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Ta povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP) je namenjen zagotavijanju javnega dostopa

do posodobljenega povzetka glavnih vidikov varnosti in kliniéne ucinkovitosti pripomocka.

SSCP ne nadomeséa navodil za uporabo, ki predstavijajo glavni dokument za zagotavijanje
varne uporabe pripomocka, niti ni namenjen dajanju diagnosti¢nih ali terapevtskih predlogov
predvidenim uporabnikom ali bolnikom.

INFORMACIJE ZA PREDVIDENE UPORABNIKE/ZDRAVSTVENE STROKOVNJAKE:

1. Identifikacija pripomocka in splosne informacije

Ime izdelka:

Sonde AtriCure cryolCE (CRYO2, CRYO3, CRYOF)

Osnovni UDI-DI za
skupino/druzino
izdelkov:

CRYO2/3/F: 08401439000000000000007ZP

Uradno ime in
naslov
proizvajalca:
Enotna registrska
Stevilka (SRN)

AtriCure, Inc.

7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 ZDA
Ser. &t.: US-MF-000002974

Poobla&¢.
predstavnik za EU:
Enotna registrska
Stevilka (SRN)

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam

NL

Ser. &t.: NL-AR-000000165

Opis in koda
sklopa medicinskih
pripomockov:

Z120102, kriokirurSke enote

Stevilka:

Klasifikacija CRYO2, CRYO3: CRYOF: razred lll, pravilo 6
izdelka in pravilo

(po MDR):

Leto izdaje prvega | CRYO2: 2011

certifikata (CE), ki CRYOF: 2015

pokriva CRYO3: 2016

pripomocek:

Ime priglaSenega BSI

organa, naslov in Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL

CE 2797
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2. Predvidena uporaba pripomocka

2.1. Predviden namen

Sistem cryolCE® (CRYO2/CRYO3): krioablacijska sonda sistema cryolCE je bila
zasnovana za zdravljenje sréne aritmije z doseganjem nadzorovanih temperatur v razponu
od -50 °C (-58 °F) do —70 °C (-94 °F). SONDA je sterilen kriokirur§ki instrument za
enkratno uporabo in je zasnovana za uporabo z modulom AtriCure Cryo Module (ACM).

cryolCE cryoFORM® (CRYOF): sonda cryolCE cryoFORM je bila zasnovana za zdravljenje
sréne aritmije z doseganjem nadzorovanih temperatur v razponu od -50 °C do -70 °C.
SONDA je sterilen kriokirurski instrument za enkratno uporabo in je zasnovana za uporabo
z modulom AtriCure Cryo Module (ACM).

2.2. Indikacije in ciljne populacije

Krioablacijska sonda sistema cryolCE je indicirana za kriokirurS§ko zdravljenje sréne aritmije
z zamrzovanjem tarénega tkiva, s ¢imer se ustvari vnetni odziv (krionekroza), ki blokira elektri¢no
prevodno pot. Ciljna populacija so odrasli bolniki s sréno aritmijo.

Krioablacijska sonda cryolCE cryoFORM je indicirana za kriokirur§ko zdravljenje sréne aritmije
z zamrzovanjem tarénega tkiva, s ¢imer se ustvari vnetni odziv (krionekroza), ki blokira elektricno
prevodno pot. Ciljna populacija so odrasli bolniki s sréno aritmijo.

2.3. Kontraindikacije in/ali omejitve

Ni znanih kontraindikacij.

3. Opis pripomocka

3.1. Opis pripomoc¢ka

Sistem AtriCure cryolCE (CRYO2, CRYO3) in sonde cryoFORM (CRYOF) v tkivu
ustvarjajo krioablacijske lezije, s tem ko dovajajo kriogeno energijo dusikovega oksida
(N20) iz konzole (AtriCure Cryo Module, ACM) v konico priklju€ene sonde (CRYO2,
CRYO3 ali CRYOF). Sonde (CRYO2, CRYO3, CRYOF) uporabljajo visokotla¢ni kriogen
(N20) za zamrznitev tarCnih tkiv, ustvarjanje vnetnega odziva in posledi¢no krionekroze.
Kriogen se nahaja v sondi in ne pride v stik s tkivom.

Kriosonde zagotavljajo temperaturo sonde pod —40 °C, kar je temperatura, pri kateri se tvori
znotrajceliéni led (20 °C) in ki velja za smrtno nevarno za celice. Ce se visokotlaéni
dusikov oksid dovaja v kriosondo prek modula ACM, se doseZe hitro hlajenje z Joule-
Thompsonovim pojavom, pri katerem se plin, ki je pod tlakom, Siri skozi drobno odprtino,
kar povzroc€i hiter padec temperature. Konc¢ni efektor oziroma kriokonica sonde

je upogljiva, da omogo¢a dostop do razli¢nih anatomskih oblik.

Kriosondo sestavljajo kriokonica in efektor, gred, ro¢aj, termoclen, dovodna cev in izpusna
cev. Kriokonica je sestavljena iz aluminijastega kotla in treh notranjih vhodnih odprtin, ki so
razporejene po notranjosti kriokonice in zagotavljajo enakomerno hlajenje. Kriokonica s
premerom 4 mm je upogljiva po dolzini 10 cm, minimalni radij upogiba pa znasa 0,5 palca
(CRYO2 in CRYO3); CRYOF z narebreno konico iz nerjavnega jekla pa ima minimalni radij
upogiba 0,25 palca. Za ukrivljanje kriokonice v Zeleno obliko lahko uporabite priloZzeno
oblikovalno orodje. Kriokonica je pritriena na izolirano togo gred, ki kirurgu omogoca, da
prilagodi dolZino izpostavljene kriokonice do 10 cm terapevtske dolZine. Na proksimalno
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zunanjo povrsino gredi je 5 mm od povrsine, kjer se kriokonica dotika tkiva, pritrjen
termoclen, ki na konzoli prikazuje temperaturo v realnem €asu. Rocaj je pritrjen na gred.
Dovodna in izpusna cev ter zZica termoclena potekajo skozi ro€aj in so prikljuéene na
modul ACM.

Kriosonde so na voljo kot sonde za enkratno uporabo.

3.2. Sklic na prejSnje generacije razli¢ic, ¢e obstajajo, in opis razlik

o Krioablacijska sonda CRYO1 je bila prvi¢ odobrena s strani BSI junija 2009. Sondo
AtriCure CRYO2 so razvili kot alternativo sondi CRYOL1.

o Sonda CRYO2 je namesto s $cCitniki za zasc¢ito upogljive konice sonde med
prevozom dobavljena z izvle€no togo gredjo, ki pokriva upogljivo konico.

o Druge manjSe spremembe so vkljuCevale komplet proznejSih cevi in
spremembe v ro¢aju za izboljSanje proizvodnega procesa.

e CryoFORM (CRYOF) je razsiritev krioablacijske sonde CRYO2. Spremembe sonde
CRYO?2 vklju€ujejo:

o Kriokonica iz nerjavnega jekla, da je upogibanje lazje.

o Konstrukcija je narebrena namesto gladka.

o Zunanji premer se razlikuje po dolzini kriokonice (3—4 mm), medtem ko je
premer sonde CRYO2 stalen (4 mm).

o Notranja podporna vzmet sonde je bila odstranjena zaradi narebrene zasnove
iz nerjavnega jekla.

o Posodobljen je bil komplet cevi za izboljSanje fleksibilnosti; ta posodobitev je
bila opravljena tudi pri CRYO2 in CRYOS februarja 2020.

o Barvatoge gredi je bila spremenjena iz érne v sivo, dodan je bil tamponski potisk.

e Sonda CRYO3 je razsiritev linije izdelkov CRYO2 in CRYOF. Spremembe vkljuCujejo:

o Upogljivi material kriokonice sonde (aluminijeva zlitina) je bil spremenjen za
izboljSanje upogljivosti. PreskuSanje je pokazalo, da so izpolnjeni vsi pogoji
sprejemljivosti. Aluminijeva zlitina CRYO3 je bila ugotovljena za bioloSko zdruZljivo.

o Barva toge gredi je bila spremenjena iz &rne v modro za vizualno razlikovanje
med sondama CRYO2 in CRYO3. Osnovni polikarbonatni material je
nespremenjen. PreskuSanje je potrdilo bioloSko zdruZljivost.

o Notranja vzmet gredi (ni vidna in ne pride v stik s tkivom) je bila podaljSana, da
zagotavlja ve¢ podpore pri oblikovanju.

e Februarja 2020 je BSI odobril naslednje spremembe:

o CRYO2 in CRYOZ3 sta bili spremenjena tako, da uporabljata enak material za
dolge cevi in enak priklju¢ek za dovod/izpust plina kot CRYOF, da se izboljSa
moznost proizvajanja pripomocka.

o Pri pakiranju je bil kartonski vioZzek v vreCki Tyvek zamenjan s toplotno
oblikovanim pladnjem PETG s pokrovom Tyvek.

e Aprila 2020 je BSI odobril in opravil naslednje nebistvene spremembe:

o Posodoblien material kratkega izpuha. Trenutna kratka izpuSna cev, ki je bila
prekrita z zunanjo narebreno cevjo, je bila spremenjena v bolje izolirano, bolj
skladno cev, ki je bila dodatno prekrita z materialom iz krcljive tkanine in zunanjim
tkanim plas&em. Notranji in zunanji materiali so enaki kot pri dolgi cevi pripomocka.
Za uporabo nove kratke izpuSne cevi so bile izvedene dimenzijske spremembe pri
povezovalnih komponentah. Zunanji tkani plas¢ je nad adapterjem sonde ohranjen
s kréljivo cevjo. ZadrZevalna kr¢ljiva cev na tem distalnem koncu predstavlja nov
dodatek materiala. Krcljiva cev na proksimalnem koncu je enaka ftisti, ki je
uporabljena v kompletu dolge cevi.

o V notranjost ro¢aja je bila dodana elastomerna podlozka za izpolnitev zahtev
glede zadrzevanja rocaja.

o Postopek spajkanja termoclena med termoclenom sonde in termoc¢lenom cevi
je bil posodobljen z ro€nega na polavtomatski postopek.
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3.3. Opis dodatkov, ki so predvideni za uporabo v kombinaciji s pripomockom

Kriosonde so namenjene za uporabo z modulom ACM njegovimi komponentami
(08401439000000000000004ZH). ACM ima dva dodatka: priklju¢ek izpusne cevi
(08401439000000000000005ZK) in nozno stikalo (08401439000000000000006ZM).

3.4. Opis katerih koli drugih pripomockov in izdelkov, ki so predvideni za uporabo
v kombinaciji s pripomoc¢kom

Glejte poglavje 3.3.

4. Tveganja in opozorila
4.1. Preostala tveganja in nezeleni uéinki

Preostala tveganja, povezana z uporabo kriokirurskih sond, so opisana v opozorilih in
previdnostnih ukrepih v navodilih za uporabo in v poglavju 4.2 tega SSCP ter so
navedena v naslednji preglednici.

Tveganje (Skoda) Ocenjena pojavnost preostalih tveganj®
Okuzba <0,5%, med 1 od 200 in 1 od 1.000
Neprijetnost in/ali zmeda <0,5%, med 1 od 200in 1 od 1.000
Nedokoncanije krio dela soCasnega < 0,1 %, manj kot 1 od 1.000
postopka

Nedokon¢€anje samostojnega krio < 0,1 %, manj kot 1 od 1.000
postopka

Krvavitev med posegom <0,5%, med 1 od 200 in 1 od 1.000
PoSkodba, ki zahteva prvo pomo¢ < 0,1 %, manj kot 1 od 1.000
Krvavitev, ki jo je treba oskrbeti <0,5%, med 1 od 200in 1 od 1.000
z gazol/gobico/pritiskanjem/intraoperativho

drenazo

Krvavitev, ki zahteva Sivanje <0,5%, med 1 od 200 in 1 od 1.000
PovrSinske ozebline < 0,1 %, manj kot 1 od 1.000 bolnikov
Opeklina Cetrte stopnje < 0,1 %, manj kot 1 od 1.000

Blaga ozeblina <0,1 %, man;j kot 1 od 1.000

Huda ozeblina < 0,1 %, manj kot 1 od 1.000

Okluzija glavnih krvnih zil <0,1 %, man;j kot 1 od 1.000

Sinusni zastoj/bradikardija < 0,1 %, manj kot 1 od 1.000
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Atrioventrikularni blok < 0,1 %, manj kot 1 od 1.000
Stenoza zile < 0,1 %, manj kot 1 od 1.000
Mozganska kap < 0,1 %, manj kot 1 od 1.000

Manj$a poskodba, ki zahteva prvo pomo¢ | < 0,1 %, man;j kot 1 od 1.000

Poskodba koze, ki zahteva prvo pomo¢ < 0,1 %, manj kot 1 od 1.000

Nelagodje <0,1 %, man;j kot 1 od 1.000
Ventrikularna aritmija <0,1 %, man;j kot 1 od 1.000
Sistemski nezeleni u€inki < 0,1 %, manj kot 1 od 1.000

aPodatki, pridobljeni na podlagi pritozb.

Za vsako tveganje, ugotovljeno za sonde CRYO2, CRYO3 in CRYOF, je bilo celotno

tveganje v najvedji mozni meri ublazeno in zmanjSano.

4.2. Opozorila in previdnostni ukrepi
Opozorila— CRYO2/3

PRED uporabo pozorno preberite VSA navodila. Ce ne upostevate teh navodil,
opozoril in svaril, lahko pride do poskodbe pripomocka in/ali poSkodbe bolnika.
PRED uporabo pozorno preberite VSA navodila. Ce ne upostevate opozoril, svaril,
opisa izdelka, hitrosti pretoka in funkcij konzole CryolCE Box (ACM), lahko privede
do poskodbe pripomocka in/ali poSkodbe bolnika.

Uporaba SONDE naj bo omejena na ustrezno usposoblieno in kvalificirano
medicinsko osebje. Pri nepravilni uporabi naprave lahko pride do nezagotavljanja
predvidene terapije in/ali resnih poSkodb.

Komponente ACM niso primerne za uporabo v prisotnosti vnetljive anesteti¢ne zmesi,
ki lahko povzroCi pozar ali eksplozijo, kar lahko povzro€i smrt uporabnika in bolnika.
Ce sterilna embalaza pade in/ali se poskoduje ali &e je sterilna pregrada prelomljena,
pripomoc¢ek zavrzite in ga NE UPORABLJAJTE. Predrtje sterilne pregrade lahko
povzroci okuzbo.

Oblikovanje upogljivega dela SONDE na kakrSen koli drug nacin, ki ni naveden
v haslednjih navodilih, lahko poskoduje SONDO in potencialno posSkoduje tkivo.

Ne upogibajte upogljivega dela SONDE med nainom FREEZE (Zamrzovanje) ali
DEFROST (Odmrzovanje). To lahko povzro€i uhajanje plina, ki je pod visokim tlakom,
kar lahko povzroci perforacijo tkiva, nenamerne poskodbe ali poSkodbe uporabnika.
Pred stikom s tkivom se prepricajte, da je KONZOLA v nacinu READY (Pripravljeno)
in da je temperatura SONDE nad 0 °C (32 °F), da se izognete nenamerni krioablaciji.
Pri uporabi SONDE ne uporabljajte prekomerne sile, da ne poskodujete tkiva.
SONDE ne uporabljajte za zamrzovanje tkiva znotraj utripajoéega srca. Ce SONDO
uporabite za zamrzovanje tkiva znotraj utripajoCega srca, s tem lahko hudo
poskodujete bolnika.

Kirurski posegi na srcu lahko mehansko povzrocijo aritmijo.

Krioablacija, ki vklju€uje koronarne Zile, je bila povezana s poznejSo klini¢no
pomembno arterijsko stenozo. Ni znano, ali bo krioablacija s SONDO imela tak
uCinek, vendar je treba tako kot pri vseh tovrstnih postopkih paziti, da se med

Stran 6 od 21

Form-522.A



AtriCure, Inc. SSCP: Sonde AtriCure CryolCE CEM-226 Rev D

krioablacijo €&im bolj zmanj$a nepotreben stik s koronarnimi Zilami.

Pred vstopom v nacin zamrzovanja vedno preverite, ali je namestitev upogljivega dela
SONDE ustrezna in ali ni nezelenega stika tkiva z upogljivim delom SONDE ali togo
gredjo SONDE, da preprecite nenamerno krioadhezijo ali krioablacijo.

Pazite, da SONDE med krioadhezijo ne premaknete, da preprecite nenamerno
poskodbo tkiva.

SAMO ZA ENKRATNO UPORABO. NE uporabljajte ponovno, ne procesirajte in ne
sterilizirajte  ponovno. Ponovna uporaba, ponovno procesiranje ali ponovna
sterilizacija lahko ogrozijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro
pripomocka, kar lahko povzroCi poSkodbe, bolezen ali smrt bolnika. Ponovna
uporaba, ponovno procesiranje ali ponovna sterilizacija lahko povzrocijo tudi tveganje
za kontaminacijo pripomocka in/ali okuzbo bolnika ali navzkrizne okuzbe, kar med
drugim vklju€uje prenos nalezljivih bolezni z enega bolnika na drugega. Kontaminacija
pripomocka lahko povzrodi poSkodbo, bolezen ali smrt bolnika.

Svarila— CRYO2/3

SONDA je zdruzljiva samo z ACM cryolCE Box. SONDE ne uporabljajte s katerim
koli drugim sistemom, da preprecite poskodbe in/ali poSkodbe opreme.

Ne omejujte, ne zvijajte, ne stiskajte ali kako drugaCe poskodujte upogljivega dela
SONDE ali cevi, saj lahko to prekine pot dovoda plina in prepreci pravilno
zamrzovanije in/ali odmrzovanje SONDE.

Upostevajte standardne smernice za varno ravnanje z visokotlaCnimi plinskimi
rezervoarji in njihovo shranjevanje.

Plin duSikovega oksida je treba varno izpustiti. Upostevajte standardne bolnidni¢ne
smernice glede dovoljenih ravni koncentracije.

Preden prikljuc¢ite SONDO, se prepriCajte, da je KONZOLA v nacinu Ready
(Pripravljeno). Nenaden izpust plina pod tlakom lahko povzroci, da se SONDA odvije,
kar lahko poskoduje operaterja ali bolnika.

PonavljajoCi se upogibi na istem mestu lahko poSkodujejo upogljivi del SONDE, kar
povzro€i nepravilno delovanje pripomocka.

Upogljive konice SONDE ni dovoljeno upogibati do radija, ki je manjsi od 13 mm
(0,5 palca).

Ce sumite, da SONDA ni neoporeéna, takoj prenehajte z uporabo, da ne bi priglo do
izpusta plina pod tlakom N20 in poSkodb bolnika ali uporabnika.

Upogljivi del SONDE ima omejeno Zivljenjsko dobo; ¢e je predvidenih vec kot 8 ciklov
upogibanja, je priporodljivo uporabiti drugo sondo.

Distalni konec toge gredi SONDE se ne sme upogniti za ve¢ kot 5 cm (2,0 palca) od
ravne linije.

SONDE ne uporabljajte, ¢e je poskodovana, saj bi to privedlo do okvare pripomocka.
Ponavljajoli se upogibi na istem mestu lahko poskodujejo togo gred SONDE. Toga
gred SONDE ima omejeno Zivljenjsko dobo; €e je predvidenih vel kot 7 ciklov
upogibanja, je priporodljivo uporabiti drugo sondo.

SONDE ne uporabljajte, e je poSkodovana, saj bi to privedlo do okvare pripomocka.
SONDA ima omejeno zivljenjsko dobo; ¢e je predvidenih ve¢ kot 14 ciklov
zamrzovanja/odmrzovanja, je priporocljivo uporabiti drugo sondo.

Ko je KONZOLA v nacinu Defrost (Odmrzovanje), bodite pozorni, saj se med
izpuS&anjem plina N2O SONDA lahko ohladi toliko, da lahko povzrogi krioadhezijo.
Preden odklopite SONDO, se prepriCajte, da je KONZOLA v nacinu Ready
(Pripravljeno). Nenaden izpust plina pod tlakom lahko povzrodi, da se SONDA odvije,
kar lahko poskoduje operaterja ali bolnika.
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Opozorila— CRYOF

PRED uporabo pozorno preberite VSA navodila. Ce ne upo$tevate teh navodil,
opozoril in svaril, lahko pride do poskodbe pripomocka in/ali poSkodbe bolnika.
PRED uporabo pozorno preberite VSA navodila. Ce ne upostevate opozoril, svaril,
opisa izdelka, hitrosti pretoka in funkcij konzole CryolCE Box (ACM), lahko privede
do poSkodbe pripomocka in/ali poSkodbe bolnika.

Uporaba SONDE naj bo omejena na ustrezno usposobljeno in kvalificirano
medicinsko osebje. Pri nepravilni uporabi naprave lahko pride do nezagotavljanja
predvidene terapije in/ali resnih poskodb.

Komponente ACM niso primerne za uporabo v prisotnosti vnetljive anestetiCne zmesi,
ki lahko povzro€i pozar ali eksplozijo, kar lahko povzro€i smrt uporabnika in bolnika.
Pri bolnikih z domnevno ali znano alergijo ali preob&utljivostjo na nikelj, ki je v majhnih
koli¢inah prisoten v sondi cryolCE cryoFORM, je treba biti previden.

Sonda cryolCE cryoFORM vsebuje majhno koli¢ino kobalta, ki velja za snov, ki
vzbuja skrb.

Ce sterilna embalaza pade in/ali se poskoduije ali &e je sterilna pregrada prelomljena,
pripomoc¢ek zavrzite in ga NE UPORABLJAJTE. Predrtje sterilne pregrade lahko
povzroci okuzbo.

Ne upogibajte upogljivega dela SONDE med nacinom FREEZE (Zamrzovanje) ali
DEFROST (Odmrzovanje). To lahko povzro€i uhajanje plina, ki je pod visokim tlakom,
kar lahko povzroci perforacijo tkiva, nenamerne poskodbe ali poSkodbe uporabnika.
Pred stikom s tkivom se prepricajte, da je KONZOLA v nacinu READY (Pripravljeno)
in da je temperatura SONDE nad 0 °C, da se izognete nenamerni krioadheziji.

Pri uporabi SONDE ne uporabljajte prekomerne sile, da ne poSkodujete tkiva.
SONDE ne uporabljajte za zamrzovanje tkiva znotraj utripajoega srca. Ce SONDO
uporabite za zamrzovanje tkiva znotraj utripajoCega srca, s tem lahko hudo
poSkodujete bolnika.

Kirurski posegi na srcu lahko mehansko povzrocijo aritmijo.

Krioablacija, ki vkljuCuje koronarne zile, je bila povezana s poznejSo klini€no
pomembno arterijsko stenozo. Ni znano, ali bo krioablacija s SONDO imela tak
uCinek, vendar je treba tako kot pri vseh tovrstnih postopkih paziti, da se med
krioablacijo &im bolj zmanjSa nepotreben stik s koronarnimi Zilami.

Pred vstopom v nadin zamrzovanja vedno preverite, ali je namestitev upogljivega dela
SONDE ustrezna in ali ni neZelenega stika tkiva z upogljivim delom SONDE ali togo
gredjo SONDE, da preprecite nenamerno krioadhezijo ali krioablacijo.

Pazite, da SONDE med krioadhezijo ne premaknete, da preprecite nenamerno
poskodbo tkiva.

SAMO ZA ENKRATNO UPORABO. NE uporabljajte ponovno, ne procesirajte in ne
sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba, ponovno procesiranje ali ponovna
sterilizacija lahko ogrozijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzro€ijo okvaro
pripomocka, kar lahko povzro€i poSkodbe, bolezen ali smrt bolnika. Ponovna uporaba,
ponovno procesiranje ali ponovna sterilizacija lahko povzro€ijo tudi tveganje za
kontaminacijo pripomocka in/ali okuzbo bolnika ali navzkrizne okuzbe, kar med
drugim vklju€uje prenos nalezljivih bolezni z enega bolnika na drugega. Kontaminacija
pripomocka lahko povzro€i poSkodbo, bolezen ali smrt bolnika.

Svarila = CRYOF

SONDA je zdruzljiva samo z AtriCure cryolCE BOX. SONDE ne uporabljajte
s katerim koli drugim sistemom, da preprecite poSkodbe in/ali poSkodbe opreme.
Ne omejujte, ne zvijajte, ne stiskajte ali kako drugace poskodujte upogljivega dela
SONDE ali cevi, saj lahko to prekine pot dovoda plina in prepreci pravilno
zamrzovanije in/ali odmrzovanje SONDE.

Upostevajte standardne smernice za varno ravnanje z visokotlaCnimi plinskimi
rezervoarji in njihovo shranjevanje.
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Plin duSikovega oksida je treba varno izpustiti. UpoStevajte standardne bolnisni¢ne
smernice glede dovoljenih ravni koncentracije.

Preden prikljuc¢ite SONDO, se prepriCajte, da je KONZOLA v nacinu Ready
(Pripravljeno). Nenaden izpust plina pod tlakom lahko povzroéi, da se SONDA odvije,
kar lahko poskoduje operaterja ali bolnika.

Ce sumite, da SONDA ni neoporeéna, takoj prenehajte z uporabo, da ne bi pri$lo do
izpusta plina pod tlakom N20 in poSkodb bolnika ali uporabnika.

Upogljivi del SONDE ima omejeno Zivljenjsko dobo; e je predvidenih vec kot 4 ciklov
upogibanija, je priporocljivo uporabiti drugo sondo.

SONDE ne uporabljajte, ¢e je poSkodovana, saj bi to privedlo do okvare pripomocka.
Ponavljajoli se upogibi na istem mestu lahko poskodujejo togo gred SONDE. Toga
gred SONDE ima omejeno zivljenjsko dobo; &e je predvidenih ve¢ kot 7 ciklov
upogibanja, je priporocljivo uporabiti drugo sondo.

SONDE ne uporabljajte, ¢e je poSkodovana, saj bi to privedlo do okvare pripomocka.
SONDA ima omejeno Zzivljenjsko dobo; &e je predvidenih ve¢ kot 7 ciklov
zamrzovanja/odmrzovanja, je priporocljivo uporabiti drugo sondo.

Ko je KONZOLA v nacinu Defrost (Odmrzovanje), bodite pozorni, saj se med
izpus€anjem plina N2O SONDA lahko ohladi toliko, da lahko povzro€i krioadhezijo.
Preden odklopite SONDO, se prepriCajte, da je KONZOLA v nacinu Ready
(Pripravljeno). Nenaden izpust plina pod tlakom lahko povzroc¢i, da se SONDA odvije,
kar lahko poSkoduje operaterja ali bolnika.

4.3. Drugi pomembni vidiki varnosti, vkljuéno s povzetkom vseh varnostnih

korektivnih ukrepov na terenu (FSCA, vkljuéno s FSN), ¢e je primerno
Druzba AtriCure je 21. novembra 2014 izdala obvestilo o odpoklicu sonde CRYO2
zaradi okvare v pakiranju, ker je obstaja moznost okrnjene sterilnosti. Do 31. maja 2021
za sonde CRYO2, CRYO3 ali CRYOF ni bilo drugih odpoklicev izdelkov ali varnostnih
korektivnih ukrepov.

5. Povzetek klinicnega spremljanja po dajanju na trg (PMCF)

S klini€énim vrednotenjem CRYO2, CRYO3 in CRYOF je bilo ugotovljeno, da so bila vsa
klinicna tveganja v najvecji mozni meri zmanj$ana z zasnovo pripomocka, ozna¢evanjem in
usposabljanjem predvidenih uporabnikov v skladu s programom AtriCure za obvladovanje
tveganja. Koristi sond CRYO2, CRYO3 in CRYOF so Se vedno vecje od tveganj. Niso bile
ugotovljene nove Skodljivosti ali nevarnosti in ni nesprejemljivih preostalih tveganj, zato
ukrepi niso potrebni. Rezultati podatkov kaZejo pozitivhe rezultate delovanja, nizko stopnjo
zapletov in sprejemanje zadevnega pripomoc¢ka v medicinski skupnosti kot varnega in
ucinkovitega za ablacijo srénega tkiva.

5.1.

5.2.

Povzetek kliniénih podatkov, ki se nanasajo na enakovreden pripomocek,

ée ustreza

Pri klini€nem vrednotenju so kriosonde CRYO3 in CRYOF druzbe AtriCure veljale za
enakovredne kriosondi CRYO2 druzbe AtriCure. Klini¢ni podatki iz objavljene literature
S0 povzeti v poglavju 5.3.

Povzetek kliniénih podatkov iz opravljenih raziskav pripomocka pred podelitvijo
oznake CE, ¢e ustreza

Pred prvotno oznako CE za CRYO2, CRYO3 in CRYOF niso bile izvedene nobene
klinine raziskave. Trenutne klini¢ne Studije so povzete v poglavju 5.5.
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5.3. Povzetek klinicnih podatkov iz drugih virov, ¢e ustreza

V treh objavljenih Studijah, ki so bile opredeljene v iskanju literature o klini€nem
vrednotenju, so poro¢ali o varnosti in ucinkovitosti v povezavi s sondo cryolCE CRYO2.
Dodatni rezultati iskanja po literaturi, povezani s krioablacijo s sondo cryolCE in drugimi
krioablacijskimi sondami, so povzeti v poglavju 5.4.

Ime raziskave/Studije

Stevilka kitajskega registra kliniénih
preskusanj, ChiCTR-IOR-16008112

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

Identiteta pripomocka

Sonda AtriCure cryolCE CRYO2

Predvidena uporaba pripomocka v
raziskavi

KriokirurSka ablacija pri sréni aritmiji

Cilji Studije

Ugotoviti, ali je postopek CryoMaze
neinferioren postopku »cut-and-sew-
Maze« (CSM) pri bolnikih s perzistentno
ali dolgotrajno perzistentno atrijsko
fibrilacijo (AF), s 15-% mejo za
ugotavljanje neinferiornosti.

Zasnova Studije in trajanje spremljanja

Randomizirana, neinferiornost

Primarni in sekundarni konéni
opazovani dogodki

Primarni: odsotnost AF brez
antiaritmi¢nih zdravil 12 mesecev po
kirurski ablaciji

Sekundarni: odsotnost AF/atrijskega
plapolanja 3 in 6 mesecev po operaciji;
skupek resnih neZelenih dogodkov

Kriteriji za vkljuéitev/izklju€itev pri
izbiranju preiskovancev

Vkljuéitev: bolniki s perzistentno ali
dolgotrajno perzistentno AF, povezano
z boleznijo mitralne zaklopke, pri katerih
se izvajajo operacije mitralne zaklopke,
vkljuéno s kombinirano zamenjavo
aortne zaklopke, obvodnim presadkom
koronarne arterije in operacijo
trikuspidalne zaklopke.

Izkljugitev: paroksizmalna AF, starost
niZja od 18 let ali vija od 75 let, levi atrij
> 80 mm, atrijska kalcifikacija, iztisni
deleZ levega ventrikla < 0,30;
kontraindikacije za amiodaron ali
antikoagulacijo z varfarinom, vkljucitev v
druga so€asna presku$anja, predhodna
operacija srca ali druga ablacija srca in
6-sekundni premori, dokazani na
24-urnem holterju.

Stevilo vkljuéenih preiskovancev

N = 100 preiskovanceyv, ki so imeli
postopek »cryomaze«

N = 100 preiskovanceyv, ki so imeli
postopek »CSM«
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Studijska populacija Cryomaze CsSM
Starost: 59,39 * Starost: 58,15 +
7,52 7,49
Zenski: 64 (64 %) | 54 (54 %)
Perzistentna Perzistentna
AF: 56 (56 %) AF: 43 (43 %)
Dolgotrajna Dolgotrajna
perzistentna perzistentna
AF: 44 (44 %) AF: 57 (57 %)
Hipertenzija: 11 Hipertenzija:
(11 %) 21 (21 %)
Predhodna Predhodna
mozZganska kap: 9 | mozganska kap:
(9 %) 15 (15 %)
Sladkorna bolezen: | Sladkorna bolezen:
5 (5 %) 4 (4 %)
Premer levega Premer levega
atrija: 54,8 + 7, atrija:
56 mm 56,91 + 7,79
Iztisni delez levega | Iztisni delez levega
ventrikla: 0,55 + ventrikla:
0,03 0,56 + 0,03

Povzetek Studijskih metod Bolniki so bili naklju¢no izbrani za

postopek CryoMaze ali CSM. Po treh
mesecih so antiaritmi¢na zdravila (AAD)
ukinili, ¢e je bolnik imel sinusni ritem
(SR). Bolnike so prospektivno spremljali
1, 3, 6in 12 mesecev.

Povzetek rezultatov Kliniéne koristi: Odsotnost AF je bila
dosezena v 85 % (95-% IZ, 0,76-0,91)
v skupini »cryomaze« in 88 % (95-% IZ,
0,80-0,94) v skupini »CSM«, kar kaze,
da postopek s tehniko »cryomaze« po
12 mesecih ni bil slabSi od »CSM«
(vrednost P za neinferiornost = 0,0065).
Pri resnih nezelenih uginkih ni bilo
pomembnih razlik (n = 12 pri
»Ccryomaze«; n = 17 pri »CSM;

P = 0,315). Perioperativne krvavitve in
dolzina operacije, bivanje na oddelku
intenzivne terapije, pooperativno bivanje
v bolnisnici ter potreba po zacasni
stimulaciji so bili v skupini CryoMaze
pomembno manjsi.

Omejitve Studije Primarni konéni opazovani dogodek,
dolo€en s 24-urnim Holterjem in ne

z dolgoro¢nim spremljanjem; meje, ki
temeljijo na absolutnih merah, lahko
potencialno prinasajo pristranskost glede
neinferiornosti; postopek »cut-and-sew
maze« je zapleten in ga izvaja omejena
skupina zdravnikov.

Kakrsna koli pomanijkljivost ali Ni porodil
zamenjava pripomocka v povezavi
z varnostjo in uéinkovitostjo med Studijo
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Ime raziskave/Studije

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

Identiteta pripomocka

Sonda AtriCure cryolCE CRYO2

Predvidena uporaba pripomocka v
raziskavi

Kriokirur§ka ablacija pri sréni aritmiji

Cilji Studije

Primerjava enoletnega izida so¢asnih
»maze« postopkov z uporabo
krioablacije z N2O v primerjavi

s krioablacijo z argonskim plinom

Zasnova Studije in trajanje spremljanja

Monocentri¢na, prospektivna,
randomizirana

Primarni in sekundarni konéni
opazovani dogodki

Primarno: Ponovni pojav AF 12
mesecev po operaciji

Sekundarno: s srcem povezana smrt,
skupek hujsih nezelenih dogodkov,
povezanih s srcem ali mozganskim
Ziliem

Kriteriji za vkljucitev/izkljucitev pri
izbiranju preiskovancev

Vkljucitev: Osebe, stare 18 let ali veg, ki
so imele operacijo zaklopke ter so¢asni
postopek »cryomaze« zaradi bolezni
sréne zaklopke s perzistentno AF.
Izkljucitev: predhodne operacije srca;
infekcijski endokarditis, prirojena sréna
bolezen; starost > 75 let; velikost levega
atrija > 80 mm, bolezen vezivnega tkiva,
kot je Behcetova bolezen; zmerna ali
mocnejSa trikuspidalna regurgitacija

Stevilo vkljuéenih preiskovancev

N = 30 preiskovanceyv, pri katerih se je
izvajala krioablacija s sondo cryolCE

N = 30 preiskovancev, pri katerih se je
izvajala krioablacija s sondo CryoFlex

Stran 12 od 21

Form-522.A




AtriCure, Inc.

SSCP: Sonde AtriCure CryolCE

CEM-226 Rev D

Studijska populacija

Dusikov oksid
Starost: 60 £ 9
Zenski: 14 (46 %)
Trajanje AF:

46 + 60 mesecev
Hipertenzija:

6 (20 %)

Sladkorna bolezen:

5 (17 %)
Predhodna
mozganska kap:

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

Iztisni delez levega
ventrikla:
57+75%

Mere levega atrija:
56 £ 10 mm

Argon
Starost: 55 + 9

Zenski: 20 (67 %)
Trajanje AF:

47 + 59 mesecev
Hipertenzija: 4

(13 %)

Sladkorna bolezen:
6 (20 %)
Predhodna
mozganska kap:

4 (13 %)
EuroSCORE: 3,9 +
1,6

Iztisni delez levega
ventrikla:

56 + 13,5 %

Mere levega atrija:
59+ 9 mm

Povzetek studijskih metod

Bolniki so bili vkljuéeni od marca 2013 do
novembra 2015. Bolniki so  hili
randomizirani v razmerju 1 : 1 v skupino s
postopkom »cryomaze« s sondo na
osnovi duSikovega oksida (cryolCE,
AtriCure) ali sondo na osnovi argona
(CryoFlex, Medtronic). Ustvarjene lezije
so vkljuevale izolacijo plju¢ne vene,
mitralni istmus, podaljSanje spodnjega
dela levega atrija do avrikule levega atrija
(LAA) za dokon&anje 3katlaste lezije,
kavo-trikuspidalni istmus in zgornjo votlo
veno do linije spodnje votle vene. Krio
postopek je trajal 120 sekund pri uporabi
CryoFlex in 160 sekund pri uporabi
cryolCE. Po ablaciji je bila opraviljena
primarna operacija srca; LAA je bila pred
operacijo mitralne zaklopke interno zaprta
s Sivom.

Povzetek rezultatov

Primarni konéni opazovani dogodek
(klini€na korist): Sinusni ritem je bil v
12. mesecu ohranjen pri 86,7 % (26/30)
preiskovancih v skupini cryolCE in

86,7 % v skupini CryoFlex (p = 1,00).

63 % (19/30) preiskovancev v obeh
skupinah je imelo SR in niso jemali AAD.
Sekundarni konéni opazovani
dogodki: Do ponovnega pojava aritmij
je prislo pri 10 osebah [33 %] v skupini

Z N20 (cryolCE) v primerjavi s 6 osebami
[20 %] v skupini z argonom (CryoFlex),
p = 0,243).

Zgodnijih ali poznih smrti ni bilo. Zgodniji
in pozni zapleti so bili med skupinama
podobni.

cryolCE (dusSikov oksid): zgodnji:

1 krvavitev, 2 nizka minutna volumna

Stran 13 od 21

Form-522.A




AtriCure, Inc.

SSCP: Sonde AtriCure CryolCE

CEM-226 Rev D

srca, 1 efuzija, 9 pooperativnih epizod
AF; pozni: 1 sréni spodbujevalnik,

1 ponovna operacija, 1 znotrajlobanjska
krvavitev

Cryoflex (argon): zgodniji: 1 krvavitev,
1 nizek minutni volumen srca, 2 efuziji,
10 pooperativnih epizod AF; pozni;

2 sr¢na spodbujevalnika, 2 ponovni
operaciji, 2 znotrajlobanjski krvavitvi,

1 mozganska kap

Omejitve Studije

Monocentri¢na Studija; majhna; niso
uporabljali 7-dnevnega Holterja ali
zanc¢nih zapisovalnikov; kratkoroéni
rezultati

Kakrsna koli pomanjkljivost ali
zamenjava pripomocka v povezavi z
varnostjo in u€inkovitostjo med Studijo

Ni porodil

Ime raziskave/Studije

Li idr. Application of cryoablation in
minimally invasive mitral valve surgery?3

Identiteta pripomocka

AtriCure cryolCE (CRYO2)

Predvidena uporaba pripomocka
Vv raziskavi

Krioablacija pri sréni aritmiji

Cilji Studije

Povzetek klini¢nih podatkov o bolnikih,
pri katerih je bila opravljena krioablacija
pri minimalno invazivni operaciji mitralne
zaklopke, ter preucitev varnosti in
ucCinkovitosti operacije.

Zasnova Studije in trajanje spremljanja

Monocentri€na, retrospektivna Studija

Primarni in sekundarni konc¢ni
opazovani dogodKi

Varnost in ucinkovitost kirurSkega
postopka (krioablacija z minimalno
invazivno operacijo mitralne zaklopke)

Kriteriji za vkljuéitev/izkljuéitev pri
izbiranju preiskovancev

Vklju€itev: bolniki, ki so med avgustom
2013 in julijem 2015 imeli postopek
krioablacije in minimalno invazivno
operacijo mitralne zaklopke

Stevilo vkljuéenih preiskovancev

N =35

Studijska populacija

Moski/zenske: 8/24

Revmati¢na bolezen srca, posSkodbe
mitralne zaklopke v povezavi z AF
Enostavna mitralna stenoza: 6
Enostavna mitralna insuficienca: 7
Mitralna stenoza v povezavi

z insuficienco: 22

Tromboza levega atrija: 6
Trikuspidalna insuficienca: 26
Perzistentna AF, 1-12 let: 34
Paroksizmalna AF: 1

Premer levega atrija, mm (povprecje
+ standardno odstopanje): 30-87
(59,42 + 12,20)
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Povzetek Studijskih metod Vse operacije so bile opravljene v splo$ni
anesteziji z vzpostavljenim
kardiopulmonalnim obvodom (CPB). V
vseh primerih je bila uporabljena trahealna
intubacija z dvojno svetlino; mikroincizija je
bila anteriorno lateralno na desni strani
prsnega koSa. Za ablacijo AF je bila
uporabljena prilagodljiva kovinska
krioablacijska sonda CryolCE, ki je bila hitro
ohlajena na —60 °C z ohlajenim duSikovim
oksidom (N20), nato pa se je popolnoma in
varno dotaknila endokardnega tkiva, da je
nastala krivulja poSkodb (krioablacija je
trajala 90-120 sekund).

Povzetek rezultatov Ucinkovitost (klini€na korist): Med
18-meseénim spremljanjem ni prislo do
ponovitve bolezni ali smrti. Po 3, 6, 12 in
18 mesecih je bila stopnja obnovitve
sinusnega ritma 94,3 %, 93,5 %, 90,5 %
in 93,3 %.

Varnost: V tej skupini ni bilo opazene
smrti. V enem primeru je bila izvedena
ponovna eksploracija zaradi krvavitve.
Nevroloskih simptomov, kot sta
mozganski infarkt ali mozganska
krvavitev, po operaciji niso opazili.
Zapleti, povezani z AF, kot so stenoza
pliju¢ne vene, poskodba koronarne
arterije, poziralnika in freni¢énega Zzivca,
se niso pojavili.

Omejitve Studije Monocentri€na, retrospektivha zasnova

Kakrsna koli pomanjkljivost ali Ni porodil
zamenjava pripomocka v povezavi z
varnostjo in u€inkovitostjo med Studijo

5.4. Splosen povzetek kliniéne uc¢inkovitosti in varnosti

Poleg treh Studij, ki so povzete v poglavju 5.3, je dodatna literatura, opredeljena v klinicnem
vrednotenju, poroc¢ala o ugodnih rezultatih glede varnosti in u€inkovitosti pri skupinah
bolnikov, ki so bili zdravljeni s sondami CRYOF, CRYO1 in CRYO2, nedolo¢enim tipom
sonde cryolCE in/ali sondami cryolCE in kriosondami drugega proizvajalca*2. Cilj klini¢ne
u€inkovitosti je bil dokazati = 55-% odsotnost AF, AFL ali atrijske tahikardije (AT) s trajanjem
> 30 sekund v 12 mesecih po postopku ablacije brez uporabe antiaritmi¢nih zdravil razreda |
ali lll. 1zhodiS€e so bile metaanalize Studij, objavljenih med letoma 2010 in 2018, ki so
porocale o 12-mesecnih rezultatih u€inkovitosti so€asnih postopkov Cox-Maze z uporabo
radiofrekvence (RF) in krioablacije pri bolnikih s perzistentno in dolgotrajno perzistentno AF.
Cilj 55-% klini¢ne ucinkovitosti je temeljil na spodnjem 95-% intervalu zaupanja sintetizirane
ocene naklju¢nih ucinkov (48 %), plus 7-% rezerva. Pri vsaki Studiji v kliniénem vrednotenju,
kjer je bilo to navedeno, je bil cilj uspeSnosti dosezen z odsotnostjo AF, odsotnostjo
AF/AFL/AT ali delezem sinusnega ritma (SR) brez jemanja antiaritmicnih zdravil. V nekaterih
Studijah so o tem konénem opazovanem dogodku porocali le ob uporabi antiaritmi¢nih zdravil
ali brez njihove uporabe. Klini¢no vrednotenje podpira naslednjo izjavo o klini¢nih koristih:
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Klini€na korist sond cryolCE z ACM je ponovna vzpostavitev normalnega sinusnega ritma in
prepreCevanje atrijske aritmije (atrijske fibrilacije, atrijskega plapolanja in atrijske tahikardije).

Klini¢ni varnostni cilj je bila stopnja hudih nezelenih ucinkov < 15 % v 30 dneh po posegu,

ki je bila izpeljana iz predhodno opisane metaanalize. Klini¢ni varnostni cilj 15 % je temeljil
na 1,5-kratniku 95-% zgornjega intervala zaupanja (10 %) sintetiziranega modela nakljucnih
ucinkov. Hudi nezeleni uginki vklju€ujejo smrt, mozgansko kap (ne glede na stopnjo
invalidnosti), miokardni infarkt in velike krvavitve v 30 dneh po indeksnem postopku. Studije,
opredeljene v klininem vrednotenju, so dosegale ta konéni opazovani dogodek. Studija, ki
jo je izvajal Lapenna s sodelavci in v kateri so kriosonde AtriCure uporabljali med letoma
2007 in 2014, je poroCala o 15-% pojavnosti transfuzij eritrocitov med samostojnimi
ablacijskimi postopki Cox-Maze IV z radiofrekvenco in krioablacijo, vendar podrobnosti
transfuzij niso bile navedene.

Klini¢ni podatki iz ustrezne literature v povezavi z opisanim pripomockom in trzne izkusnje
dokazujejo koristnost zadevnih pripomockov, e se uporabljajo za predvideni namen.
Obstaja dovolj podatkov za ugotovitev stalnega profila varnosti in u€inkovitosti zadevnega
(-ih) pripomocka(-ov), kadar se uporablja(-jo) v skladu s predvidenim namenom. Druzba
AtriCure bo Se naprej izvajala ukrepe za zmanjSanje tveganja in spremljala podatke po
pridobitvi dovoljenja za promet, da bi ublazila nekatere Skodljive uCinke ali zaplete,
predstavljene v tem porogilu, in izbolj$ala splo$no varnost zadevnega pripomocka. Studije
klinicnega spremljanja po dajanju na trg (PMCF), ki potekajo, bodo zagotovile ustrezne
informacije za nadaljnjo analizo in spremljanje preverjanja varnosti in u¢inkovitosti
pripomocka, ko bo ta izpostavljen vedji in bolj raznoliki populaciji klini€nih uporabnikov, ter
preverjanja u€inkovitosti pripomockov kriokirurS8kega sistema. Nadzor po dajanju na trg se bo
Se naprej izvajal in 0 njem se bo poroc€alo v letnem periodi€nem posodobljenem varnostnem
porocilu, da se ocenijo vsa nova tveganja (vkljuéno z nevarnostmi ali nevarnimi situacijami) in
spremembe pri ugotavljanju koristi in tveganja, ki zahtevajo ukrepanje.

5.5. Tekoce ali nacrtovano kliniéno spremljanje po dajanju na trg

Klini¢no preskudanje ICE-AFIB (NCT03732794 na clinicaltrials.gov) je kliniéno preskusanje,
ki poteka pod pokroviteljstvom druZzbe AtriCure in v katerem se ocenjujeta varnost in
u€inkovitost pripomockov CRYO2/3 za ablacijo srénega tkiva med odprto so&asno operacijo
srca za zdravljenje perzistentne in dolgotrajne perzistentne AF. FREEZE-AFIB je na&rtovana
retrospektivno-prospektivna, nerandomizirana $tudija po pridobitvi dovoljenja za promet za
oceno varnosti in u€inkovitosti CRYOF.

6. Mozne diagnosticne ali terapevtske alternative

Strategija za nadzor ritma vklju€uje zaCetno farmakolosko ali elektronsko kardioverzijo, ki ji
sledi farmakoloSko zdravljenje za vzdrzevanje normalnega SR. Vendar pa antiaritmi¢na
zdravila pogosto niso u€inkovita pri ohranjanju SR. Zato so znadilne epizode ponavljajoce se
AF, bolniki s perzistentno AF pa lahko potrebujejo ve& epizod kardioverzije. Vsadni atrijski
defibrilatorji, ki so zasnovani tako, da zaznajo in prekinejo epizodo AF, lahko predstavljajo
alternativo pri bolnikih, ki sicer potrebujejo serijske kardioverzije, vendar se te Se ne
uporabljajo pogosto.

Bolniki s paroksizmalno AF po definiciji ne potrebujejo kardioverzije, vendar jih je mogoce
farmakolosko zdraviti, da se preprecijo nadaljnje aritmiéne epizode.

Navedene moznosti zdravljenja ne veljajo za kurativne. Kot potencialno kurativni pristopi
so bili raziskani razli¢ni postopki ablacije, ali morda modifikacija aritmije, tako da postane
zdravljenje z zdravili u€inkovitejSe. Ablativni pristopi se osredoto¢ajo na prekinitev elektri¢nih
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poti, ki prispevajo k AF, s spreminjanjem sprozilcev AF in/ali miokardnega substrata, ki
vzdrzuje nenormalen ritem.

Ablacija srénega tkiva z manj vsiljivo metodo uporablja energijo, ki unici tkivo, ki posilja
napacne signale, tako da ga zazge ali zamrzne.
e Zaziganje: NajpogostejSe vrste energije za ablacijo so RF, ultrazvok visoke jakosti, laser
in mikrovalovi. Ti viri energije ablirajo sréno tkivo tako, da ga brazgotinijo ali unicijo ter
s tem prekinejo elektriéne signale.
e Zamrzovanije: Pri krioablaciji se v katetru ali konici sonde uporabi hladilno sredstvo pod
pritiskom, ki z zamrznitvijo tkiva odstrani vir aritmije in tako prepre€i sprozanje
elektriCnih signalov.

Radiofrekvencéna energija se uporablja za hitro nihajo¢e razlike napetosti med elektrodami, ki
so v stiku s srénim tkivom. Ko se radiofrekvencéna energija dovaja v elektrode, se tkivo, ujeto
med elektrodami, ablira in ustvari lezijo. Omejitve u€inkovitosti te tehnologije vkljucujejo
debelino tkiva, ki se ablira.

Poleg so¢asne kirurSke ablacije med odprto operacijo srca se razvijajo in ocenjujejo manj
invazivni, transtorakalni, endoskopski postopki in postopki brez uporabe obvodne &rpalke, za
zdravljenje AF, odporne na zdravila. Razvoj teh postopkov vkljuuje razli¢ne kirurSke pristope
in razli¢ne sklope lezij. Alternativni kirurski pristopi vklju€ujejo mini torakotomijo in totalno
torakoskopijo z video asistenco. Pri odprti torakotomiji in mini torakotomiji se uporablja CPB in
operacija na odprtem srcu, medtem ko se torakoskopski pristopi izvajajo na srcu, ki utripa. Pri
torakoskopskih pristopih ni vstopanja v srce, uporabljajo se epikardialne ablacijske lezije,
medtem ko pri odprtih pristopih uporabljajo klasi¢ni pristop »cut and sew« ali endokardialno
ablacijo.

Perkutana katetrska ablacija je uveljavljen intervencijski pristop za zdravljenje razli¢nih aritmij,
pri katerem se z intrakardialnim kartiranjem doloci diskretno aritmogeno zaris¢e, ki je taréa
ablacije.

Za zdravljenje bolnikov z AF obstaja ve€ moznosti.
e Farmakoloski ukrepi (tj. antiaritmi¢na zdravila) za ohranjanje normalnega SR
e KirurSki poseg za ablacijo srénega tkiva (npr. postopek Cox-Maze, ablacija z uporabo
RF-energije in/ali krioenergije)
o Perkutana katetrska ablacija (z RF ali kriobalonom)
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7. Predlagani profil in usposabljanje uporabnikov

Kardiotorakalni kirurgi so usposobljeni za uporabo sond cryolCE druzbe AtriCure na podlagi
usposabljanja in izobrazevanja. Druzba AtriCure ponuja dodatno celovito izobrazevanje in
usposabljanje za uporabo sond AtriCure cryolCE v skladu z navodili za uporabo pripomocka.
To usposabljanje bo na voljo zdravnikom, ki uporabljajo sonde AtriCure CRYO2, CRYO3 in
CRYOF.

8. Sklicevanje na vse uporabljene usklajene standarde in skupne specifikacije

Skladnost — Utemeljitev,
Stevilka standarda* Ime standarda popolna, Ce je
delna ali je ni_| delna/je ni
BS EN ISO 13485:2016+ Medicinski pripomocki — Popolna Ni relevantno
All: 2021 Sistemi vodenja kakovosti — (NR)
Zahteve za zakonodajne
namene
BS EN ISO 14971:2019 Medicinski pripomocki — Popolna (NR)
Tehnike obvladovanja tveganja
z medicinskimi pripomocki
BS EN ISO 14155:2020 Klini€ne raziskave medicinskih | Popolna (NR)
pripomockov za ljudi — Dobre
kliniéne prakse
EN ISO 15223-1: 2021 Medicinski pripomocki — Popolna (NR)
Simboli za oznacevanje
medicinskih pripomockov,
oznacevanje in podatki, ki jih
mora podati dobavitelj:
Splo$ne zahteve
BS EN ISO 20417:2021 Medicinski pripomocki — Popolna (NR)
Informacije, ki jih zagotovi
proizvajalec
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Stevilka standarda*

Ime standarda

Skladnost —
popolna,
delna ali je ni

Utemeljitev,
Ce je
delnalje ni

BS EN 62366-
1:2015+A1:2020

Medicinski pripomocki — 1. del:
Izvedba tehnik uporabe pri
medicinskih napravah

Popolna

(NR)

ISTA 3A: 2018

Mednarodno zdruZenje za
varen tranzit (ISTA) je avtor
testnih postopkov, ki dolo¢ajo,
kako naj embalaza deluje, da
se zagotovi zasc¢ita njene
vsebine.

Popolna

(NR)

EN IEC 63000 (RoHS)
2018

Tehni¢na dokumentacija za
presojo elektri¢nih in
elektronskih naprav v zvezi z

Popolna

(NR)

BS EN ISO 14644-1: 2015

omejitvami pri nevarnih snoveh
Ciste sobe in podobna
nadzorovana okolja —
Klasifikacija

Popolna

(NR)

BS EN ISO 14644-2: 2015

Ciste sobe in podobna
nadzorovana okolja — Nadzor

Popolna

(NR)

BS EN 60601-
1:2006+A2:2021

Medicinska elektriCna oprema
— 1. del: Splo$ne zahteve za
osnhovno varnost in bistvene
zmogljivosti — izdaja 3.1

Popolna

(NR)

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

Medicinska elektriCnha oprema
—1.-2. del: SploSne zahteve
Za 0shovno varnost in bistvene
tehni¢ne lastnosti —
Spremljevalni standard:
Elektromagnetne motnje —
Zahteve in preskusanje

Popolna

(NR)

BS EN ISO 11607-1: 2020

Embalaza za konéno
sterilizirane medicinske
pripomocke — 1. del: Zahteve
za materiale, sterilne
pregradne sisteme in sisteme
embalaze

Popolna

(NR)

BS EN ISO 11607-2: 2020

Embalaza za konéno
sterilizirane medicinske
pripomocke — 2. del: Zahteve
za validacijo pri procesih
oblikovanja, ozna€evanja in
sestavljanja

Popolna

(NR)

BS EN ISO 10993-1:2020

BioloSko ovrednotenje
medicinskih pripomockov —
1. del: Ocena in presku$anje
znotraj procesa obvladovanja
tveganja

Popolna

(NR)

BS EN ISO 10993-4: 2017

BioloSko ovrednotenje
medicinskih pripomockov —
4. del: Interakcije s krvjo

Popolna

(NR)

BS EN ISO 10993-5: 2009

BioloSko ovrednotenje
medicinskih pripomockov —
5. del: Citotoksi¢nost

Popolna

(NR)
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Stevilka standarda*

Ime standarda

Skladnost —
popolna,
delna ali je ni

Utemeljitev,
Ce je
delnalje ni

BS EN ISO 10993-10:
2013

BioloSko ovrednotenje
medicinskih pripomockov —
10. del:
Drazenje/preobcutljivost koze

Popolna

(NR)

BS EN ISO 10993-11:
2018

BioloSko ovrednotenje
medicinskih pripomockov —
11. del: Preskusi sistemske
toksi¢nosti

Popolna

(NR)

BS EN ISO 10993-18:
2020

BioloSko ovrednotenje
medicinskih pripomockov —
Kemi€na opredelitev

Popolna

(NR)

BS EN ISO 11137-1
2015+A2 2019

Sterilizacija izdelkov za
zdravstveno nego — Sevanje —
1. del: Zahteve za razvoj,
validacijo in rutinsko kontrolo
sterilizacijskih postopkov za
medicinske pripomocke

Popolna

(NR)

BS EN ISO 11137-2 2015

Sterilizacija izdelkov za
zdravstveno nego — Sevanje —
2. del: Dolo€anje odmerka
sterilizacije

Popolna

(NR)

ASTM F1980-16: 2016

Standardni vodnik za
pospeSeno staranje sterilnih
pregradnih sistemov za
medicinske pripomocke

Popolna

(NR)

*Zgoraj navedeni standardi vkljuCujejo priznane in usklajene standarde.
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9. Zgodovina revizij

SSCP: Sonde AtriCure CryolCE

CEM-226 Rev D

Stevilka | Datum Opis spremembe Potrjeno Jezik
revizije | izdaje S strani potrditve
SSCP priglasenega
organa
(da/ne)
1 Za uradni Prva izdaja Ne Angle&¢ina
datum izdaje
glejte CEM-
226. Av
sistemu
AtriCure
Document
Control.
2 Za uradni e Posodobljeno besedilo ciline Ne Anglescina
datum izdaje populacije bolnikov v poglavju 2.2.
glejte CEM- | o Posodobliena polja povzetka
226.Bv rezultatov v poglavju 5.3 za
sistemu opredelitev primarnih konénih
AtriCure opazovanih dogodkov ali
Document rezultatov ucinkovitosti, ki
Control. podpirajo kliniéno Kkorist.
¢ Poglavje 5.4 je bilo posodobljeno
in zdaj vklju€uje izjavo o Klini¢ni
koristi.
¢ V celotnem dokumentu manjsi
popravki oblikovanja in pisave.
3 Za uradni e Potrjeno s strani BSI Da Angles¢ina
datum izdaje s spremembami CEM-226.B in
glejte CEM- revidirano v CEM-226.C samo za
226.Cv prevode. Ni sprememb vsebine
sistemu Rev B Datum na naslovnici je
AtriCure datum potrditve Rev B
Document
Control.
4 Za uradni ¢ Doloc¢ene kratice ob prviomembiin | Da Angles¢ina
datum izdaje dosledno uporabljene v celotnem
glejte CEM- dokumentu
226.Dv e Vtabelo v razdelku 8 je bil dodan
sistemu stolpec »Skladnost«.
AtriCure
Document
Control.
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