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See ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote on méeldud selleks, et pakkuda lldsusele
Jjuurdepéésu seadme ohutuse ja Kliinilise toimivuse peamisi aspekte késitlevale ajakohastatud

kokkuvdéttele.

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvéte ei ole mbeldud seadme ohutu kasutamise tagamise
pbhidokumendina kasutatava kasutusjuhendi asendamiseks ega diagnostika- voi ravisoovituste
andmiseks sihtkasutajatele véi patsientidele.

KASUTAJATELE/TERVISHOIUTOOTAJATELE MOELDUD TEAVE

1. Seadme identifitseerimine ja Gldteave

Toote nimetus

AtriCure cryolCE sondid (CRYO2, CRYO3, CRYOF)

Tooteriihma/-pere
pdhi-UDI-DI

CRYO2/3/F: 08401439000000000000007ZP

Tootja juriidiline nimi
ja aadress

Unikaalne
registreerimisnumber
(SRN)

AtriCure, Inc.

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

ELi volitatud
esindaja

Unikaalne
registreerimisnumber
(SRN)

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam
Holland

SRN: NL-AR-000000165

Meditsiiniseadme
kohaldamisala
kajastus ja kood

Z120102 — kruokirurgia seadmed

Toote
klassifikatsioon ja
reegel (vastavalt
meditsiiniseadmete

CRYO2, CRYO3: CRYOF: lll klass, 6. reegel

telefoninumber

maarusele)

Seadmele CRYO2: 2011
kohaldatava esimese | CRYOF: 2015
sertifikaadi (CE) CRYO03: 2016
véljastamise aasta

Teavitatud asutuse BSI

nimi, aadress ja Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Holland

CE 2797
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2. Seadme sihtotstarve

2.1. Sihtotstarve

Stisteem cryolCE® (CRYO2/CRYQOG3): slsteemi cryolCE kriioablatsioonisond on
mdeldud siidame ritmihairete raviks, saavutades kontrollitud temperatuurid vahemikus —
50 °C (-58 °F) kuni =70 °C (-94 °F). SOND on steriilne Uhekordselt kasutatav
kriokirurgiline instrument, mis on mdeldud kasutamiseks koos kriiomooduliga AtriCure
(ACM).

cryolCE cryoFORM® (CRYOF): sond cryolCE cryoFORM on méeldud siidame riitmihairete
raviks, saavutades kontrollitud temperatuurid vahemikus —50 °C kuni =70 °C. SOND on
steriilne Uhekordselt kasutatav kriokirurgiline instrument, mis on méeldud kasutamiseks
koos krilomooduliga AtriCure (ACM).

2.2. Naidustus(ed) ja sihtrithmad

Sisteemi cryolCE krloablatsioonisond on naidustatud stdame riitmihairete kriiokirurgiliseks
raviks, kilmutades sihtkudesid, tekitades pdletikulise reaktsiooni (kriionekroosi), mis blokeerib
elektrijuhtivuse tee. Sihtpopulatsioon on siidame ritmihairega taiskasvanud patsiendid.

Kriioablatsioonisond cryolCE cryoFORM on naidustatud siidame riitmihairete kriokirurgiliseks
raviks, kilmutades sihtkudesid, tekitades pdletikulise reaktsiooni (kriionekroosi), mis blokeerib
elektrijuhtivuse tee. Sihtpopulatsioon on siidame ritmihairega taiskasvanud patsiendid.

2.3. Vastunaidustused ja/voi piirangud

Teadaolevad vastunaidustused puuduvad.

3. Seadme kirjeldus

3.1. Seadme kirjeldus

Sondid AtriCure cryolCE (CRYO2, CRYQO3) ja cryoFORM (CRYOF) tekitavad koes
kriioablatsiooni kahjustusi, edastades konsoolist kriiogeense lammastikoksiidi (N20)
energiaallika (kriomoodul AtriCure, ACM) Ghendatud sondi (CRYO2, CRYO3 véi
CRYOF) otsakule. Sondid (CRYO2, CRYO3, CRYOF) kasutavad sihtkudede
kGimutamiseks kdrgsurvega kriogeeni (N20), tekitades pdletikulise reaktsiooni ja I6puks
kriionekroosi. Krllogeen on sondi sees ega puutu koega kokku.

Kriiosondid vdimaldavad sondi temperatuuri alla —40 °C, kus toimub rakusisene jaa
moodustumine (—20 °C), ja seda peetakse rakkudele surmavaks. Kui kdrgsurvega
dilammastikoksiidi tarnitakse ACM-i kaudu kriiosondi, saavutatakse kiire jahutus Joule-
Thompsoni efekti abil, kus réhu all olev gaas laieneb labi peene ava, mis pohjustab
temperatuuri kiire languse. Sondide té6organ ehk kriio-otsak on kohandatav, et
vbimaldada juurdepaasu erinevatele anatoomilistele struktuuridele.

Kriiosondid koosnevad kriio-otsakust tddorganist, varrest, kdepidemest,
termopaartajurist, sisselasketorust ja valjalasketorust. Krlio-otsak koosneb alumiiniumist
aurustist ja kolmest sisemisest sisselaskeavast, mis paiknevad kriiotlitibi sees Ghtlase
jahutuse tagamiseks. 4 mm labim&édduga krilo-otsak on kohandatav kogu oma 10 cm
pikkuses, minimaalse painderaadiusega 0,5 tolli (CRYO2 ja CRYO3); CRYOF koos
kurrutatud roostevabast terasest otsakuga on minimaalse painderaadiusega 0,25 tolli.
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Kri-otsaku soovitud vormi painutamiseks saab kasutada kaasasolevat vormimistdoriista.
Krio-otsak on kinnitatud isoleeritud jaiga varre kiilge, mis véimaldab kirurgil reguleerida
katmata kruo-otsaku pikkust ravipikkusega kuni 10 cm. Varre proksimaalsele
valispinnale, 5 mm kaugusele kriioplaadi koe kontaktpinnast kinnitatakse
termopaartajur, et kuvada konsoolil reaalajas temperatuure. Varre kilge on kinnitatud
kaepide. Sisselaske- ja valjalasketorud ning termopaartajuri juhe labivad kdepideme ja
Uhendatakse ACM-iga.

Kriiosondid on saadaval (ihekordselt kasutatavate sondidena.

3.2. Nende olemasolul viide eelmis(t)ele generatsiooni(de)le ning erinevuste kirjeldus

e CRYO1 krioablatsioonisond sai esmakordselt BSI heakskiidu 2009. aasta juunis.
AtriCure CRYO2 to6tati valja CRYO1 alternatiivina.

o Tarnimise ajal kohandatava otsaku kaitsmiseks sondi kaitsekatete asemel
tarnitakse CRYO2 sissetdmmatava jaiga kdepidemega, mis katab kohandatava
otsaku.

o Muud vaiksemad muudatused hdlmasid painduvamat torukomplekti ja
kaepideme muudatusi tootmisprotsessi parandamiseks.

e CryoFORM (CRYOF) on CRYO2 kruioablatsiooni sondi laiendus. CRYO2-ga vérreldes
hélmavad muudatused jargmist.

o Krio-otsak on roostevabast terasest, mille tulemusel on seda lihtsam painutada.

o Konstruktsioon on laineline véi sile.

o Valislabimdot erineb olenevalt kriuo-otsaku pikkuses (3-4 mm), samas kui
CRYO2 |abimé6t on staatiline (4 mm).

o Sondi sisemine tugivedru eemaldati roostevabast terasest lainelise
konstruktsiooni tdttu.

o Torukomplekti uuendati paindlikkuse suurendamiseks; see uuendus tehti 2020.
aasta veebruaris ka mudelitele CRYO2 ja CRYO3.

o Jaiga vare varvaine muudeti mustast halliks, lisades trikitud markmed.

e CRYOS3 sond oli CRYO2 ja CRYOF tootevaliku laiendus. Muudatuste hulka kuulub
jargnev.

o Krio-otsaku kohandatava sondi materjali (alumiiniumisulam) muudeti
kohandatavuse tdstmiseks. Stendikatsed naitasid, et kbik vastuvétukriteeriumid
on taidetud. CRYOS3 alumiiniumisulam loeti biotGhilduvaks.

o Jaiga varre varvaine muudeti mustast siniseks, et CRYO2 ja CRYO3 visuaalselt
eristada. Polukarbonaadist alusmaterjali ei muudetud. Testimine kinnitas
bioloogilist kokkusobivust.

o Sondi sisemist vedru (ei ole ndhtav ega kudedega kontaktis) pikendati, et
pakkuda vormimisel lisatuge.

e 2020. aasta veebruaris kiitis BS| heaks jargmised muudatused.

o CRYO2 ja CRYO3 muudeti, et kasutada sama pika torukomplekti materjali ja
sama gaasi sisse-/valjalaskeava konnektorit kui CRYOF-i puhul, et parandada
seadme tootmist.

o Tyveki kotis olevast kartongist pakendit muudeti, et kasutada Tyveki kaanega
PETG termovormitud alust.

e 2020. aasta aprillis tehti ja kiideti BSI poolt heaks jargmised mitteolulised muudatused.

o Vaikse valjalaske materjali muudeti. Praegust lainelise valistoruga kaetud
IUhikest valjalaskevoolik asendati paremini isoleeritud Uhilduvama toru vastu,
mis kaeti omakorda kokkutdmbuva kangast materjali ja valimise kootud
Umbrisega. Sisemine ja valimine materjal on samad, mida kasutatakse seadme
pikal torukomplektil. Uue luhikese valjalaskevooliku mahutamiseks muudeti
Uhtivate komponentide mddtmeid. Valimine kootud Umbris kinnitatakse

Lk 4/29

Vorm 522.A



AtriCure, Inc. SSCP: Sondid AtriCure CryolCE CEM-226 ver G

sondiadapteri kohale kokkutdmbuva toru abil. Distaalses otsas olev kinnitav
kokkutdmbuv toru on uue materjali lisamine. Proksimaalses otsas olev kahanev
toru on sama, mida kasutatakse pika toruga komplektis.

o Kaepideme sisse lisati elastomeerne seib kaepideme kinnihoidmise ndude
taitmiseks.

o Termopaartajuri jootmisprotsess sondi termopaartajuri ja torukomplekti
termopaartajuri vahel uuendati kasitsi poolautomaatseks protsessiks.

3.3. Lisaseadmete kirjeldus, mis on ette nahtud kasutamiseks koos seadmega

Kriiosondid on moeldud kasutamiseks koos ACM-iga ja selle komponentidega
(08401439000000000000004ZH). ACM-il on kaks tarvikut: valjalaskevooliku liitmik
(08401439000000000000005ZK) ja jalgluliti (08401439000000000000006ZM).

3.4. Koikide teiste seadmete ja toodete kirjeldus, mis on ette nahtud kasutamiseks
koos seadmega

Vt jaotis 3.3.

4. Riskid ja hoiatused
4.1. Jaakriskid ja soovimatud mojud

Kriokirurgiliste sondide kasutamisega seotud jaakriske on kirjeldatud kasutusjuhendi
hoiatustes ja ettevaatusabindudes ning selle ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte
jaotises 4.2 ning need on loetletud jargmises tabelis.

Risk (kahju) Jaakriski hinnanguline esinemine?®

Infektsioon < 0,5%, vahemikus 1/200 kuni 1/1000

Ebamugavused ja/vdi segasus < 0,5%, vahemikus 1/200 kuni 1/1000

Kaasneva protseduuri kriio-osa | < 0,5%, vahemikus 1/200 kuni 1/1000
mitte I6petamine

Eraldiseisva kruoprotseduuri mitte | < 0,1%, vahem kui 1/1000
Idpetamine

Verejooks, mis nduab sekkumist < 0,5%, vahemikus 1/200 kuni 1/1000

Esmaabi vajav vigastus < 0,1%, véahem kui 1/1000

Verejooks, mis vajab marlikatet / | < 0,5%, vahemikus 1/200 kuni 1/1000
tampoonipulka /  survet /
operatsiooniaegset drenaaZi

Omblusi vajav verejooks < 0,5%, vahemikus 1/200 kuni 1/1000
Pindmine kulmakahjustus < 0,1%, véahem kui 1/1000
Neljanda astme pdletus < 0,1%, véahem kui 1/1000
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Kilmakahjustus

< 0,1%, véhem kui 1/1000

Slgav kilmakahjustus

< 0,1%, véhem kui 1/1000

Suurte veresoonte ummistus

< 0,1%, véhem kui 1/1000

Siinuse seiskumine / bradikardia

< 0,1%, véhem kui 1/1000

Atrioventrikulaarne blokaad

< 0,1%, véhem kui 1/1000

Veresoone stenoos

< 0,1%, véhem kui 1/1000

Insult

< 0,1%, véhem kui 1/1000

Esmaabi vajav vaike vigastus

< 0,1%, véhem kui 1/1000

Esmaabi vajav nahavigastus

< 0,1%, véhem kui 1/1000

Ebamugavustunne

< 0,1%, véhem kui 1/1000

Ventrikulaarne arttmia

< 0,1%, véhem kui 1/1000

Susteemne korvaltoime

< 0,1%, véhem kui 1/1000

Patsiendi
dildmmastikoksiidiga

kokkupuude

< 0,1%, véhem kui 1/1000

aKaebuste pohjal genereeritud andmed.

Iga CRYO2, CRYO3 ja CRYOF sondide puhul tuvastatud riski puhul on dldriski leevendatud
ja vahendatud nii palju kui vdimalik.

4.2. Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Hoiatused — CRYO2/3

ENNE kasutamist lugege hoolikalt KOIKI suuniseid. Nende suuniste, hoiatuste ja
ettevaatusabindude eiramine vdib seadet kahjustada ja/véi patsienti vigastada.
ENNE kasutamist lugege hoolikalt KOIKI suuniseid. CryolCE Boxi (ACM) konsooli
hoiatuste, ettevaatusabindude, toote kirjelduse, vooluhulkade ja funktsioonide
eiramine voib pdhjustada seadme kahjustusi ja/voi patsienti vigastada.

SONDI kasutamine peab olema piiratud néuetekohaselt koolitatud ja kvalifitseeritud
meditsiinitdotajaga. Seadme vale kasutamine voib pohjustada ravi ebadnnestumist
jalvoi tdsiseid vigastusi.

ACM-i komponendid ei sobi kasutamiseks tuleohtliku anesteetilise segu laheduses,
mis vOib pdhjustada tulekahju vdi plahvatuse, mille tagajarjel saavad kasutaja ja
patsient vigastada vdi surma.

Kui steriilne pakend on maha kukkunud ja/véi kahjustatud voi steriilne barjaar on
rikutud, visake seade &ra ja ARGE KASUTAGE seda. Steriilse barjaéari rikkumine vaib
pbhjustada infektsiooni.

SONDI kohandatava osa vormimine mis tahes muul viisil, kui on jargmistes suunistes
naidatud, vdib SONDI kahjustada ja pdhjustada koekahjustusi.
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Arge painutage SONDI kohandatavat osa KULMUTAMISE véi SULATAMISE rezZiimi
ajal. See voib pohjustada kbrge réhuga gaasilekke, mis vdib tuua kaasa kudede
perforatsiooni, soovimatuid kahjustusi voi kasutajat vigastada.

Soovimatu kriioadhesiooni véltimiseks veenduge enne koega kokkupuudet, et
KONSOOL oleks VALMISOLEKU reziimis ja SONDI temperatuur Gle 0 °C (32 °F).
Kudede kahjustamise valtimiseks arge kasutage SONDI kasutamisel liigset jdudu.
Arge kasutage SONDI tuksuva siidame sees oleva koe kiilmutamiseks. SONDI
kasutamine tuksuva stiidame sees oleva koe kllmutamiseks vdib patsienti tdsiselt
vigastada.

Siidamekirurgila protseduurid véivad kutsuda mehaaniliselt esile riitmihaireid.
Pargartereid hélmav krioablatsioon on seostatud jargmise Kliiniliselt olulise
arteriaalse stenoosiga. Ei ole teada, kas krloablatsioon koos SONDIGA avaldab
sellist moju, kuid sarnaselt koigile sellistele protseduuridele, tuleb hoolitseda selle
eest, et mitte puutuda krlioablatsiooni ajal pargarteritega tarbetult kokku.

Enne kilmutamisreziimi sisenemist veenduge alati, et SONDI painutatav osa oleks
soovitud asendis ja et tahtmatu krioadhesiooni vdi krlioablatsiooni valtimiseks ei
puutuks SONDI painutatav ega SONDI jaik varre osa koega soovimatult kokku.
Tahtmatu koekahjustuse valtimiseks olge ettevaatlik, et valtida kriioadhesiooni ajal
SONDI liikumist.

AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE korduskasutage, téddelge ega
steriliseerige uuesti. Kordusasutamine, td66tlemine vdi uuesti steriliseerimine voib
ohustada seadme struktuurilist terviklikkust ja/vdi pdhjustada seadme rikke, mis
omakorda vOib pobhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist v&i surma.
Kordusasutamine, t66tlemine voi uuesti steriliseerimine vdib samuti tekitada seadme
saastumise ja/vdi pdhjustada patsiendi nakatumise voi ristinfektsiooni, muu hulgas
nakkushaigus(t)e ulekandumise Uhelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine vdib
pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma.

Ettevaatusabinoud — CRYO2/3

SOND (hildub ainult seadmega ACM cryolCE Box. Vigastuste ja/vdi seadme
kahjustuste valtimiseks arge kasutage SONDI Uihegi teise slisteemiga.

Arge piirake, vaanake, sulgege ega kahjustage muul viisii SONDI ega vooliku
kohandatavat osa, kuna see voéib katkestada gaasi juurdevoolu, takistades SONDI
korralikku kulmutamist ja/vdi sulatamist.

Jargige kérgsurvegaasi mahutite ohutu kasitsemise ja hoiustamise tavajuhiseid.
Lammastikoksiidgaas peab olema ohutult 16puni kasutatud. Jargige haigla
standardjuhiseid lubatud kontsentratsioonitasemete kohta.

Enne SONDI thendamist veenduge, et KONSOOL oleks valmisoleku reZiimis. Réhu
all oleva gaasi jarsk vabanemine vdib pdhjustada SONDI tagasiliikumist, mis vdib
kasutajat vdi patsienti vigastada.

Korduv sama koha painutamine voib kahjustada SONDI kinnitatavat osa,
pdhjustades seadme rikke.

SONDI kohandatavat otsa ei tohi painutada vaiksemasse raadiusesse kui 13 mm
(0,5 tolli).

Kui kahtlustate SONDI purunemist, I6petage kohe kasutamine, et valtida rohu all
oleva N20-gaasi eraldumist ja patsiendi voi kasutaja vigastamist.

Sondi painutataval osal on piiratud kasutusiga; kui ette on nahtud rohkem kui
8 painutustsuklit, on soovitatav kasutada teist sondi.

Jaiga SONDI varre distaalset otsa ei tohi painutada sirgest olekust rohkem kui 5 cm
(2,0 tolli) vdrra.

Arge kasutage SONDI, kui see on kahjustatud, kuna see vdib pdhjustada seadme
talitlushaireid. Korduv sama koha painutamine voib kahjustada jaika SONDI vart.
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Jaiga SONDI varrel on piiratud kasutusiga; kui ette on n&htud rohkem Kui
7 painutuststiklit, on soovitatav kasutada teist sondi.

Arge kasutage SONDI, kui see on kahjustatud, kuna see véib pdhjustada seadme
talitlushaireid. SONDIL on piiratud kasutusiga; kui ette on nahtud rohkem Kkui
14 kilmutamise/sulatamise tsiiklit, on soovitatav kasutada teist sondi.

Olge ettevaatlik, kui KONSOOL on sulatusreziimis, kuna N20-gaasi ventileerimise
ajal voib SOND piisavalt jahtuda, et pdhjustada kriioadhesiooni.

Enne SONDI lahtiihendamist veenduge, et KONSOOL oleks valmisoleku reziimis.
Ro&hu all oleva gaasi jarsk vabanemine voib pdhjustada SONDI tagasiliikumist, mis
vOib kasutajat voi patsienti vigastada.

Hoiatused — CRYOF

ENNE kasutamist lugege hoolikalt KOIKI suuniseid. Nende suuniste, hoiatuste ja
ettevaatusabindude eiramine vdib seadet kahjustada ja/vdi patsienti vigastada.
ENNE kasutamist lugege hoolikalt KOIKI suuniseid. CryolCE Boxi (ACM) konsooli
hoiatuste, ettevaatusabindude, toote kirjelduse, vooluhulkade ja funktsioonide
eiramine voib pdhjustada seadme kahjustusi ja/voi patsienti vigastada.

SONDI kasutamine peab olema piiratud nduetekohaselt koolitatud ja kvalifitseeritud
meditsiinitddtajaga. Seadme vale kasutamine vdib pdhjustada ravi ebadnnestumist
jalvdi tosiseid vigastusi.

ACM-i komponendid ei sobi kasutamiseks tuleohtliku anesteetilise segu laheduses,
mis vOib podhjustada tulekahju voi plahvatuse, mille tagajarjel saavad kasutaja ja
patsient vigastada vdi surma.

Ettevaatlik tuleb olla patsientide puhul, kellel kahtlustatakse vdi on teada allergiat voi
dlitundlikkust nikli suhtes, mida sondis cryolCE cryoFORM véikeses koguses esineb.
Sond cryolCE cryoFORM sisaldab vaikeses fraktsioonis koobaltit, mida peetakse
probleemseks aineks.

Kui steriilne pakend on maha kukkunud ja/véi kahjustatud voi steriilne barjaar on
rikutud, visake seade &ra ja ARGE KASUTAGE seda. Steriilse barjaari rikkumine véib
pdhjustada infektsiooni.

Arge painutage SONDI kohandatavat osa KULMUTAMISE v8i SULATAMISE reZiimi
ajal. See voib pbhjustada kdrge réhuga gaasilekke, mis vdib tuua kaasa kudede
perforatsiooni, soovimatuid kahjustusi voi kasutajat vigastada.

Soovimatu kriioadhesiooni valtimiseks veenduge enne koega kokkupuudet, et
KONSOOL oleks VALMISOLEKU reziimis ja SONDI temperatuur ile 0 °C.

Kudede kahjustamise valtimiseks arge kasutage SONDI kasutamisel liigset jdudu.
Arge kasutage SONDI tuksuva siidame sees oleva koe kilmutamiseks. SONDI
kasutamine tuksuva stidame sees oleva koe kilmutamiseks vdib patsienti tdsiselt
vigastada.

Siidamekirurgila protseduurid véivad kutsuda mehaaniliselt esile ritmihaireid.
Pargartereid hdlmav kruoablatsioon on seostatud jargmise Kliiniliselt olulise
arteriaalse stenoosiga. Ei ole teada, kas kriioablatsioon koos SONDIGA avaldab
sellist mgju, kuid sarnaselt kdigile sellistele protseduuridele, tuleb hoolitseda selle
eest, et mitte puutuda kriioablatsiooni ajal pargarteritega tarbetult kokku.

Enne kllmutamisreziimi sisenemist veenduge alati, et SONDI painutatav osa oleks
soovitud asendis ja et tahtmatu kriioadhesiooni véi kriioablatsiooni valtimiseks ei
puutuks SONDI painutatav ega SONDI jaik varre osa koega soovimatult kokku.
Tahtmatu koekahjustuse valtimiseks olge ettevaatlik, et valtida krlioadhesiooni ajal
SONDI liikumist.

AINULT UHEKORDSEKS KASUTAMISEKS. ARGE korduskasutage, tddelge ega
steriliseerige uuesti. Kordusasutamine, t06tlemine voi uuesti steriliseerimine voib
ohustada seadme struktuurilist terviklikkust ja/vdi pdhjustada seadme rikke, mis
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omakorda vbib pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist v&i surma.
Kordusasutamine, té6tlemine vdi uuesti steriliseerimine voib samuti tekitada seadme
saastumise ja/vdi pbhjustada patsiendi nakatumise vdi ristinfektsiooni, muu hulgas
nakkushaigus(t)e Ulekandumise Uhelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine vdib
pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist voi surma.

Ettevaatusabinéud — CRYOF

e SOND Uhildub ainult seadmega AtriCure cryolCE BOX. Vigastuste ja/voi seadme
kahjustuste valtimiseks arge kasutage SONDI Uhegi teise slsteemiga.

e Arge piirake, vaanake, sulgege ega kahjustage muul viisi SONDI ega vooliku
kohandatavat osa, kuna see véib katkestada gaasi juurdevoolu, takistades SONDI
korralikku kilmutamist ja/v6i sulatamist.

o Jargige kdrgsurvegaasi mahutite ohutu kasitsemise ja hoiustamise tavajuhiseid.

e Lammastikoksiidgaas peab olema ohutult [6puni kasutatud. Jargige haigla
standardjuhiseid lubatud kontsentratsioonitasemete kohta.

o Enne SONDI thendamist veenduge, et KONSOOL oleks valmisoleku reZiimis. Réhu
all oleva gaasi jarsk vabanemine v@ib pdhjustada SONDI tagasiliikumist, mis voib
kasutajat vdi patsienti vigastada.

e Kui kahtlustate SONDI purunemist, 1dpetage kohe kasutamine, et valtida réhu all
oleva N20-gaasi eraldumist ja patsiendi voi kasutaja vigastamist.

e Sondi painutataval osal on piiratud kasutusiga; kui ette on nahtud rohkem kui
4 painutustsiklit, on soovitatav kasutada teist sondi.

e Jaiga SONDI varre distaalset otsa ei tohi painutada sirgest olekust rohkem kui 5 cm
(2,0 tolli) vorra.

e Arge kasutage SONDI, kui see on kahjustatud, kuna see véib pdhjustada seadme
talitlushaireid. Korduv sama koha painutamine véib kahjustada jaika SONDI vart.
Jaiga SONDI varrel on piiratud kasutusiga; kui ette on ndhtud rohkem Kui
7 painutustsuklit, on soovitatav kasutada teist sondi.

e Arge kasutage SONDI, kui see on kahjustatud, kuna see véib pdhjustada seadme
talitlushaireid. SONDIL on piiratud kasutusiga; kui ette on nahtud rohkem kui
7 kilmutamise/sulatamise tsuklit, on soovitatav kasutada teist sondi.

o Olge ettevaatlik, kui KONSOOL on sulatusreziimis, kuna N20-gaasi ventileerimise
ajal voib SOND piisavalt jahtuda, et pdhjustada kriioadhesiooni.

¢ Enne SONDI lahtiihendamist veenduge, et KONSOOL oleks valmisoleku reziimis.
Ro&hu all oleva gaasi jarsk vabanemine voib pdhjustada SONDI tagasiliikumist, mis
vOib kasutajat voi patsienti vigastada.

4.3. Muud kohaldatavad ohutusaspektid, sealhulgas vajaduse korral kokkuvote mis
tahes valdkonna ohutusalastest parandusmeetmetest (FSCA, sh FSN)
AtriCure véljastas CRYO2 sondi 21. novembril 2014 tagasikutsumise teate pakendi
vigade t6ttu, mis vdivad rikkuda steriilsust. Kuni 30. juunini 2024 ei ole CRYO2, CRYO3
ega CRYOF puhul teisi toote turult kérvaldamisi ega valdkonna ohutuse
parandusmeetmeid esinenud.

5. Kiliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli (PMCF) kokkuvote

CRYO2, CRYO3 ja CRYOF kiliinilise hindamise tulemusena jouti jareldusele, et koiki
kliinilisi riske on vahendatud vdimalikult palju seadme kavandamise, margistamise ja
sihtkasutajate koolitamisega vastavalt AtriCure’i riskijuhtimisprogrammile. Sondide CRYO2,
CRYO3 ja CRYOF kasulikkus kaalub jatkuvalt Ules riskid. Uusi kahjustusi ega ohte ei ole
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kindlaks tehtud ning lubamatuid jaékriske ei ole ning seetdttu ei ole vaja meetmeid votta.
Andmed naitavad positiivseid td6tulemusi, madalat tisistuste maara ja selle seadme
meditsiinikogukonnas tunnustamist kui kardiaalse koe ablatsiooni jaoks ohutu ja tdhusana.

5.1. Nende olemasolul vordvairsete seadmega seotud kliiniliste andmete kokkuvote
Kliinilises hindamises peetakse AtriCure’i kriosonde CRYO3 ja CRYOF AtriCure’i
kriosondiga CRYO2 samavaarseks. Avaldatud kirjanduses toodud kliiniliste andmete
kokkuvdte on toodud jaotises 5.3.

5.2. Selle olemasolul seadme kliiniliste uuringute andmete kokkuvote enne
CE-margistust
Enne CRYO2, CRYO3 ja CRYOF-i algset Ce-margistuse saamist ei ole kliinilisi uuringuid
labi viidud. Kaimasolevate kliiniliste uuringute kokkuvdte on toodud jaotises 5.5.

5.3. Nende olemasolul muudest allikatest saadud kliiniliste andmete kokkuvote

Neli avaldatud uuringut, mis tuvastati kliinilist hindamist kasitleva kirjanduse otsingus,
naitasid ohutust ja toimivust, mis olid seotud cryolCE CRYO2 sondiga. Kriioablatsiooniga
seotud taiendavad kirjanduse labivaatamise tulemused seoses seadme cryolCE ja teiste
krlloablatsiooni sondidega on kokkuvétlikult esitatud jaotises 5.4.

Hindamine/uuring Hiina Kliinilise uuringu registri number,
ChiCTR-IOR-16008112

Han et al. ,Comparison of cryomaze with
cut-and sew maze concomitant with
mitral valve surgery: a randomized
noninferiority trial* (Kriio-Maze'i
protseduuri vordlus I6ikamise ja
Omblemise maze-protseduuriga
samaaegselt mitraalklapi operatsiooniga:
randomiseeritud samavaarsuse uuring)'

Seadmete identifitseerimisandmed AtriCure’i sond cryolCE CRYO2
Hinnatava seadme kavandatud Siidame ritmihairete kriokirurgiline
kasutus ablatsioon

Uuringu eesmark Teha kindlaks, kas kriio-Maze’i

protseduur oli plsiva vdi pikaajalise
pisiva kodade virvendusega (AF)
patsientidel samavaarne |dikamise ja
dmblemise Maze’i protseduuriga (CSM),
kusjuures samavaarsuse
kindlakstegemiseks varu on 15%

Uuringu llesehitus ja jarelkontrolli Randomiseeritud, samavaarsus
kestus

Esmased ja teisesed tulemusnéitajad Esmane: AF-i puudumine
arutmiavastaste ravimite (AAD-d)
mittemanustamise korral 12 kuu
mdddumisel kirurgilisest ablatsioonist
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Sekundaarne: AF-i / kodade laperduse
(AFL) puudumine 3 ja 6 kuud parast
operatsiooni; tdsiste korvaltoimete

kombinatsioon

Uuritavate kaasamis- ja
viélistamiskriteeriumid

Kaasamine: mitraalklapi haigusega
seotud pusiva vdi pikaajalise pUsiva
kodade virvendusega patsiendid;
mitraalklapi operatsioonid, sealhulgas
kombineeritud aordiklapi asendamine,
pargarteri Suntimine ja trikuspidaalklapi

operatsioonid.

Valistamine: paroksiismaalne AF,
vanus uUle 18 aasta ja alla 75 aasta;
vasak koda > 80 mm, kodade lupjumine,
vasaku vatsakese valjutusfraktsioon

< 0,30; vastunaidustus amiodaroonile voi
antikoagulatsioonile varfariiniga,
kaasatud teistesse samaaegsetesse

uuringutesse, eelnev

sidameoperatsioon véi muu slidame
ablatsioon ja 6-sekundilised pausid, mida
demonstreeriti 24-tunnise Holteriga.

Uuringusse kaasatud osalejate arv

N = 100 uuritavat, kellele tehti krtio-

Maze'i protseduur

N = 100 uuritavat, kellele tehti CSM

Uuringu populatsioon

Kriio-Maze'i
protseduur
Vanus: 59,39 +
7,52

Naissoost: 64
(64%)

Pusiv AF: 56
(56%)

Pikaajaline pusiv
AF: 44 (44%)
Hupertensioon: 11
(11%)

Eelnev insult: 9
(9%)

Diabeet: 5 (5%)
Vasaku koja
1abimoot: 54,8 +
7,56 mm

Vasaku vatsakese
valjutusfraktsioon:
0,55+ 0,03

CSM

Vanus: 58,15 £
7,49

54 (54%)

Pisiv AF: 43
(43%)

Pikaajaline pusiv
AF: 57 (57%)
Hupertensioon: 21
(21%)

Eelnev insult: 15
(15%)

Diabeet: 4 (4%)
Vasaku koja
[Abimoot:

56,91+ 7,79
Vasaku vatsakese
valjutusfraktsioon:
0,56 + 0,03

Uuringumeetodite kokkuvote

Patsiendid jaotati randomiseeritult kriio-
Maze’i protseduuri vdi CSM-i testriihma.
Kui patsient oli siinusritmis (SR), 18petati
AAD-de kasutamine 3 kuu parast.
Patsiente jalgiti edasiulatuvalt 1., 3., 6. ja
12. kuul.

Tulemuste kokkuvote

Kliiniline kasu: AF-ist vabanemine
saavutati krio-Maze'i protseduuri
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rihmas 85% (95% Cl, 0,76-0,91 ja
CSM:-i grupis 88% (95% CI, 0,80-0,94)
juhtudest, mis naitab, et 12 kuu
moodudes ei olnud kriio-Maze'i
protseduur CSM-ist halvem,
vordvaarsuse P-vaartus = 0,0065).
Tdsiste kdrvaltoimete osas olulist
erinevust ei esinenud (kriio-Maze’i
protseduuris n = 12; CSM-is n = 17,
P = 0,315). Krtio-Maze'i protseduuri
rihmas vahenes oluliselt
operatsioonijargne verejooks ja
operatsiooni kestus, intensiivravi,
operatsioonijargne haiglaravi ning
vajadus ajutise stimuleerimise jarele.

Uuringu piirangud Esmane tulemusnaitaja, mis on
maaratud 24-tunnise Holteriga, mitte
pikaajalise jalgimisega; absoluutsetel
mddtmistel pdhinevad marginaalid
voivad potentsiaalselt pohjustada
samavaarsuse suunas kaldumise;
I6ikamise ja 6mblemise Maze’i
protseduur on keeruline, mille viib labi
piiratud hulk arste.

Uuringu kestel tuvastatud seadme Uhestki ei teatatud
puudused vo6i ohutuse voi toimivuse
tottu vajalikuks osutunud seadme
asendused

Hindamine/uuring Clinicaltrials.gov: NCT01812356

Jeong et al. ,Randomized trial of
concomitant maze procedure using
nitrous-oxide versus argon-based
cryoablation” (Samaaegse Maze'i
protseduuri randomiseeritud katse
l&mmastikoksiidi kasutamisel, vorreldes
argoonipdhise kriioablatsiooniga)?

Seadmete identifitseerimisandmed AtriCure’i sond cryolCE CRYO2

Hinnatava seadme kavandatud Siudame rutmihairete kriokirurgiline
kasutus ablatsioon

Uuringu eesmark Samaaegse Maze'i protseduuri
Uheaastase tulemuse vordlemiseks,
kasutades N20O-pohist krlioablatsiooni
vorreldes argoonil pdhineva gaasipdhise
krioablatsiooniga

Uuringu lilesehitus ja jarelkontrolli Uks keskus, prospektiivne,
kestus randomiseeritud

Esmased ja teisesed tulemusnaitajad Esmane: AF-i taastekkimine 12 kuud
parast operatsiooni

Sekundaarne: sidamega seotud surm,
peamiste kardiaalsete voi
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tserebrovaskulaarsete korvaltoimete

kombinatsioon

Uuritavate kaasamis- ja
valistamiskriteeriumid

Kaasamine: 18-aastased v6i vanemad
patsiendid, kes Iabisid siidameklapi
operatsiooni ja samaaegse sudameklapi
haiguse kriio-Maze’i protseduuri pisiva

AF-iga.
Valistamine: eelnev

stidameoperatsioon; infektsioosne
endokardiit, kaasasundinud
stdamehaigus; vanus > 75 aasta;
vasaku koja suurus > 80 mm,
sidekoehaigus, nt Behceti tobi;
mdddukas voi suurem trikuspidaalne

regurgitatsioon

Uuringusse kaasatud osalejate arv

N = 30, kes said kriioablatsiooni

krilosondiga

N = 30, kes said krloablatsiooni sondiga

Uuringu populatsioon

CryoFlex

Dilammastikoksiid Argoon
Vanus: 60 + 9 Vanus: 55+ 9
Naissoost: 14 Naissoost: 20
(46%) (67%)

AF-i kestus: 46
60 kuud
Hipertensioon: 6
(20%)

Diabeet: 5 (17%)
Eelnev insult: 4

AF-i kestus: 47 +
59 kuud
Hipertensioon: 4
(13%)

Diabeet: 6 (20%)
Eelnev insult: 4

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

Vasaku vatsakese
valjutusfraktsioon:
57 £7,5%
Vasaku koja
mddde: 56 £ 10

mm

Vasaku vatsakese
valjutusfraktsioon:
56 + 13,5%
Vasaku koja
modde: 59 £ 9 mm

Uuringumeetodite kokkuvoéte

Uuringusse kaasati

patsiendid alates

2013. aasta martsist kuni 2015. aasta
novembrini. Patsiendid randomiseeriti
vahekorras 1:1 kas dilammastikoksiidil
pdhineva sondiga kriio-Maze'i (cryolCE,
AtriCure) vdi argoonil pdhinevasse
sondiga (CryoFlex, Medtronic) raviks.
Tekkinud vigastuste hulka kuulusid
kopsuveeni isoleerimine, mitraalne
kitsend, vasaku koja alumine osa ulatus
vasaku koja jatkesse (LAA), et
moodustada nelinurkne kahjustus,
0dnes-trikuspidaal-kitsus ja 66nesveeni
Ulemine osa kuni ddnesveeni alumise
jooneni. Krio kasutus kestis
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120 sekundit, kasutades CryoFlexi, ja
160 sekundit, kasutades  cryolCE-d.
Peamine sidameoperatsioon tehti parast
ablatsiooni; LAA suleti enne mitraalklapi
operatsiooni sisemiselt dmblusega.

Tulemuste kokkuvote Esmane tulemusnaitaja (kliiniline
kasu): 86,7% (26/30) kriolCE grupist ja
86,7% CryoFlexi grupist pusis siinusritm
12 kuu moddudes (p = 1,00). 63%
(19/30) patsientidest mdlemas rihmas
oli siinusrtitm ja nad olid 16petanud AAD-
de kasutamise.

Teisesed tulemusnaitajad: 10 [33%]
juhul N20 grupis (cryolCE) ja 6 [20%]
argoonirihmas (CryoFlex) esines
kodade ritmihairete taastekkimine, (p =
0,243).

Uhtegi varajast vai hilist surma ei
esinenud. Varased ja hilised tUsistused
olid rdthmade vahel sarnased.

cryolCE (dilammastikoksiid): vara:

1 veritsus, 2 vahene siidame verevool,
1 efusioon, 9 operatsioonijargset AF-i
episoodi; hilja: 1 sidamestimulaator,

1 uuesti opereerimine, 1 koljusisene
verejooks

Cryoflex (argoon): vara: 1 veritsus,

1 v@hene stidame verevool, 2 efusiooni,
10 operatsioonijargset AF-i episoodi;
hilja: 2 sidamestimulaatorit, 2 uuesti
opereerimist, 2 koljusisest verejooksu;

1 insult

Uuringu piirangud Uhte keskust hdlmav uuring; vaike
suurus; ei kasutanud 7-péevast Holterit
ega tsuklilist talletamist; lGhiajalised

tulemused

Uuringu kestel tuvastatud seadme Uhestki ei teatatud

puudused vo6i ohutuse voi toimivuse

tottu vajalikuks osutunud seadme

asendused

Hindamine/uuring Li et al. ,Application of cryoablation in
minimally invasive mitral valve surgery*
(Kriioablatsiooni kasutamine
minimaalselt invasiivse mitraalklapi
operatsiooni korral)3

Seadmete identifitseerimisandmed AtriCure cryolCE (CRYO2)

Hinnatava seadme kavandatud Siudame ritmihairete kriioablatsioon

kasutus

Uuringu eesmark Vétta kokku nende patsientide Kliinilised

andmed, kellel esines kriioablatsioon
minimaalselt invasiivsel mitraalklapi
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operatsioonil, ning uurida operatsiooni
ohutust ja téhusust.

Uuringu llesehitus ja jarelkontrolli
kestus

Uhte keskust hdlmav retrospektiivne
uuring

Esmased ja teisesed tulemusnaitajad

Kirurgilise protseduuri ohutus ja téhusus
(krioablatsioon minimaalselt invasiivse
mitraalklapi operatsiooniga)

Uuritavate kaasamis- ja
viélistamiskriteeriumid

Kaasamine: patsiendid, kellele tehti
2013. aasta augustist 2015. aasta juulini
krloablatsioon ja minimaalselt invasiivne
mitraalklapi operatsioon

Uuringusse kaasatud osalejate arv

N =35

Uuringu populatsioon

Mehi/naisi 8/24

Reumaatilise siidamehaiguse
mitraalklapi kahjustused koos AF-iga
Lihtne mitraalklapi stenoos: 6

Lihtne mitraalklapi puudulikkus: 7
Mitraalklapi stenoos koos
puudulikkusega: 22

Vasaku koja tromboos: 6
Trikuspidaalne puudulikkus: 26

Plsiv AF, 1-12 aastat: 34
Parokstismaalne AF: 1

Vasaku koja 18bimddt, mm (keskmine +
standardhalve): 30-87 (59,42 + 12,20)

Uuringumeetodite kokkuvoéte

Kdik operatsioonid tehti Uldnarkoosi all

koos kardiopulmonaalse Suntimisega
(CPB). Kaigil juhtudel kasutati
topeltvalendikuga hingetoru

intubeerimist; paremale rinna ette kiljele
tehti mikrosisseldige. Vormitavat
krlioablatsiooni metallist sondi CryolCE
kasutati AF-i ablatsioonis, mis jahutati
kiiresti temperatuurini —60 °C, kasutades
jahutatud  dilammastikoksiidi ~ (N20),
puutudes seejarel taielikult ja ohutult
kokku endokardiaalse koega, et tekitada
vigastuse kdver (tehes krioablatsiooni
90-120 sekundi jooksul).
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Tulemuste kokkuvote

Joudlus (kliiniline kasu): 18-kuulise
jalgimisperioodi jooksul ei esinenud
haiguse kordumist ega surma.
Siinusritmi taastumise maarad 3., 6., 12.
ja 18. kuul olid vastavalt 94,3%, 93,5%,
90,5% ja 93,3%.

Ohutus: selles rihmas surma ei
taheldatud. Uhe juhtumi puhul tehti
verejooksu taasuurimine. Parast
operatsiooni ei tdheldatud neuroloogilisi
suimptomeid, nagu ajuinfarkt ega
ajuverejooks. AF-iga seotud tlsistusi,
nagu kopsuveeni stenoos, pargarteri,
soogitoru ja vahelihase narvi kahjustus,
ei esinenud.

Uuringu piirangud

Uhte keskust hdlmav uuring, kujundatud
retrospektiivselt

Uuringu kestel tuvastatud seadme
puudused vo6i ohutuse voi toimivuse
tottu vajalikuks osutunud seadme
asendused

Uhestki ei teatatud

Hindamine/uuring

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
(Kriioablatsiooni pikaajaline toimivus ja
ohutus kodade virvendusega
sidameoperatsiooni patsientidel: uuringu
FREEZE-AFIB tulemused)*

Seadmete identifitseerimisandmed

AtriCure cryoFORM (CRYOF)

Hinnatava seadme kavandatud
kasutus

Sldame rutmihairete kruokirurgiline ravi

Uuringu eesmark

Seadme cryoFORM (CRYOF) ohutuse ja
toimivuse hindamine.

Uuringu llesehitus ja jarelkontrolli
kestus

Turustamisjargne Uhe uuringurihmaga
mitmekeskuseline retrospektiivne-
prospektiivne uuring 12-kuulise
jérelkontrolliga

Esmased ja teisesed tulemusnaitajad

Esmane efektiivsuse tulemusnaitaja:
viimasel jarelkontrolli visiidil
dokumenteeritud > 30 sekundit kestnud
AF-i, AFL-i vbi AT puudumine I/lll klassi
AAD-de puudumisel (valja arvatud AAD-d
annustes, mis ei Uleta varem
ebadnnestunud annuseid). Ritmi olekut
hinnati 12. kuu visiidi ajal 24-tunnise
Holteriga. Holteri andmed vaatas |abi
séltumatu tuumiklabor, kasutades
standardiseeritud hindamisprotokolli.
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Esmane ohutuse tulemusnaitaja: nelja
olulise kérvaltoime esinemissagedus
30 péaeva jooksul, kui need olid
sdltumatu meditsiinilise jarelevalvaja
(sidamekirurgi) hinnangul seotud
seadme ja/vi ablatsiooniprotseduuriga:
surm; insult; suur verejooks; ja
muokardiinfarkt.

Uuritavate kaasamis- ja
valistamiskriteeriumid

Kaasamiskriteeriumid:

osaleja oli 18-aastane voi
vanem;

osalejal oli anamneesis
dokumenteerinud kodade
virvendus;

osalejatele tehti kodade
virvenduse raviks kirurgiline
ablatsioon seadme CRYOF abil
ja tekitati vahemalt jargmised
lesioonid: vasaku ja parema
kopsuveeni isoleerimine, lae ja
pdhja jooned, mitraalrénga joon,
vasaku koja kdrvakest ja vasakut
kopsuveeni Ghendav lesioon,
koronaarsiinuse lesioon ja
vasaku koja kdrvakese (LAA)
eksklusioon, lesiooni kestusega
vahemalt 2 minutit;

stabiilne osaleja, kellele tehti
tehisvereringega mitte-
erakorraline stidame operatiivne
protseduur, sealhulgas avatud
siidameoperatsioon thel voi
mitmel jargmisel pdhjusel:
mitraalklapi plastika voi
asendamine, aordiklapi plastika
vOi asendamine, trikuspidaalklapi
plastika v6i asendamine ning
pargarterite Sunteerimise
protseduurid vdi kodade
vaheseina defekti (ASD)
plastika;

vasaku vatsakese
valjutusfraktsioon > 30%
(maaratakse ehhokardiograafia
vOi sidame kateteriseerimisega,
mis viiakse labi 90 paeva jooksul
parast uuringusse kaasamist,
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nagu on dokumenteeritud
osaleja haigusloos);

osaleja oli ndus ja vdimeline
andma kirjaliku teadva
ndusoleku;

osaleja oli ndus ja vdimeline
naasma plaanilistele jarelkontrolli
visiitidele.

Valistamiskriteeriumid:

eraldiseisev AF ilma samaaegse
pargarteri Sunteerimise (CABG)
jalvoi klapioperatsiooni
naidustus(t)eta;

varasemad vasakpoolsed
ablatsiooniprotseduurid enne
kirurgilist ablatsiooni;

ravimata kodade laperdus ja
simptomaatiline ventrikulaarne
arutmia;

teadaolev Ule 80% unearteri
stenoos enne ablatsiooni
indeksprotseduuri;

varasem isheemiline insult voi
hemorraagiline insult
anamneesis;

anamneesis ST-segmendi
elevatsiooniga M| 6 nadala
jooksul enne ablatsiooni
indeksprotseduuri;

AF-i dokumenteeritud kestus on
ule 10 aasta;

suur vasaku koja suurus, st LA
I1abimo6t > 7 cm enne ablatsiooni
indeksprotseduuri;

osalejad, kellel on enne
ablatsiooni indeksprotseduuri
aktiivne stusteemne infektsioon;
osalejad, kellel oli enne
ablatsiooniprotseduuri
dokumenteeritud raske
perifeersete arterite oklusiivne
haigus, mis on maaratletud kui
klaudikatsioon minimaalse
pingutuse korral;

osalejad, kellel on enne
ablatsiooniprotseduuri
anamneesis dialtdsi vajav
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neerupuudulikkus voi
maksapuudulikkus;

teadaolev narko- ja/voi
alkoholiséltuvus;

vaimne haire v6i muud
seisundid, mis ei pruugi
vbimaldada osalejal mdista
uuringu olemust, olulisust ja
ulatust;

osalejad, kes olid rasedad;
osalejad, kes vajasid enne
operatsiooni vereringe
mehaanilist tuge voi
intravenoosseid inotroope;
osalejad, keda raviti muu arttmia
téttu antiaritmikumidega;
osalejad, kes saavad praegu
keemiaravi;

osalejad, kes saavad pikaajalist
suukaudset vdi sustitavat
steroidravi (valja arvatud
inhaleeritavate steroidide
vahelduv kasutamine
respiratoorsete haiguste korral);
osalejad, kellel olid ablatsiooni
indeksprotseduuri ajal
teadaolevad sidekoe haired;
osalejad, kellel oli ablatsiooni
indeksprotseduuri ajal teadaolev
hlpertroofiline obstruktiivhe
kardiomiopaatia;

teadaoleva kilma aglutiniini
tdvega osalejad;

osalejad, kellel oli COVID-19 véi
kelle COVID-19 test oli
positiivne;

osalejad, kellel on veritsushaired
jalvoi kellele antikoagulantravi on
vastunaidustatud;

osalejad, kellele tehakse
indeksprotseduurina aordi
dissektsiooni operatsioon;
siidame operatiivhe
korduvinterventsioon parast
stidame indeksoperatsiooni koos
samaaegse AF-i
ablatsiooniprotseduuriga.
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Uuringusse kaasatud osalejate arv N =39

Uuringu populatsioon N =33

Vanus: 68,7 aastat

Meessoost patsientide osakaal: 75,8%
KMI: 27,5 kg/m?

Uuringumeetodite kokkuvote Ravitud osalejaid hinnati esmase ohutuse
tulemusnaitaja suhtes 30 paeva jooksul
parast protseduuri. Esmase efektiivsuse
tulemusnaitaja suhtes hinnati vahemalt
kuni 12. kuu protseduurijargse visiidini.

Tulemuste kokkuvéte Saavutati esmane ohutuse
tulemusnaitaja, 100%-I (33/33)
patsientidest ei esinenud 30 paeva
jooksul parast protseduuri
surmajuhtumeid, insulti, miokardiinfarkti
ega suurt verejooksu (95% CI 89,42%,
100%; p < 0,0001).

97%-| patsientidest (32/33) ei esinenud
12 kuu jooksul tdsiseid kdrvaltoimeid
(SAE-d) ega pusiva stiidamestimulaatori
(PPM) implanteerimist (95% CI| 84,24%,
99,92%; p < 0,0001). Uhel patsiendil
(3%) tekkis 30 paeva jooksul kirurgilise
ablatsiooniprotseduuriga seotud SAE,
mis vajas PPM-i implanteerimist.

24-tunnine Holter 12 kuud parast
protseduuri naitas, et 89%-I patsientidest
(25/28), kellel olid hinnatavad andmed,
puudus AAD-de mittekasutamise korral
AA (95% CI 71,77%, 97,73%; p =
0,0001), mis taidab esmase toimivuse
tulemusnaitaja.

Uuringu piirangud Uuringuplaani retrospektiivne komponent
Uuringu kestel tuvastatud seadme Hindamiseks esitati neli mittetdsist
puudused voi ohutuse voi toimivuse stuindmust, millest Ukski polnud hinnangu
tottu vajalikuks osutunud seadme kohaselt ettendgematu seadme maju.
asendused

5.4. Uldine kokkuvéte kliinilisest toimivusest ja ohutusest

Lisaks jaotises 5.3 kokkuvétlikult esitatud uuringutele teatati kliinilises hindamises tuvastatud
taiendavas kirjanduses positiivsetest ohutus- ja tulemusnaitajatest patsientide kohortidel,
keda raviti CRYOF, CRYO1 ja CRYO2, maaratlemata sondi cryolCE tuipi ja/véi sondidega
cryolCE ning teiste tootjate krliosondidega®-18. Kliinilise toimivuse eesmark oli ndidata, et | voi
Il klassi kérvalnahtude puudumisel on 12 kuu jooksul parast ablatsiooniprotseduuri vahemalt
> 55% vabad AF-ist, AFL-ist vdi kodade tahhlkardiast (AT) kestusega > 30 sekundit. See
jareldus tehti ajavahemikus 2010-2018 avaldatud uuringute metaanalldsi pdhjal, milles
teatati 12-kuulise tdhususe tulemustest samaaegsetes Cox-Maze'i protseduurides, kus
kasutati pUsiva ja pikaajalise pisiva AF-iga patsientidel raadiosagedust (RF) ja
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kruoablatsiooni. 55% kliinilise tdhususe eesmark pdhines siinteesitud juhuslike toimete
hinnangu madalamal 95% usaldusintervallil (48%) pluss 7% marginaal. Iga kliinilise
hindamise uuringu puhul, kus sellest teatati, taitsid AF-i, AF-i/AFL-i/AT vaba vdi SR-i
proportsioon aritmiavastaste ravimite suhtes selle tulemuse eesmargi. MGnes uuringus
teatati sellest tulemusnaitajast ainult koos arlitmiavastaste ravimi kasutamisega vdi ilma
selleta. Kliiniline hindamine toetab jargmist Kliinilise kasu avaldust. Sondide cryolCE Kiliiniline
kasu ACM-i korral on tavaparase siinusriitmi taastamine ja vabanemine kodade aritmiast
(kodade virvendus, kodade laperdus ja kodade tahhiikardia).

Kliinilise ohutuse eesmark oli oluliste kdrvaltoimete (MAE) esinemissagedus 30 paeva jooksul
parast protseduuri < 15%, mis tuletati eelnevalt kirjeldatud meta-analiitsist. 15%-lise kliinilise
ohutuse eesmark pdhines slinteesitud juhuslike toimete mudeli 1,5-kordsel 95% Ulemisel
usaldusintervallil (10%). Peamisteks korvaltoimeteks on surm, insult (olenemata puude
tasemest), muokardiinfarkt ja suured verejooksud 30 p&eva jooksul parast indeksprotseduuri.
Kliinilise hindamise kaigus tuvastatud uuringud vastasid sellele ohutuse tulemusnaitajale.
Uuringus Lapenna et al., mis kasutas aastatel 2007-2014 kriiosonde AtriCure, teatati 15%
erltrotstitide Ulekannete esinemisest eraldiseisva ablatsiooni Cox-Maze'i IV protseduuride
ajal raadiosagedusliku ja kriioablatsiooniga, kuid verellekannete Uksikasju ei tpsustatud.

Kirjeldatud seadmega seotud asjakohasest kirjandusest parinevad Kliinilised andmed ja
turukogemus naitavad uuritavate seadmete kasulikkust nende sihtotstarbelisel kasutamisel.
Andmed on piisavad, et teha kindlaks uuritava(te) seadme(te) jatkuv ohutus ja tdhusus
ettenahtud kasutuse korral. Riski vdhendamise meetmed ja turustamisjargsete andmete
jalgimine AtriCure’i poolt jatkuvad, plldes leevendada mdningaid selles aruandes esitatud
kahjustusi voi tusistusi ning parandada uuritava seadme Uldist ohutust. Kdimasolevad PMCF-
i uuringud annavad asjakohast teavet seadme ohutuse ja toimivuse taiendavaks
anallUsimiseks ja jalgimiseks, kui seade puutub kokku suurema ja mitmekesisema kliiniliste
kasutajate populatsiooniga, ning krtiokirurgiastisteemi seadmete toimivuse kontrollimiseks.
Turustamisjargset jarelevalvet jatkatakse ja sellest teatatakse iga-aastases perioodilises
ohutusaruandes, et hinnata mis tahes uusi riske (sealhulgas ohtusid vdi ohtlikke olukordi) ja
muutusi kasu-riski kindlaksmaaramisel, mis nduavad meetmete votmist.

5.5. Kaimasolev voi kavandatav turustamisjargne kliiniline jarelkontroll

ICE-AFIB kliiniline uuring (NCT03732794 aadressil clinicaltrials.gov) on kdimasolev AtriCure’i
sponsoreeritud kliiniline uuring, milles hinnatakse CRY02/3 ohutust ja tbhusust siidamekoe
ablatsioonil avatud sidameoperatsiooni ajal pUsiva ja pikaajalise plsiva AF-i raviks.

6. Voimalikud diagnostika- voi ravialternatiivid

Siidameritmi kontrolli strateegia hélmab esialgset farmakoloogilist véi elektroonilist
kardioversiooni, millele jargneb farmakoloogiline ravi normaalse SR-i sailitamiseks. Samas
arutmiavastased ravimid ei ole sageli SR-i sailitamiseks tdhusad. Selle tulemusena on
tulpilised korduvad AF-i episoodid ja plisiva AF-iga patsiendid vdivad vajada mitmeid
kardioversiooni episoode. Implanteeritavad kodade defibrillaatorid, mis on méeldud AF-i
episoodi avastamiseks ja I6petamiseks, vbivad olla alternatiiviks patsientidele, kes vajavad
muidu sarikardioversiooni, kuid need ei ole veel laialdaselt kasutusele vdetud.
Paroksiismaalse AF-iga patsiendid ei vaja maaratluse kohaselt kardioversiooni, kuid neid voib
edasiste arlitmiliste episoodide valtimiseks ravida farmakoloogiliselt.

Lk 21/29

Vorm 522.A



AtriCure, Inc. SSCP: Sondid AtriCure CryolCE CEM-226 ver G

Viidatud ravivéimalusi ei peeta ravivateks. Uuritud on erinevaid ablatiivseid protseduure kui
potentsiaalselt ravivaid lahenemisviise vbi vbimalust aritmia muutmist selliselt, et ravimite abil
ravi muutuks tdhusamaks. Ablatiivsed Iahenemisviisid keskenduvad AF-i soodustavate
elektriliste radade katkestamisele AF-i ja/vdi aberratsiooniriitmi sailitava siidamelihase
substraadi vallandajate muutmise kaudu.

Siidamekoe ablatsioon vahem hairiva meetodiga kasutab energiat, mis havitab ekslikke
signaale andva koe selle pdletamise voi kilmutamise teel.

e Pdletamine: kdige levinumad ablatsioonienergia liigid on RF, suure intensiivsusega
ultraheli, laser ja mikrolaine. Need energiaallikad abstraheerivad sudamekoe,
kahjustades vdi havitades elektrisignaalide hairimiseks kudesid.

e Kulmutamine: kruoablatsioon kasutab kateetris vdi sondi otsakus réhu all olevat
kulmutusainet ratmihaire allika ablatsiooniks, kulmutades koe, takistades seeldbi
elektrisignaalide vallandumist.

Raadiosageduslik energia on mdeldud kiiresti vinkuva pingeerinevuse rakendamiseks
stidamekoega kokkupuutuvate elektroodide vahel. Kui raadiosageduslik energia edastatakse
elektroodidele, siis elektroodide vahele asuv kude ablateeritakse, tekitades kahjustuse. Selle
tehnoloogia tdhususe piirangute hulka kuulub ablatsioonitava koe paksus.

Lisaks kaasuvale kirurgilisele ablatsioonile avatud siidameoperatsiooni ajal to6tatakse
ravimresistentse AF-i raviks valja ja hinnatakse vahem invasiivseid, transtoraalseid,
endoskoopilisi, pumpamata protseduure. Nende protseduuride areng hélmab nii erinevaid
kirurgilisi 1ahenemisviise kui ka erinevaid haiguskollete kogumeid. Alternatiivsete kirurgiliste
I&henemisviiside hulka kuuluvad mini-torakotoomia ja taielik torakoskoopia koos videoabiga.
Avatud torakotoomia ja mini-torakotoomia puhul kasutatakse CPB-d ja avatud
sidameoperatsiooni, samas kui torakoskoopilisi lahenemisviise tehakse |60vale siidamele.
Torakoskoopilised Iahenemisviisid ei sisene stidamesse ja kasutavad epikardiaalseid
ablatsioonikollete komplekte, samas kui avatud Iahenemisviisid kasutavad klassikalist nn
I6ikamise ja dmblemise lahenemist voi endokardiaalset ablatsiooni.

Perkutaanne kateetripdhine ablatsioon on valjakujunenud interventsionaalne lahenemisviis
mitmesuguste arltmiate raviks, kus intrakardiaalne kaardistamine tuvastab diskreetse
arutmogeense fookuse, mis on ablatsiooni sihtmark.

AF-iga patsientide raviks on mitmeid véimalusi. Need ravivéimalused hélmavad jargmisi.
e Farmakoloogiline sekkumine (st arltmiavastased ravimid), et sailitada tavaparane SR.
o Kirurgiline sekkumine sidamekoe ablatsiooniks (nt Cox Maze’i protseduur, ablatsioon
RF-energiat ja/voi kriioenergiat kasutades).
e Perkutaanne kateetripéhine ablatsioon (RF v&i kriioballoon).
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7. Kasutajate soovitatav profiil ja koolitus
Siidamekirurgid on koolituse ja hariduse kaudu kvalifitseeritud AtriCure cryolCE sonde
kasutama. AtriCure pakub taiendavat pdhjalikku valjadpet ja koolitust AtriCure’i kriiosondide
kasutamise kohta vastavalt seadme kasutusjuhendile. See koolitus on kattesaadav arstidele,
kes kasutavad sonde AtriCure CRYO2, CRYO3 ja CRYOF.

CEM-226 ver G

8. Viide kohaldatavatele harmoneeritud standarditele ja lihistele spetsifikatsioonidele

Standardi number*

Standardi pealkiri

Nouetele
vastavus —
taielik, osaline
VoI
mittevastavus

Pohjendus osalise
nouetele
vastavuse voi
mittevastavuse
korral

BS EN ISO Meditsiiniseadmed. Taielik nduetele Ei kohaldu
13485:2016+A11:2021 | Kvaliteedijuhtimissisteem | vastavus
— 2021 id. Normatiivsed néuded
BS EN ISO Meditsiiniseadmed. Taielik nduetele Ei kohaldu
14971:2019+A11: Riskihalduse vastavus
2021 rakendamine
meditsiiniseadmetele
BS EN ISO Meditsiiniseadme Kliiniline | Taielik nbuetele Ei kohaldu
14155:2020 uuring inimesel. Hea vastavus
kliiniline tava
EN ISO 15223-1: 2021 | Meditsiiniseadmed. Taielik nduetele Ei kohaldu
Meditsiinseadme vastavus
margisel, margistamisel
ning kaasuvas teabes
kasutatavad simbolid.
Uldnduded
BS EN ISO Meditsiiniseadmed. Tootja | Taielik nbuetele | Ei kohaldu
20417:2021 esitatav teave vastavus
BS EN 62366-1: Meditsiiniseadmed. Osa Taielik nduetele Ei kohaldu
2015+A1:2020 1. vastavus
Kasutatavusprojekteerimi
se rakendamine
meditsiiniseadmetele
ISTA 3A: 2018 International Safe Transit | Taielik nduetele Ei kohaldu
Association (ISTA) on vastavus
koostanud
katseprotseduurid, mis
maaratlevad, millised
peavad olema pakendi
omadused, et tagada
nende sisu kaitse.
EN IEC 63000 (RoHS) | Tehniline Taielik nduetele | Ei kohaldu

2018

dokumentatsioon
materjalide, osade ning
elektri- ja
elektroonikaseadmete
hindamiseks seoses
teatavate ohtlike ainete
kasutamise piiramisega

vastavus
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Standardi number*

Standardi pealkiri

Nouetele
vastavus —
taielik, osaline
VvOi
mittevastavus

Pohjendus osalise
nouetele
vastavuse voi
mittevastavuse
korral

BS EN ISO 14644-1:

2015

Puhastusruumid ja
nendega seotud
kontrollitavad
keskkonnad.
Klassifikatsioon

Taielik nduetele
vastavus

Ei kohaldu

BS EN ISO 14644-2:

2015

Puhastusruumid ja
nendega seotud
kontrollitavad
keskkonnad. Jalgimine

Taielik nduetele
vastavus

Ei kohaldu

BS EN 60601-1:
2006+A2:2021

Elektrilised
meditsiiniseadmed. Osa
1. Uldised nduded
esmasele ohutusele ja
olulistele
toimimisnaitajatele.
Valjaanne 3.1

Taielik nduetele
vastavus

Ei kohaldu

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

Elektrilised
meditsiiniseadmed.
Osa 1-2. Uldnduded
esmasele ohutusele ja
olulistele
toimimisnaitajatele.
Kollateraalstandard:
Elektromagnetiline
Uhilduvus. Néuded ja
katsetused

Taielik nduetele
vastavus

Ei kohaldu

BS EN ISO 11607-1:

2020

Loplikult steriliseeritud
meditsiiniseadme
pakendamine. Osa 1.
Noéuded materjalile,
steriilsele barjaarile ja
pakendusele

Taielik nduetele
vastavus

Ei kohaldu

BS EN ISO 11607-2:

2020+A11: 2022

Loplikult steriliseeritud
meditsiiniseadme
pakendamine. Osa 2.
Valideerimisnduded
vormimis-,
hermetiseerimis- ja
koosteprotsessile

Taielik nduetele
vastavus

Ei kohaldu

BS EN ISO 10993-1:

2020

Meditsiiniseadmete
bioloogiline hindamine.
Osa 1. Hindamine ja
katsetamine
riskihaldusprotsessis

Taielik nduetele
vastavus

Ei kohaldu

BS EN ISO 10993-4:

2017

Meditsiiniseadmete
bioloogiline hindamine.
Osa 4. Vastasméju
verega

Taielik nduetele
vastavus

Ei kohaldu
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Standardi number*

Standardi pealkiri

Nouetele
vastavus —
taielik, osaline
VvOi
mittevastavus

Pohjendus osalise

nouetele
vastavuse voi
mittevastavuse
korral

BS EN ISO 10993-5:
2009

Meditsiiniseadmete
bioloogiline hindamine.
Osa 5. Tsltotoksilisus

Taielik nduetele
vastavus

Ei kohaldu

BS EN ISO 10993-10:
2023

Meditsiiniseadmete
bioloogiline hindamine.
Osa 10. Naha
arritus/sensibiliseerimine

Taielik nduetele
vastavus

Ei kohaldu

BS EN ISO 10993-11:
2018

Meditsiiniseadmete
bioloogiline hindamine.
Osa 11. Katsed
slUsteemse toksilisuse
hindamiseks

Taielik nduetele
vastavus

Ei kohaldu

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

Meditsiiniseadmete
bioloogiline hindamine.
Keemiline
iseloomustamine

Taielik nduetele
vastavus

Ei kohaldu

BS EN ISO 11137-1
2015+A2 2019

Tervishoiutoodete
steriliseerimine. Kiirgus.
Osa 1. Nouded
meditsiiniseadmete
steriliseerimisprotsessi
véljatéotamisele,
valideerimisele ja
tavakontrollile

Taielik nduetele
vastavus

Ei kohaldu

BS EN ISO 11137-2
2015

Tervishoiutoodete
steriliseerimine. Kiirgus.
Osa 2.
Steriliseerimisdoosi
maaramine

Taielik nduetele
vastavus

Ei kohaldu

ASTM F1980-21: 2021

Meditsiiniseadmete
steriilsete
barjaarsisteemide
kiirendatud vananemise
standardjuhend

Taielik nduetele
vastavus

Ei kohaldu

* Eespool loetletud standardid hélmavad nii tunnustatud kui ka thtlustatud standardeid.
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9. Redaktsioonide ajalugu

CEM-226 ver G

Ohutuse ja Viljastamise Muudatuse kirjeldus Teavitatud | Valideerimis
kliinilise kuupdev asutuse keel
toimivuse poolt
kokkuvotte kinnitatud
versiooninu (jah voi ei)
mber
1 Vaadake ametlikku | Esmavaljaanne Ei Inglise keel
véljaandmise
kuupaeva CEM-
226.A AtriCure’i
dokumendi
kontrollsusteemist.
2 Vaadake ametlikku | ¢ Patsientide Ei Inglise keel
valjaandmise sihtpopulatsiooni
kuupaeva uuendatud sénastus
CEM-226.B jaotises 2.2.
AtriCure’i e Uuendatud tulemuste
dokumendi kokkuvétte valjad
kontrollstisteemist. jaotises 5.3, et
maaratleda esmased
tulemusnaitajad voi
tulemusnaitajad, mis
toetavad kliinilist kasu.
¢ Uuendatud jaoctis 5.4, et
lisada Kliinilise kasu
aruanne.
e Vaikesed vormindamise
ja tipograafia
muudatused.
3 Vaadake ametlikku | ¢ Kinnitatud BSI poolt Jah Inglise keel
valjaandmise CEM-226.B
kuupaeva muudatustega ja
CEM-226.C parandatud CEM-
AtriCure’i 226.C-d ainult tolgete
dokumendi jaoks. Sisu pole
kontrollstusteemist. versiooniga B vorreldes
muutunud. Esilehel
toodud kuupaev naitab
versiooni B kinnitamise
kuupaeva.
4 Vaadake ametlikku | ¢  Akron{ilimid on Jah Inglise keel

valjaandmise
kuupaeva
CEM-226.D
AtriCure’i
dokumendi
kontrollslisteemist.

maaratletud esmasel
mainimisel ja neid
kasutatakse
jarjepidevalt kogu
dokumendis

Jaotise 8 tabelisse on
lisatud nduetele
vastavuse veerud.
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5 Vaadake ametlikku Kinnitatud BSI poolt Jah Inglise keel
véljaandmise CEM-226.D
kuupéeva muudatustega ja
CEM-226.E parandatud CEM-
AtriCure’i 226.E-d tolgitud failide
dokumendi ja sertifikaadi
kontrollstisteemist. lisamiseks. Sisu pole
versiooniga D vdrreldes
muutunud. Tolgitud
failide versiooniks jaab
versioon D. Esilehel
toodud kuupaev naitab
versiooni D kinnitamise
kuupadeva.
6 Vaadake ametlikku e Parandatud jaotis | Ei Inglise keel

valjaandmise
kuupaeva
CEM-226.F
AtriCure’i
dokumendi
kontrollslisteemist.

4: uuendatud
.Kaasneva
protseduuri kriio-
osa mitte
[6petamise”
riskitase; lisatud
Lpatsiendi
kokkupuude
dilammastikoksiidi
ga“.

Uuendatud

jaotis 5.3, et lisada
uuringu FREEZE-
AFIB
publikatsioon.
Eemaldatud
FREEZE-AFIB
jaotisest 5.5.
Uuendatud
tagasikutsumise
jaotis 4.3.
Uuendatud
kirjanduse viited
jaotises 5.4 ja
viited.

Uuendatud
standardid EN ISO
14971, BS EN ISO
11607-2, BS EN
ISO 10993-10, BS
EN ISO 10993-18
ja ASTM F1980-21
jaotises 8.

Lisatud hoiatus
seadme CRYOF
kohta
kasutusjuhendiga
vastavusse
viimiseks: ,Jaiga
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SONDI varre
distaalset otsa ei
tohi painutada
sirgest olekust
rohkem kui 5 cm
(2,0 tolli) vorra“.

Vaadake ametlikku
valjaandmise
kuupaeva CEM-
226.G AtriCure’i
dokumendi
kontrollslisteemist.

Redigeeritud
versioonile CEM-
226.G tolgitud
failide
manustamiseks ja
valideerimisoleku
markimiseks.

Jah

Inglise keel
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