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DESCRIPCION GENERAL

Este Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) tiene por objeto ofrecer al publico un
resumen actualizado de los principales aspectos de la sequridad y el rendimiento clinico del
producto.

El SSCP no pretende sustituir a las Instrucciones de uso como documento principal para
garantizar el uso seguro del dispositivo, ni tampoco pretende proporcionar sugerencias de
diagndstico o terapéuticas a los usuarios o pacientes previstos.

INFORMACION DESTINADA A LOS USUARIOS/PROFESIONALES DE LA SALUD:

1. Identificacion del dispositivo e informacion general

Nombre del Sondas AtriCure cryolCE (CRYO2, CRYO3, CRYOF)
producto:

UDI-DI basico CRYO2/3/F: 08401439000000000000007ZP

del

grupo/familia
de productos

Nombre y
direccion legal
del fabricante:
Numero de
registro Unico
(SRN)

AtriCure, Inc.

7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 EE. UU.
SRN: US-MF-000002974

Representante
autorizado de
la Unién
Europea:
Numero de
registro Unico
(SRN)

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam
Paises Bajos

SRN: NL-AR-000000165

Expresion y
cédigo del
ambito de
aplicacion de
los productos
sanitarios:

Z120102, unidades de crioterapia

Clasificacion
del producto y
norma (por
MDR):

CRYO2, CRYO3: CRYOF: Clase Ill, Regla 6

Ano en que se
emitio el primer
certificado (CE)
que cubre el
dispositivo:

CRYO2: 2011
CRYOF: 2015
CRYO3: 2016
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Nombre, BSI
direccién y Say Building
namero del John M. Keynesplein 9
organismo 1066 EE Amsterdam
notificado: Paises Bajos

CE 2797

2. Uso previsto del dispositivo

2.1. Propésito previsto

Sistema cryolCE® (CRYO2/CRYQJ3): la sonda de crioablacion del sistema cryolCE ha sido
diseflada para el tratamiento de arritmias cardiacas, logrando temperaturas controladas
que van de -50 °C (-58 °F) a -70 °C (-94 °F). La SONDA es un instrumento crioquirargico
estéril de un solo uso disefiado para ser utilizado con el médulo AtriCure Cryo (ACM).

cryolCE cryoFORM® (CRYOF): la sonda cryolCE cryoFORM ha sido disefiada para el
tratamiento de arritmias cardiacas, logrando temperaturas controladas que van de -50 °C
a-70 °C. La SONDA es un instrumento crioquirurgico estéril de un solo uso disefiado para
ser utilizado con el modulo AtriCure Cryo (ACM).

2.2. Indicacion(es) y poblaciones objetivo

La sonda de crioablacion del sistema cryolCE estéa indicada para el tratamiento crioquirdrgico de
las arritmias cardiacas mediante la congelacion de los tejidos objetivo, creando una respuesta
inflamatoria (crionecrosis) que bloquea la via de conduccion eléctrica. La poblacion objetivo son

los pacientes adultos con arritmias cardiacas.

La sonda de crioablaciéon cryolCE cryoFORM esta indicada para el tratamiento crioquirtrgico de
las arritmias cardiacas mediante la congelacion de los tejidos objetivo, creando una respuesta
inflamatoria (crionecrosis) que bloquea la via de conduccion eléctrica. La poblacidn objetivo son

los pacientes adultos con arritmias cardiacas.

2.3. Contraindicaciones y limitaciones

No se conocen contraindicaciones.

3. Descripcion del dispositivo

3.1. Descripcion del dispositivo

El sistema AtriCure cryolCE (CRYO2, CRYQO3) y las sondas cryoFORM (CRYOF) crean
lesiones de crioablacién en el tejido mediante la emisién de una fuente de energia de
6xido nitroso criogénico (N20) desde la consola (médulo AtriCure Cryo, ACM) a la punta
de la sonda conectada (CRYO2, CRYO3 o CRYOF). Las sondas (CRYO2, CRYO3,
CRYOF) utilizan un criégeno de alta presion (N20) para congelar los tejidos objetivo,
creando una respuesta inflamatoria y, en ultima instancia, crionecrosis. El criogeno esta
contenido en la sonda y no entra en contacto con el tejido.
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3.2.

Las criosondas proporcionan temperaturas de la sonda por debajo de -40 °C, una
temperatura por debajo de la cual se produce la formacién de hielo intracelular (-20 °C)
y que se considera letal para las células. Cuando se suministra 6xido nitroso a alta
presion a la criosonda a través del ACM, se consigue un rapido enfriamiento mediante
el efecto de Joule-Thompson, en el que el gas presurizado se expande a través de un
fino orificio, lo que produce un rapido descenso de la temperatura. El efector final, o
criopunta, de las sondas es maleable para permitir el acceso a una anatomia variable.

Las criosondas se componen de un efector final de la criopunta, un eje, un mango, un
termopar, un tubo de entrada y un tubo de salida. La criopunta consta de un calentador
de aluminio y tres orificios de entrada internos distribuidos por toda la criopunta por
dentro para proporcionar una refrigeracion uniforme. La criopunta de 4 mm de diametro
es maleable en toda su longitud de 10 cm, con un radio de curvatura minimo de

0,5 pulgadas (CRYO2 y CRYO3); CRYOF, con su punta corrugada de acero inoxidable,
tiene un radio de curvatura minimo de 0,25 pulgadas. Se puede utilizar una herramienta
de conformacién suministrada para doblar la criopunta en la forma deseada. La
criopunta esta unida a un eje rigido aislado que permite al cirujano ajustar la longitud de
la criopunta expuesta hasta 10 cm durante la terapia. En la superficie externa proximal
del eje se coloca un termopar a 5 mm de la superficie de contacto con el tejido de la
criopunta para mostrar las temperaturas en tiempo real en la consola. El mango esta
unido al eje. Los tubos de entrada y salida y el cable del termopar pasan a través del
mango y se conectan al ACM.

Las criosondas estan disponibles como sondas desechables de un solo uso.

Referencia a la(s) generacion(es) anterior(es) o a las variantes, si existen, y una
descripcion de las diferencias

La sonda de crioablacion CRYO1 fue aprobada originalmente por BSI en junio de 2009.
La sonda AtriCure CRYO2 fue desarrollada como una alternativa a la CRYO1.

o En lugar de estar provista de protectores de sonda para proteger la punta
maleable durante el envio, CRYO2 se envia con un eje rigido retractil que cubre
la punta maleable.

o Otros cambios menores fueron un juego de tubos mas flexible y cambios en el
mango para mejorar el proceso de fabricacion.

CryoFORM (CRYOF) es una extension de la sonda de crioablacion CRYO2. Los
cambios con respecto a CRYO2 incluyen:

o La criopunta es de acero inoxidable, por lo que es mas facil de doblar.

o La construccion es ondulada frente a la lisa.

o El didmetro exterior varia a lo largo de la longitud de la criopunta (3 a 4 mm)
mientras que el diametro de CRYO2 es invariable (4 mm).

o El muelle de apoyo interno de la sonda se ha eliminado gracias al disefio de
acero inoxidable ondulado.

o El conjunto de tubos se actualizé para mejorar la flexibilidad; esta actualizacién
también se realiz6 en CRYO2 y CRYO3 en febrero de 2020.

o El colorante del eje rigido se cambidé de negro a gris con la incorporacion de la
impresion de la almohadilla.

La sonda CRYO3 fue una extension de la linea de productos CRYO2 y CRYOF. Los
cambios incluyen:

o El material de la sonda maleable de la criopunta (aleacion de aluminio) se
cambié para aumentar la maleabilidad. Los bancos de pruebas demostraron
que se cumplian todos los criterios de aceptacion. La aleacién de aluminio de
CRYO3 se considerd biocompatible.
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o El colorante del eje rigido se cambié de negro a azul para diferenciar
visualmente CRYO2 y CRYOS3. El material de policarbonato base no ha
cambiado. Las pruebas confirmaron la biocompatibilidad.
o El muelle interno de la sonda (no visible ni en contacto con el tejido) se alargd

para proporcionar un soporte de conformacion adicional.

En febrero de 2020, los siguientes cambios fueron aprobados por BSI:

o Lassondas CRYO2y CRYO3 fueron modificadas para utilizar el mismo material
del conjunto de tubos largos y el mismo conector de entrada/salida de gas que
CRYOF para mejorar la fabricacién del dispositivo.

o El embalaje paso de ser un inserto de cartén en una bolsa de Tyvek a utilizar

una bandeja termoformada de PETG con tapa de Tyvek.

En abril de 2020, se realizaron los siguientes cambios no significativos, que fueron
aprobados por BSI:

o

Actualizacién del material del escape corto. La actual manguera de escape
corta, cubierta por un tubo exterior corrugado, fue cambiada por un tubo mejor
aislado y que cumple mejor con la normativa, que ademas fue cubierto por un
material de tela retractil y una funda exterior tejida. Los materiales interiores y
exteriores son los mismos que se utilizan en el conjunto de tubos largos del
dispositivo. Para adaptar la nueva manguera de escape corta, se realizaron
cambios dimensionales en los componentes de acoplamiento. La vaina tejida
exterior queda retenida por el tubo retractil sobre el adaptador de la sonda. El
tubo retractil de retencion en este extremo distal es una nueva adicion de
material. El tubo retractil del extremo proximal es el mismo que se utiliza en el
conjunto de tubos largos.

Se ha afadido una arandela elastomérica en el interior del mango para cumplir
el requisito de retenciéon de la misma.

El proceso de soldadura del termopar entre el termopar de la sonda y el
termopar del conjunto de tubos se actualizé y pas6 de ser un proceso manual
a uno semiautomatizado.

3.3. Descripcion de cualquier accesorio que se vaya a utilizar en combinacién con el

3.4.

dispositivo

Las criosondas estan disefiadas para utilizarse con el ACM y sus componentes
(08401439000000000000004ZH). EI ACM tiene dos accesorios: el conector de la
manguera de escape (08401439000000000000005ZK) y el interruptor de pie
(08401439000000000000006ZM).

Descripcion de cualquier otro dispositivo y producto que se vaya a utilizar en

combinacion con el dispositivo

Véase la seccion 3.3.

Riesgos y advertencias
4.1.

Riesgos residuales y efectos no deseados

Los riesgos residuales asociados al uso de las sondas crioquirurgicas se describen en
las Advertencias y Precauciones de las Instrucciones de uso y en la Seccién 4.2 de este

SSCP y se enumeran en la siguiente tabla.
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Riesgo (daino)

Riesgo residual estimado?

Infeccién <0,5 %, entre 1 de cada 200 y 1 de
cada 1000

Molestias o confusion <0,5 %, entre 1 de cada 200 y 1 de
cada 1000

No completar la parte de | <0,5%, entre 1 de cada 200 y 1 de

crioterapia del procedimiento | cada 1000

concomitante

No completar el procedimiento | <0,1 %, menos de 1 de cada 1000

CRYO auténomo

Hemorragia que requiere | <0,5 %, entre 1 de cada 200 y 1 de

intervencién cada 1000

Lesion que requiere primeros | <0,1 %, menos de 1 de cada 1000

auxilios

Hemorragia que requiera una | <0,5 %, entre 1 de cada 200 y 1 de

gasal/esponja de presién/drenaje | cada 1000

intraoperatorio

Sangrado que requiere puntos | <0,5 %, entre 1 de cada 200 y 1 de

de sutura

cada 1000

Congelacién superficial

<0,1 %, menos de 1 de cada 1000

Quemadura de cuarto grado

<0,1 %, menos de 1 de cada 1000

Congelacion superficial

<0,1 %, menos de 1 de cada 1000

Congelacién profunda

<0,1 %, menos de 1 de cada 1000

Oclusion de un vaso sanguineo
principal

<0,1 %, menos de 1 de cada 1000

Paro sinusal/bradicardia

<0,1 %, menos de 1 de cada 1000

Bloqueo auriculoventricular

<0,1 %, menos de 1 de cada 1000

Estenosis de un vaso

<0,1 %, menos de 1 de cada 1000

Accidente cerebrovascular

<0,1 %, menos de 1 de cada 1000

Lesién leve que requiere
primeros auxilios

<0,1 %, menos de 1 de cada 1000

Lesion cutanea que requiere
primeros auxilios

<0,1 %, menos de 1 de cada 1000
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Malestar

<0,1 %, menos de 1 de cada 1000

Arritmia ventricular

<0,1 %, menos de 1 de cada 1000

Reaccion adversa sistémica

<0,1 %, menos de 1 de cada 1000

Exposicion del paciente al 6xido | <0,1 %, menos de 1 de cada 1000

nitroso

aDatos generados a partir de afecciones.

Para cada uno de los riesgos identificados para las sondas CRYO2, CRYO3 y CRYOF, se
ha mitigado y reducido el riesgo global en la medida de lo posible.

4.2. Advertencias y precauciones
Advertencias: CRYO2/3

Lea detenidamente TODAS las instrucciones ANTES de utilizar el dispositivo. El no
cumplimiento de estas instrucciones, advertencias y precauciones puede provocar
dafos en el dispositivo y/o lesiones en el paciente.

Lea detenidamente TODAS las instrucciones ANTES de utilizar el dispositivo. El no
seguimiento de las advertencias y precauciones de la Consola CryolCE Box (ACM),
de la descripcién del producto, de las tasas de flujo y de las caracteristicas puede
provocar dafios en el dispositivo y/o en el paciente.

La SONDA solo podra ser utilizada por personal médico debidamente formado y
cualificado. El uso incorrecto del aparato puede provocar la interrupcion de la terapia
prevista y/o lesiones graves.

Los componentes del ACM no son adecuados para su uso en presencia de una
mezcla anestésica inflamable que puede causar un incendio o una explosion, lo que
podria provocar la muerte del usuario y del paciente.

Si el embalaje estéril se cae y/o se dafia o se rompe la barrera estéril, deseche el
dispositivo y NO LO USE. La ruptura de la barrera estéril puede provocar una
infeccion.

Armar la seccion maleable de la sonda de cualquier manera que no sea la indicada
en las siguientes instrucciones podria dafar la SONDA y causar danos en el tejido.
No doble la seccién maleable de la sonda durante el modo FREEZE (CONGELAR) o
DEFROST (DESCONGELAR). Puede causar una fuga de gas a alta presion que
puede conducir potencialmente a la perforacion de tejidos, dafos no deseados o
lesiones al usuario.

Asegurese de que la CONSOLA esta en modo READY (LISTO) y que la temperatura
de la SONDA es superior a 0 °C (32 °F) antes de entrar en contacto con el tejido,
para evitar una crioablacion involuntaria.

No utilice una fuerza excesiva al utilizar la SONDA para evitar dafios en los tejidos.
No utilice la SONDA para congelar el tejido dentro del corazon latiente. El uso de la
SONDA para congelar el tejido dentro del corazon latiente puede provocar lesiones
graves al paciente.

Los procedimientos quirdrgicos cardiacos pueden provocar automaticamente
arritmias.
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La crioablacién que afecta a los vasos coronarios se ha asociado a una estenosis
arterial posterior clinicamente significativa. Se desconoce si la crioablacién con la
SONDA tendra este efecto, pero como en todos los procedimientos de este tipo, se
debe tener cuidado de minimizar el contacto innecesario con los vasos coronarios
durante la crioablacion.

Antes de entrar en el modo FREEZE (CONGELAR), confirme siempre que la
colocacion de la seccion maleable de la SONDA es la deseada y que no hay ningun
contacto no deseado del tejido con la seccion maleable de la SONDA o con el eje
rigido de la SONDA para evitar una crioadhesion o una crioablacién no deseadas.
Tenga cuidado de evitar el movimiento de la SONDA durante la crioadhesion para
evitar dafios involuntarios en el tejido.

PARA UN SOLO USO. NO reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacién pueden comprometer la integridad estructural
del producto y/o provocar un fallo del mismo, lo que a su vez puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacién, el reprocesamiento o la
reesterilizacion también pueden crear un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
causar una infeccién del paciente o una infeccion cruzada, incluyendo, pero sin
limitarse a, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente.

Precauciones: CRYO2/3

La SONDA solo es compatible con la ACM cryolCE Box. No utilice la SONDA con
ningun otro sistema para evitar lesiones y/o dafos al equipo.

No restrinja, retuerza, sujete o dafie de alguna manera la seccidon maleable de la
SONDA o del tubo, ya que esto puede interrumpir la trayectoria del suministro de
gas, impidiendo que la sonda se congele y/o descongele correctamente.

Siga las directrices estandar para la manipulacion y el almacenamiento seguros de
los depdsitos de gas de alta presion.

El 6xido nitroso debe ser expulsado de forma segura. Siga las directrices estandar
del hospital para los niveles de concentracion permitidos.

Asegurese de que la CONSOLA esta en modo READY (LISTO) antes de intentar
conectar la SONDA. La liberacién repentina de gas presurizado puede hacer que la
SONDA retroceda, lo que puede lesionar al profesional o al paciente.

Doblar repetidamente en el mismo lugar podria dafar la seccidon maleable de la
SONDA y provocar un mal funcionamiento del dispositivo.

La punta maleable de la SONDA no debe doblarse en un radio inferior a 13 mm
(0,5 pulgadas).

Interrumpa el uso inmediatamente si se sospecha que hay una fisura en la SONDA
para evitar la liberacion de gas N20 presurizado y lesiones al paciente o al usuario.
La seccién maleable de la SONDA tiene una vida util limitada; si se pretende realizar
mas de 8 ciclos de doblado, se recomienda utilizar una segunda sonda.

El extremo distal del eje de la SONDA rigida no debe doblarse mas de 5cm
(2,0 pulgadas) desde la posicion recta.

No utilice la SONDA si esta dafiada, ya que puede provocar un mal funcionamiento
del aparato. Doblar repetidamente en el mismo lugar podria dafiar el eje de la
SONDA rigida. El eje de la SONDA rigida tiene una vida util limitada; si se pretenden
realizar mas de 7 ciclos de doblado, se recomienda utilizar una segunda sonda.

No utilice la SONDA si esta danada, ya que puede provocar un mal funcionamiento
del aparato. La SONDA tiene una vida util limitada; si se pretenden realizar mas de
14 ciclos de congelacion/descongelacion, se recomienda utilizar una segunda
sonda.
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Tenga cuidado mientras la CONSOLA esta en modo DEFROST (DESCONGELAR),
ya que durante la ventilacion de gas N:20, la SONDA puede enfriarse lo suficiente
como para causar crioadhesion.

Asegurese de que la CONSOLA esta en modo READY (LISTO) antes de intentar
desconectar la SONDA. La liberacion repentina de gas presurizado puede hacer que
la SONDA retroceda, lo que puede lesionar al profesional o al paciente.

Advertencias: CRYOF

Lea detenidamente TODAS las instrucciones ANTES de utilizar el dispositivo. El no
cumplimiento de estas instrucciones, advertencias y precauciones puede provocar
dafos en el dispositivo y/o lesiones en el paciente.

Lea detenidamente TODAS las instrucciones ANTES de utilizar el dispositivo. El no
seguimiento de las advertencias y precauciones de la Consola CryolCE Box (ACM),
de la descripcién del producto, de las tasas de flujo y de las caracteristicas puede
provocar dafos en el dispositivo y/o en el paciente.

La SONDA solo podra ser utilizada por personal médico debidamente formado y
cualificado. El uso incorrecto del aparato puede provocar la interrupcién de la terapia
prevista y/o lesiones graves.

Los componentes del ACM no son adecuados para su uso en presencia de una
mezcla anestésica inflamable que puede causar un incendio o una explosion, lo que
podria provocar la muerte del usuario y del paciente.

Se debe tener cuidado con los pacientes con alergias o hipersensibilidad sospechada
o conocida al niquel, que esta presente en pequenas cantidades en la sonda cryolCE
cryoFORM.

La sonda cryolCE cryoFORM contiene una pequefia fraccion de cobalto que se
considera una sustancia preocupante.

Si el embalaje estéril se cae y/o se dafia o se rompe la barrera estéril, deseche el
dispositivo y NO LO USE. La ruptura de la barrera estéril puede provocar una
infeccion.

No doble la seccién maleable de la sonda durante el modo FREEZE (CONGELAR) o
DEFROST (DESCONGELAR). Puede causar una fuga de gas a alta presion que
puede conducir potencialmente a la perforacion de tejidos, dafios no deseados o
lesiones al usuario.

Asegurese de que la CONSOLA esta en modo READY (LISTO) y que la temperatura
de la SONDA es superior a 0 °C antes de entrar en contacto con el tejido, para evitar
una crioadhesién involuntaria.

No utilice una fuerza excesiva al utilizar la SONDA para evitar dafios en los tejidos.
No utilice la SONDA para congelar el tejido dentro del corazon latiente. El uso de la
SONDA para congelar el tejido dentro del corazén latiente puede provocar lesiones
graves al paciente.

Los procedimientos quirdrgicos cardiacos pueden provocar automaticamente
arritmias.

La crioablacién que afecta a los vasos coronarios se ha asociado a una estenosis
arterial posterior clinicamente significativa. Se desconoce si la crioablacion con la
SONDA tendra este efecto, pero como en todos los procedimientos de este tipo, se
debe tener cuidado de minimizar el contacto innecesario con los vasos coronarios
durante la crioablacién.

Antes de entrar en el modo FREEZE (CONGELAR), confirme siempre que la
colocacion de la seccidon maleable de la SONDA es la deseada y que no hay ningun
contacto no deseado del tejido con la seccién maleable de la SONDA o con el eje
rigido de la SONDA para evitar una crioadhesion o una crioablacién no deseadas.
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Tenga cuidado de evitar el movimiento de la SONDA durante la crioadhesion para
evitar dafios involuntarios en el tejido.

PARA UN SOLO USO. NO reutilizar, reprocesar o reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural
del producto y/o provocar un fallo del mismo, lo que a su vez puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacién, el reprocesamiento o la
reesterilizacion también pueden crear un riesgo de contaminacion del dispositivo y/o
causar una infeccién del paciente o una infeccién cruzada, incluyendo, pero sin
limitarse a, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente.

Advertencias - CRYOF

La SONDA solo es compatible con la AtriCure cryolCE BOX. No utilice la SONDA
con ningun otro sistema para evitar lesiones y/o dafios al equipo.

No restrinja, retuerza, sujete o dafie de alguna manera la seccidon maleable de la
SONDA o del tubo, ya que esto puede interrumpir la trayectoria del suministro de
gas, impidiendo que la sonda se congele y/o descongele correctamente.

Siga las directrices estandar para la manipulacion y el almacenamiento seguros de
los depdsitos de gas de alta presion.

El 6xido nitroso debe ser expulsado de forma segura. Siga las directrices estandar
del hospital para los niveles de concentracion permitidos.

Asegurese de que la CONSOLA estd en modo READY (LISTO) antes de intentar
conectar la SONDA. La liberacion repentina de gas presurizado puede hacer que la
SONDA retroceda, lo que puede lesionar al profesional o al paciente.

Interrumpa el uso inmediatamente si se sospecha que hay una fisura en la SONDA
para evitar la liberacion de gas N20 presurizado y lesiones al paciente o al usuario.
La seccién maleable de la SONDA tiene una vida util limitada; si se pretende realizar
mas de 4 ciclos de doblado, se recomienda utilizar una segunda sonda.

El extremo distal del eje de la SONDA rigida no debe doblarse mas de 5cm
(2,0 pulgadas) desde la posicion recta.

No utilice la SONDA si esta dafiada, ya que puede provocar un mal funcionamiento
del aparato. Doblar repetidamente en el mismo lugar podria dafar el eje de la
SONDA rigida. El eje de la SONDA rigida tiene una vida util limitada; si se pretenden
realizar mas de 7 ciclos de doblado, se recomienda utilizar una segunda sonda.

No utilice la SONDA si esta dafada, ya que puede provocar un mal funcionamiento
del aparato. La SONDA tiene una vida util limitada; si se pretenden realizar mas de
7 ciclos de congelacion/descongelacion, se recomienda utilizar una segunda sonda.
Tenga cuidado mientras la CONSOLA esta en modo DEFROST (DESCONGELAR),
ya que durante la ventilacion de gas N:20, la SONDA puede enfriarse lo suficiente
como para causar crioadhesion.

Asegurese de que la CONSOLA estd en modo READY (LISTO) antes de intentar
desconectar la SONDA. La liberacion repentina de gas presurizado puede hacer que
la SONDA retroceda, lo que puede lesionar al profesional o al paciente.
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4.3. Otros aspectos relevantes de la seguridad, incluyendo un resumen de cualquier
accion correctiva de seguridad en el campo (FSCA incluyendo FSN), si
corresponde
AtriCure emitié una notificacion de retirada de la sonda CRYO2 el 21 de noviembre de
2014 por un defecto en el embalaje con un potencial incumplimiento de la esterilidad.
Hasta el 30 de junio de 2024, no se ha producido ninguna otra retirada de productos o
FSCA para CRYO2, CRYO3 o CRYOF.

5. Resumen de la evaluacion clinica y del seguimiento clinico poscomercializacion
(PMCF)

A través de la evaluacion clinica de CRYO2, CRYO3 y CRYOF, se concluye que todos los
riesgos clinicos se han reducido en la medida de lo posible mediante el disefio del
dispositivo, el etiquetado y la capacitacion de los usuarios previstos, de acuerdo con el
Programa de Gestion de Riesgos de AtriCure. Las ventajas de las sondas CRYO2, CRYO3
y CRYOF siguen superando los riesgos. No se han identificado nuevos dafos ni peligros y
no hay riesgos residuales inaceptables, por lo que no se requieren acciones. Los
resultados de los datos revelan resultados positivos de rendimiento, bajas tasas de
complicaciones y la aprobacion del dispositivo en cuestién dentro de la comunidad médica
como seguro y eficaz para la ablaciéon del tejido cardiaco.

5.1. Resumen de los datos clinicos relacionados con el dispositivo equivalente, si
corresponde
En la evaluacion clinica, las criosondas AtriCure CRYO3 y CRYOF se consideran
equivalentes a la criosonda AtriCure CRYO2. Los datos clinicos de la bibliografia
publicada se resumen en la seccién 5.3.

5.2. Resumen de los datos clinicos de las investigaciones realizadas sobre el
dispositivo antes del marcado CE, si corresponde
No se realizaron investigaciones clinicas antes del marcado CE original de CRYO2,
CRYO3 y CRYOF. Los estudios clinicos en curso se resumen en la seccion 5.5.

5.3. Resumen de los datos clinicos de otras fuentes, si corresponde

Cuatro estudios publicados identificados en la busqueda bibliografica de la evaluacion
clinica informaron sobre la seguridad y el rendimiento asociados a la sonda cryolCE
CRYO2. Los resultados de la busqueda bibliografica adicional asociados a la
crioablacién con cryolCE y otras sondas de crioablacion se resumen en la seccién 5.4.

Identidad de la investigacion/estudio Numero de registro de ensayos clinicos
de China, ChiCTR-IOR-16008112

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

Identidad del dispositivo Sonda AtriCure cryolCE CRYO2
Uso previsto del dispositivo en la Ablacién criogénica de las arritmias
investigacion cardiacas
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Objetivos del estudio

Determinar si el procedimiento de
CryoMaze no es inferior al procedimiento
de Cut-and-Sew-Maze (CSM) en
pacientes con fibrilacién auricular (FA)
persistente o de larga duracién, con un
margen del 15% para establecer la no
inferioridad.

Disefio del estudio y duracion del
seguimiento

Aleatorizado, de no inferioridad

Criterio(s) primario(s) y secundario(s)

Primario: ausencia de FA sin farmacos
antiarritmicos (FAA) a los 12 meses de
la ablacién quirargica.

Secundario: ausencia de FA/aleteo
auricular (AA) a los 3y 6 meses de la
cirugia; una mezcla de eventos adversos
graves.

Criterios de inclusidon/exclusién para la
seleccién de sujetos

Inclusién: pacientes con FA persistente
o de larga duracién asociada a una
valvulopatia mitral; sometidos a
operaciones de la valvula mitral,
incluyendo el reemplazo valvular aértico
combinado, los injertos de
revascularizacién coronaria y las
operaciones de la valvula tricuspide.
Exclusién: FA paroxistica, no mayor de
18 anos y menor de 75; auricula
izquierda >80 mm, calcificacion
auricular, fracciéon de eyeccion del
ventriculo izquierdo <0,30;
contraindicacion a la amiodarona o a la
anticoagulacion con warfarina, inscrito
en otros ensayos concurrentes, cirugia
cardiaca previa u otra ablacion cardiaca,
y pausas de 6 segundos demostradas
en el Holter de 24 horas.

Numero de sujetos inscritos

N=100 sujetos que se sometieron al
procedimiento de Cryomaze

N=100 sujetos que se sometieron al
procedimiento de Cut-and-Sew-Maze
(CSM)

Poblacion del estudio

Cryomaze CSM

Edad: 59,39+7,52 Edad: 58,15+7,49
Mujeres: 64 (64 %) | 54 (54 %)

FA persistente: 56 | FA persistente: 43
(56 %) (43 %)

FA persistente de
larga duracién: 44
(44 %)
Hipertension: 11
(11 %)

Accidente
cerebrovascular
anterior: 9 (9 %)

FA persistente de
larga duracién: 57
(57 %)
Hipertension: 21
(21 %)

Accidente
cerebrovascular
anterior: 15 (15 %)

Pagina 12 de 30

Formulario-522.A




AtriCure, Inc.

SSCP: Sondas AtriCure CryolCE

CEM-226 Rev. G

Diabetes: 5 (5 %)
Diametro de la

auricula izquierda:

54,847,56 mm
Fraccion de
eyeccion del
ventriculo
izquierdo:
0,55+0,03

Diabetes: 4 (4%)
Diametro de la
auricula izquierda:
56,91+7,79
Fraccion de
eyeccion del
ventriculo
izquierdo:
0,56+0,03

Resumen de los métodos de estudio

Los pacientes fueron asignados
aleatoriamente al procedimiento de
CryoMaze o al procedimiento de CSM.
Después de 3 meses, se retiraron los
FAA si el paciente estaba en ritmo
sinusal (RS). Se realizé un seguimiento
prospectivo de los pacientes al mes y a
los 3, 6y 12 meses.

Resumen de los resultados

Beneficio clinico: se registré ausencia
de FA en el 85 % (IC del 95 %,
0,76-0,91) del grupo de Cryomaze y en
el 88 % (IC del 95 %, 0,80-0,94) del
grupo de MCS, lo que demuestra que el
procedimiento de Cryomaze no fue
inferior al MCS a los 12 meses

(valor P de no inferioridad = 0,0065).
No hubo diferencias significativas en
cuanto a los efectos adversos graves
(n=12 en CryoMaze; n=17 en CSM;
P=0,315). La hemorragia perioperatoria
y la duracioén de la cirugia, la estancia en
la unidad de cuidados intensivos, la
estancia hospitalaria postoperatoria y la
necesidad de estimulacion temporal
disminuyeron significativamente en el
grupo de CryoMaze.

Limitaciones del estudio

El criterio de valoracién primario se
determin6 mediante un Holter de 24
horas en lugar de una monitorizacién a
largo plazo; los margenes basados en
medidas absolutas pueden introducir
potencialmente un sesgo hacia la no
inferioridad; el Cut-and-Sew es un
procedimiento complejo realizado por un
grupo limitado de médicos.

Cualquier deficiencia o sustitucion del
dispositivo relacionada con la
seguridad o el rendimiento durante el
estudio

No se ha informado.
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Identidad de la investigacion/estudio

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

cryoablation?

Identidad del dispositivo

Sonda AtriCure cryolCE CRYO2

Uso previsto del dispositivo en la
investigacion

Ablacién criogénica de las arritmias

cardiacas

Objetivos del estudio

Comparar el resultado a un aio de un
procedimiento de laberinto concomitante
utilizando crioablacion basada en N2O
frente a la crioablacion basada en gas

argon.

Diseino del estudio y duracion del
seguimiento

Estudio realizado en un solo centro,
prospectivo y aleatorio

Criterio(s) primario(s) y secundario(s)

Primario: recurrencia de FA a los

12 meses del posoperatorio.
Secundario: muerte cardiaca,
combinacién de eventos adversos
mayores relacionados con el corazén o
los vasos sanguineos.

Criterios de inclusiéon/exclusién para la
seleccion de sujetos

Inclusion: personas de 18 afios o
mayores que se hayan sometido a una
cirugia valvular y a un procedimiento de
Cryomaze concomitante por una
valvulopatia cardiaca con FA

persistente.

Exclusién: cirugia cardiaca previa;
endocarditis infecciosa, cardiopatia
congénita; edad avanzada >75 anos;
tamano de la auricula izquierda >80 mm,
enfermedad del tejido conectivo como el
sindrome de Behcet; insuficiencia
tricuspidea moderada o mayor.

Numero de sujetos inscritos

N=30 que recibieron crioablacion con

sonda cryolCE

N=30 que recibieron crioablacién con

sonda CryoFlex

Poblacion del estudio

Oxido nitroso
Edad: 60+9
Mujeres: 14 (46%)
Duracion de la FA:
46160 meses
Hipertension: 6
(20 %)

Diabetes: 5 (17 %)
Accidente
cerebrovascular
anterior: 4 (13 %)

Argén

Edad: 55+9
Mujeres: 20 (67%)
Duracion de la FA:
47459 meses
Hipertension: 4
(13 %)

Diabetes: 6 (20 %)
Accidente
cerebrovascular
anterior: 4 (13 %)
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EuroSCORE: EuroSCORE:
4,3+1,8 3,9+1,6

Fraccion de Fraccién de
eyeccion del eyeccion del
ventriculo ventriculo
izquierdo: izquierdo:

57+7,5 % 56+13,5%
Tamainio de la Tamano de la
auricula izquierda: | auricula izquierda:
56+10 mm 56+9 mm

Resumen de los métodos de estudio

Pacientes inscritos desde marzo de 2013
hasta noviembre de 2015. Los pacientes
fueron asignados aleatoriamente 1:1 al
procedimiento de Cryomaze con una
sonda de O6xido nitroso (cryolCE,
AtriCure) o wuna sonda de argdn
(CryoFlex, Medtronic). Las lesiones
creadas incluyeron el aislamiento de la
vena pulmonar, el istmo mitral, la
extension de la parte inferior de la
auricula izquierda hasta la orejuela
auricular izquierda (OAIl) para completar
la lesion en caja, el istmo cavotricuspideo
y la linea de la vena cava superior a la
inferior. La aplicacion de la crioterapia fue
de 120 segundos con CryoFlex y de
160 segundos con CryolCE. La cirugia
cardiaca primaria se realizé después de
la ablacién; la OAIl se cerré internamente
con una sutura antes de la cirugia de la
valvula mitral.

Resumen de los resultados

Criterio de valoracion primario
(beneficio clinico): El ritmo sinusal se
mantuvo a los 12 meses en el 86,7%
(26/30) del grupo CryolCE y en el 86,7%
del grupo CryoFlex (p = 1,00). EI 63%
(19/30) de los pacientes de ambos
grupos estaban en RS y sin FAA.
Criterios de valoracion secundarios:
la recurrencia de arritmias auriculares se
produjo en 10 [33 %] en el grupo de N20
(cryolCE) frente a 6 [20 %] en el grupo
de argon (CryoFlex), p = 0,243).

No se produjeron muertes tempranas ni
tardias. Las complicaciones tempranas y
tardias fueron similares entre los grupos.
cryolCE (6xido nitroso): temprana:

1 hemorragia, 2 bajo gasto cardiaco,

1 derrame, 9 episodios de FA
posoperatoria; tardia: 1 marcapasos,

1 reoperacion, 1 hemorragia intracraneal
Cryoflex (argén): temprana:

1 hemorragia, 1 bajo gasto cardiaco,
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2 derrames, 10 episodios de FA
postoperatoria; tardia: 2 marcapasos,
2 reoperaciones, 2 hemorragias
intracraneales; 1 accidente
cerebrovascular

Limitaciones del estudio

Estudio realizado en un solo centro;
tamano reducido; no se utilizaron
registradores de bucle o Holter de
7 dias; resultados a corto plazo

Cualquier deficiencia o sustitucion del
dispositivo relacionada con la
seguridad o el rendimiento durante el
estudio

No se ha informado.

Identidad de la investigacién/estudio

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

Identidad del dispositivo

AtriCure cryolCE (CRYO2)

Uso previsto del dispositivo en la
investigacion

Crioablacion de arritmias cardiacas

Objetivos del estudio

Resumir los datos clinicos de los
pacientes que experimentaron la
crioablacion en la cirugia minimamente
invasiva de la valvula mitral y explorar la
seguridad y eficacia de la cirugia.

Diseno del estudio y duracion del
seguimiento

Estudio retrospectivo, realizado en un
solo centro

Criterio(s) primario(s) y secundario(s)

Seguridad y eficacia del procedimiento
quirargico (crioablacién con cirugia
minimamente invasiva de la valvula
mitral)

Criterios de inclusiéon/exclusién para la
seleccién de sujetos

Inclusién: pacientes que recibieron
crioablacion y cirugia minimamente
invasiva de la valvula mitral entre agosto
de 2013 y julio de 2015.

Numero de sujetos inscritos

N =35

Poblacion del estudio

Hombre/Mujer: 8/24

Lesiones de la valvula mitral por
cardiopatia reumatica combinando FA
Estenosis mitral simple: 6
Insuficiencia de la valvula mitral
simple: 7

Estenosis mitral que combina la
incompetencia: 22

Trombosis auricular izquierda: 6
Insuficiencia tricuspidea: 26

FA persistente, 1 a 12 afos: 34

FA paroxistica: 1

Diametro de la auricula izquierda, mm
(media + desviacion estandar):

30-87 (59,42+12,20)
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Resumen de los métodos de estudio

Todas las cirugias se realizaron bajo
anestesia general con bypass
cardiopulmonar (BCP) establecido. Se
utilizé la intubacion traqueal de doble
lumen en todos los casos; se realizd una
microincision en el lateral anterior del
térax derecho. En la ablacion de la FA se
utilizé la sonda metélica de crioablacion
moldeable CryolCE, que fue enfriada
rapidamente a -60 °C con gas refrigerado
y oxido nitroso (N20), y luego con un
contacto completo y seguro con el tejido
endocardico para crear la curva de dafno
(realizando la crioablacion durante 90-
120 segundos).

Resumen de los resultados

Rendimiento (beneficio clinico):
Durante los 18 meses de seguimiento,
no se produjeron recidivas ni muertes.
La tasa de restablecimiento del ritmo
sinusal a los 3, 6, 12 y 18 meses fue del
94,3 %, 93,5 %, 90,5 % y 93,3 %
respectivamente.

Seguridad: No se observé ninguna
muerte en este grupo. Se realizé una
reexploracion por hemorragia en un
caso. No se observaron sintomas
neuroldgicos, como infarto cerebral o
hemorragia cerebral, después de la
cirugia. No se produjeron
complicaciones relacionadas con la FA,
como la estenosis de la vena pulmonar,
el dafio de la arteria coronaria, la
garganta y el nervio frénico.

Limitaciones del estudio

Disefo retrospectivo de un solo centro

Cualquier deficiencia o sustitucion del
dispositivo relacionada con la
seguridad o el rendimiento durante el
estudio

No se ha informado.

Identidad de la investigacién/estudio

Clinicaltrials.gov: NCT05089877
Rodriguez et al. Long-term Performance
and Safety of Cryoablation in Cardiac
Surgery Patients with Atrial Fibrillation:
Results of the FREEZE-AFIB Study*

Identidad del dispositivo

AtriCure cryoFORM (CRYOF)

Uso previsto del dispositivo en la
investigacion

Tratamiento criogénico de las arritmias
cardiacas

Objetivos del estudio

Evaluar la seguridad y el rendimiento del
dispositivo cryoFORM (CRYOF).
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Diseno del estudio y duracién del
seguimiento

Estudio poscomercializacién, de un solo
grupo, multicéntrico, prospectivo-
retrospectivo con seguimiento de

12 meses

Criterio(s) primario(s) y secundario(s)

Eficacia primaria: ausencia de FA, AA o
TA documentadas con una duracion
>30 segundos en la ultima visita de
seguimiento en ausencia de FAA de clase
I/lll (excepto FAA en dosis que no
superen las que fallaron anteriormente).
El estado del ritmo se evalué mediante
Holter de 24 horas en la visita de
12 meses. Los datos del Holter se
revisaron en un laboratorio central
independiente utilizando un protocolo de
evaluacioén estandarizado.

Criterio de valoracion de la seguridad
primario: la incidencia de cuatro eventos
adversos graves (MAE) en los 30 dias
siguientes, si estan relacionados con el
dispositivo y/o el procedimiento de
ablacion por adjudicacién de un monitor
médico independiente (cirujano
cardiaco): muerte; accidente
cerebrovascular; hemorragia grave; e
infarto de miocardio.

Criterios de inclusién/exclusién para la
seleccién de sujetos

Criterios de inclusion:

e Sujetos con 18 afios 0 mas.

e Sujetos con antecedentes
documentados de fibrilacién
auricular.

e Sujetos sometidos a ablacion
quirargica de la fibrilacion
auricular mediante CRYOF y en
los que se realizaron al menos
las siguientes lesiones:
aislamiento de las venas
pulmonares izquierda y derecha,
lineas de techo y suelo, linea del
anillo mitral, una lesién de
conexion desde la orejuela
auricular izquierda hasta la vena
pulmonar izquierda, lesién del
seno coronario y exclusion de la
orejuela auricular izquierda
(OAI), con una duracion de la
lesion de al menos 2 minutos.

e Sujetos estables que se habian
sometido a procedimientos
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quirdrgicos cardiacos no
urgentes con bypass
cardiopulmonar, incluida la
cirugia a corazon abierto, para
uno o mas de los siguientes:
reparacién o reemplazo de la
valvula mitral, reparacion o
reemplazo de la valvula aértica,
reparacion o reemplazo de la
valvula tricuspide y
procedimientos de derivacién de
la arteria coronaria, o reparacion
de la comunicacién interauricular
(CIA).

Fraccion de eyeccioén del
ventriculo izquierdo >30 %
(determinada por
ecocardiografia o cateterismo
cardiaco realizado dentro de los
90 dias posteriores a la
inscripcion segun lo
documentado en la historia
clinica del sujeto).

Sujetos dispuestos y capaces de
proporcionar un consentimiento
informado por escrito.

Sujeto dispuestos y capaces de
regresar para las visitas de
seguimiento programadas.

Criterios de exclusion:

FA independiente sin indicacion
para cirugia concomitante de
revascularizacion coronaria
(CABG) y/o cirugia valvular.
Procedimientos previos de
ablacion del lado izquierdo antes
de la ablacién quirurgica.
Aleteo auricular no tratado y
arritmia ventricular sintomatica.
Estenosis conocida de la arteria
carotida superior al 80 % antes
del procedimiento de ablacion
indice.

Antecedentes de accidente
cerebrovascular isquémico o
accidente cerebrovascular
hemorragico.
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Antecedentes de infarto de
miocardio con elevacion del ST
dentro de las 6 semanas previas
a la ablacién indice.

Duraciéon documentada de la FA
superior a 10 afios.

Gran tamafio de la auricula
izquierda, es decir, diametro de
la Al >7 cm antes del
procedimiento de ablacién
indice.

Sujetos con infeccion sistémica
activa antes del procedimiento
de ablacion indice.

Sujetos que tenian antecedentes
documentados de enfermedad
oclusiva arterial periférica grave
definida como claudicacion con
esfuerzo minimo antes del
procedimiento de ablacion.
Sujetos con antecedentes de
insuficiencia renal que
requirieron didlisis o insuficiencia
hepatica antes del procedimiento
de ablacion.

Adiccion conocida a las drogas
y/o al alcohol.

Discapacidad mental u otras
condiciones que pudieran
impedir que el sujeto
comprendiese la naturaleza, la
importancia y el alcance del
estudio.

Sujetos que estuvieran
embarazadas.

Sujetos que tuvieran necesidad
preoperatoria de soporte
circulatorio mecanico o
cardiotonicos intravenosos.
Sujetos que estuvieran en
tratamiento con farmacos
antiarritmicos para el tratamiento
de otra arritmia.

Sujetos que estuvieran
recibiendo quimioterapia.
Sujetos en tratamiento a largo
plazo con esteroides orales o
inyectados (sin incluir el uso
intermitente de esteroides
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inhalados para enfermedades
respiratorias).

e Sujetos que tuvieran trastornos
conocidos del tejido conectivo en
el momento del procedimiento
de ablacion indice.

e Sujetos que tuvieran
miocardiopatia obstructiva
hipertréfica conocida en el
momento del procedimiento de
ablacion indice.

e Sujetos con crioaglutinina
conocida.

e Sujetos que tuvieran o hubieran
dado positivo en la prueba de
COVID-19.

e Sujetos con trastornos
hemorragicos y/o incapacidad
para recibir anticoagulacion.

e Sujetos sometidos a cirugia de
diseccion adértica como
procedimiento indice.

e Reintervencion quirurgica
cardiaca desde la cirugia
cardiaca indice con
procedimiento de ablacion de FA
concomitante.

Numero de sujetos inscritos

N =239

Poblacion del estudio

N =33

Edad: 68,7 afnos
Masculino: 75,8 %
IMC: 27,5 kg/m?

Resumen de los métodos de estudio

Los sujetos tratados fueron evaluados
para determinar su seguridad primaria
durante los 30dias posteriores al
procedimiento. El rendimiento primario se
evalué al menos durante la visita de
12 meses posteriores al procedimiento.

Resumen de los resultados

Se logro la seguridad primaria, con
ausencia de muerte, accidente
cerebrovascular, infarto de miocardio y
hemorragia mayor en un 100 % (33/33)
de los pacientes dentro de los 30 dias
posteriores al procedimiento (IC 95 %
89,42 %, 100 %; p<0,0001).

El noventa y siete por ciento de los
pacientes (32/33) estuvieron libres de
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eventos adversos graves (MAE) y de
implante de marcapasos permanente
(MPP) durante 12 meses (IC del 95 %:
84,24 %, 99,92 %; p<0,0001). Un
paciente (3 %) experimenté un MAE
relacionado con el procedimiento de
ablacion quirdrgica que requirioé un
implante de MPP dentro de los 30 dias.

La monitorizacién con Holter de
veinticuatro horas a los 12 meses
después del procedimiento mostré que
el 89 % (25/28) de los pacientes con
datos evaluables estaban libres de AA
sin FAA (IC del 95 %: 71,77 %, 97,73 %;
p=0,0001), cumpliendo con el
rendimiento primario.

Limitaciones del estudio Componente retrospectivo del disefio del
estudio

Cualquier deficiencia o sustituciéon del | Se sometieron a adjudicacion cuatro

dispositivo relacionada con la eventos no graves, de los cuales

seguridad o el rendimiento durante el ninguno se evalué como un efecto

estudio inesperado del dispositivo.

5.4. Un resumen general de los resultados clinicos y la seguridad

Ademas de los estudios resumidos en la seccion 5.3, la bibliografia adicional identificada en
la evaluacion clinica informé de resultados favorables de seguridad y rendimiento en
cohortes de pacientes que fueron tratados con CRYOF, CRYO1 y CRYO2, un tipo de sonda
cryolCE no especificado, y/o sondas cryolCE y criosondas de otro fabricante®-'8. El objetivo
de rendimiento clinico fue la demostracion de una ausencia =255% de FA, AA o taquicardia
auricular (TA) de >30 segundos de duracién a los 12 meses del procedimiento de ablacion
en ausencia de FAA de clase | o lll. Esto se obtuvo de un metaanalisis de estudios
publicados entre 2010 y 2018 en los que se informé de los resultados de efectividad a

12 meses de los procedimientos concomitantes de Cox-Maze utilizando radiofrecuencia (RF)
y crioablacién en pacientes con FA persistente y de larga duracion. El objetivo de
rendimiento clinico del 55 % se basd en el intervalo de confianza inferior del 95 % de la
estimacion de efectos aleatorios sintetizada (48%) mas un margen del 7 %. Para cada
estudio de la Evaluacion Clinica, cuando se informd, la ausencia de FA, la ausencia de
FA/AA/TA o la proporciéon en RS sin FAA cumplieron este objetivo de rendimiento. En
algunos estudios, este criterio de valoracion solo se informé con o sin el uso de FAA. La
Evaluacion Clinica respalda la siguiente declaracion de beneficios clinicos: El beneficio
clinico de las sondas cryolCE con el ACM es el restablecimiento del ritmo sinusal normal y la
ausencia de arritmias auriculares (fibrilacion auricular, aleteo auricular y taquicardia
auricular).

El objetivo de seguridad clinica fue la tasa de eventos adversos graves (MAE) hasta 30 dias
después del procedimiento de <15 %, que se obtuvo del metaanalisis previamente descrito.
El objetivo de seguridad clinica del 15 % se basé en 1,5 veces el intervalo de confianza
superior del 95 % (10 %) del modelo de efectos aleatorios sintetizado. Los eventos adversos
graves incluyen muerte, accidente cerebrovascular (independientemente del nivel de
discapacidad), infarto de miocardio y hemorragias graves en los 30 dias siguientes al
procedimiento indice. Los estudios identificados en la Evaluacién Clinica cumplieron este
criterio de valoracién de la seguridad. Un estudio de Lapenna et al., que utilizé criosondas
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AtriCure entre 2007 y 2014, informé de una incidencia del 15 % de transfusiones de glébulos
rojos durante procedimientos independientes de ablacién Cox-Maze IV con radiofrecuencia y
crioablacion, sin embargo, no se especificaron los detalles de las transfusiones.

Los datos clinicos de la bibliografia relevante relacionada con el dispositivo descrito, asi
como la experiencia de mercado, demuestran el beneficio de los dispositivos en cuestion
cuando se utilizan para su propdsito previsto. Hay datos suficientes para establecer el perfil
de seguridad y eficacia continuado del dispositivo o dispositivos en cuestién cuando se
utilizan segun lo previsto. Las medidas de reduccion de riesgos, asi como la supervision por
parte de AtriCure de los datos posteriores a la comercializacion, continuaran en un esfuerzo
por mitigar algunos de los dafios o complicaciones presentados en este informe, y por
mejorar la seguridad general del dispositivo en cuestion. Los estudios de seguimiento clinico
poscomercializacion (PMCF) en curso proporcionaran informacion relevante para seguir
analizando y supervisando la verificacion de la seguridad y el rendimiento del dispositivo
cuando se exponga a una poblacion mas amplia y variada de usuarios clinicos y la
verificacion del rendimiento de los dispositivos del sistema crioquirdrgico. La vigilancia
posterior a la comercializaciéon continuara realizandose y notificandose en un informe
periédico anual de actualizacién de la seguridad para evaluar cualquier nuevo riesgo
(incluidos los peligros o las situaciones peligrosas) y los cambios en la determinacion de la
relacion beneficio-riesgo que requieran medidas.

5.5. Seguimiento clinico en curso o previsto después de la comercializacion

El ensayo clinico ICE-AFIB (NCT03732794 en clinicaltrials.gov) es un ensayo clinico en
curso, patrocinado por AtriCure, que esta evaluando la seguridad y la eficacia de CRYO2/3
para la ablacion del tejido cardiaco durante la cirugia cardiaca abierta concomitante para el
tratamiento de la FA persistente y de larga duracion.

6. Posibles alternativas de diagnéstico o terapéuticas

Una estrategia de control del ritmo implica una cardioversion inicial farmacolégica o eléctrica,
seguida de un tratamiento farmacolégico para mantener el RS normal. Sin embargo, los
medicamentos antiarritmicos no suelen ser eficaces para mantener el RS. Como resultado,
son tipicos los episodios de FA recurrente, y los pacientes con FA persistente pueden requerir
multiples episodios de cardioversién. Los desfibriladores auriculares implantables, disefiados
para detectar y poner fin a un episodio de FA, pueden ser una alternativa en pacientes que,
de otro modo, requeririan cardioversiones en serie, aunque aun no se han generalizado.

Los pacientes con FA paroxistica, por definicion, no requieren cardioversion, pero pueden ser
tratados farmacolégicamente para prevenir nuevos episodios arritmicos.

Las opciones de tratamiento citadas no se consideran curativas. Se han investigado diversos
procedimientos de ablacidon como enfoques potencialmente curativos, o tal vez para modificar
la arritmia de manera que el tratamiento farmacolégico sea mas eficaz. Los enfoques
ablativos se centran en la interrupcion de las vias eléctricas que contribuyen a la FA,
mediante la modificacion de los factores desencadenantes de la FA y/o del sustrato del
miocardio que mantiene el ritmo aberrante.
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La ablacién del tejido cardiaco con el método menos intrusivo utiliza energia que destruye el
tejido que proporciona las sefales erroneas quemandolo o congelandolo.

e Quemado: Los tipos de energia mas comunes para la ablacién son la RF, los
ultrasonidos de alta intensidad, el laser y las microondas. Estas fuentes de energia
extirpan el tejido cardiaco cicatrizando o destruyendo el tejido para interrumpir las
sefales eléctricas.

e Congelacion: la crioablacién utiliza un refrigerante presurizado en el catéter o en la
punta de la sonda para extirpar el origen de la arritmia mediante la congelacién del
tejido, impidiendo asi que se disparen las senales eléctricas.

La energia de radiofrecuencia esta disefada para aplicar un diferencial de tensién que oscila
rapidamente entre los electrodos que estan en contacto con el tejido cardiaco. A medida que
la energia de radiofrecuencia llega a los electrodos, el tejido capturado entre los electrodos se
extirpa creando una lesion. Las limitaciones de la eficacia de esta tecnologia incluyen el
grosor del tejido que se extirpa.

Ademas de la ablacién quirurgica concomitante durante la cirugia cardiaca abierta, se estan
desarrollando y evaluando procedimientos menos invasivos, transtoracicos, endoscopicos y
sin bomba para tratar la FA resistente a los farmacos. La evolucion de estos procedimientos
implica tanto diferentes enfoques quirdrgicos como diferentes conjuntos de lesiones. Los
enfoques quirurgicos alternativos incluyen la minitoracotomia y la toracoscopia total con
asistencia de video. La toracotomia abierta y la minitoracotomia emplean el BCP y la cirugia a
corazon abierto, mientras que los abordajes toracoscépicos se realizan en el corazén latiente.
Los abordajes toracoscopicos no entran en el corazén y utilizan conjuntos de lesiones de
ablacion epicardica, mientras que los enfoques abiertos utilizan el enfoque clasico de «cortar
y coser» o la ablacién endocardica.

La ablacién percutanea con catéter es un enfoque intervencionista bien establecido para el
tratamiento de diversas arritmias, en el que el mapeo intracardiaco identifica un foco
arritmogénico discreto que es el objetivo de la ablacion.

Existen varias opciones para tratar a los pacientes con FA. Estas opciones de tratamiento
incluyen:
e Intervencién farmacoldgica (es decir, farmacos antiarritmicos) para mantener el RS
normal.
¢ Intervencion quirdrgica para la ablacion del tejido cardiaco (por ejemplo, procedimiento
de Cox Maze, ablacién con energia de RF y/o crioenergia).
e Ablaciéon percutanea con catéter (RF o criobalon).
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7. Perfil sugerido y formacién para los usuarios

Los cirujanos cardiotoracicos estan cualificados por su formacion y educacion para utilizar
las sondas AtriCure cryolCE. AtriCure ofrece formacion adicional y completa sobre el uso de
las sondas AtriCure cryolCE segun las instrucciones de uso del dispositivo. Esta formacion
estara disponible para los clinicos que utilicen las sondas AtriCure CRYO2, CRYO3 y
CRYOF.
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8. Referencia a cualquier norma armonizada y a las especificaciones comunes (CS)

aplicadas

Numero de norma*

Titulo de la norma

Cumplimiento:
total, parcial o
incumplimiento

Justificacion si es
parcial/incumplimi
ento

BS EN ISO
13485:2016+A11:
2021

Productos sanitarios —
Sistemas de gestion de la
calidad — Requisitos para
fines reglamentarios

Total

No aplicable (N/A)

BS EN ISO
14971:2019+A11:
2021

Productos sanitarios —
Aplicacion de la gestién
de riesgos a los
productos sanitarios

Total

N/D

BS EN ISO
14155:2020

Investigacion clinica de
productos sanitarios para
seres humanos - Buenas
practicas clinicas

Total

N/D

EN ISO 15223-1:
2021

Productos sanitarios.
Simbolos que deben
utilizarse en las etiquetas
de los productos
sanitarios, en el
etiquetado y en la
informacioén que debe
suministrarse: Requisitos
generales

Total

N/D

BS EN ISO
20417:2021

Productos sanitarios —
Informacién que debe
facilitar el fabricante

Total

N/D

BS EN 62366-1:
2015+A1:2020

Productos sanitarios —

Parte 1: Aplicacién de la
gestion de riesgos a los

productos sanitarios

Total

N/D

ISTA 3A: 2018

La International Safe
Transit Association
(ISTA) es la autora de los
procedimientos de
prueba que definen el
comportamiento de los
paquetes para garantizar
la proteccién de su
contenido.

Total

N/D

EN IEC 63000
(RoHS) 2018

Documentacion técnica
para la evaluacion de
productos eléctricos y
electrénicos con respecto
a la restriccion de
sustancias peligrosas

Total

N/D

2015

BS EN ISO 14644-1:

Ambientes estériles y
entornos controlados
asociados - Clasificacion

Total

N/D
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Numero de norma*

Titulo de la norma

Cumplimiento:
total, parcial o
incumplimiento

Justificacion si es
parcial/lincumplimi
ento

BS EN ISO 14644-2:
2015

Ambientes estériles y
entornos controlados
asociados — Supervision

Total

N/D

BS EN 60601-1:
2006+A2:2021

Equipo médico eléctrico.
Parte 1: Requisitos
generales de seguridad
basica y prestaciones
esenciales — Edicion 3.1

Total

N/D

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

Equipo médico eléctrico.
Parte 1-2: Requisitos
generales de seguridad
basica y prestaciones
esenciales - Normativa
colateral: perturbaciones
electromagnéticas -
Requisitos y ensayos

Total

N/D

BS EN ISO 11607-1:
2020

Embalaje para productos
sanitarios esterilizados en
fase terminal - Parte 1:
Requisitos de los
materiales, sistemas de
barrera estéril y sistemas
de envasado.

Total

N/D

BS EN ISO 11607-2:
2020+A11: 2022

Embalaje para productos
sanitarios esterilizados en
fase terminal - Parte 2:
Requisitos de validacion
de los procesos de
fabricacion, sellado y
montaje.

Total

N/D

BS EN ISO 10993-1:
2020

Evaluacion biolégica de
productos sanitarios —
Parte 1: Evaluacion y
pruebas dentro de un
proceso de gestion de
riesgos.

Total

N/D

BS EN ISO 10993-4:
2017

Evaluacion biolégica de
productos sanitarios —
Parte 4: Interacciones
con la sangre.

Total

N/D

BS EN ISO 10993-5:
2009

Evaluacion biolégica de
productos sanitarios —
Parte 5: Citotoxicidad.

Total

N/D

BS EN ISO 10993-10:
2023

Evaluacion biolégica de
productos sanitarios —
Parte 10: Sensibilizacion
e irritacién de la piel.

Total

N/D

BS EN ISO 10993-11:
2018

Evaluacion biolégica de
productos sanitarios —
Parte 11: Prueba de
toxicidad sistémica.

Total

N/D
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Numero de norma*

Titulo de la norma

Cumplimiento:
total, parcial o

incumplimiento ento

Justificacion si es
parcial/lincumplimi

BS EN ISO 10993-18:
2020+A1: 2023

Evaluacion biolégica de
productos sanitarios —
Caracterizacién quimica

Total N/D

BS EN ISO 11137-1
2015+A2 2019

Esterilizacién de
productos sanitarios —
Radiacion — Parte 1:
Requisitos para el
desarrollo, la validacion y
el control rutinario de un
proceso de esterilizacion
para productos sanitarios

Total N/D

BS EN ISO 11137-2
2015

Esterilizacion de
productos sanitarios —
Radiacion — Parte 2:
Establecer la dosis de
esterilizacion

Total N/D

ASTM F1980-21:
2021

Guia estandar para el
envejecimiento acelerado
de sistemas de barrera
estéril para productos
sanitarios

Total N/D

armonizadas.

*Las normas enumeradas anteriormente incluyen tanto normas reconocidas como

9. Historial de revisiones

en AtriCure
Document Control
para la fecha
oficial de emisioén. | e

seccion 2.2.

redaccioén de la poblacion
de pacientes objetivo en la

Se han actualizado los
campos del Resumen de
Resultados de la seccién
5.3 para delinear los
criterios de valoracion
primarios o los resultados
de rendimiento que apoyan
el beneficio clinico.

e Se ha actualizado la
seccion 5.4 para incluir la

Ndmero Fecha de Descripcion de las Validado por | Idioma de
de emision modificaciones el validacién
revision organismo
del SSCP notificado
(si o no)

1 Ver CEM-226.A Publicacién inicial No Inglés

en AtriCure

Document Control

para la fecha

oficial de emision.
2 Ver CEM-226.B e Se ha actualizado la No Inglés
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declaracion de beneficios
clinicos.

Pequefias modificaciones
de formato y tipograficas.

3 Ver CEM-226.C Validado por BSI con los Si Inglés
en el Control de cambios de CEM-226.B y
Documentos de revisado en CEM-226.C
AtriCure para la solo para las traducciones.
fecha oficial de No hay cambios en el
emision. contenido de la Rev. B. La
fecha de la portada refleja
la fecha de aprobacion de
la Rev. B.
4 Ver CEM-226.D Se definieron los acrénimos | Si Inglés
en el Control de en la primera mencion y se
Documentos de utilizaron de forma
AtriCure para la coherente en todo el
fecha oficial de documento.
emision. Se afiadieron columnas de
Cumplimiento en la tabla de
la Seccién 8.
5 Ver CEM-226.E Validado por BSI con los Si Inglés
en el Control de cambios de CEM-226.D y
Documentos de revisado en CEM-226.E
AtriCure para la para adjuntar los archivos
fecha oficial de traducidos y el certificado.
emision. No hay cambios en el
contenido de la Rev. D. Los
archivos traducidos
permanecen en la Rev D.
La fecha de la portada
refleja la fecha de
aprobacion de la Rev D.
6 Ver CEM-226.F e Seccion 4 revisada: No Inglés

en el Control de
Documentos de
AtriCure para la
fecha oficial de
emision.

nivel de riesgo
actualizado de no
«completar la parte de
crioterapia del
procedimiento
concomitantey; se
afiadié «exposicion del
paciente al 6xido
nitroso».

e Se actualizé la
Seccion 5.3 para
incluir la publicacién
del estudio FREEZE-
AFIB.

¢ Se eliminé FREEZE-
AFIB de la Seccién
5.5.
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Se actualizé la
Seccion 4.3 de
retiradas.
Actualizadas las
referencias
bibliograficas en la
Seccién 5.4y
Referencias.

Se actualizaron las
normas EN ISO
14971, BS EN ISO
11607-2, BS EN ISO
10993-10, BS EN ISO
10993-18, y ASTM
F1980-21 en la
Seccioén 8.

Se agrego una
advertencia para que
CRYOF se alinee con
las instrucciones de
uso: «El extremo distal
del eje de la SONDA
rigida no debe
doblarse mas de 5 cm
(2,0 pulgadas) desde
la posicién recta.»

7 Ver CEM-226.G
en el Control de
Documentos de
AtriCure para la
fecha oficial de

emision.

Revisado a CEM-
226.G para adjuntar
archivos traducidos
y anotar el estado
de validacion.

Si

Inglés
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