ledas (20 °C) ir kuri yra mirtina lgsteléms. Kai auk&to slégio azoto oksidas tiekiamas j
kriozondg per ACM atliekamas greitas ausinimas naudojant Joule-Thompson efektg, kai
suslégtosios dujos pleciasi per smulkig angg, sukeldamos greitg temperataros krytj.
Galinis zondy efektorius arba krioantgalis yra formuojamas, todél tinka pritaikyti jvairiai
anatomijai.

Kriozondus sudaro krioantgalio galinis efektorius, kotelis, rankena, termopora, jleidimo
vamzdis ir iSleidimo vamzdis. Krioantgalis susideda i$ aliuminio katilo ir trijy vidiniy
jleidimo anguy, paskirstyty visame krioantgalyje, siekiant uztikrinti vienodg ausinima.

4 mm skersmens krioantgalis yra formuojamas per visg 10 cm ilgj, o minimalus lenkimo
spindulys yra 0,5 colio (CRYO2 ir CRYO3); CRYOF su gofruotu neradijanciojo plieno
antgaliu minimalus lenkimo spindulys yra 0,25 colio. Pridedamu formavimo jrankiu
galima suteikti krioantgaliui norimg formg. Krioantgalis tvirtinasi prie izoliuoto standaus
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kotelio, kuris leidzia chirurgui reguliuoti atviro krioantgalio ilgj iki 10 cm terapinio ilgio.
Termopora tvirtinama prie proksimalinio iSorinio kotelio pavirSiaus, 5 mm atstumu nuo
su audiniu besilie€iancio krioantgalio pavirSiaus, kad pulte bity rodoma realiojo laiko
temperatira. Rankena tvirtinama prie kotelio. Jleidimo ir iSleidimo vamzdZiai bei
termoporos laidas praeina per rankeng ir jungiasi prie ACM.

Kriozondai yra vienkartiniai zondai.

3.2. Nuoroda j ankstesnés (-iy) kartos (-y) prietaisa (-us) ar versijas, jei taikytina, ir
skirtumy aprasas

e CRYO1 krioabliacijos zondas pirmg kartg patvirtintas BSI 2009 m. birzelj. ,AtriCure*
CRYO?2 sukurtas kaip CRYO1 alternatyva.

o CRYO2 uzuot apripintas zondo apsaugais, apsauganciais formuojamajj antgalj
gabenant, yra pristatomas su iStraukiamu standziu koteliu, dengianciu
formuojamajj antgal.

o Kiti nedideli pakeitimai — lankstesnis vamzdziy rinkinys ir rankenos pakeitimai,
siekiant pagerinti gamybos procesg.

e ,CryoFORM* (CRYOF) yra CRYO2 krioabliacijos zondo pratesimas. Pakeitimai palyginti
su CRYO2:

o Krioantgalis yra nertdijanciojo plieno, todél jj lengviau sulenkti.

o Konstrukcija yra gofruota, o ne lygi.

o ISorinis skersmuo kinta iSilgai krioantgalio (3—4 mm), o CRYO2 skersmuo yra
statinis (4 mm).

o Dél gofruoto nertdijanciojo plieno konstrukcijos pasalinta vidiné zondo atraminé
spyruoklé.

o VamzdZiy rinkinys atnaujintas siekiant pagerinti lankstuma; Sis atnaujinimas taip
pat atliktas CRYOZ2 ir CRYO3 2020 m. vasari.

o Kietas kotelio daZiklis pakeistas i$ juodo j pilka, pridétas jspaudas.

e CRYO3 zondas pratesia CRYO2 ir CRYOF gaminiy linijg. Atlikti Sie pakeitimai:

o Krioantgalio formuojamo zondo medziaga (aliuminio lydinys) pakeista,
padidinant formuojamumga. Bandymai ant stendo parodé, kad jvykdyti visi
priimtinumo kriterijai. CRYO3 aliuminio lydinys laikomas biologiSkai suderinamu.

o Kieto kotelio daziklis pakeistas i§ juodo j mélyng, kad bity galima vizualiai
atskirti CRYO2 ir CRYO3. Pagrindo polikarbonato medZiaga nepakito.
Bandymais patvirtintas biologinis suderinamumas.

o Vidiné zondo spyruoklé (nematoma arba nesilie€ianti su audiniu) pailginta,
suteikiant papildomg formavimo atrama.

e 2020 m. vasarj BSI patvirtino Siuos pakeitimus:

o CRYO2 ir CRYOS3 buvo modifikuoti, panaudojant tg pacig ilgy vamzdziy rinkinio
medziagg ir tg pacig dujy jleidimo / iSleidimo jungtj kaip ir CRYOF, siekiant
pagerinti prietaiso gaminimo lygj.

o Pakuoté pakeista i$ kartono jdéklo , Tyvek® maiSelyje, siekiant panaudoti PETG
termoformuotg padéklg su , Tyvek“ dangteliu.

e 2020 m. balandj atlikti ir BSI patvirtinti Sie neesminiai pakeitimai:

o Atnaujinta trumposios iSmetimo Zarnos medZiaga. Dabartiné trumpoji iSmetimo
zarna, padengta gofruotu iSoriniu vamzdziu, pakeista | geriau izoliuotg, labiau
reikalavimus atitinkantj vamzdj, kuris papildomai padengtas susitraukiancia
medziaga ir iSoriniu austiniu apvalkalu. Vidinés ir iSorinés medziagos yra tokios
pat, kaip ir prietaiso ilgojo vamzdzio komplekte. Siekiant pritaikyti naujg trumpaja
iSmetimo zarng, pakeisti sujungimo komponenty matmenys. ISorinj austinj
apvalkalg sulaiko susitraukiantis vamzdelis vir§ zondo adapterio. Distaliniame
gale esantis susitraukiantis vamzdelis yra naujas medZiagos priedas.
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Proksimaliniame gale esantis susitraukiantis vamzdelis yra toks pat, kaip ir ilgojo
vamzdelio rinkinyje.

o Rankenos viduje pridéta elastomeriné poverzlé, kad atitikty rankenos islaikymo
reikalavimus.

o Termoporos litavimo procesas tarp zondo termoporos ir vamzdeliy rinkinio
termoporos atnaujintas i$ rankinio j pusiau automatin;.

3.3. Priedy, skirty naudoti kartu su prietaisu, aprasas

Kriozondai skirti naudoti su moduliu ACM jo komponentais
(08401439000000000000004ZH). ACM turi du priedus: iSmetimo zarnos jungtj
(08401439000000000000005ZK) ir kojinj jungiklj (08401439000000000000006ZM).

3.4. Kity prietaisy ir gaminiy, skirty naudoti kartu su prietaisu, aprasas
Zr. 3.3 skyriy.

4. Rizika ir jspéjimai
4.1. Liekamieji reiskiniai ir nepageidaujami poveikiai
Liekamieji reiSkiniai, susije su kriochirurginiy zondy naudojimu, aprasyti naudojimo
instrukcijoje prie jspéjimy ir perspéjimy ir Sio SKVS 4.2 skirsnyje bei iSvardyti toliau
esancioje lenteléje.

Reiskinys (zala) Liekamojo reiskinio jvertintas atsiradimas?

Infekcija <0,5 %, nuo 18 200 iki 1 i8 1000

Nepatogumai ir (arba) sumiSimas | <0,5 %, nuo 1i$ 200 iki 1 i$ 1000

Neatlikta gretutinés proceduros | <0,1 %, maziau nei 1i$ 1000

kriodalis

Neatlikta atskira krioprocedira <0,1 %, maziau nei 1 i§ 1000
_Kraujavin_1_as, reikalaujantis <0,5 %, nuo 18 200 iki 18 1000
intervencijos

Suzalojimas, reikalaujantis <0,1 %, maziau nei 1i$ 1000

pirmosios pagalbos

Kraujavimas, kuriam sustabdyti | <0,5 %, nuo 1i$ 200 iki 1 i$ 1000
reikia marlés / kempinélés / slégio /
intraoperacinio drenavimo

Kraujavimas, kuriam sustabdyti | <0,5 %, nuo 1 i$ 200 iki 1 i 1000
reikia sidti

PavirSinis nusalimas <0,1 %, maziau nei 1i$ 1000 pacienty
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17 <0,1 %, maziau nei 1i$ 1000
Nuozvarba <0,1 %, maziau nei 1i$ 1000

Gilus nusalimas

<0,1 %, maziau nei 1 i$ 1000

DidZiosios kraujagyslés okliuzija

<0,1 %, maziau nei 1 i$ 1000

Sinuso sustojimas / bradikardija

<0,1 %, maziau nei 1 i$ 1000

Atrioventrikuliné blokada

<0,1 %, maZiau nei 1 i$ 1000

Kraujagysliy stenozé

<0,1 %, maZiau nei 1 i$ 1000

Insultas

<0,1 %, maZiau nei 1 i$ 1000

Nedidelis suZalojimas, reikalaujantis
pirmosios pagalbos

<0,1 %, maziau nei 1 i§ 1000

Odos pazeidimas,
pirmosios pagalbos

reikalaujantis

<0,1 %, maziau nei 1 i$ 1000

Diskomfortas

<0,1 %, maziau nei 1 i$ 1000

Skilveliy aritmija

<0,1 %, maziau nei 1 i$ 1000

Sisteminé nepageidaujama reakcija

<0,1 %, maziau nei 1 i$ 1000

aDuomenys, gauti i§ skundy.

Kiekvieno reiskinio, nustatyto CRYO2, CRYO3 ir CRYOF zondams, bendra rizika buvo kiek
jmanoma sumazinta.

4.2. |spéjimai ir saugos nuorodos

Ispéjimai — CRYO2/3
e PRIES naudodami, atidZiai perskaitykite VISAS instrukcijas. Nesilaikant S$ios

instrukcijos, jspéjimy ir perspéjimy, galima paZeisti prietaisg ir (arba) suzaloti
pacients.

e PRIES naudodami, atidZiai perskaitykite VISAS instrukcijas. Jei nesilaikysite
,CryolCE Box* (ACM) pulto jspéjimy, perspéjimy, gaminio apraso, debity ir funkcijy,
galite sugadinti prietaisg ir (arba) suzaloti pacienta.

e ZONDA turi naudoti tik tinkamai apmokyti ir kvalifikuoti medicinos darbuotojai.
Netinkamai naudojant prietaisg, gali bati nejmanoma suteikti numatyto gydymo ir
(arba) gali atsirasti rimty suzalojimy.

o ACM komponentai netinka naudoti, jei yra degiy anestetiky misinio, kuris gali sukelti
gaisrg arba sprogimag, dél kurio naudotojas ir pacientas gali susizaloti.

o Jei sterili pakuoté nukrito ir (arba) yra pazeista arba paZzeistas sterilus barjeras,
iSmeskite prietaisg ir jo NENAUDOKITE. Sterilaus barjero paZeidimas gali sukelti
infekcija.

e Lankstant formuojamgjg ZONDO dalj bet kokiu kitu bidu, nei nurodyta toliau
pateiktose instrukcijose, galima pazeisti ZONDA ir audinius.
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Nelenkite formuojamosios zondo dalies UZSALDYMO arba ATITIRPINIMO rezimu.
Gali atsirasti didelio slégio dujy nuotékis, kuris gali sukelti audiniy perforacijg, netycinj
pazeidimg arba naudotojo suzalojima.

Kad iSvengtuméte netyCinés krioabliacijos, prie§ liesdami audinj jsitikinkite, kad
PULTAS veikia PARENGTIES rezimu, o zondo temperatira yra aukstesné nei 0 °C
(32 °F).

Naudodami ZONDA nenaudokite per didelés jégos, kad nepazeistuméte audiniy.
Nenaudokite ZONDO plakangios Sirdies audiniams uz3aldyti. Naudojant ZONDA
plakancios Sirdies audiniams uzsaldyti, galima sunkiai suzaloti pacienta.

Sirdies chirurginés procediros gali mechanigkai sukelti aritmijas.

Krioabliacija, apimanti vainikines kraujagysles, siejama su vélesne kliniSkai
reikSminga arterijy stenoze. NeZinoma, ar krioabliacija naudojant ZONDA turés tokj
poveikj, taCiau, kaip ir atliekant visas tokio pobudzio procediras, reikia stengtis kuo
labiau sumazinti nereikalingg salytj su vainikinémis kraujagyslémis.

Pries jjungdami uzSaldymo rezimg, visada jsitikinkite, kad ZONDO formuojamoji dalis
yra pageidaujamoje padétyje ir néra nepageidaujamo audiniy sgly¢io su ZONDO
formuojamaja dalimi arba standziuoju koteliu, kad iSvengtuméte netyCinés
krioadhezijos ar krioabliacijos.

Stenkités nejudinti ZONDO esant krioadhezijai, kad iSvengtuméte netycCinio audiniy
pazeidimo.

SIS PRIETAISAS YRA VIENKARTINIS. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir
nesterilizuokite. Pakartotinai naudojant, apdorojant arba sterilizuojant gali bati
pazeistas prietaiso struktdrinis vientisumas ir (arba) prietaisas gali bati sugadintas ir
lemti paciento suzalojima, ligg ar mirtj. Be to, pakartotinai naudojant, apdorojant arba
sterilizuojant prietaisas gali bati uzterStas ir (arba) sukelti pacientui infekcijg ar
kryzmine infekcija, jskaitant infekcinés (-iy) ligos (-uy) perdavimg nuo vieno paciento
kitam, bet tuo neapsiribojant. UzterSus prietaisg, kyla pavojus pacientg suzaloti,
sukelti ligg ar mirt;.

Perspéjimai — CRYO2/3

ZONDAS suderinamas tik su ,ACM cryolCE Box“. Nenaudokite zondo su jokia kita
sistema, kad iSvengtuméte suzeidimy ir (arba) jrangos sugadinimo.

Nevarzykite, nesulenkite, neuzverzkite ir kitaip nepazeiskite formuojamosios zondo
dalies arba vamzdelio, nes galite nutraukti dujy tiekimo kelig ir neleisti zondui
tinkamai uz3alti ir (arba) atitirpti.

Laikykités standartiniy saugaus auksSto slégio dujy baky tvarkymo ir laikymo
nurodymuy.

Azoto oksido dujas reikia saugiai i8leisti. Laikykités standartiniy ligoninés
rekomendacijy dél leistiny koncentracijos lygiy.

PrieS bandydami prijungti ZONDA, jsitikinkite, kad PULTAS veikia parengties rezimu.
Staigus sléginiy dujy iSsiskyrimas gali sukelti zondo atSokimg, dél to gali bati
suzalotas operatorius arba pacientas.

Pasikartojantys linkiai toje pacioje vietoje gali sugadinti formuojamajg ZONDO dalj ir
sukelti prietaiso gedima.

ZONDO formuojamasis antgalis neturi bati sulenktas mazesniu nei 13 mm (0,5 colio)
spinduliu.

Nedelsdami nustokite naudoti, jei jtariate zondo pazeidimg, kad iSvengtuméte
suslégtyjy N20 dujy i8siskyrimo ir paciento ar naudotojo suZalojimo.

ZONDO formuojamosios dalies naudojimo laikas yra ribotas; jei numatomi daugiau
nei 8 lenkimo ciklai, rekomenduojama naudoti antrg zonda.

Distalinis standaus zondo kotelio galas neturi bati sulenktas daugiau nei

5 c¢m (2,0 colio) nuo tiesaus.
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Nenaudokite zondo, jei jis yra pazeistas, nes galite sukelti prietaiso gedima.
Pasikartojantys linkiai toje pacioje vietoje gali sugadinti standyjj zondo kotelj. ZONDO
standziojo kotelio naudojimo laikas yra ribotas; jei numatomi daugiau nei 7 lenkimo
ciklai, rekomenduojama naudoti antrg zonda.

Nenaudokite zondo, jei jis yra pazeistas, nes galite sukelti prietaiso gedimg. ZONDO
naudojimo laikas yra ribotas; jei numatomi daugiau nei 14 uzSaldymo / atitirpinimo
cikly, rekomenduojama naudoti antrg zondg.

Bukite atsargus, kai PULTAS veikia atitirpinimo rezimu, nes iSleidziant N2 dujas,
ZONDAS gali atvesti tiek, kad prasidés krioadhezija.

Prie§ bandydami atjungti ZONDA, jsitikinkite, kad PULTAS veikia parengties rezimu.
Staigus sléginiy dujy iSsiskyrimas gali sukelti zondo atSokimg, dél to gali bdti
suzalotas operatorius arba pacientas.

Jspéjimai — CRYOF

PRIES naudodami, atidZiai perskaitykite VISAS instrukcijas. Nesilaikant $ios
instrukcijos, jspéjimy ir perspéjimy, galima pazeisti prietaisg ir (arba) suzaloti
pacienta.

PRIES naudodami, atidziai perskaitykite VISAS instrukcijas. Jei nesilaikysite
,CryolCE Box* (ACM) pulto jspéjimy, perspéjimy, gaminio apraso, debity ir funkcijy,
galite sugadinti prietaisg ir (arba) suzaloti pacienta.

ZONDA turi naudoti tik tinkamai apmokyti ir kvalifikuoti medicinos darbuotojai.
Netinkamai naudojant prietaisg, gali buati nejmanoma suteikti numatyto gydymo ir
(arba) gali atsirasti rimty suzalojimy.

ACM komponentai netinka naudoti, jei yra degiy anestetiky misinio, kuris gali sukelti
gaisrg arba sprogimag, dél kurio naudotojas ir pacientas gali susizaloti.

Reikia bati atsargiems su pacientais, kuriems jtariama arba zinoma alergija arba
padidéjes jautrumas nikeliui, kurio nedideliais kiekiais yra ,cryolCE cryoFORM®
zonde.

,CryolCE cryoFORM* zonde yra nedidelis kobalto, laikomo galimai kenksminga
medZiaga, kiekis.

Jei sterili pakuoté nukrito ir (arba) yra paZeista arba paZeistas sterilus barjeras,
iSmeskite prietaisg ir jo NENAUDOKITE. Sterilaus barjero pazeidimas gali sukelti
infekcija.

Nelenkite formuojamosios zondo dalies UZSALDYMO arba ATITIRPINIMO reZimu.
Gali atsirasti didelio slégio dujy nuotékis, kuris gali sukelti audiniy perforacijg, netyc€inj
pazeidimg arba naudotojo suZalojima.

Kad iSvengtuméte netyC€inés krioadhezijos, prie§ liesdami audinj jsitikinkite, kad
PULTAS veikia PARENGTIES rezimu, o zondo temperatira yra aukstesné nei 0 °C.
Naudodami ZONDA nenaudokite per didelés jégos, kad nepazeistuméte audiniy.
Nenaudokite ZONDO plakancios Sirdies audiniams uzsaldyti. Naudojant ZONDA
plakancios Sirdies audiniams uZ3aldyti, galima sunkiai suZaloti pacients.

Sirdies chirurginés procediros gali mechanigkai sukelti aritmijas.

Krioabliacija, apimanti vainikines kraujagysles, siejama su vélesne kliniSkai
reikSminga arterijy stenoze. Nezinoma, ar krioabliacija naudojant ZONDA, turés tokj
poveikj, ta€iau, kaip ir atliekant visas tokio pobtdZio proceduras, reikia stengtis kuo
labiau sumaZinti nereikalingg salytj su vainikinémis kraujagyslémis.

Pries jjungdami uzSaldymo reZimg, visada jsitikinkite, kad ZONDO formuojamoji dalis
yra pageidaujamoje padétyje ir néra nepageidaujamo audiniy sgly&io su ZONDO
formuojamagja dalimi arba standziuoju koteliu, kad iSvengtuméte netyCinés
krioadhezijos ar krioabliacijos.

Stenkités nejudinti ZONDO esant krioadhezijai, kad iSvengtumeéte netycinio audiniy
pazeidimo.
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SIS PRIETAISAS YRA VIENKARTINIS. Pakartotinai nenaudokite, neapdorokite ir
nesterilizuokite. Pakartotinai naudojant, apdorojant arba sterilizuojant gali bati
pazeistas prietaiso struktdrinis vientisumas ir (arba) prietaisas gali bdti sugadintas ir
lemti paciento suzZalojima, ligg ar mirtj. Be to, pakartotinai naudojant, apdorojant arba
sterilizuojant prietaisas gali bati uzterStas ir (arba) sukelti pacientui infekcijg ar
kryzmine infekcija, jskaitant infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima nuo vieno paciento
kitam, bet tuo neapsiribojant. UZterSus prietaisg, kyla pavojus pacientg suzaloti,
sukelti ligg ar mirt;.

Perspéjimai — CRYOF

ZONDAS yra suderinamas tik su ,AtriCure cryolCE BOX". Nenaudokite zondo su
jokia kita sistema, kad iSvengtuméte suzeidimy ir (arba) jrangos sugadinimo.
Nevarzykite, nesulenkite, neuzverzkite ir kitaip nepazeiskite formuojamosios zondo
dalies arba vamzdelio, nes galite nutraukti dujy tiekimo kelig ir neleisti zondui
tinkamai uzsalti ir (arba) atitirpti.

Laikykités standartiniy saugaus auks$to slégio dujy baky tvarkymo ir laikymo
nurodymuy.

Azoto oksido dujas reikia saugiai iSleisti. Laikykités standartiniy ligoninés
rekomendacijy dél leistiny koncentracijos lygiy.

Prie$§ bandydami prijungti ZONDA, jsitikinkite, kad PULTAS veikia parengties rezimu.
Staigus sléginiy dujy iSsiskyrimas gali sukelti zondo atSokimg, dél to gali bati
suzalotas operatorius arba pacientas.

Nedelsdami nustokite naudoti, jei jtariate zondo pazeidimg, kad iSvengtuméte
suslégtyjy N20 dujy iSsiskyrimo ir paciento ar naudotojo suzalojimo.

ZONDO formuojamosios dalies naudojimo laikas yra ribotas; jei numatomi daugiau
nei 4 lenkimo ciklai, rekomenduojama naudoti antrg zonda.

Nenaudokite zondo, jei jis yra paZeistas, nes galite sukelti prietaiso gedima.
Pasikartojantys linkiai toje pacioje vietoje gali sugadinti standyjj zondo kotelj. ZONDO
standZiojo kotelio naudojimo laikas yra ribotas; jei numatomi daugiau nei 7 lenkimo
ciklai, rekomenduojama naudoti antrg zonda.

Nenaudokite zondo, jei jis yra paZeistas, nes galite sukelti prietaiso gedimg. ZONDO
naudojimo laikas yra ribotas; jei numatomi daugiau nei 7 uz8aldymo / atitirpinimo
ciklai, rekomenduojama naudoti antrg zonda.

Bikite atsargis, kai PULTAS veikia atitirpinimo rezimu, nes iSleidziant N2 dujas,
ZONDAS gali atvesti tiek, kad prasidés krioadhezija.

Prie§ bandydami atjungti ZONDA, jsitikinkite, kad PULTAS veikia parengties reZzimu.
Staigus sléginiy dujy iSsiskyrimas gali sukelti zondo atSokimg, dél to gali bati
suzalotas operatorius arba pacientas.

4.3. Kiti svarbiis saugos aspektai, jskaitant vietos saugos taisomyjy veiksmy (VSTV,
jskaitant vietos saugos pranesima (VSP) santrauka, jei taikoma
2014 m. lapkricio 21 d. ,AtriCure” paskelbé praneSimg apie zondo CRYO2 atSaukimg
dél pakuotés defekto, galincio pazeisti steriluma. Iki 2021 m. geguzés 31 d. kity CRYO2,
CRYQO3 ar CRYOF gaminiy atSaukimy arba VSTV nebuvo.
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5. Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai santrauka (PIVICF)

Atlikus Klinikinj CRYO2, CRYO3 ir CRYOF vertinima, prieita prie iSvados, kad visa
klinikiné rizika buvo maksimaliai sumazinta per prietaiso konstrukcijg, Zzenklinimg ir
numatyty naudotojy mokyma pagal ,AtriCure” rizikos valdymo programg. CRYO2,
CRYO3 ir CRYOF zondy nauda ir toliau virsija rizikg. Nenustatyta jokios naujos Zalos
ar pavojy ir néra nepriimtiny liekamujy reiskiniy, todél nereikia imtis jokiy veiksmuy.
Duomeny analizé atskleidzia teigiamus veiksmingumo rezultatus, mazg komplikacijy
daznj ir medicinos bendruomenés pripazinima, kad tiriamasis prietaisas yra saugus ir
veiksmingas Sirdies audiniui Salinti.

5.1. Su ekvivalentisku prietaisu (jei taikytina) susijusiy klinikiniy duomeny santrauka
Klinikiniame vertinime ,AtriCure” kriozondai CRYO3 ir CRYOF laikomi lygiaverciais

LAtriCure® kriozondui CRYO2. Paskelbtos literatdros klinikiniai duomenys apibendrinti
5.3 skyriuje.

5.2. Jei taikoma, iki priemonei suteikiant CE zenkla atlikty klinikiniy tyrimy santrauka
Klinikiniai tyrimai prie$ suteikiant originaly CE Zenklinimg CRYO2, CRYO3 ir CRYOF

5.3. Jei taikoma, i$ kity Saltiniy gauty klinikiniy duomeny santrauka

Trijuose paskelbtuose tyrimuose atlikus klinikinio vertinimo literatliros apzvalgg pranesta
apie ,cryolCE CRYO2" zondo saugumg ir veiksmingumag. Papildomi literatdros
apzvalgos rezultatai, susije su krioabliacija ,cryolCE" ir kitais krioabliacijos zondais,
apibendrinti 5.4 skyriuje.

Tyrimo tapatybé Kinijos Klinikiniy tyrimy registro numeris,
ChiCTR-IOR-16008112

Han ir kiti ,CryoMaze* palyginimas su
pjovimo ir siuvimo labirintu kartu su
mitralinio voZtuvo operacija: atsitiktiniy
im¢&iy neprastesnio veikimo tyrimas?

Prietaiso tapatybé »AtriCure cryolCE CRYO2" zondas
Numatytas prietaiso naudojimas Sirdies aritmijy kriochirurginé abliacija
tyrime

Tyrimo tikslai Nustatyti, ar ,CryoMaze® buvo ne

prastesnis uz pjovimo ir siuvimo labirinto
(CSM) procedirg pacientams,
sergantiems nuolatiniu ar ilgalaikiu
nuolatiniu priesirdziy virpéjimu (AF), su
15 % riba neprastesniam veikimui

nustatyti.
Tyrimo struktira ir stebésenos trukmé | Atsitiktiniy im¢€iy, neprastesnio veikimo
Pirminé (-s) ir antriné (-s) vertinamoji Antrinés: AF / prieSirdziy plazdéjimo
(-sios) baigtis (-ys) (AFL) nebuvimas praéjus 3 ir 6

meénesiams po operacijos; Sunkiy
padariniy sukélusiy nepageidaujamy
reiskiniy visuma
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Tiriamyjy atrankos jtraukimo /
pasalinimo kriterijai

|traukimo: pacientai, sergantys
nuolatiniu arba ilgalaikiu nuolatiniu AF,
susijusiu su mitralinio voZtuvo liga;
atliekamos mitralinio voztuvo operacijos,
jskaitant kombinuoto aortos voztuvo
pakeitimo, vainikinés arterijos Suntavimo
ir trisakio voztuvo operacijas.
Pasalinimo: paroksizminis AF, jaunesnis
nei 18 mety arba vyresnis nei 75 mety;
kairysis prieSirdis >80 mm, prieSirdziy
kalcifikacija, kairiojo skilvelio iSstdmimo
frakcija <0,30; kontraindikacija
amjodaronui arba antikoaguliacijai
varfarinu, dalyvavimas kituose tuo paciu
metu atliekamuose tyrimuose, ankstesné
Sirdies operacija ar kita Sirdies abliacija ir
6 sekundziy pauzes, nustatytos
naudojant 24 valandy ,Holter".

Jtraukty tiriamyjy skaicius

N = 100 tiriamuyjy, kuriems buvo skirtas
,CryoMaze*

N = 100 tiriamuyjy, kuriems buvo skirtas
CSM

Tyrimo populiacija

CryoMaze* CSM

Amzius: Amzius:

59,39 +7,52 58,15 +7,49
Moterys: 64 (64 %) | 54 (54 %)
Nuolatinis AF: Nuolatinis AF:

56 (56 %) 43 (43 %)
llgalaikis nuolatinis | llgalaikis nuolatinis
AF: 44 (44 %) AF: 57 (57 %)
Hipertenzija: Hipertenzija:

11 (11 %) 21 (21 %)
Ankstesnis Ankstesnis
insultas: 9 (9 %) insultas: 15 (15 %)
Diabetas: 5 (5 %) Diabetas: 4 (4 %)
Kairiojo prieSirdzio | Kairiojo prieSirdzio
skersmuo: skersmuo:

54,8 +7,56 mm 56,91 +7,79
Kairiojo skilvelio Kairiojo skilvelio
iSstimimo frakcija: | iSstimimo frakcija:
0,55 +0,03 0,56 +0,03

Tyrimo metody santrauka

Pacientai atsitiktinai suskirstyti |
,CryoMaze* ir CSM grupes. Po 3
meénesiy buvo nustoti vartoti AAD jei
pacientui nustatytas sinusinis ritmas
(SR). Pacientai buvo perspektyviai
jvertinti 1, 3, 6 ir 12 ménesiais.

Rezultaty suvestiné

Klinikiné nauda: ,CryoMaze“ grupéje
AF nepatyré 85 % (95 % PI, 0,76-0,91),
0 CSM grupéje — 88 % (95 % PI,
0,80-0,94) tiriamujy, o tai rodo, kad per
12 meénesiy ,CryoMaze* nebuvo
prastesnis uz CSM (neprastesnio
veikimo reikSmé P = 0,0065).
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Nebuvo reikSmingo skirtumo tarp

rimty nepageidaujamy poveikiy

(n =12 ,CryoMaze* grupéje; n =17 CSM
grupéje; P = 0,315). Pooperacinis
kraujavimas ir operacijos trukmé,
buvimas intensyviosios terapijos skyriuje,
buvimas ligoninéje po operacijos ir
laikinojo stimuliavimo poreikis
,CryoMaze“ grupéje gerokai sumazéjo.

Tyrimo apribojimai

Pirminé vertinamoiji baigtis nustatyta
taikant 24 valandy ,Holter, o ne ilgalaikj
stebejima; skirtumai, pagrjsti absoliuciais
matmenimis, gali skatinti vertinimy
8aliSkuma neprastesnio veikimo naudai;
pjovimo ir siuvimo labirintas — tai
sudétinga proceddra, kurig atlieka ribota
gydytojy grupe

Prietaiso trikumai arba prietaiso
keitimai, susije su sauga ar
veiksmingumu per tyrima

Nepranesta

Tyrimo tapatybé

Clinicaltrials.gov: NCT01812356
Jeong ir Kiti. Atsitiktiniy im¢&iy kartu
atliekamos labirinto procediiros,
naudojant azoto oksidg ir argono
pagrindo krioabliacija, tyrimas?

Prietaiso tapatybé

LAtriCure cryolCE CRYO2" zondas

Numatytas prietaiso naudojimas
tyrime

Sirdies aritmijy kriochirurginé abliacija

Tyrimo tikslai

Palyginti kartu atliekamos labirinto
procediros, naudojant krioabliacijg N2O
pagrindu ir krioabliacijg argono dujy
pagrindu rezultatus po vieny mety.

Tyrimo struktira ir stebésenos trukmé

Vieno centro, perspektyvinis, atsitiktiniy
im¢iy

Pirminé (-s) ir antriné (-s) vertinamoji
(-sios) baigtis (-ys)

Pirminé: AF pasikartojimas praéjus

12 ménesiy po operacijos

Antriné: su Sirdimi susijusi mirtis,
susidedanti i pagrindiniy
nepageidaujamy su Sirdies ar smegeny
kraujagysliy ligomis susijusiy reiskiniy

Tiriamyjy atrankos jtraukimo /
pasalinimo kriterijai

Jtraukimo: 18 mety ir vyresni, kuriems
buvo atlikta voztuvo operacija ir kartu
taikyta kriomazés procedira dél Sirdies
voztuvy ligos su nuolatiniu AF.
Pasalinimo: ankstesné Sirdies operacija;
infekcinis endokarditas, jgimta Sirdies
liga; senyvas amZius (>75 metai);
kairiojo prieSirdZio dydis >80 mm,
jungiamojo audinio liga, pvz., Behceto;
vidutinio sunkumo ar sunkesné trisakio
regurgitacija
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Jtraukty tiriamyjy skaicius

N = 30, kuriems buvo atlikta krioabliacija
,CryolCE" zondu

N = 30, kuriems buvo atlikta krioabliacija
,CryoFlex“ zondu

Tyrimo populiacija

Azoto oksidas Argonas

AmZius: 60 £9 AmZius: 55 £9
Moterys: 14 (46 %) | Moterys: 20 (67 %)
AF trukmé: AF trukmé:

46 +60 mén. 47 +59 mén.
Hipertenzija: Hipertenzija:

6 (20 %) 4 (13 %)

Diabetas: 5 (17 %) | Diabetas: 6 (20 %)
Ankstesnis Ankstesnis
insultas: 4 (13 %) insultas: 4 (13 %)
~EUroSCORE*: ~,EUroSCORE*:
4,3+1,8 3,9+1,6

Kairiojo skilvelio Kairiojo skilvelio
iSstimimo frakcija: | iSstdmimo frakcija:
57 £7,5 % 56 +13,5 %
Kairiojo prieSirdzio | Kairiojo prieSirdzio
matmenys: matmenys:

56 £10 mm 59 £9 mm

Tyrimo metody santrauka

Pacientai, uzregistruoti tyrimui nuo
2013 m. kovo meén. iki 2015 m. lapkric¢io
men. Pacientai atsitiktiniu badu, santykiu
1:1 suskirstyti j ,CryoMaze“ grupe, kuri
naudojo azoto oksido zondg (,cryolCE",
LAtriCure®), ir j ,CryoMaze® grupe, kuri
naudojo argono zondg (,CryoFlex",
,Medtronic®). Sukurti paZeidimai apémé
plauiy venos izoliacijg, mitraline
sgsmauka, apatine kairiojo priedirdZio
dalj, pratestg iki Kkairiojo priedirdZio
ausytés (LAA) ki visiSko dézutés
pazeidimo, kavotrikuspidaling sgsmauka
ir virSutinés tusciosios venos bei apatinés
tuSCiosios venos linijg. Krioprocedira
truko 120 sek. naudojant ,CryoFlex“ ir 160
sekundziy naudojant ,cryolCE®. Pirminé
Sirdies operacija atlikta po abliacijos;
prie§ mitralinio voZtuvo operacijg kairiojo
prieSirdzio ausyté (LAA) buvo uZsitta i
vidaus.

Rezultaty suvestiné

Pagrindiné vertinamoji baigtis
(klinikiné nauda): sinusinis ritmas po 12
meénesiy iSliko 86,7 % (26/30) tiriamuyjy
,CryolCE" grupéje ir 86,7 % tiriamuyjy
,CryoFlex“ grupéje (p = 1,00). 63 %
(19/30) abiejy grupiy pacientams
nustatytas SR, pacientai nevartojo AAD.
Antrinés vertinamosios baigtys:
PrieSirdZiy aritmija pasikartojo 10 [33 %]
tiiamyjy N20 grupéje (,cryolCE"),
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palyginti su 6 [20 %] argono grupéje
(,CryoFlex®), p = 0,243).

Ankstyvuyjy ar vélyvujy mirciy nebuvo.
Ankstyvosios ir vélyvosios komplikacijos
grupése buvo panasios.

,»CryolCE“ (azoto oksidas):
ankstyvosios: 1 kraujavimo, 2 mazo
Sirdies tdrio, 1 efuzijos, 9 pooperaciniy
AF epizody atvejai; vélyvosios: 1 Sirdies
stimuliatoriaus, 1 pakartotinés
operacijos, 1 intrakranijinio kraujavimo
atvejai

»Cryoflex“ (argonas): ankstyvosios:

1 kraujavimo, 1 mazo Sirdies tdrio,

2 efuzijos, 10 pooperaciniy AF epizody
atvejai; vélyvosios: 2 Sirdies
stimuliatoriaus, 2 pakartotinés
operacijos, 2 intrakranijinio kraujavimo;
1 insulto atvejai

Tyrimo apribojimai

Vieno centro tyrimas; mazas dydis;
nenaudotas 7 dieny ,Holter” ar kilpos
registratoriai; trumpalaikiai rezultatai

Prietaiso trikumai arba prietaiso
keitimai, susije su sauga ar
veiksmingumu per tyrima

Nepranesta

Tyrimo tapatybé

Li ir kiti Krioabliacijos taikymas minimaliai
invazinéje mitralinio voztuvo chirurgijoje?

Prietaiso tapatybé

LAtriCure cryolCE" (CRYO2)

Numatytas prietaiso nhaudojimas
tyrime

Sirdies aritmijos krioabliacija

Tyrimo tikslai

Apibendrinti klinikinius duomenis apie
pacientus, kuriems buvo atlikta
krioabliacija per minimaliai invazine
mitralinio voztuvo operacija, ir istirti
operacijos sauguma bei efektyvuma.

Tyrimo struktiira ir stebésenos trukmé

Vieno centro, retrospektyvinis tyrimas

Pirminé (-s) ir antriné (-s) vertinamoji
(-sios) baigtis (-ys)

Chirurginés procediros saugumas ir
efektyvumas (krioabliacija su minimaliai
invazine mitralinio voztuvo operacija)

Tiriamyjy atrankos jtraukimo /
pasalinimo kriterijai

Jtraukimo: pacientai, kuriems nuo
2013 m. rugpjtcio meén. iki 2015 m.
liepos mén. buvo atlikta krioabliacija

ir minimaliai invaziné mitralinio voZtuvo
operacija

|traukty tiriamuyjy skaicius

N=35

Tyrimo populiacija

Vyrai, moterys: 8/24

Reumatinés Sirdies ligos mitralinio
voztuvo pazeidimai, apimantys AF
Paprasta mitraliné stenoze: 6

Paprastas mitralinis neveiksmingumas: 7
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Mitraliné stenozé, apimanti
neveiksmingumag: 22

Kairiojo priesirdzio trombozé: 6

Triburio voztuvo neveiksmingumas: 26
Nuolatinis AF, 1-12 mety: 34
Paroksizminis AF: 1

Kairiojo priesirdzio skersmuo, mm
(vidurkis + standartinis nuokrypis): 30-87
(59,42 £12,20)

Tyrimo metody santrauka

Visos operacijos atliktos taikant bendraja
nejautrg ir nustaCius kardiopulmoninj
Suntavimg (CPB). Visais atvejais taikyta
dvigubo liumeno trachéjos intubacija;
desSinés kratinés lgstos pusés priekinéje
Soninéje dalyje padarytas mikropjavis. AF
abliacijoje naudotas ,CryolCE"
formuojamas  krioabliacijos  metalinis
zondas, kuris buvo greitai atSaldytas iki —
60 °C atSaldytomis ir azoto oksido
dujomis (N20), tada visiSku ir saugiu
saly€iu su endokardo audiniu, kad

susidaryty pazeidimo kreivé
(krioabliacijos trukmé: 90-120
sekundziy).

Rezultaty suvestiné

Veiksmingumas (klinikiné nauda): per
18 stebéjimo ménesiy recidyvy ir mir€iy
neuzfiksuota. Sinusinio ritmo atkdrimo
daznis po 3, 6, 12 ir 18 ménesiy buvo
atitinkamai 94,3 %, 93,5 %, 90,5 % ir
93,3 %.

Saugumas: Sioje grupéje mirties atvejy
neuZfiksuota. Vienu atveju atliktas
pakartotinis tyrimas dél kraujavimo.
Neurologiniy simptomuy, tokiy kaip
smegeny infarktas ar smegeny
kraujavimas, po operacijos neuZzfiksuota.
Su AF susijusiy komplikacijy, tokiy kaip
plauciy veny stenoze, vainikinés
arterijos, stemplés ir stemplés nervo
pazeidimas, neatsirado.

Tyrimo apribojimai

Vieno centro, retrospektyviné struktura

Prietaiso trikumai arba prietaiso Nepranesta
keitimai, susije su sauga ar
veiksmingumu per tyrimag
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5.4. Bendra klinikinio veiksmingumo ir saugos santrauka

Be trijy tyrimy, apibendrinty 5.3 skirsnyje, papildomoje literatiroje, nurodytoje klinikiniame
vertinime, pranesta apie teigiamus saugumo ir veiksmingumo rezultatus pacienty, kurie buvo
gydomi CRYOF, CRYO1 ir CRYO2, nepatikslinto tipo ,cryolCE* zondu ir (arba) ,cryolCE*
zondais bei kito gamintojo kriozondais, grupése.*13 Klinikinio veiksmingumo tikslas buvo
jrodyti, kad praéjus 12 ménesiy po abliacijos proceduros, kai néra | ar 1l klasés AAD, = 55 %
pacienty nepasireiSké AF, AFL ar prieSirdziy tachikardija (AT), trunkanti ilgiau nei 30
sekundziy. Tai buvo nustatyta i§ 2010-2018 m. paskelbty tyrimy, kuriuose buvo pranesta
apie 12 ménesiy veiksmingumo rezultatus tuo paciu metu atliekant ,Cox-Maze* procediras,
naudojant radijo daznj (RF) ir krioabliacijg pacientams, sergantiems nuolatiniu ir ilgalaikiu
nuolatiniu AF. 55 % klinikinio efektyvumo tikslas buvo pagrjstas mazesniu 95 % susintetinto
atsitiktinio poveikio jvertinimo (48 %) pasikliovimo intervalu, prie jo pridéjus dar 7 %.
Kiekviename Klinikinio vertinimo tyrime, apie kurj buvo pranesta, AF, AF / AFL / AT
nebuvimas arba SR santykis nevartojant AAD atitiko §j veiksmingumo tikslg. Kai kuriuose
tyrimuose $i baigtis buvo pranesta tik vartojant AAD arba be jy. Klinikinis jvertinimas
patvirtina §j klinikinés naudos teiginj: Klinikiné ,cryolCE*“ zondy su ACM nauda yra normalaus
sinusinio ritmo atkdrimas ir apsauga nuo priesirdziy aritmijos (priesSirdziy virpéjimo, prieSirdziy
plazdéjimo ir prieSirdziy tachikardijos).

Klinikinio saugumo tikslas buvo <15 % pagrindiniy nepageidaujamy reiskiniy (MAE) daznis
per 30 dieny po proceddros, kuris buvo nustatytas remiantis anksCiau apraSyta metaanalize.
Klinikinio saugumo tikslas — 15 % — nustatytas 1,5 karto padauginus 95 % susintetinto
atsitiktinio poveikio modelio virSutinjjj pasikliautingjj intervalg (10 %). MAE: mirtis, insultas
(nepriklausomai nuo nejgalumo lygio), miokardo infarktas ir dideli kraujavimo jvykiai per

30 dieny nuo indekso proceddros. Klinikiniame vertinime nurodyti tyrimai atitiko §j saugumo
tikslg. Lapenna ir kt. atliktame tyrime, kuriame 2007—-2014 m. buvo naudojami ,AtriCure®
kriozondai, pranesta apie 15 % raudonyjy kraujo kiineliy perpylimy daznj atliekant
autonomines ,Cox-Maze IV* procediras su radijo dazniu ir krioabliacija, taciau perpylimy
detalés nebuvo nurodytos.

Klinikiniai duomenys i§ atitinkamos literattros, susijusios su aprasytu prietaisu, taip pat rinkos
patirtis rodo tiriamy prietaisy nauda, jei jie naudojami pagal paskirtj. Yra pakankamai
duomeny, kad bty galima nustatyti nuolatinj tiriamojo (-ujy) prietaiso (-y) saugumg ir
veiksminguma, jei jis naudojamas pagal paskirtj. Rizikos maZinimo priemonés, taip pat
»AtriCure” vykdomas duomeny po pateikimo j rinkg stebéjimas toliau tesis, siekiant sumazinti
kai kurig Sioje ataskaitoje nurodytg Zalg ar komplikacijas ir pagerinti bendrg tiriamojo prietaiso
sauguma. Vykstantys PMCF tyrimai suteiks svarbios informacijos, kad bty galima toliau
analizuoti ir stebéti prietaiso saugos ir veiksmingumo patikrinima, kai jis naudojamas didesnei
ir jvairesnei klinikiniy naudotojy populiacijai, ir kriochirurginés sistemos prietaisy veikimui
tikrinti. Stebéjimas po pateikimo | rinkg bus tesiamas ir apie jj bus praneSama metinéje
Periodinéje saugumo atnaujinimo ataskaitoje, siekiant jvertinti bet kokig naujg rizikg (jskaitant
pavojus ar pavojingas situacijas) ir naudos bei rizikos santykio pokycius, dél kuriy reikia imtis
veiksmy.

5.5. Vykdomas ar planuojamas klinikinis stebéjimas po pateikimo rinkai

ICE-AFIB klinikinis tyrimas (NCT03732794, clinicaltrials.gov) yra nuolatinis, ,AtriCure®
uzsakytas klinikinis tyrimas, per kurj vertinamas CRYO2/3 saugumas ir veiksmingumas
Salinant Sirdies audinj per atvirg gretutine Sirdies operacijg, kuri skirta gydyti nuolatinj ir
ilgalaikj nuolatinj AF. FREEZE-AFIB yra planuojamas retrospektyvinis-perspektyvinis,
neatsitiktiniy im¢&iy tyrimas po pateikimo j rinka, siekiant jvertinti CRYOF saugumg ir veikima.
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6. Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos

Ritmo kontrolés strategija apima pradine farmakologine arba elektronine kardioversija, po
kurios atliekamas farmakologinis gydymas, siekiant palaikyti normaly SR. Antiaritminiai
vaistai daznai néra veiksmingi palaikant SR. Dél to bidingi pasikartojancio AF epizodai, o
pacientams, kuriems yra nuolatinis AF, gali prireikti keliy kardioversijos epizoduy.
Implantuojami prieSirdziy defibriliatoriai, skirti aptikti ir nutraukti AF epizodg, gali bati
alternatyva pacientams, kuriems kitu atveju reikéty serijiniy kardioversijy, nors jos dar néra
pladiai naudojamos.

Pacientams, kuriems yra paroksizminis AF, i§ esmés nereikia kardioversijos, jie gali bati
gydomi farmakologiSkai, kad iSvengty tolesniy aritmijos epizody.

Nurodytos gydymo galimybés néra gydomosios. I8tirtos jvairios abliacinés procediros kaip
potencialiai gydomieji metodai arba aritmijg modifikuojantys metodai, didinantys vaisty
terapijos veiksminguma. Abliaciniai metodai yra skirti nutraukti elektrinius kelius, kurie
prisideda prie AF, keiCiant AF sukeliancius veiksnius ir (arba) miokardo substratg, kuris
palaiko nenormaly ritma.

Sirdies audinio abliacija maziau intervenciniu metodu naudoja energijg, kuri sunaikina audinj,
teikiantj klaidingus signalus, jj nudegindama arba uzSaldydama.
e Nudeginimas: Labiausiai paplitusios energijos riaSys abliacijai yra RF, didelio

intensyvumo ultragarsas, lazeris ir mikrobangos. Sie energijos $altiniai pasalina $irdies
audinj sukeldami jo randéjimg arba sunaikindami audinj, kad sutrikdyty elektros
signalus.

Uz8aldymas: per krioabliacijg kateteryje arba zondo antgalyje naudojamas suslégtasis
Saltnesis aritmijos Saltiniui uzSaldant audinj ir taip uzkertant kelig elektros signalams

pasalinti.

Radijo daznio energija skirta greitai svyruojanciam jtampos skirtumui tarp elektrody, kurie
lieCiasi su Sirdies audiniu. Kai RD energija tiekiama | elektrodus, tarp elektrody uzfiksuotas
audinys pas$alinamas ir susidaro pazeidimas. Sios technologijos veiksmingumo apribojimai
apima Salinamo audinio storj.

Be kartu atliekamos chirurginés abliacijos per atvirg Sirdies operacija, kuriamos ir vertinamos
maziau invazinés, transtorakalinés, endoskopinés procediros be pompos, skirtos vaistams
atspariam AF gydyti. Siy proceddiry raida apima ir jvairius chirurginius metodus, ir jvairius
pazeidimy rinkinius. Alternatyvis chirurginiai metodai apima mini torakotomijg ir visiSskg
torakoskopijg su vaizdo pagalba. Per atvirg torakotomijg ir mini torakotomijg taikomas CPB ir
atviros Sirdies chirurgija, o plakanciai Sirdziai atliekami torakoskopiniai metodai. Naudojant
torakoskopinius metodus nereikia patekti j Sirdj ir naudojami epikardo abliacijos pazeidimy
rinkiniai, o atviri metodai apima klasikinj pjovimo ir siuvimo metodg arba endokardo abliacija.

Perkutaniné kateterio abliacija yra nusistovéjes intervencinis metodas gydyti jvairias aritmijas,
kai intrakardinis kartografavimas nustato atskirg aritmogeninj Zidinj, kuris yra abliacijos tikslas.

Yra keletas pacienty, serganciy AF, gydymo galimybiy.
e Farmakologiné intervencija (t. y. antiaritminiai vaistai), siekiant palaikyti normaly sinusinj
ritma.
e Chirurginé intervencija, skirta Sirdies audinio abliacijai (pvz., ,Cox Maze“ procedira,
abliacija naudojant RF ir (arba) krioenergijos energijg).

e Perkutaniné kateterio abliacija (RF arba kriobaliono).
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7. Rekomenduojamos naudotojy charakteristikos ir mokymas
Sirdies ir kritinés Igstos chirurgai yra kvalifikuoti naudoti ,AtriCure cryolCE* zondus.
LAtriCure” sitlo papildomg i§samy Svietimg ir mokyma, kaip naudoti ,AtriCure cryolCE*
zondus pagal prietaiso naudojimo instrukcijas. Siuos mokymus galés gauti gydytojai,
naudojantys ,AtriCure” CRYO2, CRYO3 ir CRYOF zondus.

8. Taikomuy darniyjy standarty ir bendrosios specifikacijos nuorodos

18 psl. is 22

Form-522.A



AtriCure, Inc. SKVS: AtriCure CryolCE zondai CEM-226 Vers. D

Atitiktis — | Loginis

Standarto numeris* Standarto pavadinimas ‘C’I's'.ska’ pggrlqd[mas,
aliné jei dalinis
arba ne arba ne

BS EN ISO 13485:2016+A11: 2021 | Medicinos priemonés. VisiSkas Netaikoma
Kokybés vadybos (netaikoma)
sistemos.
Reglamentuojantys
reikalavimai

BS EN ISO 14971:2019 Medicinos priemonés. VisiSkas (netaikoma)

Rizikos valdymo taikymas
medicinos priemonéms
BS EN ISO 14155:2020 Klinikinis medicinos VisiSkas (netaikoma)
prietaisy tyrimas
tiriamiesiems Zmonéms.
Geroji klinikiné praktika
EN ISO 15223-1: 2021 Medicinos priemoneés. VisiSkas (netaikoma)
Medicinos priemoniy
etiketése ir zymenose
vartotini simboliai,
Zenklinimas ir teiktina
informacija. Bendrieji

reikalavimai.

BS EN ISO 20417:2021 Medicinos priemonés. VisiSkas (netaikoma)
Gamintojo pateiktina
informacija

BS EN 62366-1:2015+A1:2020 Medicinos priemoneés. VisiSkas (netaikoma)

1 dalis. Panaudojamumo
inzinerijos taikymas
medicinos priemonéms
ISTA 3A: 2018 Tarptautiné saugaus VisiSkas | (netaikoma)
tranzito asociacija (ISTA)
yra tyrimy procedary,
apibrézianciy, kaip turi
veikti paketai, siekiant
uztikrinti jy turinio apsauga,
autoré.

EN IEC 63000 (RoHS) 2018 Elektriniy ir elektroniniy VisiSkas (netaikoma)
gaminiy jvertinimo,
atsizvelgiant j pavojingy
medziagy apribojima,
techniné dokumentacija
BS EN ISO 14644-1: 2015 Svarios patalpos ir VisiSkas (netaikoma)
susijusios kontroliuojamos
aplinkos patalpos.
Klasifikacija

BS EN ISO 14644-2: 2015 Svarios patalpos ir Visiskas | (netaikoma)
susijusios kontroliuojamos
aplinkos patalpos.
Stebéjimas
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Atitiktis — | Loginis

Standarto numeris* Standarto pavadinimas V's'.SIfa’ P"’.‘g”ﬂd'.ma&
daliné jei dalinis
arba ne arba ne

BS EN 60601-1:2006+A2:2021 Elektriné medicinos jranga | VisiSkas (netaikoma)

1 dalis. Bendrieji btinosios
saugos ir esminiy
eksploataciniy
charakteristiky reikalavimai.
3.1 leidimas

BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021 Elektriné medicinos jranga. | VisiSkas (netaikoma)
1-2 dalis. Bendrieji
badtinosios saugos ir
esminiy eksploataciniy
charakteristiky reikalavimai.
Gretutinis standartas.
Elektromagnetiniai trikdziai.
Reikalavimai ir bandymai
BS EN ISO 11607-1: 2020 Galutinai sterilizuoty VisiSkas (netaikoma)
medicinos priemoniy
pakuotés. 1 dalis.
Reikalavimai medziagoms,
sterilaus barjero sistemoms
ir pakuotés sistemoms

BS EN ISO 11607-2: 2020 Galutinai sterilizuoty VisiSkas (netaikoma)
medicinos priemoniy
pakuotés. 2 dalis.
Formavimo, sandarinimo ir
surinkimo procesy
patvirtinimo reikalavimai
BS EN ISO 10993-1:2020 Biologinis medicinos VisiSkas (netaikoma)
priemoniy jvertinimas. 1
dalis. Vertinimai ir
bandymai atliekant rizikos
valdymo procedirg

BS EN ISO 10993-4: 2017 Biologinis medicinos VisiSkas (netaikoma)
priemoniy vertinimas. 4
dalis. Sgveika su krauju
BS EN ISO 10993-5: 2009 Biologinis medicinos VisiSkas (netaikoma)
priemoniy vertinimas. 5
dalis. CitotoksiSkumas
BS EN ISO 10993-10: 2013 Biologinis medicinos VisiSkas (netaikoma)
priemoniy vertinimas. 10
dalis. Odos dirginimas /
jautrinimas

BS EN ISO 10993-11: 2018 Biologinis medicinos VisiSkas (netaikoma)
priemoniy vertinimas. 11
dalis. Sisteminio
toksiSkumo tyrimas

BS EN ISO 10993-18: 2020 Biologinis medicinos VisiSkas (netaikoma)
priemoniy jvertinimas.
Cheminis medZiagy
apibadinimas
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Atitiktis — | Loginis
visisSka, pagrindimas,
daliné jei dalinis
arba ne arba ne

BS EN ISO 11137-1 2015+A2 2019 | Sveikatos priezilros VisiSkas (netaikoma)
gaminiy sterilizavimas.
Spinduliuoté. 1 dalis.
Medicinos priemoniy
sterilizavimo proceso
kdrimo, validavimo ir
einamosios kontrolés
reikalavimai

BS EN ISO 11137-2 2015 Sveikatos priezitros VisiSkas (netaikoma)
gaminiy sterilizavimas.
Spinduliuoté. 2 dalis.
Sterilizavimo dozés
nustatymas

ASTM F1980-16: 2016 Standartinés medicinos VisiSkas (netaikoma)
prietaisy sterilios barjerinés
sistemos greitesnio
senéjimo gairés

* Pirmiau iSvardyti standartai apima ir pripazintus, ir darniuosius standartus.

Standarto numeris* Standarto pavadinimas

9. Ankstesnés versijos
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SKVS ISleidimo Pakeitimo aprasas Patvirtinta Patvirtinimo
redakcijos | data paskelbtosios | kalba
numeris jstaigos (taip
arba ne)
1 Oficialig Pradinis leidimas Ne Angly
iSdavimo
datg Zr.
CEM-
226.A,
LAtriCure”
dokumenty
istorijoje.
2 Oficialig Atnauijinta tikslinés pacienty Ne Angly
iSdavimo populiacijos formuluoté
datg Zr. 2.2 skyriuje.
CEM- Atnaujinti 5.3 skirsnio rezultaty
226.B, suvestinés laukai, siekiant
»AtriCure* apibadinti pirminius galutinius
dokumenty taskus arba veiklos rezultatus,
istorijoje. kurie palaiko klinikine nauda.
Atnaujintas 5.4 skyrius,
jtraukiant klinikinés naudos
pareiskima.
Nedideli formatavimo ir
tipografiniai pakeitimai.
3 Oficialig Patvirtino BSI su CEM-226.B Taip Angly
iSdavimo pakeitimais ir pataisé | CEM-
datg Zr. 226.C tik vertimams. Jokiy B
CEM- red. turinio pakeitimy. VirSelio
226.C, data atspindi B red.
LAtriCure” patvirtinimo data.
dokumenty
istorijoje.
4 Oficialig Apibrézti akronimai pirma kartg | Taip Angly
iSdavimo paminéti ir nuosekliai vartojami
datg Zr. visame dokumente
CEM- ] 8 skirsnio lentele jtraukti
226.D, stulpeliai ,Atitiktis".
»AtriCure®
dokumenty
istorijoje.
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