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PREHLED
Tento souhrn tdaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) ma poskytovat verejny pristup
k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspekti bezpecénosti a klinické funkce prostredku.

SSCP nenahrazuje navod k pouziti, ktery je hlavnim dokumentem pro zajisténi bezpec¢ného
pouzivani prostredku, ani neposkytuje diagnostické Ci terapeutické navrhy zamyslenym
uZivatelum ¢&i pacientam.

INFORMACE URCENE PRO UZIVATELE/ZDRAVOTNIKY:

1. Identifikace prostfedku a obecné informace

Nazev produktu:

Sondy AtriCure cryolCE (CRYO2, CRYO3, CRYOF)

Zakladni
produktova
skupina/fada
UDI-DI

CRYO2/3/F: 08401439000000000000007ZP

Pravni nazev
vyrobce a adresa:
Jednotné
registracni Cislo
(SRN)

AtriCure, Inc.

7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 USA
SRN: US-MF-000002974

Autorizovany
zastupce pro EU:
Jednotné
registracni Cislo
(SRN)

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam

NL

SRN: NL-AR-000000165

Nazev a kod pro
rozsah pusobnosti
zdravotnickych
zarizeni:

2120102, kryochirurgické jednotky

Klasifikace
produktu

a pravidlo (podle
MDR):

CRYQO2, CRYO3: CRYOF: Tfida Ill, pravidlo 6

Rok prvniho CRYO2: 2011

vydani certifikatu CRYOF: 2015

(CE) CRYO03: 2016
pokryvajiciho

prostredek:

Nazev, adresa BSI

a Cislo Say Building
notifikovaného John M. Keynesplein 9
organu: 1066 EP Amsterdam

NL
CE 2797
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2. Zamyslené pouziti prostredku

2.1. Zamysleny ucel

Systém cryolCE® (CRYO2/CRYOS3): Kryoablaé¢ni sonda systému cryolCE byla navrzena
pro lé¢bu srdecnich arytmii prostfednictvim dosazeni kontrolovanych teplot v rozsahu
-50°C az -70°C. SONDA je sterilni jednorazovy kryochirurgicky nastroj uréeny
k pouzivani s kryomodulem AtriCure Cryo Module (ACM).

cryolCE cryoFORM® (CRYOF): Sonda cryolCE cryoFORM byla navrzena pro lécbu
srdeCnich arytmii prostfednictvim dosazeni kontrolovanych teplot v rozsahu -50 °C az
—70 °C. SONDA je sterilni jednorazovy kryochirurgicky nastroj uréeny k pouZzivani
s kryomodulem AtriCure Cryo Module (ACM).

2.2. Indikace a cilové populace

Kryoabla¢ni sonda systému cryolCE je urCena k pouziti pfi kryochirurgické Ié¢bé srdecnich
arytmii prostfednictvim zmrazeni cilovych tkani a vyvolanim zanétlivé odpovédi (kryonekrézy),
ktera blokuje drahu pfenosu elektrického impulsu. Cilovou populaci jsou dospéli pacienti se
srde€nimi arytmiemi.

Kryoabla¢ni sonda cryolCE cryoFORM je uréena k pouziti pfi kryochirurgické 16¢bé srdecnich
arytmii prostfednictvim zmrazeni cilovych tkani a vyvolanim zanétlivé odpovédi (kryonekrézy),
ktera blokuje drahu pfenosu elektrického impulsu. Cilovou populaci jsou dospéli pacienti se
srde€nimi arytmiemi.

2.3. Kontraindikace a/nebo limitace

Nejsou znamy zadné kontraindikace.

3. Popis prostiredku

3.1. Popis prostiedku

Sondy systému AtriCure cryolCE (CRYO2, CRYO3) a cryoFORM (CRYOF) vytvareji
kryoablacni 1éze ve tkanich pomoci pfivodu kryogenniho oxidu dusného (N20), jakoZto
zdroje energie z konzole (modul AtriCure Cryo Module, ACM), ke hrotu pfipojené sondy
(CRYO2, CRYO3 nebo CRYOF). Sondy (CRYO2, CRYO3, CRYOF) vyuzivaji
vysokotlaky kryogen (N20) ke zmrazeni cilovych tkani a vyvolani zanétlivé odpovédi
vedouci ke kryonekréze. Kryogen se nachazi uvnitf sondy a nedochazi k jeho kontaktu
s tkani.

Kryosondy umozriuji dosahnout teploty pod —40 °C, ktera je nizSi nez teplota, pfi niz se
zacina tvofit intracelularni led (=20 °C), a pro bunky je povazovana za smrtelnou. Kdyz
je vysokotlaky oxid dusny pfiveden do kryosondy pfes ACM, dojde k rychlému ochlazeni
pusobenim Joule-Thompsonova efektu, kdy stlaceny plyn expanduje malym otvorem a
tim teplota rychle klesa. Koncovy efektor neboli kryohrot sondy je poddajny a umozhiuje
pfistup k rznym anatomickym strukturam.

Kryosondy se skladaji z koncového efektoru (kryohrotu), téla, rukojeti, termoclanku,
pfivodni trubice a vypustni trubice. Kryohrot se sklada z hlinikového bojleru a tfi vnitinich
pfivodnich otvortl rozmisténych po vnitfnim povrchu kryohrotu, které zajistuji rovhomérné
chlazeni. Kryohrot ma priimér 4 mm a je poddajny po celé své délce 10 cm; jeho
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minimalni polomér ohybu je 0,5 palce (CRYO2 a CRYO3); sonda CRYOF ma kvuli svému
hrotu ze zvinéné nerezové oceli minimalni polomér ohybu 0,25 palce. K ohybu kryohrotu
do pozadovaného tvaru maze poslouzit dodavany tvarovaci nastroj. Kryohrot je pfipojen

k izolovanému pevnému télu, které chirurgovi umozriuje nastavit délku exponovaného
kryohrotu az na 10 cm IéCebné délky. K proximalnimu vnéjSimu povrchu téla sondy, 5 mm
od mista styku kryohrotu a tkané, je pfipojen termoclanek, diky kterému muze konzole
zobrazovat teplotu v realném Case. K télu sondy je pfipojena rukojet. Pfivodni a vyfukové
trubky a vodi¢ termoclanku prochazeji rukojeti a jsou pfipojeny k ACM.

Kryosondy jsou k dispozici jako jednorazové sondy.

3.2. Informace o ptredchozich generacich nebo variantach, pokud existuji, a vysvétleni
rozdil

¢ Kryoabla¢ni sonda CRYO1 byla poprvé schvélena ufadem BSI v €ervnu 2009. Sonda
AtriCure CRYO2 byla vyvinuta jako alternativa k sondé CRYO1.

o Sonda CRYO2 je dodavana se stahovatelnym pevnym télem, které prekryva
poddajny hrot, a k ochrané poddajného hrotu b&hem prepravy se nepouZivaji
chranice sondy.

o Mezidalsi drobné zmény patii ohebné&jsi sada trubic a zmény ve stavbé rukojeti,
které zlep3uji proces vyroby.

e Sonda CryoFORM (CRYOF) je rozSifenim kryoablaéni sondy CRYO2. Oproti CRYO2
se liSi nasledovné:

o Kryohrot je z nerezové oceli a snaze se ohyba.

o Konstrukce je zvinéna, nikoli hladka.

o VnéjSi prdmér se rizni po celé délce kryohrotu (3-4 mm), zatimco primér
u sondy CRYO?2 je staly (4 mm).

o Vnitini podplrna pruzina sondy byla odstranéna z duvodu pouziti navrhu se
zvinénou nerezovou oceli.

o Sada trubic byla pozmé&néna tak, aby se zlepSila jeji ohebnost; tato uprava byla
provedena také u sond CRYO2 a CRYO3 v unoru 2020.

o Barevné znaceni na pevném téle sondy se zménilo z ¢erné na Sedivou a byl
pfidan potisk.

e Sonda CRYO3 byla rozsifenim produktové fady CRYO2 a CRYOF. Zmény byly
nasledujici:

o Material, z néhoz byl vyroben poddajny kryohrot sondy (slitina hliniku), se
vymeénil za jiny, aby se zvySila poddajnost. Srovnavacim testovanim se
prokazalo spinéni v8ech kritérii pro pfijeti. Slitina hliniku pro sondu CRYO3 byla
prohlaSena za biokompatibilni.

o Barevné znaceni na pevném téle sondy se zménilo z ¢erné na modrou, aby se
vizualné odlisily sondy CRYO2 a CRYO3. Zakladni polykarbonat zustava
nezménén. Biokompatibilita byla ovéfena v testech.

o Vnitfni pruzina sondy (neni viditelna ani nepfichazi do kontaktu s tkani) byla
prodlouzena, aby umoznila vétsi tvarovaci podporu.

eV Unoru 2020 byly afadem BSI schvaleny tyto zmény:

o Sondy CRYO2 a CRYQO3 byly upraveny tak, aby vyuzivaly dlouhou sadu trubic
ze stejného materialu a stejné konektory pro pfivod/odvod plynu jako sonda
CRYOF, a vylepsila se tim vyrobitelnost prostfedku.

o Doslo ke zméné obaloveho materialu z kartonové vlozky ve vaku z materialu
Tyvek na tepelné vytvarovany PETG nosi¢ s vickem Tyvek.

e V dubnu 2020 byly afadem BSI pfipraveny a schvaleny tyto nepodstatné zmény:

o Aktualizaéni uprava materialu kratké vypusti. Dosavadni kratkéa vypustni hadice

byla pokryta vnéjsi trubici se zvinénym povrchem a nyni se zménila na lépe

strana 4 z 26
Formular-522.A



AtriCure, Inc. SBKV: Sondy AtriCure CryolCE CEM-226 Revize G

izolovanou a kompatibilngjsi trubici, ktera byla pokryta smrstitelnou tkaninou
a vnégjSim tkanym plastém. Vnitfni a vné&j8i materialy jsou stejné jako ty pouZzité
u sady dlouhych trubic prostfedku. Byly upraveny také rozméry navazujicich
komponent, aby se vyhovélo nové kratké vypustni hadici. Vnéjsi tkany plast je
pomoci smrstovaci hadice uchycen pfes adaptér sondy. Zachycovaci smrstovaci
hadice na tomto distalnim konci pfedstavuje nové pfidany material. Smrstovaci
hadice na proximalnim konci je stejna jako ta pouzita u sady dlouhych trubic.

o Dovnitf rukojeti byla pfidana elastomerova podlozka, aby byly splinény
pozadavky na drzeni rukojeti.

o Proces pajeni termoclankll mezi termoélankem sondy a termoc¢lankem sady
trubic se aktualizoval z manualniho na poloautomatizovany proces.

3.3. Popis veskerého pfislusenstvi, které se mlze pouzivat v kombinaci s prostiedkem

Kryosondy jsou uréeny k pouziti s modulem ACM a jeho soucastmi
(084014390000000000000004ZH). Modul ACM ma dvé prisluSenstvi: konektor vypustni
hadice (08401439000000000000005ZK) a nozni spina¢
(08401439000000000000006ZM).

3.4. Popis jakychkoli dalSich prostredkt a produkti, které se mohou pouzivat
v kombinaci s prostiedkem

Viz sekce 3.3.

4. Rizika a varovani
4.1. Rezidualni rizika a nezadouci uéinky

Rezidualni rizika souvisejici s kryochirurgickymi sondami jsou popsana v ¢asti Varovani
a bezpecnostni opatfeni v navodu k pouziti a v sekci 4.2 tohoto SBKV a jsou uvedena
v nasledujici tabulce.

Riziko (poskozeni) Odhadovany vyskyt rezidualniho rizika®

Infekce

<0,5 %, mezi 1 ve 200 a 1 v 1 000

Nepohodli a/nebo zmateni

<0,5 %, mezi1ve 200a 1 v 1000

Neschopnost provést kryozasah
pii soubézném zakroku

<0,5 %, mezi 1 ve 200 a 1 v 1 000

Neschopnost provést samostatny
kryozakrok

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Krvaceni vyzaduijici intervenci

<0,5 %, mezi 1 ve 200 a 1 v 1 000

Poranéni vyZaduijici prvni pomoc

<0,1 %, ménénez 1v 1000

Krvaceni  vyZadujici  prekryti
gazou/ pouZiti pé&nové ty€inky/
tlak / intraoperaéni drenaz

<0,5 %, mezi1ve 200a 1 v 1 000
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Krvaceni vyZadujici stehy

<0,5 %, mezi1ve 200 a 1 v 1000

Povrchova omrzlina

<0,1 %, ménénez 1v 1000

Popaleniny ¢tvrtého stupné

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Lehka forma omrzliny

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Tézka omrzlina

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Ucpani velké krevni cévy

<0,1 %, ménénez 1v 1000

Sinusova zastava / bradykardie

<0,1 %, ménénez 1v 1000

Atrioventrikularni blokada

<0,1 %, ménénez 1v 1000

Cévni stendza

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Cévni mozkova pfihoda

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Lehké poranéni vyzadujici prvni
pomoc

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Poranéni klze vyzadujici prvni
pomoc

<0,1 %, ménénez 1v 1000

Diskomfort

<0,1 %, ménénez 1v 1000

Ventrikularni arytmie

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Systémova nezadouci reakce

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Expozice pacienta oxidu dusnému

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

aldaje vytvorené na zakladé stiznosti.

Pro kazdé riziko identifikované pro sondu CRYO2, CRYO3 a CRYOF bylo celkové riziko

omezeno a co mozna nejvice snizeno.

4.2. Varovani a bezpecnostni opatieni

Varovani — CRYO2/3

CEM-226 Revize G

e PRED pouzitim si pedlivé prestéte VSECHNY instrukce. Nedodrzeni t&chto pokynul,
varovani a bezpec€nostnich opatfeni mize vést k poSkozeni prostfedku a/nebo
poranéni pacienta.

e PRED pouzitim si pedlivé prestéte VSECHNY instrukce. Nedodrzeni varovani,
bezpecnostnich opatfeni, popisu produktu, pratokovych rychlosti a funkci pro konzoli
CryolCE Box (ACM) mUze vést k poSkozeni prostfedku a/nebo poranéni pacienta.

e SONDU smi pouzivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany lékarsky personal. PfFi
nespravném pouziti prostfedku maze dojit k selhani poskytnuti zamyslené lécby
a/nebo zavaznému poranéni.
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Soudasti modulu ACM se nesmi pouzivat v pfitomnosti smési hoflavych anestetik,
které mohou vyvolat pozar €i explozi vedouci k poranéni &i umrti uZivatele a pacienta.
V pfipadé upusténi a/nebo poskozeni sterilniho obalu &i poruseni sterilni bariéry prostfedek
zlikvidujte a NEPOUZIVEJTE JEJ. Poru$eni sterilni bariéry méiZze vyvolat infekci.
Tvarovani poddajné c&asti SONDY jakymkoli jinym zpUsobem, nez je predepsan
v nasledujicich pokynech, miize SONDU poskodit a potencialné zplisobit poranéni tkané.
Neohybejte poddajnou ast SONDY b&hem rezimi MRAZENI nebo ODMRAZOVANI.
Hrozi unik plynu o vysokém tlaku, ktery mlze potencialné zpUsobit perforaci tkang,
nezamyslené poskozeni nebo poranéni uzivatele.

Zkontrolujte, Ze je KONZOLE v rezimu PRIPRAVENO a teplota SONDY je vy$si nez
0 °C dfive, nez provedete kontakt s tkani, jinak hrozi nezamyslena kryoadheze.
Nepouzivejte pfilisSnou silu pfi pouzivani SONDY, abyste pfedesli poranéni tkané.
Nepouzivejte SONDU k zmrazeni tkané pfimo uvnitf tlukouciho srdce. Pouziti
SONDY k zmrazeni tkané pfimo uvnitf tlukouciho srdce mlze vést k zavaznému
poranéni pacienta.

Srdecéni chirurgické zakroky mohou mechanicky vyvolat arytmie.

Kryoablace na koronarnich cévach byla spojena s naslednou klinicky vyznamnou
arterialni stenézou. Neni znamo, zda kryoablace s pouzitim SONDY bude mit tento
ucinek, ale stejné jako u vSech podobnych zakroku plati, Ze béhem kryoablace je
tfeba co nejvice omezit zbyte€ny kontakt s koronarnimi cévami.

Pfed zahajenim rezimu mrazeni vzdy potvrdte, zda je poddajna c¢ast SONDY
umisténa na spravném misté, a Zze nedochazi k nezadoucimu kontaktu poddajné ¢asti
SONDY nebo pevného téla SONDY s tkani, abyste pfedesli nezamyslené kryoadhezi
nebo kryoablaci.

PFi vyskytu kryoadheze dbejte na to, abyste SONDOU nepohnuli a nezpUsobili tak
nechténé poranéni tkané.

URCENO POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Nepouzivejte, nezpracovaveijte
opakované ani znovu nesterilizujte. Opétovné pouziti, nové zpracovani nebo
opétovna sterilizace muze ohrozit integritu zafizeni a/nebo vést k jeho selhani, coz
muze vyustit v poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta. Opétovné pouziti, nové
zpracovani a opétovna sterilizace mizou vést k riziku kontaminace a/nebo mudzou
vyvolat infekci pacienta nebo zkfizenou infekci vCetné pFenosu infekéniho
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku muze vést k
poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

Bezpecnostni opatieni — CRYO02/3

SONDA je kompatibilni pouze se zafizenim ACM cryolCE Box. SONDU nepouzivejte
s zadnym jinym systémem, jinak hrozi poranéni a/nebo poskozeni vybaveni.
Poddajnou ¢ast SONDY ani hadice nijak nheomezujte, nezalamujte, nesvorkujte ani
jinak neposkozujte, jelikoz by mohlo hrozit pferudeni pfivodu plynu, a SONDA by
prestala fadné mrazit a/nebo rozmrazovat.

Postupujte podle standardnich pfedpist pro bezpe¢nou manipulaci a skladovani
vysokotlakych plynovych nadob.

Oxid dusny musi byt bezpe¢né vypoustén. Pro pfipustnou hladinu koncentrace se
obratte na standardni pfedpisy nemocnice.

Pfed pfipojenim SONDY se ujistéte, ze je KONZOLE v rezimu Pfipraveno. Nahlé
vypusténi natlakovaného vzduchu mize zpUsobit zatahnuti SONDY a poranéni
operatora nebo pacienta.

Opakované ohybani ve stejném misté maze poskodit poddajnou ¢ast SONDY a vést
k selhani prostfedku.

Poddajny hrot SONDY se nesmi zahybat do poloméru ohybu vét§iho nez 13 mm.
Pokud mate podezieni na poruseni integrity SONDY, okamzité ukon&ete pouzivani,
jinak hrozi unik natlakovaného N20 a poranéni pacienta nebo uzivatele.
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Poddajna ¢ast SONDY ma omezenou funkéni Zivotnost; pokud zamyslite provést
vice nez 8 ohybaci cykly, doporu€ujeme pouzit druhou sondu.

Distalni konec pevného téla SONDY se nesmi ohnout vice nez o5 cm oproti
rovhému stavu.

Nepouzivejte SONDU, pokud je posSkozena, protoze by to mohlo vést k selhani
prostfedku. Opakované ohybani ve stejném misté muaze poskodit pevné télo
SONDY. Pevné télo SONDY ma omezenou funkéni Zivotnost; pokud zamyslite
provést vice nez 7 ohybacich cykll, doporu¢ujeme pouzit druhou sondu.
Nepouzivejte SONDU, pokud je poskozena, protoZze by to mohlo vést k selhani
prostfedku. SONDA ma omezenou funkéni zivotnost; pokud zamyslite provést vice
nez 14 cykll mrazeni/rozmrazovani, doporu¢ujeme pouzit druhou sondu.

Je-li KONZOLE v rezimu odmrazovani, dbejte opatrnosti, jelikoz se béhem odvadéni
plynného N20 mGze SONDA natolik ochladit, Ze vznikne kryoadheze.

Pfed odpojenim SONDY se ujistéte, Ze je KONZOLE v rezimu Pfipraveno. Nahlé
vypusténi natlakovaného vzduchu mize zpUsobit zatahnuti SONDY a poranéni
operatora nebo pacienta.

Varovani — CRYOF

PRED pouzitim si pe¢livé preététe VSECHNY instrukce. NedodrZeni téchto pokynd,
varovani a bezpecénostnich opatfeni mize vést k poskozeni prostfedku a/nebo
poranéni pacienta.

PRED pouzitim si pe¢livé prestéte VSECHNY instrukce. Nedodrzeni varovani,
bezpecnostnich opatfeni, popisu produktu, pratokovych rychlosti a funkci pro konzoli
CryolCE Box (ACM) mUze vést k poSkozeni prostfedku a/nebo poranéni pacienta.
SONDU smi pouzivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany Iékafsky personal. Pfi
nespravném pouziti prostfedku mize dojit k selhani poskytnuti zamyslené 1écby
a/nebo zavaznému poranéni.

Soucasti modulu ACM se nesmi pouzivat v pfitomnosti smési hoflavych anestetik,
které mohou vyvolat pozar &i explozi vedouci k poranéni €i umrti uZivatele a pacienta.
U pacientl se znamymi nebo suspektnimi alergiemi ¢i precitlivélosti na nikl, ktery se
v malém mnozstvi nachazi i v sondé cryolCE cryoFORM, je tfeba postupovat opatrné.
Sonda cryolCE cryoFORM obsahuje maly zlomek kobaltu, ktery je povazovany za
potencialné problematickou latku.

V pfipadé upusténi a/nebo poskozeni sterilniho obalu ¢i poruseni sterilni bariéry prostfedek
zlikvidujte a NEPOUZIVEJTE JEJ. Poruseni sterilni bariéry mliZze vyvolat infekci.
Neohybejte poddajnou &ast SONDY b&hem rezimt MRAZENI nebo ODMRAZOVANI.
Hrozi unik plynu o vysokém tlaku, ktery m(ize potencialné zpUsobit perforaci tkané,
nezamyslené posSkozeni nebo poranéni uzivatele.

Zkontrolujte, Ze je KONZOLE v rezimu PRIPRAVENO a teplota SONDY je vy$$i nez
0 °C dFive, nez provedete kontakt s tkani, jinak hrozi nezamyslena kryoadheze.
Nepouzivejte pfiliSnou silu pfi pouzivani SONDY, abyste pfedesli poranéni tkané.
Nepouzivejte SONDU k zmrazeni tkané pfimo uvnitf tlukouciho srdce. Pouziti SONDY k
zmrazeni tkané pfimo uvnitf tlukouciho srdce maze vést k zavaznému poranéni pacienta.
Srdecni chirurgické zakroky mohou mechanicky vyvolat arytmie.

Kryoablace na koronarnich cévach byla spojena s naslednou klinicky vyznamnou
arterialni stenézou. Neni znamo, zda kryoablace s pouzitim SONDY bude mit tento
ucinek, ale stejné jako u vSech podobnych zakrokl plati, ze béhem kryoablace je
tfeba co nejvice omezit zbyte€ny kontakt s koronarnimi cévami.

Pfed zahajenim rezimu mrazeni vzdy potvrdte, zda je poddajna ¢ast SONDY umisténa na
spravném misté, a ze nedochazi k nezadoucimu kontaktu poddajné ¢asti SONDY nebo
pevného téla SONDY s tkani, abyste pfedesli nezamyslené kryoadhezi nebo kryoablaci.
PFi vyskytu kryoadheze dbejte na to, abyste SONDOU nepohnuli a nezpUsobili tak
nechténé poranéni tkané.
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URCENO POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Nepouzivejte, nezpracovaveijte
opakované ani znovu nesterilizujte. Opétovné pouziti, nové zpracovani nebo
opétovna sterilizace maze ohrozit integritu zafizeni a/nebo vést k jeho selhani, coz
muze vyustit v poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta. Opétovné pouziti, nové
zpracovani a opétovna sterilizace mizou vést k riziku kontaminace a/nebo muzou
vyvolat infekci pacienta nebo zkfizenou infekci véetné prenosu infekéniho
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku muze vést k
poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

Bezpeénostni opatieni — CRYOF

SONDA je kompatibilni pouze se zafizenim AtriCure cryolCE Box. SONDU nepouzivejte
s zadnym jinym systémem, jinak hrozi poranéni a/nebo poskozeni vybaveni.
Poddajnou ¢ast SONDY ani hadice nijak neomezujte, nezalamujte, nesvorkujte ani
jinak neposkozujte, jelikoz by mohlo hrozit pferuSeni pfivodu plynu, a SONDA by
prestala fadné mrazit a/nebo rozmrazovat.

Postupujte podle standardnich pfedpist pro bezpe¢nou manipulaci a skladovani
vysokotlakych plynovych nadob.

Oxid dusny musi byt bezpe¢né vypoustén. Pro pfipustnou hladinu koncentrace se
obratte na standardni pfedpisy nemocnice.

Pfed pfipojenim SONDY se ujistéte, ze je KONZOLE v rezimu Pfipraveno. Nahlé
vypusténi natlakovaného vzduchu muze zpulsobit zatahnuti SONDY a poranéni
operatora nebo pacienta.

Pokud mate podezieni na poruseni integrity SONDY, okamzité ukon&ete pouzivani,
jinak hrozi unik natlakovaného N20 a poranéni pacienta nebo uzivatele.

Poddajna ¢ast SONDY ma omezenou funkéni zivotnost; pokud zamyslite provést
vice nez 4 ohybaci cykly, doporu€ujeme pouZzit druhou sondu.

Distalni konec pevného téla SONDY se nesmi ohnout vice nez o5 cm oproti
rovhému stavu.

Nepouzivejte SONDU, pokud je poSkozena, protoZe by to mohlo vést k selhani
prostfedku. Opakované ohybani ve stejném misté muze poskodit pevné télo
SONDY. Pevné télo SONDY ma omezenou funkéni zivotnost; pokud zamyslite
provést vice nez 7 ohybacich cykll, doporu¢ujeme pouzit druhou sondu.
Nepouzivejte SONDU, pokud je poskozena, protoZze by to mohlo vést k selhani
prostfedku. SONDA ma omezenou funkéni zivotnost; pokud zamyslite provést vice
nez 7 cykll mrazeni/rozmrazovani, doporuéujeme pouzit druhou sondu.

Je-li KONZOLE v reZimu odmrazovani, dbejte opatrnosti, jelikoZ se b&€hem odvadéni
plynného N20 mize SONDA natolik ochladit, ze vznikne kryoadheze.

Pfed odpojenim SONDY se ujistéte, Ze je KONZOLE v rezimu Pfipraveno. Nahlé
vypusténi natlakovaného vzduchu muzZe zpulsobit zatahnuti SONDY a poranéni
operatora nebo pacienta.

4.3. Dalsi relevantni aspekty bezpecnosti, véetné souhrnu veskerych bezpec¢nostnich
napravnych opatreni v terénu (FSCA vcetné FSN), pokud Ize pouzit
Spolec¢nost AtriCure 21. listopadu 2014 vydala oznameni o stazeni sondy CRYO2
z divodu vady obalu s moznym narusenim sterility. AZ do 30. ¢ervna 2024 nebyly
stazeny zadné dalSi produkty ani vydany FSCA pro CRYO2, CRYO3 a CRYOF.

5. Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni vyrobku na trh (PMCF)

Diky klinickému hodnoceni sond CRYO2, CRYO3 a CRYOF bylo dosazeno zavéru, ze
veskera klinicka rizika byla sniZzena, jak jen je to mozné, prostfednictvim designu
prostfedku a Skoleni zamysSlenych uzivatell v souladu s programem pro fizeni rizik
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spole¢nosti AtriCure. Pfinosy sond CRYO2, CRYO3 a CRYOF i nadale pfevaZzuji nad
riziky. Nebyly zji§tény Zadné nové hrozby ani rizika a nevyskytuji se ani Zadna nepfijatelna
rezidualni rizika, tudiz nejsou vyZzadovana zadna opatieni. Vysledky dat odhaluji pozitivni
vykonnostni udaje, nizky vyskyt komplikaci a pfijatelnost daného prostfedku pro Iékafskou
komunitu jakozto bezpecného a ucinného nastroje pro ablaci srdecni tkané.

5.1.

5.2.

5.3.

Souhrn klinickych udaji souvisejicich s ekvivalentnim prostfedkem, pokud Ize
pouzit

Z klinického hodnoceni vysly sondy CRYO3 a CRYOF spole¢nosti AtriCure jako
ekvivalentni kryosondé CRYO2 spole¢nosti AtriCure. Klinické udaje z publikované
literatury jsou shrnuty v sekci 5.3.

Souhrn klinickych udaju z vyzkuma na prostiedku provedenych pired udélenim
znacky CE, pokud lze pouzit

Pfed prvotnim udélenim znac¢ky CE sondam CRYO2, CRYO3 a CRYOF nebyly
provedeny zadné klinické vyzkumy. Probihajici klinické studie jsou shrnuty v sekci 5.5.

Souhrn klinickych udaji z jinych zdrojii, pokud Ize pouzit

PFi prohledavani literatury v ramci klinického hodnoceni byly identifikovany &tyfi
publikované studie uvadéjici data o bezpec€nosti a vykonnosti ve spojitosti se sondou
cryolCE CRYO2. Dalsi vysledky nalezené v literatufe a tykajici se kryoablace

s prostiedkem cryolCE a dalSimi kryoablaénimi sondami jsou shrnuty v sekci 5.4.

Identita vyzkumu/studie Registracni Cislo klinického hodnoceni
v Ciné, ChiCTR-IOR-16008112

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

Identita prostiedku Sonda cryolCE CRYO2 spole¢nosti
AtriCure

Zamyslené pouziti prostiedku ve Kryochirurgicka ablace srdecnich arytmii

vyzkumu

Cile studie Cilem je stanovit, zda je cryomaze IéCba

noninferiorni vaci 1éCbé ,cut-and-sew-
Maze" (CSM) u pacientl s perzistentni
nebo dlouhotrvajici perzistentni fibrilaci
sini, s 15% rozpétim pro stanoveni non-

inferiority
Design studie a délka nasledného Randomizovana, non-inferiorni
sledovani
Primarni a sekundarni cilové Hlavni cilovy parametr: nepfitomnost
parametry fibrilace sini (FS) po vysazeni antiarytmik

(AAD) za 12 mésicl po chirurgické ablaci
Sekundarni cilové parametry:
nepfitomnost fibrilace sini (FS)/flutteru
sini (SF) za 3 a 6 mésicl po zakroku;
souhrn zavaznych nezadoucich pfihod
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Kritéria pro zafazeni/vylouéeni pfi
vybéru subjektt

Prijeti: pacienti s perzistentni nebo
dlouhotrvajici perzistentni fibrilaci sini
spojenou s nemoci mitralni chlopné;
podstupuijici operaci mitralni chlopné
vCetné kombinované nahrady aortalni
chlopné&, koronarniho bypassu a operaci
trikuspidalni chlopné.

Nepiijeti: paroxysmailni fibrilace sini, vék
méné neZ 18 let a nebo vice nez 75 let;
leva sifi > 80 mm, atrialni kalcifikace,
ejekeni frakce levé komory < 0,30;
kontraindikace pro amiodaron nebo
antikoagulaci pomoci warfarinu, zafazeni
do jinych soubé&znych hodnoceni,
prodélana srde¢ni operace nebo jina
srdecni ablace a 6sekundové pauzy
zaznamenané na 24h Holterové monitoru.

Pocet prijatych subjektt

N=100 subjekt, ktefi podstoupili IéCbu
cryomaze

N=100 subjekt, ktefi podstoupili IéCbu
CSM

Studijni populace

Cryomaze CSM
Vék: 59,39 +£7,52 Vék: 58,15+7,49
Zeny: 64 (64 %) 54 (54%)

Perzistentni Perzistentni
fibrilace sini: 56 fibrilace sini: 43
(56%) (43%)
Dlouhotrvajici Dlouhotrvajici
perzistentni perzistentni
fibrilace sini: 44 fibrilace sini: 57
(44%) (57%)
Hypertenze: 11 Hypertenze: 21
(11%) (21%)
Prodélana mrtvice: | Prodélana mrtvice:
9 (9%) 15 (15%)

Diabetes: 5 (5 %) Diabetes: 4 (4%)
Velikost levé siné: | Velikost levé siné:
54,8 + 7,56 mm 56,91+7,79
Ejekeni frakce levé | Ejekeni frakce levé
komory: 0,55+0,03 | komory:

0,56+0,03

Souhrn metod studie

Pacienti byli randomizovani k [éCbé
cryomaze, nebo CSM. Po 3 mésicich
byly vysazeny AAD, pokud pacient
dosahl sinusového rytmu (SR). Pacienti
byli prospektivné sledovani s kontrolou
po 1, 3, 6 a 12 mésicich.

Souhrn vysledki

Klinicky pfinos: Nepfitomnosti fibrilace
sini bylo dosazeno u 85 % (95% IS,
0,76-0,91) ve skupiné cryomaze a 88 %
(95% IS, 0,80-0,94) ve skupiné CSM,
coz prokazuje, Ze IéCba cryomaze je
noninferiorni k [é€bé CSM po
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12 mésicich (P-hodnota noninferiority =
0,0065).

V zavaznych nezadoucich ucincich nebyl
zaznamenan zadny vyznamny rozdil
(n=12 ve skupiné cryomaze; n=17 ve
skupiné CSM; P=0,315). Ve skupiné

s lé¢bou CryoMaze bylo vyznamné
snizeno perioperacni krvaceni a délka
zakroku, pobyt na jednotce intenzivni
péce, pooperacéni hospitalizace

a potifeba do€asné kardiostimulace.

Omezeni studie

Hlavni cilovy parametr stanoven pomoci
24h Holterova monitoru namisto
dlouhodobého sledovani; okraje
zalozené na absolutnich naméfenych
hodnotach mohou potencialné zpusobit
zkresleni smérem k non-inferiorité; lécba
.cut-and-sew“ MAZE je komplexni
zakrok, jenz je schopno provést jen
omezeny pocet Iékar.

Jakékoli nedostatky prostiedku nebo
vymény prostiredku souvisejici

s bezpecnosti €i funkéni zpusobilosti
v pribéhu studie

Nebyly hlaseny

Identita vyzkumu/studie

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

Identita prostiredku

Sonda cryolCE CRYO2 spole€nosti
AtriCure

Zamyslené pouziti prostiedku ve
vyzkumu

Kryochirurgicka ablace srdeCnich arytmii

Cile studie

Porovnani vysledku po 1 roce

u soubézného zakroku MAZE pomoci
kryoablace na bazi N20 s kryoablaci na
bazi plynného argonu

Design studie a délka nasledného
sledovani

Na jediném pracovisti, prospektivni,
randomizovana

Primarni a sekundarni cilové
parametry

Hlavni: Rekurence fibrilace sini po 12
mésicich od zakroku

Vedlejsi: umrti souvisejici se srdcem,
souhrn vyznamnych nezadoucich
srde€nich &i cerebrovaskularnich pfihod

Kritéria pro zafazeni/vylouéeni pfi
vybéru subjektu

Prijeti: Subjekty ve véku 18 let a vice,
ktefi podstoupili operaci chlopné

a soubézny zakrok cryomaze kvuli
onemocnéni srde¢ni chlopné

a s perzistentni fibrilaci sini.

Neprijeti: pfedchozi srde¢ni zakrok;
infekéni endokarditida, kongenitalni
onemocnéni srdce; vék > 75 let; velikost
levé siné > 80 mm, nemoc pojivovych
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tkani, jako je napf. Behcetova nemoc,
stfedni nebo vyraznéjsi regurgitace
trikuspidalni chlopné

Pocet prijatych subjekti

N=30, ktefi podstoupili kryoablaci
pomoci sondy cryolCE

N=30, ktefi podstoupili kryoablaci
pomoci sondy CryoFlex

Studijni populace

Oxid dusny Argon

Vék: 6019 Vék: 55+9
Zeny: 14 (46%) Zeny: 20 (67%)
Trvani fibrilace Trvani fibrilace
sini: sini:

46 + 60 mésicu 47 + 59 mésicu
Hypertenze: 6 Hypertenze: 4
(20%) (13%)

Diabetes: 5 (17%) | Diabetes: 6 (20%)
Prodélana mrtvice: | Prodélana mrtvice:

4 (13%) 4 (13%)
EuroSCORE: EuroSCORE:
4,3+1,8 3,9+1,6

Ejekéni frakce levé | Ejekéni frakce levé
komory: komory:
57+75% 56 +13,5s5%
Velikost levé siné: Velikost levé siné:
56 + 10 mm 59+ 9 mm

Souhrn metod studie

Pacienti byli pfijimani od bfezna 2013 do
listopadu 2015. Pacienti byli
randomizovani v poméru 1:1 do skupiny
cryomaze se sondou na bazi oxidu
dusného (cryolCE, AtriCure), nebo do
skupiny se sondou na bazi argonu
(CryoFlex, Medtronic). Mezi vytvorené
léze patfila izolace plicni ZzZily, mitralni
isthmus, protazeni spodni ¢asti levé siné
k oudku levé siné (LAA) k vytvoreni tzv.
box-lesion, kavo-trikuspidalni-isthmus
a linka mezi horni dutou Zilou a dolni dutou
Zilou. Kryoaplikace trvala 120 sekund
v pfipadé sondy CryoFlex a 160 sekund v
pripadé sondy cryolCE. Hlavni srdecni
operace byla provedena po ablaci; LAA
bylo zavieno interné pomoci stehu pred
operaci mitralni chlopné.

Souhrn vysledku

Hlavni cilovy parametr (klinicky
prinos): Udrzeni sinusového rytmu po
dobu 12 mésicl u 86,7 % (26/30)
subjektll ve skupiné cryolCE a 86,7 %
subjektll ve skupiné CryoFlex (p=1,00).
63 % (19/30) pacientll v obou skupinach
mélo SR a méli vysazend AAD.
Vedlejsi cilové parametry: Rekurence
siflovych arytmii se vyskytla u 10 [33 %]
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subjektl ve skupiné s N2O (cryolCE)

v porovnani s 6 [20 %] subjekty ve
skupiné s argonem (CryoFlex), p = 0,243.
Nedoslo k Zadnym ranym nebo pozdé&jSim
umrtim. Rané a pozdéjsi komplikace byly
mezi skupinami podobné.

cryolCE (oxid dusny): ranné: 1 krvaceni,
2 nizky srdecni vykon, 1 eflize,

9 pooperacnich epizod fibrilace sini;
pozdéjsi: 1 kardiostimulator, 1 opakovani
zakroku, 1 intrakranialni krvaceni
Cryoflex (argon): ranné: 1 krvaceni,

1 nizky srdeéni vykon, 2 eflze,

10 pooperacnich epizod fibrilace sini;
pozdéjsi: 2 kardiostimulatory,

2 opakovani zakroku, 2 intrakranialni
krvaceni; 1 mrtvice

Omezeni studie

Studie na jediném pracovisti; mala
velikost vzorku; nebyl pouzit 7denni
Holter(v monitor ani smyc¢kovy rekordér;
kratkodobé vysledky

Jakékoli nedostatky prostiedku nebo
vymeény prostiedku souvisejici

s bezpecnosti ¢i funkéni zpusobilosti
v pribéhu studie

Nebyly hlaseny

Identita vyzkumu/studie

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

Identita prostiedku

AtriCure cryolCE (CRYO2)

Zamyslené pouziti prostiedku ve
vyzkumu

Kryoablace srdec¢nich arytmii

Cile studie

Shrnuti klinickych udaji u pacient(, ktefi
podstoupili kryoablaci pfi minimalné
invazivnim zakroku na mitralni chlopni,
a prozkoumani bezpec€nosti a u¢innosti
zakroku

Design studie a délka nasledného
sledovani

Na jediném pracovisti, retrospektivni
studie

Primarni a sekundarni cilové
parametry

Bezpecnost a ucinnost chirurgického
postupu (kryoablace s minimalné
invazivnim zakrokem na mitralni chlopni)

Kritéria pro zafazeni/vylouéeni pfi
vybéru subjektt

Prijeti: pacienti, ktefi podstoupili
kryoablaci a minimalné invazivni zakrok
na mitralni chlopni od srpna 2013 do
Cervence 2015

Pocet prijatych subjekti

N =35

Studijni populace

Muzi/zeny: 8/24

Léze na mitralni chlopni a revmaticke
onemocnéni srdce v kombinaci s fibrilaci
sini

Jednoducha mitralni stendza: 6
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Jednoducha mitralni inkompetence: 7
Mitralni stenéza v kombinaci

s inkompetenci: 22

Tromboza levé siné: 6

Trikuspidalni inkompetence: 26
Perzistentni fibrilace sini, 1-12 let: 34
Paroxysmaini fibrilace sini: 1

Priimér levé siné, mm (prameér +
smeérodatna odchylka): 30-87

(59,42 £ 12,20)

Souhrn metod studie

VSechny zakroky byly provedeny pod
celkovou anestezii se  zajidténym
kardiopulmonalnim bypassem (CBP). Ve
vS8ech pfipadech byla pouzita trachealni
intubace se dvéma luminy; na pravé
strané hrudniku byl proveden
anterolateralni mikrofez. K ablaci fibrilace
sini byla pouZzita tvarovatelna kryoabla¢ni
kovova sonda CryolCE, ktera byla rychle
ochlazena na —60 °C pomoci chlazeného
plynného oxidu dusného (N20), apo
Uplném a bezpeéném kontaktu
s endokardialni tkani byla vytvofena
kifivka poskozeni (kryoablace probihala
po dobu 90-120 sekund).

Souhrn vysledki

Vykonnost (klinicky pfinos): BEhem
naslednych 18 mésicu sledovani
nenastala Zadné rekurence ani umrti.
Mira obnovy sinusového rytmu po

3, 6, 12 a 18 mésicich byla 94,3 %,
93,5 %, 90,5 % a 93,3 %.

Bezpecnost: V této skupiné nedoslo

k Zadnym umrtim. V jednom pfipadé byla
provedena revize kvuli krvaceni. Po
z&kroku nebyly pozorovany Zadné
neurologické pfiznaky, jako je mozkovy
infarkt nebo mozkové krvaceni.
Nenastaly komplikace souvisejici

s fibrilaci sini, jako je stendza plicni Zily,
poskozeni srde¢ni tepny, hltanu ani
braniéniho nervu.

Omezeni studie

Na jediném pracovisti, retrospektivni
design

Jakékoli nedostatky prostiedku nebo
vymény prostiredku souvisejici

s bezpecnosti ¢i funkéni zpusobilosti
v pribéhu studie

Nebyly hlaseny

Identita vyzkumu/studie

Clinicaltrials.gov: NCT05089877
Rodriguez et al. Dlouhodoby vykon a
bezpecnost kryoablace u pacientd po
kardiochirurgii s fibrilaci sini: Vysledky
studie FREEZE-AFIB*
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Identita prostiredku

AtriCure cryoFORM (CRYOF)

Zamyslené pouziti prostifedku ve
vyzkumu

Kryochirurgické oSetfeni srdeCnich
arytmii

Cile studie

Vyhodnotit bezpecnost a vykon
prostfedku cryoFORM (CRYOF).

Design studie a délka nasledného
sledovani

Jednoramenna, multicentricka,
retrospektivné-prospektivni studie po
uvedeni na trh s 12meési¢nim sledovanim

Primarni a sekundarni cilové
parametry

Primarni  GCinnost:  Osvobozeni  od
dokumentované AF, AFL nebo AT trvajici
>30 sekund pfi posledni kontrolni navstéve
pfi absenci AAD tFidy I/lll (s vyjimkou AAD
v davkach neprekraCujicich davky dfive
neuspésné). Stav rytmu byl hodnocen
pomoci  24hodinového  Holtera  pfi
navstévé po 12 mésicich. Data z Holteru
byla pfezkoumana nezavislou laboratofi
pomoci standardizovaného
vyhodnocovaciho protokolu.

Primarni cilovy parametr bezpecnosti:
Vyskyt ¢tyf MAE béhem 30 dnd, pokud
souvisi se zafizenim a/nebo ablacnim
postupem na zakladé posouzeni
nezavislého Iékafského monitoru
(kardiochirurga): smrt; mrtvice; silné
krvaceni; a infarkt myokardu.

Kritéria pro zafazeni/vylouéeni pfi
vybéru subjektt

Kritéria pro zafazeni:

e Subjekt byl ve véku 18 let nebo
starsi.

e  Subjekt mél zdokumentovanou
anamnézu fibrilace sini.

e Subjekty podstoupily chirurgickou
ablaci pro fibrilaci sini pomoci
prostfedku CRYOF a u kterych
byly provedeny alespon
nasledujici 1éze: izolace levé a
pravé plicni Zily, linie stfechy a
podlahy, linie mitralniho prstence,
spojovaci léze od pfivésku levé
siné k levé plicni Zile, koronarni
sinusova léze a vylouceni
privésku levé siné (LAA), s
trvdnim 1éze nejméné 2 minuty.

e Stabilni subjekt, ktery podstoupil
neemergentni kardiochirurgicky
vykon kardiopulmonalniho
bypassu vcetné operace na
otevieném srdci pro jeden nebo
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vice z nasledujicich stavi: oprava
nebo vyména mitralni chlopng,
oprava nebo vyména aortalni
chlopné, oprava nebo vymeéna
trikuspidalni chlopné a bypass
koronarni tepny nebo oprava
defektu sifového septa (ASD).
Ejekeni frakce levé komory >30
% (stanoveno echokardiografii
nebo srdecni katetrizaci
provedenou do 90 dnl od
zarazeni, jak je zdokumentovano
v anamnéze subjektu).

Subjekt byl ochoten a schopen
poskytnout pisemny informovany
souhlas.

Subjekt byl ochoten a schopen
se vratit na planované nasledné
navstévy.

Kritéria vylouceni:

Samostatna FS bez indikace
(indikaci) pro soubé&zny bypass
koronarni tepny (CABG) a/nebo
operaci chlopné.

Pfedchozi levostranné ablace
pfed chirurgickou ablaci.
Nelé€eny flutter sini a
symptomaticka komorova arytmie.
Znama stendza kréni tepny vétsi
nez 80 % pfed zakrokem
indexoveé ablace.

Pfedchozi anamnéza ischemické
cévni mozkové pfihody nebo
hemoragické cévni mozkove
pfihody.

Anamnéza IM s elevaci ST béhem
6 tydnu pred indexovou ablaci
Zdokumentovana doba trvani AF
delSi nez 10 let.

Velka velikost levé siné, tj.
primér LA >7 cm pied
indexovou ablaci.

Subjekty s aktivni systémovou
infekci pfed indexovou ablaci.
Subjekty, které mély pred
ablacnim vykonem
zdokumentovano zavazné
periferni arterialni okluzivni
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onemocnéni definované jako
klaudikace s minimalni namahou.
Subjekty s anamnézou selhani
ledvin vyZadujici dialyzu nebo
selhani jater pfed abla¢nim
vykonem.

Znama zavislost na drogach
a/nebo alkoholu.

Mentalni postiZzeni nebo jiné
stavy, které nemusi subjektu
umoznit pochopit povahu,
vyznam a rozsah studie.
Subjekty, které byly t&€hotné.
Subjekty, které meély
predoperacni potfebu
mechanické podpory obéhu
nebo intravendéznich inotrop.
Subjekty, které byly na
antiarytmické farmakoterapii pro
IéCbu jiné arytmie.

Subjekty v souCasné dobé
podstupuji chemoterapii.
Subjekty dlouhodobé lécené
peroralnimi nebo injek&nimi
steroidy (nezahrnuje ob¢asné
uzivani inhalaénich steroidd pro
respiratni onemocnéni).
Subjekty, které mély v dobé
procedury indexové ablace
znameé poruchy pojivove tkané.
Subjekty, které mély v dobé
indexové ablace znamou
hypertrofickou obstrukéni
kardiomyopatii.

Subjekty se znamym studenym
aglutininem.

Subjekty, které mély nebo byly
pozitivné testovany na COVID-19.
Subjekty s poruchami krvacivosti
a/nebo neschopnosti pfijimat
antikoagulacni 1éCbu.

Subjekty podstupuijici operaci
disekce aorty jako indexovy vykon.
Kardiochirurgicka reintervence
od indexové kardiochirurgické
operace se soubéznym
postupem ablace FS.

Pocet prijatych subjektt

39
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Studijni populace N =33

Veék: 68,7 let
Muzi: 75,8%
BMI: 27,5 kg/m?

Souhrn metod studie Lécené subjekty byly hodnoceny =z
hlediska primarni bezpe¢nosti po dobu 30
dnt po zakroku. Primarni vykon byl
hodnocen alespoi béhem 12mésicni
navstévy po zakroku.

Souhrn vysledku Bylo dosazeno primarni bezpecnosti,
pficemz 100 % (33/33) pacientl bylo bez
umrti, cévni mozkové pfihody, infarktu
myokardu a zavazného krvaceni do 30
dnu po zakroku (95 % CI 89,42 %, 100
%; p<0,0001).

Devadesat sedm procent pacientl
(32/33) bylo bez zavaznych nezadoucich
ucinkd (SAE) a implantace trvalého
kardiostimulatoru (PPM) po dobu 12
meésicu (95 % Cl 84,24 %, 99,92 %;
p<0,0001). U jednoho pacienta (3 %)
doslo k SAE souvisejici s chirurgickym
abla¢nim postupem vyZadujicim
implantat PPM do 30 dn(.

Ctyfiadvacetihodinové monitorovani
Holterem 12 mésicl po zakroku ukazalo,
ze 89 % (25/28) pacientd s
hodnotitelnymi udaiji bylo bez AA mimo
AAD (95 % CI 71,77 %, 97,73 %; p =
0,0001), splfujici primarni vykon.
Omezeni studie Retrospektivni slozka navrhu studie

Jakékoli nedostatky prostiedku nebo K posouzeni byly pfedlozeny Ctyfi

vymeény prostiedku souvisejici nezavazné udalosti, z nichz zadna
s bezpecnosti ¢i funkéni zpusobilosti nebyla vyhodnocena jako neo&ekavany
v priibéhu studie Ucinek zafizeni.

5.4. Celkovy prehled klinické vykonnosti a bezpeénosti

Kromé studi shrnutych v sekci 5.3 i v dal8i literatufe uvedené v klinickém vyhodnoceni byly
hlaseny pfiznivé vysledky z hlediska bezpeénosti a vykonnosti u kohort pacientu, ktefi byl
oSetfeni pomoci sond CRYOF, CRYO1 a CRYO2, nespecifikovanou sondou typu cryolCE
a/nebo sondami cryolCE a kryosondami od jiného vyrobce.5-'8 Cilem tykajici se klinické
vykonnosti bylo prokazat = 55% vymizeni fibrilace sini (FS), flutteru sini (SF) nebo
tachykardie sini (TS) trvajici > 30 sekund po 12 mésicich od ablaéniho zakroku bez nasazeni
AAD ftfidy | nebo lll. To bylo odvozeno z metaanalyzy studii publikovanych v obdobi let 2010
a 2018, které hlasily vysledky ucinnosti po 12 mésicich od soubéznych zakroki Cox-Maze
pomoci vysoké frekvence (VF) a kryoablace u pacientd s perzistentni a dlouhotrvajici
perzistentni fibrilaci sini. 55% cil klinické vykonnosti byl zaloZen na spodnich 95 % intervalu
spolehlivosti pro slou¢eny odhad nahodnych efektll (48 %) plus 7 % okraj. Pro kazdou studii
v klinickém vyhodnoceni (pokud byly hladeny vysledky) bylo tohoto cilového U€inku dosazeno
v souvislosti s vymizenim fibrilace sini (FS), vymizenim FS / flutteru sini (SF) / tachykardie
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sini (TS) nebo v souvislosti s pomérem pacientl se sinusovym rytmem a vysazenymi AAD.

V nékterych studiich byl tento koncovy parametr hlaSen pouze vzhledem k uzivani AAD, ¢i
nikoli. Klinické vyhodnoceni podporuje nasledné prohlaseni o klinickych pfinosech: Klinicky
pfinos sond cryolCE pouzivanych s modulem ACM spociva v obnové normalniho sinusového
rytmu a osvobozeni od arytmie sini (fibrilace sini, flutter sini a tachykardie sini).

Cil vztahuijici se ke klinické bezpec€nosti byl < 15% vyskyt zavaznych nezadoucich pfihod (MAE)
po dobu 30 dni od zakroku, coz bylo odvozeno pomoci dfive zminéné metaanalyzy. 15% cil
vztahujici se ke klinické bezpecnosti vychazel z 1,5nasobku hornich 95 % intervalu spolehlivosti
(10 %) v modelu slou¢enych nahodnych efektt. Mezi MAE patfi umrti, mrtvice (bez ohledu na
uroven invalidity), infarkt myokardu a zavazné krvacivé pfihody béhem 30 dni od prvotniho
zakroku. Studie identifikované pfi klinickém vyhodnoceni tento bezpe€nostni cilovy parametr
splnily. Studie autorti Lapenna et al., ktera pouzila kryosondy AtriCure mezi roky 2007 a 2014,
uvadeéla 15% vyskyt transfuzi ¢ervenych krvinek b&€hem samostatnych abla¢nich zakrok Cox-
Maze IV s radiofrekvenci a kryoablaci, podrobnosti transfuzi vSak nebyly vice pfiblizeny.

Klinicka data z relevantni literatury vztahujici se k popisovanym prostfedkim a zkuSenosti po
uvedeni na trh prokazuji pfinos zkoumanych prostfedk, jsou-li pouzivany pro svdj
zamysSleny ucel. Existuje dostatek dat ke stanoveni trvajiciho profilu bezpecnosti a G€innosti
zkoumanych prostfedkU, pokud jsou pouzivany v souladu se svym zamérem. Opatfeni ke
snizeni rizik a také monitoring post-marketingovych tdaji spole¢nosti AtriCure budou

i nadale usilovat o snizeni nékterych hrozeb a komplikaci pfedstavenych v této zpravé

a o zlepSeni celkové bezpeénosti zkoumaného prostfedku. Probihajici studie
postmarketingového klinického sledovani (PMCF) poskytnou relevantni informace k dalSim
analyzam a sledovani bezpecnosti a G€inku prostfedku, pokud bude vystaven vétsi

a rozmanitéjsi populaci klinickych uzivatell, a ovéfovani vykonnosti kryochirurgickych
prostfedk(l. Postmarketingové sledovani bude provadéno i nadale a jeho vysledky budou
kaZzdoro&né hlaseny v Periodicky aktualizované zpravé o bezpec€nosti, aby se vyhodnotila
pfipadna nova rizika (véetné nebezpedi a nebezpecnych situaci) a zmény v poméru pfinosu
a rizik, které by vyZadovaly né&jakeé kroky.

5.5. Probihajici nebo planované postmarketingové klinické sledovani

Klinické hodnoceni ICE-AFIB (NCT03732794 at clinicaltrials.gov) je probihajici klinické
hodnoceni, jehoz zadavatelem je spolecnost AtriCure a které vyhodnocuje bezpecénost

a ucinnost sond CRYQO2/3 pfi ablaci srde¢ni tkané béhem oteviené soubézné operaci srdce
v ramci léCby perzistentni a dlouhotrvajici perzistentni fibrilace sini.

6. Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy

Mezi strategie ke kontrole rytmu patfi po¢ateéni farmakologicka nebo elektronicka
kardioverze, nasledovana farmakologickou lé¢bou k udrzeni normalniho sinusového rytmu
(SR). Antiarytmika v8ak nejsou pfi udrzovani SR vzdy ucinna. Vysledkem jsou typicky epizody
rekurentni fibrilace sini (FS) a pacienti s perzistentni FS mohou vyZadovat vice kardioverznich
epizod. Implantabilni defibrilatory sini, ur€ené k detekci a ukon&eni epizody fibrilace sini (FS),
mohou byt vhodnou alternativou pro pacienty, ktefi by jinak vyZadovali sériové kardioverzni
zakroky, ale tyto prostfedky se zatim pfili§ nepouzivaji.

Pacienti s paroxysmaini FS z podstaty nevyzaduji kardioverzi, ale Ize je 1&¢it farmakologicky,
aby se pfedeslo dalSim arytmickym epizodam.

Uvadéné moznosti |éCby se nepovaZzuiji za kurativni. Jako potencialné kurativni pFistup byla
zkoumana fada ablaénich zakrok(i nebo takova Uprava arytmie, ktera by zvysila efektivitu
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medikace. Ablaéni zakroky se zaméfuji na preruseni elektrickych drah, které pfispivaji k FS,
pomoci Upravy spoustécu fibrilace sini a/nebo myokardialniho substratu, ktery udrzuje
aberantni rytmus.

Ablace srdec¢ni tkané je méné invazivni metodou, vyuZzivajici energii, ktera tkan, z niz vychazi
chybné signaly, znici spalenim nebo zmrazenim.

e Spaleni: Nejbéznéjsimi typy energie pro ablaci jsou VF, vysoce intenzivni ultrazvuk,
laser a mikroviny. Tyto zdroje energie zpUlsobi ablaci srdec¢ni tkané zjizvenim nebo
zni¢enim tkané, a tim dojde k preruseni elektrickych signall.

e Zmrazeni: Pfi kryoablaci se pouziva natlakované chladivo v katétru nebo hrotu sondy,
které zplsobi ablaci zdroje arytmie tak, ze tkan zmrazi azabrani ji ve vysilani
elektrickych signald.

Radiofrekvenéni energie ma za cil aplikovat rychle kmitajici rozdil napéti mezi elektrodami,
které jsou v kontaktu se srdecni tkani. Pfivedenim RF energie do elektrod je tkan zachycena
mezi elektrodami, provede se ablace a vytvofi se |éze. Mezi limitace u€innosti této technologie
patfi tloustka cilové tkané.

Kromé soubézné chirurgické ablace b&hem oteviené operace srdce se v sou€asnosti vyviji

a zkoumaiji méné invazivni, transhrudnikové, endoskopické zakroky bez pouziti pumpy, které maji
za cil vylécit fibrilaci sini rezistentni na Iéky. Vyvoj téchto zakrokd zahrnuje rozdilné jak chirurgické
pFistupy, tak jiné sady lézi. Mezi alternativni chirurgické pfistupy patfi minitorakotomie a celkova
torakoskopie s videoasistenci. Pfi oteviené torakotomii a minitorakotomii se zajistuje
kardiopulmonalni bypass (KPB) a probiha oteviena operace srdce, zatimco torakoskopické
pfistupy se provadéji na tlukoucim srdci. P¥i torakoskopickych pfistupech se do srdce nevstupuje
a vyuzivaji se sady lézi epikardialni ablace, zatimco pfi otevienych pfistupech se pouziva bud
klasicky pfistup ,cut-and-sew*“, nebo endokardiélni ablace.

Perkutanni ablace na bazi katétru je zavedenym intervencnim pfistupem pro lé¢bu Siroké
Skaly arytmii, pfi némz se intrakardialnim mapovanim identifikuje diskrétni arytmogenni fokus,
ktery je cilem ablace.

Pro 1éCbu pacientl s FS jsou dostupné rlizné moznosti. Mezi tyto moznosti [éCby patfi:
e Farmakologicka intervence (. antiarytmika) k udrzeni normalniho SR.
e Chirurgicky zakrok k ablaci srde¢ni tkané (napf. Zakrok Cox Maze, ablace za pouziti VF
energie a/nebo kryoenergie)
e Perkutanni ablace na bazi katétru (VF nebo kryobaldnek)

Reference

1.

Han J, Wang H, Wang Z, Yin Z, Zhang J, Jin Y and Han H. Comparison of CryoMaze
With Cut-and-Sew Maze Concomitant With Mitral Valve Surgery: A Randomized
Noninferiority Trial. Semin Thorac Cardiovasc Surg. 2021;33:680-688.

Jeong DS, Sung K, Kim WS, Keumhee Cho C and Park PW. Randomized Trial of
Concomitant Maze Procedure Using Nitrous Oxide- Versus Argon-Based Cryoablation.
Ann Thorac Surg. 2019;108:30-36.

Li X, Liu L, Song L, Luo C, Yang B and Liu Y. [Application of cryoablation in minimally
invasive mitral valve surgery]. Zhong Nan Da Xue Xue Bao Yi Xue Ban. 2016;41:295-9.
Rodriguez E, Geirsson A, Hashim S, McCarthy P. Long-term Performance and Safety of
Cryoablation in Cardiac Surgery Patients with Atrial Fibrillation: Results of the FREEZE-
AFIB Study. Paper presented at: 71st Annual Meeting Southern Thoracic Surgical
Association; November 7, 2024; Austin, TX.

strana 21 z 26

Formulaf-522.A



AtriCure, Inc. SBKV: Sondy AtriCure CryolCE CEM-226 Revize G

5. Ad N and Holmes SD. Early Stable Sinus Rhythm Associated With Greater Success 5
Years After Surgical Ablation. Ann Thorac Surg. 2018;105:1370-1376.
6. Ad N, Holmes SD, Rongione AJ, Badhwar V, Wei L, Fornaresio LM and Massimiano PS.

The long-term safety and efficacy of concomitant Cox maze procedures for atrial
fibrillation in patients without mitral valve disease. J Thorac Cardiovasc Surg.
2019;157:1505-1514.

7. Ad N, Holmes SD, Rongione AJ, Massimiano PS and Fornaresio LM. Does Surgical
Ablation Energy Source Affect Long-Term Success of the Concomitant Cox Maze
Procedure? Ann Thorac Surg. 2017;104:29-35.

8. Altin FH, Balli S, Cicek M, Yurdakok O, Korun O, Sasmazel A and Aydemir NA. Early
outcomes of usage of cryoFORM(R) probe for cryomaze procedure in congenital heart
surgery. Cardiol Young. 2020;30:1874-1879.

9. Goette J, Weimar T, Vosseler M, Raab M, Walle U, Czesla M and Doll N. Freezing
Equals Freezing? Performance of Two Cryoablation Devices in Concomitant Mitral Valve
Repair. Thorac Cardiovasc Surg. 2016;64:672-678.

10. Kakuta T, Fukushima S, Minami K, Saito T, Kawamoto N, Tadokoro N, lkuta A,
Kobayashi J and Fujita T. Novel risk score for predicting recurrence of atrial fibrillation
after the Cryo-Maze procedure. Eur J Cardiothorac Surg. 2021;59:1218-1225.

11. Kakuta T, Fukushima S, Minami K, Shimahara Y, Yamasaki T, Matsumoto Y, Yamashita
K, Kawamoto N, Tadokoro N, Kabata D, et al. Contemporary outcomes of the
concomitant CryoMaze procedure. Interact Cardiovasc Thorac Surg. 2019;29:28-34.

12. Kakuta T, Fukushima S, Shimahara Y, Yajima S, Tadokoro N, Minami K, Kobayashi J
and Fuijita T. Early results of robotically assisted mitral valve repair in a single institution:
report of the first 100 cases. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020;68:1079-1085.

13. Lapenna E, De Bonis M, Giambuzzi |, Del Forno B, Ruggeri S, Cireddu M, Gulletta S,
Castiglioni A, Alfieri O, Della Bella P, et al. Long-term Outcomes of Stand-Alone Maze IV
for Persistent or Long-standing Persistent Atrial Fibrillation. Ann Thorac Surg.
2020;109:124-131.

14. Vural U, Balci AY, Aglar AA and Kizilay M. Which Method to Use for Surgical Ablation of
Atrial Fibrillation Performed Concomitantly with Mitral Valve Surgery: Radiofrequency
Ablation versus Cryoablation. Braz J Cardiovasc Surg. 2018;33:542-552.

15. Fukushima S, Suzuki K, Kawamoto N, Kakuta T, Kainuma S, Tadokoro N, Koga-lkuta A,
Miyamoto K, Kusano K, Fujita T. Launching minimally invasive standalone maze
procedure for atrial fibrillation. J Cardiology 2022; 79:219-225.

16. Almousa A, Mehaffey JH, Wei LM, Simsa A, Awori Hayanga JW, Cook C, Rankin JS,
Badhwar V. Robotic-assisted cryothermic Cox maze for persistent atrial fibrillation:
Longitudinal follow-up. J Thorac Cardiovasc Surg; 165: 1828-1836.

17. McCarthy PM, Cox JL, Kruse J, Elenbaas C, Andrei Adin-Christian. One hundred percent
utilization of a modified CryoMaze Il procedure for atrial fibrillation with mitral surgery. J
Thorac Cardiovasc Surg 2022; 167: 1278-1289.

18. Bogachev-Prokophiev A, Sahrifulin R, Karadzha A, Zheleznev S, Afanasyev A, Ovcharov
M, Pivkin A, Zalesov A, Budagaev S, Ivantsov S, Chernyavsky A. Results of concomitant
cryoablation for atrial fibrillation during mitral valve surgery. Interact Cardiovasc Thorac
Surg 2022; 34: 540-47.

7. Doporuceny profil a Skoleni pro uzivatele
K pouziti sond cryolCE spole¢nosti AtriCure jsou diky svému proskoleni a vzdélani kvalifikovani
kardiotorakalni chirurgové. Spolecnost AtriCure nabizi dodate¢né komplexni vzdélani a Skoleni
k pouziti sond AtriCure cryolCE pfimo podle navodu k pouziti sond. Toto Skoleni bude
k dispozici Iékafum pouzivajicim sondy CRYO2, CRYO3 a CRYOF spole¢nosti AtriCure.

8. Odkazy na pfipadné aplikované harmonizované standardy a bézné specifikace (CS)

strana 22 z 26

Formulaf-522.A



AtriCure, Inc.

SBKV: Sondy AtriCure CryolCE

CEM-226 Revize G

Standardni Cislo*

Standardni titul

Shoda - uplna,
castecna nebo
zadna

Zdavodnéni v
pripadé castecné/
zadné shody

BS EN ISO Zdravotnické prostfedky — Uplna Nelze pouzit (N/A)
13485:2016+A11: Systémy managementu
2021 kvality — PoZadavky pro ucely

predpisu
BS EN ISO Zdravotnické prostredky — Uplna Neni k dispozici
14971:2019+A11: Aplikace fizeni rizika na
2021 zdravotnickeé prostiedky
BS EN ISO Klinické zkousky Uplna Neni k dispozici
14155:2020 zdravotnickych prostfedkl pro

humanni ucely — Spravna

klinicka praxe
EN ISO 15223-1: Zdravotnické prostredky. Uplna Neni k dispozici
2021 ZnacCky pro §titky, oznaCovani

a informace poskytované se

zdravotnickymi prostifedky:

Obecné pozadavky
BS EN ISO Zdravotnické prostfedky — Uplna Neni k dispozici
20417:2021 Informace dodavané vyrobcem
BS EN 62366- Zdravotnické prostfedky — Uplna Neni k dispozici
1:2015+A1:2020 ¢ast 1: Aplikace techniky

pouzitelnosti na zdravotnické

prostfedky
ISTA 3A: 2018 Asociace International Safe Uplna Neni k dispozici

Transit Association (ISTA) je

autorem testovacich postupd,

které definuji, jak by mély

fungovat obaly, aby byla

zajidténa ochrana jejich

obsahu.
EN IEC 63000 Technicka dokumentace Uplna Neni k dispozici
(RoHS) 2018 k posuzovani elektrickych

a elektronickych produktd

z hlediska omezovani

nebezpecnych latek
BS EN ISO 14644- | Cisté prostory a ptislusné Uplna Neni k dispozici
1: 2015 fizené prostredi — Klasifikace
BS EN ISO 14644- | Cisté prostory a ptislusné Uplna Neni k dispozici
2: 2015 fizené prostredi — Sledovani
BS EN 60601- Zdravotnické elektrické Uplna Neni k dispozici
1:2006+A2:2021 pristroje. Céast 1: VSeobecné

poZadavky na zakladni

bezpecnost a nezbytnou

funk&nost — vydani 3.1
BS EN 60601-1-2: Zdravotnické elektrické Uplna Neni k dispozici

2015+A1:2021

pfistroje — East 1-2: VSeobecné
poZadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou
funkénost — Skupinova norma:
Elektromagnetické ruseni —
Pozadavky a zkou$ky
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Standardni Cislo*

Standardni titul

Shoda - uplna,
castecna nebo
zadna

Zdavodnéni v
pripadé castecné/
zadné shody

2021

urychlené starnuti sterilnich
bariérovych systému pro
zdravotnickeé prostiedky

BS EN ISO 11607- | Obaly pro zavére¢né Uplna Neni k dispozici
1: 2020 sterilizované zdravotnické

prostfedky — Cast 1:

Pozadavky na materialy,

sterilni bariérové systémy

a obalové systémy
BS EN ISO 11607- | Obaly pro zavérecné Uplna Neni k dispozici
2: 2020+A11: 2022 | sterilizované zdravotnickeé

prostfedky — Cast 2:

Pozadavky na validaci procest

tvafeni, utésnéni a sestaveni
BS EN ISO 10993- | Biologické hodnoceni Uplna Neni k dispozici
1:2020 zdravotnickych prostfedkl —

Cast 1: Hodnoceni a zkou$eni

VvV ramci procesu Fizeni rizika
BS EN ISO 10993- | Biologické hodnoceni Uplna Neni k dispozici
4: 2017 zdravotnickych prostfedkl —

Cast 4: Interakce s krvi
BS EN ISO 10993- | Biologické hodnoceni Uplna Neni k dispozici
5: 2009 zdravotnickych prostfedkl —

Cast 5: Cytotoxicita
BS EN ISO 10993- | Biologické hodnoceni Uplna Neni k dispozici
10: 2023 zdravotnickych prostfedkl —

Cast 10:

Drazdivost/senzibilizace kGize
BS EN ISO 10993- | Biologické hodnoceni Uplna Neni k dispozici
11: 2018 zdravotnickych prostfedkd —

Cast 11: Zkousky na

systémovou toxicitu
BS EN ISO 10993- | Biologické hodnoceni Uplna Neni k dispozici
18: 2020+A1: 2023 | zdravotnickych prostfedkd —

Chemicka charakterizace

materiald
BS EN ISO 11137- | Sterilizace vyrobkl pro Uplna Neni k dispozici
12015+A2 2019 zdravotni péci — Sterilizace

zarenim — Cast 1: Pozadavky

na vyvoj, validaci a pribéznou

kontrolu sterilizaéniho postupu

pro zdravotnické prostiedky
BS EN ISO 11137- | Sterilizace vyrobku pro Uplna Neni k dispozici
22015 zdravotni péci — Sterilizace

zarenim — Cast 2: Urgeni

sterilizani davky
ASTM F1980-21: Standardni pfiru¢ka pro Uplna Neni k dispozici

*VySe uvedené normy zahrnuji uznavané i harmonizované normy.

9. Historie revizi
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D.

Cislo Datum Popis zmény Ovéreno Jazyk
revize vydani notifikovany | ovéreni
SSCP m organem

(ano nebo

ne)

1 Oficialni Pavodni vydani Ne Anglicti
datum na
vydani viz
CEM-226.A
v AtriCure
Document
Control.

2 Oficialni e Uprava textu o cilové populaci pacientd | Ne Anglicti
datum v sekci 2.2. na
vydaniviz | e Uprava poli Souhrn vysledku v sekci
CEM-226.B 5.3 tak, aby byly vymezeny hlavni
v AtriCure cilové parametry nebo vysledky
Document vykonnosti, které podporuji klinicky
Control. pFinos.

e Uprava sekce 5.4, aby zahrnovala
prohlaseni o klinickém pfinosu.

¢ Drobné formatovaci a typografické
zmeény v celém dokumentu.

3 Oficialni ¢ Validovano ufadem BSI se zménami Ano Anglicti
datum CEM-226.B a revidovano na CEM- na
vydani viz 226.C pouze pro preklady. Zadné
CEM-226.C zmény v obsahu oproti rev. B. Datum
v AtriCure na pfebalu odpovida datu schvaleni
Document rev. B.

Control.

4 Oficialni e Zkratky jsou definovany pfi prvnim Ano Anglicti
datum vyskytu a pouzivané v celém na
vydani viz dokumentu stejné
CEM-226.D | « Pfidany sloupce Dodrzovani lé&by do
v AtriCure tabulky v ¢asti 8.

Document
Control.

5 Oficialni ¢ Validovano ufadem BSI se zménami Ano Anglicti
datum CEM-226.D a revidovano na CEM- na
vydani viz 226.E pro pfiloZeni pfelozenych
CEM-226.E soubord a certifikitu. Zadné obsahové
v AtriCure zmény oproti revizi D. Pfelozené
Document soubory zUstavaji v revizi D. Datum na
Control. pfebalu odpovida datu schvaleni revize
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6 Oficialni Revidovany oddil 4: aktualizovana | Ne Anglicti
datum uroven rizika selhani ,kompletni na
vydani viz kryo ¢asti soubézného postupu®;

CEM-226.F pfidano ,vystaveni pacienta oxidu
v AtriCure dusnému®.
Document Aktualizovan oddil 5.3 tak, aby
Control. obsahoval Publikace studie
FREEZE-AFIB.
Z oddilu 5.5 bylo odstranéno
FREEZE-AFIB.
Aktualizovan oddil 4.3 Stazeni z
trhu.
Aktualizovany odkazy na literaturu
v Casti 5.4 a Odkazy.
Aktualizovany normy EN ISO
14971, BS EN ISO 11607-2, BS
EN ISO 10993-10, BS EN ISO
10993-18 a ASTM F1980-21 v
¢asti 8.
PFidano varovani pro CRYOF, aby
bylo v souladu s IFU: ,Distalni
konec pevného téla SONDY se
nesmi ohnout vice nezZ o 5 cm
oproti rovnému stavu.”

7 Oficialni Revidovano podle CEM-226.G pro | Ano Anglicti
datum pfipojeni pfelozenych souboru a na
vydani viz pro zaznamenani stavu ovéfeni.

CEM-
226.Gv
AtriCure
Document
Control.
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