AtriC

Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych
(SSCP)

System AtriCure cryolCE® (CRYO2, CRYO3) i sondy
cryoFORM® (CRYOF)

24 wrzesnia 2024 r.

Wer. G



AtriCure, Inc. SSCP: Sondy CryoICE AtriCure CEM-226 Wer. G

INFORMACJE OGOLNE

Niniejsze Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych (SSCP) ma na celu udzielenie
publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtdéwnych aspektéw bezpieczenstwa i
wynikow klinicznych wyrobu.

SSCP nie ma na celu zastgpienia instrukcji uzytkowania jako gtownego dokumentu
zZapewniajgcego bezpieczne uzytkowanie wyrobu ani tez nie ma na celu przekazania docelowym
uzytkownikom lub pacjentom sugestii diagnostycznych czy terapeutycznych.

INFORMACJE PRZEZNACZONE DLA UZYTKOWNIKOW / PRACOWNIKOW OCHRONY ZDROWIA:

1. Identyfikacja wyrobu i informacje ogdine

Nazwa
produktu:

Sondy AtriCure cryolCE (CRYO2, CRYO3, CRYOF)

Gtéwny
identyfikator
grupy/rodziny
produktow
(UDI-DI)

CRYO2/3/F: 08401439000000000000007ZP

Nazwa prawna
i adres
producenta:
Jednolity
numer
rejestracyjny
(SRN)

AtriCure, Inc.

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

Autoryzowany
przedstawiciel
w UE:
Jednolity
numer
rejestracyjny
(SRN)

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam

NL

SRN: NL-AR-000000165

Zakres wyrobu
medycznego,
wyrazenie i
kod:

2120102, Jednostki kriochirurgiczne

Klasyfikacja i
reguta produktu
(wg MDR):

CRYQO2, CRYO3: CRYOF: Klasa Ill, Reguta 6

Rok, w ktorym
wydano
pierwszy
certyfikat (CE)
dla tego
wyrobu:

CRYO2: 2011
CRYOF: 2015
CRYQO3: 2016
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Nazwa, adres i
numer
jednostki
notyfikowane;:

BSI

Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL

CE 2797

2. Przewidziane zastosowanie wyrobu

2.1. Przeznaczenie

e System cryolCE® (CRYO2/CRYOJ3): Sonda do krioablacji systemu cryolCE jest
przeznaczona do leczenia zaburzen rytmu serca poprzez osigganie kontrolowanych
temperatur w zakresie od -50°C (-58°F) do —70°C (-94°F). SONDA jest sterylnym,
jednorazowym narzedziem kriochirurgicznym, przeznaczonym do stosowania z modutem

AtriCure Cryo Module (ACM).

e cryolCE cryoFORM® (CRYOF): Sonda cryolCE cryoFORM przeznaczona jest do leczenia
zaburzen rytmu serca poprzez osigganie kontrolowanych temperatur w zakresie od —-50°C
do —70°C. SONDA jest sterylnym, jednorazowym narzedziem kriochirurgicznym,

przeznaczonym do stosowania z modutem AtriCure Cryo Module (ACM).

2.2. Wskazania i populacje docelowe

e Sonda do krioablacji systemu cryolCE jest przeznaczona do stosowania w kriochirurgicznym
leczeniu zaburzeh rytmu serca poprzez zamrazanie tkanek docelowych, wywotujgc reakcje
zapalng (krionekroze), ktéra blokuje droge przewodzenia elektrycznego. Populacja docelowa to

dorosli pacjenci z zaburzeniami rytmu serca.

e Sonda do krioablacji cryolCE cryoFORM jest przeznaczona do stosowania w kriochirurgicznym
leczeniu zaburzen rytmu serca poprzez zamrazanie tkanek docelowych, wywotujgc reakcje
zapalng (krionekroze), ktora blokuje droge przewodzenia elektrycznego. Populacja docelowa to

dorosli pacjenci z zaburzeniami rytmu serca.

2.3. Przeciwwskazania i/lub ograniczenia

e Brak znanych przeciwwskazan.

3. Opis wyrobu

3.1. Opis wyrobu
System AtriCure cryolCE (CRYO2, CRYO3) i sondy cryoFORM (CRYOF) powodujg
tworzenie zmian krioablacyjnych w tkankach poprzez dostarczenie zrédta energii
kriogenicznego podtlenku azotu (N20) z konsoli (AtriCure Cryo Module, ACM) do
koncowki podigczonej sondy (CRYO2, CRYO3 lub CRYOF). Sondy (CRYO2, CRYO3,
CRYOF) wykorzystuja kriogen pod wysokim cisnieniem (N20) do zamrazania tkanek
docelowych, wywotujgc reakcje zapalng i ostatecznie krionekroze. Kriogen jest
zamkniety w sondzie i nie ma kontaktu z tkanka.

Kriosondy umozliwiajg uzyskanie temperatury sondy ponizej —40°C, czyli ponizej
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3.2.

temperatury, w ktérej dochodzi do wewnagtrzkomérkowego tworzenia sie lodu (—20°C) i
ktdra jest uwazana za smiertelng dla komaérek. Gdy za pomocg modutu ACM do
kriosondy doprowadzony jest podtlenek azotu pod wysokim cisnieniem, uzyskuje sie
szybkie schtodzenie dzieki efektowi Joule'a-Thompsona, w ktérym gaz pod cisnieniem
rozszerza sie przez cienki otwor, powodujgc szybki spadek temperatury. Zakonczenie,
czyli kriokoncéwka, sondy jest gietkie, aby umozliwi¢ dostep do ré6znych obszaréw
anatomicznych.

Kriosondy skfadajg sie z kriokoncéwki (zakonczenia), trzonu, uchwytu, termopary, rury
wlotowe;j i rury wylotowej. Kriokohcowka sktada sie z aluminiowego podgrzewacza i
trzech wewnetrznych otworéw wlotowych rozmieszczonych wewnatrz kriokoncéwki w
celu zapewnienia rownomiernego chtodzenia. Kriokoncoéwka o srednicy 4 mm jest gietka
na catej dtugosci 10 cm i ma minimalny promien giecia wynoszacy 0,5 cala (CRYO2 i
CRYO03); CRYOF z karbowang koncéwka ze stali nierdzewnej ma minimalny promien
giecia wynoszacy 0,25 cala. Za pomocg dostarczonego narzedzia do formowania mozna
wygiac kriokoncoéwke do pozgdanego ksztattu. Koncéwka kriogeniczna jest
przymocowana do izolowanego sztywnego trzonu, ktéry umozliwia chirurgowi regulacje
dtugosci odstonietej koncowki kriogenicznej do 10 cm diugosci terapeutyczne;.
Termopara jest przymocowana do proksymalnej zewnetrznej powierzchni trzonu 5 mm
od powierzchni stykajgcej sie z tkankg kriokoncéwki, aby wskazywac temperature na
konsoli w czasie rzeczywistym. Uchwyt jest przymocowany do trzonu. Rurki wlotowe i
wylotowe oraz przewodd termopary przechodzg przez uchwyt i tgczg sie z modutem
ACM.

Kriosondy sg dostepne jako sondy jednorazowego uzytku.

Odniesienie do poprzednich generacji lub wariantéw, jezeli takie istnieja, oraz
opis roznic

Sonda do krioablacji CRYO1 zostata poczagtkowo dopuszczona do uzytku przez BSI w
czerwcu 2009 roku. Sonda AtriCure CRYO2 powstata jako alternatywa dla sondy
CRYO1.

o Zamiast oston chronigcych gietkg koncowke podczas transportu sonda CRYO2
jest dostarczana z wysuwanym sztywnym trzonem ostaniajgcym gietkg
koncowke.

o Inne pomniejsze zmiany obejmowaty bardziej elastyczny zestaw rurek i zmiany
w obrebie uchwytu majgce na celu usprawnienie procesu produkciji.

CryoFORM (CRYOF) jest rozszerzeniem sondy krioablacyjnej CRYO2. Zmiany w
stosunku do CRYO2 obejmuja:

o Kriokoncowka jest wykonana ze stali nierdzewnej, co utatwia jej zginanie.

o Struktura jest karbowana, a nie gtadka.

o Srednica zewnetrzna ulega zmianie na ditugosci kriokoncowki (3—4 mm),
podczas gdy $rednica CRYO?2 jest stata (4 mm).

o Dzieki falistej strukturze stali nierdzewnej wyeliminowano wewnetrzng sprezyne
nosng sondy.

o Zmodernizowano zestaw rurek, poprawiajgc elastycznosé; te zmiane
wprowadzono rowniez do CRYO2 i CRYO3 w lutym 2020 roku.

o Zmieniono kolorystyke sztywnego trzonu z czarnego na szary z dodaniem
tampondruku.

Sonda CRYO3 stanowita rozszerzenie linii produktéw CRYO2 i CRYOF. Zmiany
obejmuja:

o Zmieniono materiat gietkiej kriokoncowki sondy (stop aluminium), aby zwiekszy¢
jej gietkos¢. Préby laboratoryjne wykazaty, ze wszystkie kryteria akceptacii
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zostaly spetnione. Stop aluminium sondy CRYO3 =zostat uznany za
biokompatybilny.

Zmieniono kolorystyke sztywnego trzonu z czarnego na niebieski, aby wizualnie
odrézni¢ sondy CRYO2 i CRYO3. Bazowy materiat poliweglanowy pozostat
niezmieniony. Przeprowadzone testy potwierdzity biokompatybilnosc.
Wewnetrzna sprezyna sondy (niewidoczna i niemajgca kontaktu z tkanka)
zostata wydtuzona, aby stanowi¢ dodatkowe wsparcie ksztattowania.

W lutym 2020 roku BSI zatwierdzita nastepujgce zmiany:

o

o

Sondy CRYO2 i CRYO3 zostaty zmodyfikowane w celu wykorzystania tego
samego materiatu do produkcji zestawéw diugich rurek i tego samego zitgcza
wlotu/wylotu gazu co CRYOF, aby poprawi¢ mozliwosci produkcyjne wyrobu.
Opakowanie zostato zmienione z kartonowej wktadki w woreczku Tyvek na
termoformowana tace PETG z pokrywkg Tyvek.

W kwietniu 2020 roku wprowadzono nastepujgce nieistotne zmiany, ktére zostaty
zatwierdzone przez BSI:

o

Zmiana materiatu krotkiej rurki wylotowej. Dotychczasowa krétka rurka
wylotowa pokryta karbowang rurg zewnetrzng zostata zmieniona na lepiej
izolowang i bardziej podatna rurke, ktéra zostata dodatkowo pokryta materiatem
z tkaniny termokurczliwej i zewnetrznym pftaszczem tkanym. Materiaty
wewnetrzne i zewnetrzne sg takie same jak w przypadku dtugich rurek wyrobu.
Aby dostosowac¢ sie do nowej krétkiej rurki wylotowej, dokonano zmian
wymiarowych w elementach towarzyszgcych. Zewnetrzny pfaszcz tkany jest
utrzymywany przez rurke termokurczliwg nad adapterem sondy. Rurka
termokurczliwa na koncu dystalnym jest nowym dodatkiem materiatowym.
Rurka termokurczliwa na koricu proksymalnym jest taka sama jak w zestawie z
dtuga rurka.

Wewnatrz uchwytu dodano elastomerowg podkiadke, aby sprostaé
wymaganiom dotyczgcym utrzymywania uchwytu.

Proces lutowania termopary pomiedzy termoparg sondy a termoparg zestawu
rurek zostat unowoczesniony z procesu recznego na potautomatyczny.

3.3. Opis wszelkich akcesoriow, ktore sa przeznaczone do stosowania w potaczeniu z

3.4.

wyrobem

Kriosondy sg przeznaczone do stosowania z modutem ACM i jego elementami
(08401439000000000000004ZH). Modut ACM jest wyposazony w dwa akcesoria:
ztgcze przewodu wylotowego (08401439000000000000005ZK) i przetgcznik nozny
(08401439000000000000006ZM).

Opis wszelkich innych wyroboéw i produktow, ktére sa przeznaczone do
stosowania w potaczeniu z wyrobem

Patrz rozdziat 3.3.

Zagrozenia i ostrzezenia
4.1. Ryzyko resztkowe i dziatania niepozadane

Ryzyko resztkowe zwigzane z uzyciem sond kriochirurgicznych zostato opisane w
punkcie ,Ostrzezenia i przestrogi” w instrukcji uzytkowania oraz w rozdziale 4.2
niniejszego SSCP i jest wymienione w ponizszej tabeli.
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Ryzyko (zagrozenie)

Szacowane wystepowanie ryzyka

resztkowego?

Zakazenie

<0,5%, miedzy 1 na 200 a 1 na 1000

Niewygoda i/lub niepewnos¢

<0,5%, miedzy 1 na 200 a 1 na 1000

Niewykonanie czesci krio
rownoczesnego zabiegu

<0,5%, miedzy 1 na 200 a 1 na 1000

Niewykonanie samodzielnego
zabiegu KRIO

<0,1%, mniej niz 1 na 1000

Krwawienie wymagajace
interwenciji

<0,5%, miedzy 1 na 200 a 1 na 1000

Uraz wymagajgcy udzielenia
pierwszej pomocy

<0,1%, mniej niz 1 na 1000

Krwawienie wymagajace
przykrycia gazg / przyklejenia
gabki / ucisku / drenu
srédoperacyjnego

<0,5%, miedzy 1 na 200 a 1 na 1000

Krwawienie wymagajace
zatozenia szwoéw

<0,5%, miedzy 1 na 200 a 1 na 1000

Powierzchowne odmrozenie

<0,1%, mniej niz 1 na 1000

Oparzenie czwartego stopnia

<0,1%, mniej niz 1 na 1000

Odmrozenie lekkiego stopnia

<0,1%, mniej niz 1 na 1000

Gtebokie odmrozenie

<0,1%, mniej niz 1 na 1000

Okluzja  gldbwnego  naczynia
krwionosnego

<0,1%, mniej niz 1 na 1000

Zatrzymanie  akcji serca /
bradykardia

<0,1%, mniej niz 1 na 1000

Blok przedsionkowo-komorowy

<0,1%, mniej niz 1 na 1000

Zwezenie naczynia

<0,1%, mniej niz 1 na 1000

Udar mézgu

<0,1%, mniej niz 1 na 1000

Drobny uraz wymagajgcy
udzielenia pierwszej pomocy

<0,1%, mniej niz 1 na 1000

Uraz skory wymagajgcy udzielenia
pierwszej pomocy

<0,1%, mniej niz 1 na 1000

Strona 6 z 31

Formularz-522.A



AtriCure, Inc. SSCP: Sondy CryoICE AtriCure CEM-226 Wer. G

Dyskomfort <0,1%, mniej niz 1 na 1000
Arytmia komorowa <0,1%, mniej niz 1 na 1000
Ogdlnoustrojowe dziatanie | <0,1%, mniej niz 1 na 1000
niepozgdane

Narazenie pacjenta na podtlenek | <0,1%, mniej niz 1 na 1000
azotu

aDane uzyskane z obserwacji zgtoszen.

Dla kazdego ryzyka zidentyfikowanego dla sond CRYO2, CRYO3 i CRYOF ogdlne ryzyko
zostato ograniczone i zredukowane w najwiekszym mozliwym stopniu.

4.2. Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
Ostrzezenia — CRYO2/3

PRZED uzyciem nalezy doktadnie przeczyta¢c WSZYSTKIE instrukcje.
Nieprzestrzeganie tych instrukcji, ostrzezen i przestr6g moze prowadzi¢ do
uszkodzenia wyrobu i/lub obrazen pacjenta.

PRZED uzyciem nalezy dokfadnie przeczyta¢ WSZYSTKIE instrukcje.
Nieprzestrzeganie ostrzezenh, przestrog, opisu produktu, predkosci przeptywu i
funkcji konsoli modutu CryolCE Box (ACM) moze prowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu
i/lub obrazen pacjenta.

Z SONDY moze korzysta¢ wylgcznie odpowiednio wykwalifikowany i przeszkolony
personel medyczny. Nieprawidtowe uzycie wyrobu moze spowodowaé brak
skutecznosci terapii i/lub powazne obrazenia.

Elementy modutu ACM nie nadajg sie do stosowania w obecnosci fatwopalne;
mieszanki anestetycznej, ktéra moze spowodowaé pozar lub wybuch, a w
konsekwencji Smier¢ uzytkownika i pacjenta.

W przypadku upuszczenia i/lub uszkodzenia opakowania sterylnego lub naruszenia
bariery sterylnej nalezy wyrzucié wyréb i GO NIE UZYWAC. Naruszenie bariery
sterylnej moze prowadzi¢ do zakazenia.

Formowanie gietkiej czesci SONDY w sposéb inny niz podany w ponizszych
instrukcjach moze uszkodzi¢ SONDE i potencjalnie spowodowac uszkodzenie
tkanek.

Nie nalezy zgina¢ gietkiej czesci SONDY w trybie ZAMRAZANIA lub ODMRAZANIA.
Moze to spowodowaé wyciek gazu pod wysokim cisnieniem, ktory potencjalnie moze
doprowadzi¢ do perforacji tkanek, niezamierzonych uszkodzen Ilub obrazen
uzytkownika.

Upewnié sie, ze KONSOLA jest w trybie GOTOWOSCI, a temperatura SONDY
przekracza 0°C (32°F) przed kontaktem z tkanka, aby unikngé niezamierzonej
krioadhez;ji.

Nie wolno stosowac¢ nadmiernej sity podczas uzywania SONDY, aby nie dopuscic¢ do
uszkodzenia tkanek.

Nie wolno uzywa¢ SONDY do zamrazania tkanki wewnatrz bijgcego serca. Uzycie
SONDY do zamrazania tkanki wewnatrz bijgcego serca moze spowodowac powazne
obrazenia u pacjenta.

Zabiegi kardiochirurgiczne mogg mechanicznie wywotywac arytmie.

Krioablacja w naczyniach wiehcowych wigzata sie z pdzniejszym klinicznie istotnym
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zwezeniem tetnicy. Nie wiadomo, czy krioablacja za pomocg SONDY bedzie miata
taki efekt, ale jak we wszystkich tego typu zabiegach nalezy zadbaé o to, aby
zminimalizowac¢ niepotrzebny kontakt z naczyniami wiencowymi podczas krioablacji.
Przed przejsciem do trybu zamrazania nalezy zawsze upewnié sie, ze potozenie
gietkiej czesci SONDY jest zgodne z oczekiwaniami i ze nie wystepuje niepozadany
kontakt tkanki z gietkg czescig SONDY lub sztywnym trzonem SONDY, aby zapobiec
niezamierzonej krioadhezji lub krioablaciji.

Nalezy zachowal szczegdlng ostroznosé, aby unikng¢ przemieszczania SONDY
podczas krioadhezji, aby unikng¢ niezamierzonego uszkodzenia tkanki.
WYLACZNIE DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO. NIE WOLNO ponownie uzywac,
przetwarzac¢ ani sterylizowac. Ponowne uzycie, przetworzenie lub sterylizacja mogag
naruszy¢ integralnosc¢ strukturalng wyrobu i/lub doprowadzi¢ do awarii wyrobu, co z
kolei moze spowodowac obrazenia, chorobe lub smier¢ pacjenta. Ponowne uzycie,
przetworzenie lub sterylizacja mogg rowniez stanowi¢ ryzyko skazenia wyrobu i/lub
spowodowaé zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi
przeniesienie choroby zakaznej (choréb zakaznych) z jednego pacjenta na drugiego.
Skazenie wyrobu moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci pacjenta.

Przestrogi — CRYO2/3

SONDA jest kompatybilna tylko z modutem ACM cryolCE Box. Nie wolno uzywac
SONDY z jakimkolwiek innym systemem, aby unikng¢ obrazen i/lub uszkodzenia
sprzetu.

Nie nalezy ogranicza¢, zagina¢, zaciskac ani w zaden inny sposéb uszkadzac gietkiej
czesci SONDY lub rurki, poniewaz moze to spowodowac przerwanie drogi doptywu
gazu, uniemozliwiajgc prawidtowe zamrozenie i/lub odmrozenie SONDY.

Nalezy przestrzegaé¢ standardowych wytycznych dotyczacych bezpiecznej obstugi i
przechowywania zbiornikéw z gazem pod wysokim cidnieniem.

Podtlenek azotu w postaci gazu musi by¢ odprowadzany w bezpieczny sposob.
Nalezy przestrzega¢ standardowych wytycznych szpitalnych dotyczacych
dopuszczalnych poziomoéw stezenia.

Przed podtgczeniem SONDY nalezy sie upewni¢, ze KONSOLA jest w trybie
gotowos$ci. Nagte uwolnienie gazu pod cidnieniem moze spowodowaé odrzut
SONDY, co moze skutkowaé zranieniem operatora lub pacjenta.

Wielokrotne zgiecia w tym samym miejscu mogg uszkodzi¢ gietkg czes¢ SONDY,
powodujgc nieprawidtowe dziatanie wyrobu.

Gietka koncowka SONDY nie powinna by¢ zginana w promieniu mniejszym niz 13
mm (0,5 cala).

W przypadku podejrzenia uszkodzenia SONDY nalezy natychmiast zaprzestac jej
uzywania, aby unikng¢ uwolnienia gazu N20 pod ci$nieniem i zranienia pacjenta lub
uzytkownika.

Gietka cze$¢ SONDY ma ograniczong zywotnos¢; jesli planowane jest wiecej niz 8
cykli giecia, zaleca sie uzycie drugiej sondy.

Dystalny koniec sztywnego trzonu SONDY nie powinien by¢ wygiety wiecej niz 5 cm
(2 cale) od linii proste;.

Nie nalezy uzywaé uszkodzonej SONDY, poniewaz moze to spowodowac
nieprawidtowe dziatanie wyrobu. Powtarzajgce sie wygiecia w tym samym miejscu
mogg spowodowac uszkodzenie sztywnego trzonu SONDY. Sztywny trzon SONDY
ma ograniczong trwatos¢ eksploatacyjng; jezeli przewiduje sie wiecej niz 7 cykili
zginania, zalecane jest uzycie drugiej sondy.

Nie nalezy uzywaé uszkodzonej SONDY, poniewaz moze to spowodowac
nieprawidtowe dziatanie wyrobu. SONDA ma ograniczong trwatos¢ eksploatacyjnag;
jezeli przewiduje sie wiecej niz 14 cykli zamrazania/odmrazania, zalecane jest uzycie
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drugiej sondy

Nalezy zachowaé ostroznos¢, gdy KONSOLA znajduje sie w trybie odmrazania,
poniewaz podczas odpowietrzania gazu N2O SONDA moze schtodzi¢ sie na tyle, aby
spowodowac krioadhezje.

Przed roztgczeniem SONDY nalezy sie upewni¢, ze KONSOLA jest w trybie
gotowosci. Nagte uwolnienie gazu pod cisnieniem moze spowodowac odrzut
SONDY, co moze skutkowa¢ zranieniem operatora lub pacjenta.

Ostrzezenia — CRYOF

PRZED uzyciem nalezy dokiadnie przeczyta¢ WSZYSTKIE instrukcje.
Nieprzestrzeganie tych instrukcji, ostrzezen i przestrdg moze prowadzi¢ do
uszkodzenia wyrobu i/lub obrazen pacjenta.

PRZED uzyciem nalezy dokfadnie przeczyta¢ WSZYSTKIE instrukcje.
Nieprzestrzeganie ostrzezen, przestrog, opisu produktu, predkosci przeptywu i
funkcji konsoli modutu CryolCE Box (ACM) moze prowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu
i/lub obrazen pacjenta.

Z SONDY moze korzysta¢ wylgcznie odpowiednio wykwalifikowany i przeszkolony
personel medyczny. Nieprawidtowe uzycie wyrobu moze spowodowac¢ brak
skutecznosci terapii i/lub powazne obrazenia.

Elementy modulu ACM nie nadajg sie do stosowania w obecnosci fatwopalnej
mieszanki anestetycznej, ktéra moze spowodowa¢ pozar lub wybuch, a w
konsekwencji $mier¢ uzytkownika i pacjenta.

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas stosowania u pacjentéw z
podejrzewang lub znang alergig badZ nadwrazliwoscig na nikiel, ktéry jest obecny w
niewielkich ilosciach w sondzie cryolCE cryoFORM.

Sonda cryolCE cryoFORM zawiera niewielkg ilos¢ kobaltu, ktory jest uwazany za
substancje niebezpieczna.

W przypadku upuszczenia i/lub uszkodzenia opakowania sterylnego lub naruszenia
bariery sterylnej nalezy wyrzuci¢ wyréb i GO NIE UZYWAC. Naruszenie bariery
sterylnej moze prowadzi¢ do zakazenia.

Nie nalezy zgina¢ gietkiej czesci SONDY w trybie ZAMRAZANIA lub ODMRAZANIA.
Moze to spowodowac wyciek gazu pod wysokim cinieniem, ktéry potencjalnie moze
doprowadzi¢ do perforacji tkanek, niezamierzonych uszkodzen Iub obrazen
uzytkownika.

Przed wejsciem w kontakt z tkankg nalezy sie upewni¢, ze KONSOLA jest w trybie
GOTOWOSCI, a temperatura SONDY przekracza 0°C, aby unikngé niezamierzonej
krioadhezji.

Nie wolno stosowaé nadmiernej sity podczas uzywania SONDY, aby nie dopusci¢ do
uszkodzenia tkanek.

Nie wolno uzywa¢ SONDY do zamrazania tkanki wewnatrz bijacego serca. Uzycie
SONDY do zamrazania tkanki wewnatrz bijgcego serca moze spowodowaé¢ powazne
obrazenia u pacjenta.

Zabiegi kardiochirurgiczne mogg mechanicznie wywotywac arytmie.

Krioablacja w naczyniach wiencowych wigzata sie z pézniejszym klinicznie istotnym
zwezeniem tetnicy. Nie wiadomo, czy krioablacja za pomocg SONDY bedzie miata
taki efekt, ale jak we wszystkich tego typu zabiegach nalezy zadba¢ o to, aby
zminimalizowacé niepotrzebny kontakt z naczyniami wiencowymi podczas krioablacji.
Przed przejsciem do trybu zamrazania nalezy zawsze upewni¢ sie, ze potozenie
gietkiej czesci SONDY jest zgodne z oczekiwaniami i ze nie wystepuje niepozadany
kontakt tkanki z gietkg czescig SONDY lub sztywnym trzonem SONDY, aby zapobiec
niezamierzonej krioadhezji lub krioablacji.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢, aby unikngé przemieszczania SONDY
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podczas krioadhezji, aby unikngé niezamierzonego uszkodzenia tkanki.
WYLACZNIE DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO. NIE WOLNO ponownie uzywac,
przetwarzac¢ ani sterylizowac¢. Ponowne uzycie, przetworzenie lub sterylizacja mogg
naruszy¢ integralnosc¢ strukturalng wyrobu i/lub doprowadzi¢ do awarii wyrobu, co z
kolei moze spowodowaé obrazenia, chorobe lub smieré pacjenta. Ponowne uzycie,
przetworzenie lub sterylizacja moga réwniez stanowi¢ ryzyko skazenia wyrobu i/lub
spowodowaé zakazenie pacjenta lub zakazenie krzyzowe, w tym miedzy innymi
przeniesienie choroby zakaznej (choréb zakaznych) z jednego pacjenta na drugiego.
Skazenie wyrobu moze prowadzi¢ do obrazen, choroby lub $mierci pacjenta.

Przestrogi — CRYOF

SONDA jest kompatybilna tylko z modutem AtriCure cryolCE BOX. Nie wolno uzywac
SONDY z jakimkolwiek innym systemem, aby unikng¢ obrazen i/lub uszkodzenia
sprzetu.

Nie nalezy ogranicza¢, zagina¢, zaciskac ani w zaden inny sposéb uszkadzac gietkiej
czesci SONDY lub rurki, poniewaz moze to spowodowac przerwanie drogi doptywu
gazu, uniemozliwiajgc prawidtowe zamrozenie i/lub odmrozenie SONDY.

Nalezy przestrzegaé¢ standardowych wytycznych dotyczacych bezpiecznej obstugi i
przechowywania zbiornikéw z gazem pod wysokim cidnieniem.

Podtlenek azotu w postaci gazu musi by¢ odprowadzany w bezpieczny sposob.
Nalezy przestrzega¢ standardowych wytycznych szpitalnych dotyczacych
dopuszczalnych poziomoéw stezenia.

Przed podtgczeniem SONDY nalezy sie upewni¢, ze KONSOLA jest w trybie
gotowos$ci. Nagte uwolnienie gazu pod cidnieniem moze spowodowaé odrzut
SONDY, co moze skutkowaé zranieniem operatora lub pacjenta.

W przypadku podejrzenia uszkodzenia SONDY nalezy natychmiast zaprzestac jej
uzywania, aby unikng¢ uwolnienia gazu N20 pod cisnieniem i zranienia pacjenta lub
uzytkownika.

Gietka czes¢ SONDY ma ograniczong zywotnos¢; jesli planowane jest wiecej niz 4
cykli giecia, zaleca sie uzycie drugiej sondy.

Dystalny koniec sztywnego trzonu SONDY nie powinien by¢ wygiety wiecej niz 5 cm
(2 cale) od linii proste;.

Nie nalezy uzywaé uszkodzonej SONDY, poniewaz moze to spowodowac
nieprawidtowe dziatanie wyrobu. Powtarzajgce sie wygiecia w tym samym miejscu
mogg spowodowac uszkodzenie sztywnego trzonu SONDY. Sztywny trzon SONDY
ma ograniczong trwatos¢ eksploatacyjng; jezeli przewiduje sie wiecej niz 7 cykli
zginania, zalecane jest uzycie drugiej sondy.

Nie nalezy uzywaé uszkodzonej SONDY, poniewaz moze to spowodowac
nieprawidtowe dziatanie wyrobu. SONDA ma ograniczong trwatos¢ eksploatacyjna;
jezeli przewiduje sie wiecej niz 7 cykli zamrazania/odmrazania, zalecane jest uzycie
drugiej sondy.

Nalezy zachowaé ostroznos¢, gdy KONSOLA znajduje sie w trybie odmrazania,
poniewaz podczas odpowietrzania gazu N2O SONDA moze schtodzi¢ sie na tyle, aby
spowodowac krioadhezje.

Przed roztgczeniem SONDY nalezy sie upewni¢, ze KONSOLA jest w trybie
gotowosci. Nagte uwolnienie gazu pod cisnieniem moze spowodowal odrzut
SONDY, co moze skutkowac¢ zranieniem operatora lub pacjenta.
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4.3. Inne istotne aspekty bezpieczennstwa, w tym podsumowanie wszelkich dziatan

korygujacych dotyczacych bezpieczennstwa (FSCA, w tym FSN), jesli dotyczy

W dniu 21 listopada 2014 roku firma AtriCure wydata oswiadczenie o wycofaniu sondy
CRYO2 z powodu wady opakowania moggcej spowodowac naruszenie sterylnosci. Do
30 czerwca 2024 roku nie odnotowano innych przypadkéw wycofania produktu ani
FSCA dla CRYO2, CRYO3 ani CRYOF.

5. Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu
(PMCF)

Na podstawie oceny klinicznej CRYO2, CRYO3 i CRYOF stwierdzono, ze wszystkie
zagrozenia kliniczne zostaty maksymalnie zredukowane przez projekt wyrobu,
oznakowanie i szkolenie docelowych uzytkownikéw, zgodnie z programem zarzgdzania
ryzykiem firmy AtriCure. Korzysci ze stosowania sond CRYO2, CRYO3 i CRYOF nadal
przewyzszajg czynniki ryzyka. Nie odnotowano nowych czynnikéw szkodliwych ani
zagrozen, nie wystepuje tez nieakceptowalne ryzyko resztkowe, dlatego nie ma potrzeby
podejmowania zadnych dziatan. Wyniki zebranych danych wskazujg na pozytywne wyniki
dziatania, niski odsetek powikfan oraz akceptacje przedmiotowego wyrobu w srodowisku
medycznym jako bezpiecznego i skutecznego do ablacji tkanki sercowe;j.

5.1.

5.2.

5.3.

Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych wyrobu réwnowaznego, jesli
dotyczy

W ocenie klinicznej kriosondy AtriCure CRYO3 i CRYOF sg uwazane za rownowazne z
kriosondg AtriCure CRYO2. Dane kliniczne pochodzace z opublikowanej literatury sg
podsumowane w rozdziale 5.3.

Podsumowanie danych klinicznych z przeprowadzonych badan wyrobu przed
przyznaniem znaku CE, jesli dotyczy

Przed pierwotnym przyznaniem znaku CE dla CRYO2, CRYO3 i CRYOF nie
przeprowadzono zadnych badan klinicznych. Trwajgce badania kliniczne sg
podsumowane w rozdziale 5.5.

Podsumowanie zebranych danych klinicznych z innych zrodet, jesli dotyczy

W czterech opublikowanych badaniach wskazanych w literaturze dotyczacej oceny
klinicznej opisano bezpieczenhstwo i dziatanie sondy cryolCE CRYO2. Dodatkowe wyniki
przeszukiwania literatury dotyczgce krioablacji przy uzyciu sondy cryolCE i innych sond
krioablacyjnych sg podsumowane w rozdziale 5.4.

Identyfikacja badania Numer chinskiego rejestru badan
klinicznych, ChiCTR-IOR-16008112

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

Identyfikacja wyrobu Sonda AtriCure cryolCE CRYO2

Przewidziane zastosowanie wyrobu w | Kriochirurgiczna ablacja arytmii serca
badaniu

Strona 11 z 31

Formularz-522.A



AtriCure, Inc.

SSCP: Sondy CryoICE AtriCure

CEM-226 Wer. G

Cele badania

Okreslenie, czy ablacja cryomaze jest
réwnowaznym rozwigzaniem do zabiegu
metodg cut-and-sew-Maze (CSM) u
pacjentéw z przetrwatym lub przetrwatym
dtugotrwajgcym migotaniem
przedsionkow, z 15% marginesem w
celu ustalenia rbwnowazno$ci

Projekt badania i czas trwania
obserwacji

Randomizowane, rownowaznos¢é

Pierwszorzedowe i drugorzedowe
punkty koncowe

Pierwszorzedowe: wyeliminowanie
koniecznosci przyjmowania lekéw
przeciwarytmicznych w ciggu 12
miesiecy po ablacji chirurgicznej
Drugorzedowe: wyeliminowanie
migotania/trzepotania przedsionkéw w 3.
i 6. miesigcu po zabiegu; zespot
powaznych zdarzen niepozgdanych

Kryteria wlaczenia/wylaczenia przy
wyborze uczestnikéw

Kryteria wlgczenia: pacjenci z
przetrwatym lub przetrwatym
dtugotrwajagcym migotaniem
przedsionkéw zwigzanym z wadg
zastawki mitralnej; poddawani operacjom
zastawki mitralnej, w tym potgczonym
operacjom wymiany zastawki aortalnej,
pomostowania aortalno-wiehcowego i
operacji zastawki tréjdzielne;.

Kryteria wylaczenia: napadowe
migotanie przedsionkéw, osoby ponizej
18. roku zycia i osoby powyzej 75. roku
zycia; lewy przedsionek >80 mm,
zwapnienia w przedsionkach, frakcja
wyrzutowa lewej komory <0,30;
przeciwwskazanie do stosowania
amiodaronu lub antykoagulaciji
warfaryng, uczestnictwo w innych
réownolegtych badaniach, wczesniejszy
zabieg kardiochirurgiczny lub inna
ablacja serca oraz 6-sekundowe okresy
przerw w 24-godzinnym badaniu
holterowskim.

Liczba zakwalifikowanych uczestnikéw

N=100 uczestnikow, ktorzy przeszli
zabieg cryomaze

N=100 uczestnikéw, ktérzy przeszli
zabieg CSM

Populacja badana Cryomaze CSM
Wiek: 59,39 +7,52 | Wiek: 58,15 +7,49
Kobiety: 64 (64%) | 54 (54%)
Przetrwate Przetrwate
migotanie migotanie
przedsionkéw: 56 przedsionkow: 43
(56%) (43%)
Przetrwate Przetrwate
dtugotrwajace dtugotrwajgce
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migotanie migotanie
przedsionkow: 44 przedsionkow: 57
(44%) (57%)
Nadcisnienie: 11 Nadcisnienie: 21
(11%) (21%)
Wczesniejszy udar | Wczesniejszy udar
moézgu: 9 (9%) mozgu: 15 (15%)
Cukrzyca: 5 (5%) Cukrzyca: 4 (4%)
Srednica lewego Srednica lewego
przedsionka: 54,8 przedsionka:
+7,56 mm 56,91 7,79
Frakcja wyrzutowa | Frakcja wyrzutowa
lewej komory: 0,55 | lewej komory:
10,03 0,56 +0,03
Podsumowanie metod badawczych Pacjenci byli randomizowani do zabiegu

cryomaze lub CSM. Po 3 miesigcach
odstawiono leki przeciwarytmiczne, je$li
pacjent miat rytm zatokowy (SR).
Pacjenci byli obserwowani
prospektywnie przez 1, 3,61 12
miesiecy.

Podsumowanie wynikow Korzysci kliniczne: Wyeliminowanie
migotania przedsionkéw osiggnieto w
85% (95% Cl, 0,76-0,91) w grupie
cryomaze i w 88% (95% ClI, 0,80-0,94)
w grupie CSM, co dowodzi, ze metoda
cryomaze jest rownowazna z CSM po 12
miesigcach (wartos$¢ P dla
réwnowaznosci = 0,0065).

Nie odnotowano istotnej roznicy w
zakresie powaznych dziatan
niepozadanych (n=12 w grupie
cryomaze; n=17 w grupie CSM;
P=0,315). Krwawienie okotooperacyjne i
dlugos¢ zabiegu, pobyt na oddziale
intensywnej terapii, pobyt w szpitalu po
zabiegu oraz koniecznosé czasowej
stymulacji serca zmniejszyly sie
znaczgco w grupie CryoMaze.

Ograniczenia badania Pierwszorzedowy punkt koncowy
okreslono na podstawie 24-godzinnego
monitorowania holterowskiego, a nie
dtugoterminowego; marginesy bazujgce
na wartosciach bezwzglednych mogg
potencjalnie wprowadzaé btagd w
kierunku rownowaznosci; metoda cut-
and-sew maze jest skomplikowang
procedurg wykonywang przez waskag
grupe lekarzy

Wszelkie braki w wyrobie lub wymiana | Nie zgtoszono
wyrobu zwigzane z bezpieczenstwem
lub dziataniem podczas badania

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

Identyfikacja wyrobu

Sonda AtriCure cryolCE CRYO2

Przewidziane zastosowanie wyrobu w
badaniu

Kriochirurgiczna ablacja arytmii serca

Cele badania

Poréwnanie jednorocznego wyniku
réwnoczesnego zabiegu metodg maze z
zastosowaniem krioablacji na bazie N2O
w poréwnaniu z krioablacjg na bazie
argonu

Projekt badania i czas trwania
obserwacji

Jednoosrodkowe, prospektywne,
randomizowane

Pierwszorzedowe i drugorzedowe
punkty koncowe

Pierwszorzedowe: Nawrét migotania
przedsionkéw w ciggu 12 miesiecy po
zabiegu

Drugorzedowe: zgon z przyczyn
sercowych, zespot powaznych
niekorzystnych zdarzen sercowych lub
naczyniowo-mézgowych

Kryteria wlgczenia/wylaczenia przy
wyborze uczestnikow

Kryteria wlgczenia: osoby w wieku 18
lat lub starsze, ktére przebyly operacje
zastawki i jednoczesny zabieg cryomaze
z powodu wady zastawki serca z
przetrwalym migotaniem przedsionkéw.
Kryteria wylgczenia: przebyta operacja
serca; infekcyjne zapalenie wsierdzia,
wrodzona choroba serca; podeszlty wiek
>75 lat; wielko$¢ lewego przedsionka
>80 mm, choroba tkanki tacznej, np.
choroba Behgeta; umiarkowana lub
wieksza niedomykalnos¢ zastawki
tréjdzielne;.

Liczba zakwalifikowanych uczestnikow

N=30, u ktérych wykonano krioablacje z
uzyciem sondy CryolCE
N=30, u ktérych wykonano krioablacje z
uzyciem sondy CryoFlex

Populacja badana

Podtlenek azotu

Argon

Wiek: 60 19
Kobiety: 14 (46%)
Czas trwania
migotania
przedsionkéw: 46
160 miesiecy
Nadcisnienie: 6
(20%)

Cukrzyca: 5 (17%)
Wczesniejszy udar
moézgu: 4 (13%)

Wiek: 55 9
Kobiety: 20 (67%)
Czas trwania
migotania
przedsionkow: 47
159 miesiecy
Nadcisnienie: 4
(13%)

Cukrzyca: 6 (20%)
Wczeséniejszy udar
moézgu: 4 (13%)
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EuroSCORE: 4,3
1,8

Frakcja wyrzutowa
lewej komory: 57
17,5%

Wymiary lewego
przedsionka: 56
10 mm

EuroSCORE: 3,9
11,6

Frakcja wyrzutowa
lewej komory: 56
£13,5%

Wymiary lewego
przedsionka: 59 +9
mm

Podsumowanie metod badawczych

Pacjenci zakwalifikowani od marca 2013
roku do listopada 2015 roku. Pacjentow
randomizowano w stosunku 1:1 do
zabiegu cryomaze z uzyciem sondy
opartej na podtlenku azotu (cryolCE,
AtriCure) lub sondy opartej na argonie
(CryoFlex, Medtronic). Utworzone zmiany
obejmowaty izolacje zylty ptucnej, ciesn
mitralng, dolng czes¢ lewego przedsionka
przedtuzong do lewego przedsionka w
celu wykonania zmiany typu box, ciesn
miedzy zytg gtéwng a tréjdzielng oraz zyte
gtébwng goérng do linii zyly gtéwnej dolne;j.
Czas zastosowania krio wynosit 120
sekund przy uzyciu sondy CryoFlex i 160
sekund przy uzyciu sondy cryolCE. Po
ablacji przeprowadzono podstawowy
zabieg kardiochirurgiczny; LAA zostato
zamkniete wewnetrznie szwem przed
operacjg zastawki mitralnej.

Podsumowanie wynikéw

Pierwszorzedowy punkt koncowy
(korzys¢ kliniczna): Rytm zatokowy
zostat utrzymany po 12 miesigcach u
86,7% (26/30) grupy cryolCE i 86,7%
grupy CryoFlex (p=1,00). 63% (19/30)
pacjentéw w obu grupach pozostawato w
SR i nie przyjmowato lekéw
przeciwarytmicznych (AAD).
Drugorzedowe punkty koncowe:
Nawrét arytmii przedsionkowej wystgpit u
10 [33%] w grupie N20O (cryolCE) w
poréwnaniu z 6 [20%] w grupie
argonowej (CryoFlex), p = 0,243).

Nie odnotowano zadnych wczesnych ani
poznych zgondw. Powiktania wczesne i
pozne byly zblizone miedzy grupami.
cryolCE (podtlenek azotu): wczesne: 1
krwawienie, 2 niska pojemnosc¢
minutowa serca, 1 wysiek, 9 epizodéw
migotania przedsionkéw po zabiegu;
pozne: 1 rozrusznik serca, 1 powtérna
operacja, 1 krwawienie
wewnatrzczaszkowe

Cryoflex (argon): wczesne: 1
krwawienie, 1 niska pojemnos¢
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minutowa serca, 2 wysieki, 10 epizodéw
migotania przedsionkéw po zabiegu;
pozne: 2 rozruszniki serca, 2 powtdrne
operacje, 2 krwawienia
wewnatrzczaszkowe; 1 udar mézgu

Ograniczenia badania

Badanie jednoosrodkowe; niska
liczebno$¢; nie stosowano 7-dniowych
rejestratorow holterowskich ani
petlowych; wyniki krétkoterminowe

Wszelkie braki w wyrobie lub wymiana
wyrobu zwigzane z bezpieczenstwem
lub dzialaniem podczas badania

Nie zgtoszono

Identyfikacja badania

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

Identyfikacja wyrobu

AtriCure cryolCE (CRYO2)

Przewidziane zastosowanie wyrobu w
badaniu

Krioablacja arytmii serca

Cele badania

Podsumowanie danych klinicznych
pacjentéw, u ktérych wykonano
krioablacje w ramach minimalnie
inwazyjnej operacji zastawki mitralnej
oraz okreslenie bezpieczenstwa i
skutecznosci zabiegu

Projekt badania i czas trwania
obserwacji

Jednoosrodkowe, retrospektywne
badanie

Pierwszorzedowe i drugorzedowe
punkty koncowe

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ zabiegu
chirurgicznego (krioablacja z minimalnie
inwazyjng operacjag zastawki mitralnej)

Kryteria wlaczenia/wylaczenia przy
wyborze uczestnikow

Kryteria wlaczenia: pacjenci, u ktérych
wykonano krioablacje i minimalnie
inwazyjng operacje zastawki mitralnej
miedzy sierpniem 2013 roku a lipcem
2015 roku

Liczba zakwalifikowanych uczestnikow

N=35

Populacja badana

Mezczyzni/Kobiety: 8/24

Choroba reumatyczna serca, zmiany na
zastawce mitralnej tgczace sie z
migotaniem przedsionkow

Proste zwezenie zastawki mitralnej: 6
Prosta niedomykalnos¢ mitralna: 7
Zwezenie zastawki mitralnej tgczace
niedomykalnos¢: 22

Zakrzepica lewego przedsionka: 6
Niedomykalnos¢ zastawki trojdzielnej: 26
Przetrwate migotanie przedsionkéw,
1-12 lat: 34

Napadowe migotanie przedsionkow: 1
Srednica lewego przedsionka, mm
($rednia +SD): 30-87 (59,42 +12,20)
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Podsumowanie metod badawczych

Wszystkie operacje byty wykonywane w
znieczuleniu ogdélnym z zatozonym by-
passem krazeniowo-oddechowym (CPB).
We wszystkich przypadkach
zastosowano podwdjng intubacje
tchawicy; wykonano mikronaciecie w
przednio-bocznej czesci prawej klatki
piersiowej. Do  ablacji migotania
przedsionkéw zastosowano metalowa,
profilowang sonde krioablacyjng
CryoICE, ktéra zostala szybko
schiodzona do temperatury —60°C za
pomocg schtodzonego podtlenku azotu
(N20) w postaci gazu, a nastepnie przy
catkowitym i bezpiecznym kontakcie z
tkankg wsierdzia wytworzyta krzywa
uszkodzenia (wykonujgc  krioablacje
przez 90—120 sekund).

Podsumowanie wynikow

Skutecznos¢ (korzysé kliniczna):
Podczas 18-miesiecznej obserwacji nie
odnotowano nawrotow ani zgonow.
Wskaznik przywrécenia rytmu
zatokowego po 3, 6, 12 i 18 miesigcach
wynosit odpowiednio 94,3%, 93,5%,
90,5% i 93,3%.

Bezpieczenstwo: W tej grupie nie
odnotowano zadnego zgonu. W jednym
przypadku przeprowadzono powtorng
eksploracje z powodu krwawienia. Po
zabiegu nie stwierdzono objawow
neurologicznych, takich jak zawat mézgu
lub krwotok mézgowy. Nie odnotowano
powiktah zwigzanych z migotaniem
przedsionkéw, takich jak zwezenie zyly
ptucnej, uszkodzenie tetnicy wiencowej,
przetyku i nerwu przeponowego.

Ograniczenia badania

Jednoosrodkowy, retrospektywny projekt

Wszelkie braki w wyrobie lub wymiana
wyrobu zwigzane z bezpieczenstwem
lub dzialaniem podczas badania

Nie zgtoszono

Identyfikacja badania

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*

Identyfikacja wyrobu

AtriCure cryoFORM (CRYOF)

Przewidziane zastosowanie wyrobu w
badaniu

Kriochirurgiczne leczenie zaburzen rytmu
serca

Cele badania

Ocena bezpieczenstwa i wydajnosci
urzgdzenia cryoFORM (CRYOF).
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Projekt badania i czas trwania
obserwaciji

Jednoramienne, wieloosrodkowe,
retrospektywno-prospektywne badanie
po wprowadzeniu do obrotu z 12-
miesieczng obserwacjg

punkty koncowe

Pierwszorzedowe i drugorzedowe

Skutecznosé pierwotna: brak
udokumentowanego migotania
przedsionkéw, trzepotania przedsionkoéw
lub  czestoskurczu przedsionkowego
trwajgcych >30 sekund podczas ostatniej
wizyty kontrolnej przy braku stosowania
lekéw przeciwarytmicznych (AAD) klasy
I/l (z wyjatkiem AAD w dawkach
nieprzekraczajgcych poprzednio
nieskutecznych). Stan rytmu oceniano za
pomoca 24-godzinnego monitorowania
metodg Holtera podczas wizyty po 12
miesigcach. Dane monitorowania metoda
Holtera zostaly przeanalizowane przez
niezalezne laboratorium przy uzyciu
ustandaryzowanego protokotu oceny.

Gtéwny punkt koncowy bezpieczenstwa:
czestos¢ wystepowania czterech
powaznych zdarzen niepozgdanych
(MAE) w ciggu 30 dni, jesli majg zwigzek
z urzgdzeniem i/lub procedurg ablaciji,
zgodnie z orzeczeniem niezaleznego
monitora medycznego (kardiochirurga):
Smier¢; udar; krwotok; zawat miesnia
sercowego.

wyborze uczestnikow

Kryteria wlaczenia/wylaczenia przy

Kryteria wigczenia:

e Pacjent w wieku co najmniej 18
lat.

e Pacjent z udokumentowanag
historig migotania przedsionkdw.

e Pacjenci zostali poddani ablacji
chirurgicznej z powodu
migotania przedsionkéw przy
uzyciu CRYOF; wykonano u nich
€0 najmniej nastepujgce zmiany:
izolacja lewej i prawej zyty
ptucnej, linia sklepienia i
podstawy, linia pierscienia
mitralnego, zmiana fgczaca od
uszka lewego przedsionka do
lewej zyly ptucnej, uszkodzenie
zatoki wiencowej i wykluczenie
uszka lewego przedsionka
(LAA), z czasem trwania zmiany
€O najmniej 2 minuty.
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Stabilny pacjent, ktéry przeszedt
niepilny zabieg
kardiochirurgiczny na
pomostowaniu krgzeniowo-
oddechowym, w tym operacje na
otwartym sercu, z co najmniej
jednego z ponizszych powodow:
naprawa lub wymiana zastawki
mitralnej, naprawa lub wymiana
zastawki aortalnej, naprawa lub
wymiana zastawki tréjdzielnej
oraz zabiegi pomostowania
tetnic wiencowych lub naprawa
ubytku przegrody
miedzyprzedsionkowej (ASD).
Frakcja wyrzutowa lewej komory
>30% (okreslona za pomocg
echokardiografii lub
cewnikowania serca
wykonanego w ciggu 90 dni od
wigczenia do badania, zgodnie z
udokumentowang historig
medyczng pacjenta).

Pacjent byt chetny i zdolny do
wyrazenia pisemnej swiadomej
zgody.

Pacjent byt chetny i zdolny do
powrotu na zaplanowane wizyty
kontrolne.

Kryteria wytgczenia:

Samodzielne migotanie
przedsionkéw bez wskazan do
jednoczesnego pomostowania
aortalno-wiencowego (CABG)
i/lub operacji zastawki.
Wczesniejsze zabiegi ablacji
lewostronnej przed ablacjg
chirurgiczna.

Nieleczone trzepotanie
przedsionkéw i objawowa
arytmia komorowa.

Znane zwezenie tetnicy szyjnej
wieksze niz 80% przed
zabiegiem ablacji wskaznikowej.
Wczesniejszy udar
niedokrwienny lub udar
krwotoczny.
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Przebyty zawat migsnia
sercowego z uniesieniem
odcinka ST w ciggu 6 tygodni
przed ablacjg wskaznikowa.
Udokumentowany czas trwania
migotania przedsionkéw diuzszy
niz 10 lat.

Duzy rozmiar lewego
przedsionka, tj. srednica LA >7
cm przed zabiegiem ablacji
wskaznikowe;j.

Pacjenci z aktywng infekcjg
ogolnoustrojowg przed
zabiegiem ablacji wskaznikowej.
Pacjenci, u ktérych
udokumentowano ciezkg
chorobe okluzyjng tetnic
obwodowych zdefiniowang jako
chromanie przy minimalnym
wysitku przed zabiegiem ablac;ji.
Pacjenci z niewydolnoscig nerek
wymagajgcg dializy lub
niewydolno$cig watroby w
wywiadzie przed zabiegiem
ablaciji.

Znane uzaleznienie od
narkotykow i/lub alkoholu.
Uposledzenie umystowe lub inne
stany, ktére mogg nie pozwoli¢
uczestnikowi na zrozumienie
charakteru, znaczenia i zakresu
badania.

Pacjentki w cigzy.

Pacjenci, u ktérych przed
operacjg wymagane byto
mechaniczne wspomaganie
krazenia lub stosowanie
inotropéw dozylnych.

Pacjenci leczeni lekami
antyarytmicznymi w przebiegu
innej arytmii.

Pacjenci w trakcie chemioterapii.
Pacjenci diugotrwale leczeni
steroidami doustnymi lub
wstrzykiwanymi (z wylgczeniem
okresowego stosowania
steroidéw wziewnych w
chorobach uktadu
oddechowego).
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Pacjenci, u ktérych w czasie
zabiegu ablacji wskaznikowej
stwierdzono zaburzenia tkanki
tacznej.

Pacjenci, u ktorych w czasie
zabiegu ablacji wskaznikowej
stwierdzono kardiomiopatie
przerostowg obturacyjng.
Pacjenci ze znang zimng
aglutyning.

Pacjenci, ktérzy mieli lub
uzyskali pozytywny wynik testu
na COVID-19.

Pacjenci z zaburzeniami
krzepniecia i/lub niemoznoscig
otrzymania lekow
przeciwzakrzepowych.
Pacjenci poddawani operac;ji
rozwarstwienia aorty jako
zabiegowi wskaznikowemu.
Ponowna interwencja
kardiochirurgiczna od czasu
kardiochirurgii wskaznikowej ze
wspotistniejgcym zabiegiem
ablacji migotania przedsionkow.

Liczba zakwalifikowanych uczestnikéw | N=39

Populacja badana N=33

Wiek: 68,7 roku
Mezczyzni: 75,8%
BMI: 27,5 kg/m?

Podsumowanie metod badawczych Leczeni pacjenci byli oceniani pod kgtem
podstawowego bezpieczenstwa przez 30
dni po zabiegu. Pierwotna skutecznos¢
byta oceniana w trakcie wizyty kontrolnej
€0 najmniej 12 miesiecy po zabiegu.
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Podsumowanie wynikéw Podstawowe bezpieczenstwo zostato
osiggniete, u 100% (33/33) pacjentéw
zabieg nie zakonczyt sie zgonem,
udarem mozgu, zawatem migénia
sercowego ani duzym krwawieniem w
ciggu 30 dni po zabiegu (95% ClI,
89,42%, 100%; p<0,0001).

97% pacjentéw (32/33) nie doswiadczyto
powaznego zdarzenia niepozgdanego
(SAE) ani wszczepienia statego
rozrusznika serca (PPM) przez 12
miesiecy (95% ClI, 84,24%, 99,92%;
p<0,0001). U jednego pacjenta (3%) w
ciagu 30 dni wystgpito powazne
dziatanie niepozadane zwigzane z
zabiegiem ablacji chirurgicznej
wymagajgcym implantu PPM.

Catodobowe monitorowanie metodg
Holtera po 12 miesigcach od zabiegu
wykazato, ze 89% (25/28) pacjentow z
danymi podlegajgcymi ocenie nie
wymagato stosowania lekéw
przeciwarytmicznych (95% CI 71,77%,
97,73%; p=0,0001), spetniajgc
wymagania pierwotnej skutecznosci.

Ograniczenia badania Retrospektywny komponent projektu
badania

Wszelkie braki w wyrobie lub wymiana | Do rozstrzygniecia przekazano cztery
wyrobu zwigzane z bezpieczenstwem zdarzenia nieciezkie, z ktérych Zzadne nie
lub dzialaniem podczas badania zostato ocenione jako nieprzewidziane
dziatanie urzgdzenia.

5.4. Ogodlne podsumowanie skutecznosci i bezpieczennistwa klinicznego

Oprécz badan podsumowanych w punkcie 5.3 dodatkowa literatura wskazana w ocenie
klinicznej informowata o korzystnych wynikach dotyczgcych bezpieczehstwa i skutecznosci w
kohortach pacjentow, ktorzy byli leczeni CRYOF, CRYO1 i CRYO2, nieokreslonym typem
sondy cryolCE i (lub) sondami cryolCE i kriosondami innego producenta®'8. Celem oceny
skutecznosci klinicznej byto wykazanie 255% braku wystepowania migotania, trzepotania lub
czestoskurczu przedsionkowego trwajacego >30 sekund po uptywie 12 miesiecy od zabiegu
ablacji przy braku stosowania lekéw przeciwarytmicznych klasy I lub Ill. Wynika to z
metaanalizy badan opublikowanych w latach 2010-2018, w ktérych odnotowano 12-
miesieczne wyniki dotyczgce skutecznosci jednoczesnych zabiegéw Cox-Maze z
zastosowaniem czestotliwosci radiowej i krioablacji u pacjentéw z przetrwatym i przetrwatym
dtugotrwajgcym migotaniem przedsionkéw. Cel 55% skuteczno$ci klinicznej oparto na
dolnym 95% przedziale ufnosci syntezy oszacowania efektéw losowych (48%) plus margines
7%. Dla kazdego badania w ocenie klinicznej, o ile podano, wyeliminowanie migotania
przedsionkéw, wyeliminowanie AF/AFL/AT lub odsetek oséb z rytmem zatokowym bez
stosowania AAD spetnialy ten cel. W niektorych badaniach ten punkt korncowy byt zgtaszany
jedynie przy stosowaniu AAD lub bez nich. Ocena kliniczna potwierdza nastepujgce
stwierdzenie dotyczgce korzysci klinicznych: Korzyscig kliniczng ze stosowania sond cryolCE
z modutem ACM jest przywrdcenie prawidtowego rytmu zatokowego i wyeliminowanie arytmii
przedsionkowej (migotanie, trzepotanie i czestoskurcz przedsionkowy).
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Celem bezpieczenstwa klinicznego byto osiggniecie wskaznika powaznych zdarzen
niepozgdanych (MAE) na poziomie <15% w ciggu 30 dni po przeprowadzeniu zabiegu, co
zostato uzyskane z wczeéniej opisanej metaanalizy. Cel bezpieczenstwa klinicznego 15%
zostat oparty na 1,5-krotnosci 95% goérnego przedziatu ufnosci (10%) z syntezy modelu
efektow losowych. MAE obejmujg zgon, udar moézgu (niezaleznie od stopnia
niepetnosprawnosci), zawat miesnia sercowego i powazne zdarzenia krwotoczne w ciggu 30
dni od zabiegu indeksowego. Badania rozpoznane w ocenie klinicznej spetnity ten punkt
koncowy bezpieczenstwa. W badaniu Lapenna et al., w ktérym stosowano kriosondy AtriCure
w latach 2007-2014, odnotowano 15% czestos¢ transfuzji czerwonych krwinek podczas
samodzielnych zabiegéw ablacji Cox-Maze IV z uzyciem czestotliwosci radiowej i krioablacji,
jednakze nie okreslono szczegotéw dotyczgcych transfuzji.

Dane kliniczne z odpowiedniej literatury dotyczacej opisywanego wyrobu, jak rowniez
doswiadczenia rynkowe, swiadczg o korzysciach ptyngcych ze stosowania przedmiotowych
wyrobow zgodnie z ich przeznaczeniem. Istniejg wystarczajgce dane pozwalajgce na
ustalenie statego profilu bezpieczenstwa i skutecznosci przedmiotowych wyrobow, jezeli sg
one stosowane zgodnie z przeznaczeniem. Srodki ograniczajgce ryzyko, jak réwniez
monitorowanie przez AtriCure danych po wprowadzeniu wyrobu do obrotu, beda
kontynuowane w celu zmniejszenia niektérych z przedstawionych w niniejszym opracowaniu
zagrozen lub komplikacji oraz w celu poprawy ogolnego bezpieczenstwa przedmiotowego
wyrobu. Trwajgca obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu (PMCF) dostarczy
istotnych informacji w celu prowadzenia dalszej analizy i monitorowania weryfikacji
bezpieczenstwa i skutecznoéci dziatania wyrobu w przypadku ekspozycji na wiekszg i
bardziej zr6znicowang populacje uzytkownikow klinicznych oraz weryfikacji skutecznosci
dziatania wyrobdw systemu kriochirurgicznego. Nadzor po wprowadzeniu do obrotu bedzie
kontynuowany i przedstawiany w corocznym Okresowym raporcie aktualizacyjnym
dotyczgcym bezpieczenstwa w celu oceny wszelkich nowych zagrozen (w tym zagrozen lub
sytuacji niebezpiecznych) oraz zmian w okresleniu stosunku korzysci do ryzyka, ktére
wymagajg podjecia dziatan.

5.5. Trwajaca lub planowana obserwacja kliniczna po wprowadzeniu do obrotu

Badanie kliniczne ICE-AFIB (NCT03732794 na clinicaltrials.gov) jest trwajacym,
sponsorowanym przez firme AtriCure badaniem klinicznym, oceniajgcym bezpieczerstwo i
skutecznos¢ sondy CRYO2/3 do ablacji tkanki sercowej podczas otwartego, rownoczesnego
zabiegu kardiochirurgicznego w leczeniu przetrwatego i przetrwatego dtugotrwajgcego
migotania przedsionkow.

6. Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne

Strategia kontroli rytmu przewiduje wstepng kardiowersje farmakologiczng lub elektroniczng, a
nastepnie leczenie farmakologiczne w celu utrzymania prawidtowego rytmu zatokowego.
Jednakze leki przeciwarytmiczne czesto sg nieskuteczne w utrzymaniu rytmu zatokowego. W
zwigzku z tym charakterystyczne sg epizody nawracajgcego migotania przedsionkow, a
pacjenci z przetrwatym migotaniem przedsionkdw mogg wymagac wielokrotnych kardiowersiji.
Wszczepialne defibrylatory przedsionkowe, przeznaczone do wykrywania i przerywania
epizodéw migotania przedsionkéw, mogg by¢ alternatywa dla pacjentéw wymagajacych
szeregu kardiowersiji, ale nie sg one jeszcze powszechnie stosowane.

Pacjenci z napadowym migotaniem przedsionkéw z definicji nie wymagajg kardiowers;ji,
jednak mogg by¢ leczeni farmakologicznie, aby nie dopusci¢ do kolejnych epizodéw arytmii.
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Wymienione mozliwosci leczenia nie sg uznawane za trwate. Analizowano rézne zabiegi
ablacyjne jako potencjalnie trwate bgdz modyfikujgce arytmie w taki sposdéb, aby terapia
farmakologiczna byta bardziej skuteczna. Podejscie ablacyjne skupia sie na przerwaniu
Sciezek elektrycznych, przyczyniajgcych sie do wystepowania migotania przedsionkow,
poprzez modyfikacje czynnikéw wyzwalajgcych migotanie przedsionkow i/lub podtoza miesnia
sercowego, podtrzymujgcego nieprawidtowy rytm.

Ablacja tkanki miesnia sercowego metodg mniej inwazyjng wykorzystuje energie niszczgca
tkanke, z ktérej pochodzg btedne sygnaty, poprzez jej wypalenie lub zamrozenie.

o Wypalanie: Najpopularniejsze rodzaje energii do ablacji to czestotliwos¢ radiowa,
ultradzwieki o wysokiej intensywnosci, promieniowanie laserowe i mikrofale. Te zrodta
energii dokonujg ablacji tkanki miesnia sercowego przez bliznowacenie lub zniszczenie
tkanki w celu zakiécenia sygnatéw elektrycznych.

e Zamrazanie: Krioablacja wykorzystuje czynnik chtodniczy pod cisnieniem w cewniku lub
kohcowce sondy do ablacji zrodta arytmii poprzez zamrozenie tkanki, co uniemozliwia
wysytanie sygnatéw elektrycznych.

Energia o czestotliwosci radiowej ma na celu doprowadzenie do szybko oscylujgcej réznicy
napie¢ pomiedzy elektrodami, ktére stykajg sie z tkankg serca. W miare jak energia o
czestotliwosci radiowej jest dostarczana do elektrod, tkanka znajdujgca sie pomiedzy
elektrodami jest poddawana ablacji, co powoduje powstanie zmiany. Ograniczeniem
skutecznosci tej metody jest grubos¢ tkanki poddawanej ablac;ji.

Oprocz jednoczesnej ablacji chirurgicznej podczas otwartej operacji kardiochirurgicznej
rozwijane i oceniane sg mniej inwazyjne, przezklatkowe, endoskopowe i niewymagajgce
uzycia krgzenia pozaustrojowego zabiegi leczenia opornego na leki migotania przedsionkéw.
Opracowanie tych procedur obejmuje zaréwno rézne podejscia chirurgiczne, jak i rézne grupy
zmian. Alternatywne metody chirurgiczne obejmujg minitorakotomie i catkowitg torakoskopie z
wykorzystaniem wideo. Torakotomia otwarta i minitorakotomia wymagajg zastosowania by-
passu krgzeniowo-oddechowego i przeprowadzenia operacji na otwartym sercu, natomiast
metody torakoskopowe wykonywane sg na bijgcym sercu. Podczas zabiegow
torakoskopowych nie wykonuje sie nacie¢ na sercu i stosuje sie epikardialne zestawy zmian
ablacyjnych, natomiast w zabiegach otwartych stosuje sie klasyczne metody ,cut and sew”
badz ablacje endokardialng.

Ablacja przezskoérna z uzyciem cewnika jest powszechnie uznang metodg interwencyjng w
leczeniu szeregu zaburzeh rytmu serca, w ktérej za pomocg mapowania wewngtrzsercowego
okresla sie dyskretne ognisko arytmogenne bedgce celem ablaciji.

Istnieje szereg mozliwosci leczenia pacjentéw cierpigcych na migotanie przedsionkéw. Do
mozliwosci leczenia naleza:
o Interwencja farmakologiczna (np. leki przeciwarytmiczne) w celu utrzymania
normalnego rytmu zatokowego.
e Interwencja chirurgiczna polegajgca na ablacji tkanki sercowej (np. zabieg Cox Maze,
ablacja z uzyciem energii o czestotliwosci radiowej i/lub krioenergii)
e Ablacja przezskorna z uzyciem cewnika (czestotliwosé radiowa lub kriobalon)

Pismiennictwo

Han J, Wang H, Wang Z, Yin Z, Zhang J, Jin Y and Han H. Comparison of CryoMaze
With Cut-and-Sew Maze Concomitant With Mitral Valve Surgery: A Randomized
Noninferiority Trial. Semin Thorac Cardiovasc Surg. 2021;33:680-688.
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Jeong DS, Sung K, Kim WS, Keumhee Cho C and Park PW. Randomized Trial of
Concomitant Maze Procedure Using Nitrous Oxide- Versus Argon-Based Cryoablation.
Ann Thorac Surg. 2019;108:30-36.

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

Ad N and Holmes SD. Early Stable Sinus Rhythm Associated With Greater Success 5
Years After Surgical Ablation. Ann Thorac Surg. 2018;105:1370-1376.

Ad N, Holmes SD, Rongione AJ, Badhwar V, Wei L, Fornaresio LM and Massimiano PS.
The long-term safety and efficacy of concomitant Cox maze procedures for atrial
fibrillation in patients without mitral valve disease. J Thorac Cardiovasc Surg.
2019;157:1505-1514.

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

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

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

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

Kakuta T, Fukushima S, Minami K, Shimahara Y, Yamasaki T, Matsumoto Y, Yamashita
K, Kawamoto N, Tadokoro N, Kabata D, et al. Contemporary outcomes of the
concomitant CryoMaze procedure. Interact Cardiovasc Thorac Surg. 2019;29:28-34.
Kakuta T, Fukushima S, Shimahara Y, Yajima S, Tadokoro N, Minami K, Kobayashi J
and Fujita T. Early results of robotically assisted mitral valve repair in a single institution:
report of the first 100 cases. Gen Thorac Cardiovasc Surg. 2020;68:1079-1085.
Lapenna E, De Bonis M, Giambuzzi I, Del Forno B, Ruggeri S, Cireddu M, Gulletta S,
Castiglioni A, Alfieri O, Della Bella P, et al. Long-term Outcomes of Stand-Alone Maze IV
for Persistent or Long-standing Persistent Atrial Fibrillation. Ann Thorac Surg.
2020;109:124-131.

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

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

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

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

Bogachev-Prokophiev A, Sahrifulin R, Karadzha A, Zheleznev S, Afanasyev A, Ovcharov
M, Pivkin A, Zalesov A, Budagaev S, lvantsov S, Chernyavsky A. Results of concomitant
cryoablation for atrial fibrillation during mitral valve surgery. Interact Cardiovasc Thorac
Surg 2022; 34: 540-47.
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7. Sugerowany profil i szkolenia dla uzytkownikéw
Torakochirurdzy maja odpowiednie kwalifikacje i wyksztatcenie do stosowania sond cryolCE
firmy AtriCure. Firma AtriCure organizuje dodatkowe kompleksowe szkolenia i treningi w
zakresie stosowania sond cryolCE firmy AtriCure zgodnie z instrukcjg uzytkowania wyrobu.
Szkolenie bedzie dostepne dla lekarzy stosujgcych sondy CRYO2, CRYO3 i CRYOF

AtriCure.

CEM-226 Wer. G

8. Odniesienia do zastosowanych norm zharmonizowanych i wspélnych specyfikacji (CS)

Zgodnos¢ — Uzasadnienie w
petna, czesciowa | przypadku
Numer normy* Tytut normy lub brak zgodnosci
zgodnosci czesciowej / braku
zgodnosci
BS EN ISO Wyroby medyczne — Petna Nie dotyczy (Nd.)
13485:2016+A11: Systemy zarzadzania
2021 jakoscig — Wymogi do
celéw regulacyjnych
BS EN ISO Wyroby medyczne — Petna Nd.
14971:2019+A11: Stosowanie zarzgdzania
2021 ryzykiem w odniesieniu do
wyrobéw medycznych
BS EN ISO Badania kliniczne wyrobéw | Petna Nd.
14155:2020 medycznych z udziatem
ludzi — Dobra praktyka
kliniczna
EN ISO 15223-1: Wyroby medyczne. Petna Nd.
2021 Symbole, ktére nalezy
stosowac przy etykietach
wyrobow medycznych,
oznakowaniu i
przekazywanych
informacjach: Wymagania
0golne
BS EN ISO Wyroby medyczne — Petna Nd.
20417:2021 Informacje, ktére majg by¢
dostarczone przez
producenta
BS EN 62366- Wyroby medyczne — Petna Nd.
1:2015+A1:2020 Czesc¢ 1: Zastosowanie
inzynierii uzytecznosci do
wyrobéw medycznych
ISTA 3A: 2018 International Safe Transit Petna Nd.

Association (ISTA) jest
autorem procedur
testowych, okreslajgcych,
jak powinny zachowywac
sie opakowania, aby
zapewni¢ ochrone ich
zawartos$ci.
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Numer normy*

Tytut normy

Zgodnos¢ —
petna, czesciowa
lub brak
zgodnosci

Uzasadnienie w
przypadku
zgodnosci
czesciowej / braku
zgodnosci

EN IEC 63000
(RoHS) 2018

Dokumentacja techniczna
do oceny produktow
elektrycznych i
elektronicznych pod
wzgledem ograniczenia
substancji niebezpiecznych

Petna

Nd.

BS EN ISO 14644-
1:2015

Pomieszczenia czyste i
zwigzane z nimi srodowiska
kontrolowane — Klasyfikacja

Petna

Nd.

BS EN ISO 14644-
2:2015

Pomieszczenia czyste i
zwigzane z nimi srodowiska
kontrolowane — Monitoring

Petna

Nd.

BS EN 60601-
1:2006+A2:2021

Medyczne urzadzenia
elektryczne. Cze$¢ 1:
Ogodlne wymagania
dotyczace podstawowego
bezpieczenstwa i
zasadniczej skuteczno$ci
dziatania — wydanie 3.1

Petna

Nd.

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

Medyczne urzadzenia
elektryczne — Czesc 1-2:
Wymagania ogdine
dotyczgce podstawowego
bezpieczenstwa i
zasadniczych parametréw
eksploatacyjnych — Norma
uzupetniajgca: Zaktécenia
elektromagnetyczne —
Wymagania i badania

Petna

Nd.

BS EN ISO 11607-
1: 2020

Opakowania dla wyrobéw
medycznych poddanych
sterylizacji koncowej —
Czesc 1: Wymagania
dotyczace materiatow,
systemow barier sterylnych
i systemow
opakowaniowych

Petna

Nd.

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

Opakowania dla wyrobéw
medycznych poddanych
sterylizacji koncowej —
Czesc¢ 2: Wymagania
dotyczace zatwierdzenia
procesow formowania,
uszczelniania i montazu

Petna

Nd.

BS EN ISO 10993-
1:2020

Biologiczna ocena wyrobdw
medycznych — Czes¢ 1:
Ocena i badania w ramach
procesu zarzgdzania
ryzykiem

Petna

Nd.
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2021

dotyczacy przyspieszonego
starzenia sie sterylnych
systemow barierowych dla
wyrobéw medycznych

Zgodnos¢ — Uzasadnienie w
petna, czesciowa | przypadku
Numer normy* Tytut normy lub brak zgodnosci
zgodnosci czesciowej / braku
zgodnosci
BS EN ISO 10993- | Biologiczna ocena wyrobéw | Petna Nd.
4: 2017 medycznych — Czes$¢ 4:
Interakcje z krwig
BS EN ISO 10993- | Biologiczna ocena wyrobow | Peina Nd.
5: 2009 medycznych — Czes¢ 5:
Cytotoksycznos¢
BS EN ISO 10993- | Biologiczna ocena wyrobéw | Petna Nd.
10: 2023 medycznych — Czes¢ 10:
Podraznienie/uczulenie
skory
BS EN ISO 10993- | Biologiczna ocena wyrobéw | Petna Nd.
11: 2018 medycznych — Cze$¢ 11:
Badanie toksycznosci
ogolnoustrojowej
BS EN ISO 10993- | Biologiczna ocena wyrobéw | Petha Nd.
18: 2020+A1: 2023 | medycznych —
Charakterystyka chemiczna
BS EN ISO 11137- | Sterylizacja produktéw Petna Nd.
12015+A2 2019 ochrony zdrowia —
Promieniowanie — Czes¢ 1:
Wymagania dotyczgce
opracowania, zatwierdzenia
i rutynowej kontroli
procesow sterylizacji dla
wyrobdéw medycznych
BS EN ISO 11137- | Sterylizacja produktéw Petna Nd.
22015 ochrony zdrowia —
Promieniowanie — Cze$c¢
2: Ustalanie dawki
sterylizacyjnej
ASTM F1980-21: Standardowy przewodnik Petna Nd.

*Powyzsze normy obejmujg zaréwno normy uznane, jak i zharmonizowane.

9. Historia zmian

Numer Data wydania Opis zmiany Zatwierdzone | Jezyk
zmiany przez zatwierdzenia
SSCP jednostke
notyfikowana
(Tak lub Nie)
1 Oficjalna data Wydanie pierwsze Nie Angielski
wydania
znajduje sie w
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Numer Data wydania Opis zmiany Zatwierdzone | Jezyk
zmiany przez zatwierdzenia
SSCP jednostke
notyfikowang
(Tak lub Nie)
CEM-226.A w
kontroli
dokumentow
AtriCure.
2 Oficjalna data e Zaktualizowano Nie Angielski
wydania sformutowanie Docelowej
znajduje sie w populacji pacjentéw w
CEM-226.B w rozdziale 2.2.
kontroli e Zaktualizowano pola
dokumentow Podsumowanie wynikow w
AtriCure. rozdziale 5.3 w celu
okre$lenia
pierwszorzedowych
punktéw koncowych lub
wynikéw skutecznosci,
wspierajgcych Korzysé
kliniczna.
e Zaktualizowano rozdziat
5.4 w celu wtagczenia
oswiadczenia o
korzysciach klinicznych.
e Drobne poprawki
formatowania i
typograficzne.
3 Oficjalna data e Zatwierdzone przez BSl ze | Tak Angielski
wydania zmianami CEM-226.B i
znajduje sie w zmianami do CEM-226.C
CEM-226.C w wylgcznie na potrzeby
kontroli ttumaczen. Brak zmian
dokumentow tresci w stosunku do wersji
AtriCure. B. Data na stronie tytutowe;j
odzwierciedla date
zatwierdzenia wersji B.
4 Oficjalna data e Zdefiniowane akronimy Tak Angielski
wydania przy pierwszej wzmiance i
znajduje sie w konsekwentnie uzywane w
CEM-226.Dw catym dokumencie
kontroli e Dodano kolumne Zgodnosé
dokumentow do tabeli w sekc;ji 8.
AtriCure.
5 Oficjalna data e Zatwierdzone przez BSl ze | Tak Angielski
wydania zmianami CEM-226.D i
znajduje sie w zmiana na CEM-226.E do
CEM-226.E w zatgczenia
kontroli przettumaczonych plikéw i
dokumentow certyfikatu. Tres¢ nie ulegta
AtriCure. zmianie w stosunku do

wersji D. Przettumaczone
pliki pozostajg w wersji D.
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Numer
zmiany
SSCP

Data wydania

Opis zmiany

Zatwierdzone
przez
jednostke
notyfikowang
(Tak lub Nie)

Jezyk
zatwierdzenia

Data na stronie tytutowe;j
odpowiada dacie
zatwierdzenia wersji D.

Oficjalna data
wydania
znajduje sie w
CEM-226.F w
kontroli
dokumentow
AtriCure.

e Zmieniono czesc 4:
zaktualizowany
poziom ryzyka
niewykonania ,petne;
kriogenicznej czesci
procedury
towarzyszacej”;
dodano ,Narazenie
pacjenta na podtlenek
azotu”.

e Zaktualizowano czesc¢
5.3, aby uwzgledni¢
Publikacje badania
FREEZE-AFIB.

e Usunieto FREEZE-
AFIB z czesci 5.5.

e Zaktualizowano czesc¢
4.3 dotyczgcag
wycofan.

e Zaktualizowano
odniesienia do
literatury w czesci 5.4
i PiSmiennictwo.

e Zaktualizowano
normy EN ISO 14971,
BS EN ISO 11607-2,
BS EN ISO 10993-10,
BS EN ISO 10993-18
i ASTM F1980-21 w
czesci 8.

e Dodano ostrzezenie
dla CRYOF, aby
dostosowac je do
instrukcji obstugi:
,Dystalny koniec
sztywnego trzonu
SONDY nie powinien
by¢ wygiety wiecej niz
5 cm (2 cale) od linii
prostej”.

Nie

Angielski

Oficjalna
data wydania
znajduje sie
w CEM-

e  Zmieniono na CEM-
226.G w celu
zatgczenia
przettumaczonych

Tak

Angielski
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Numer Data wydania Opis zmiany Zatwierdzone | Jezyk
zmiany przez zatwierdzenia
SSCP jednostke
notyfikowang
(Tak lub Nie)
226.Gw plikbw oraz aby
kontroli wskazac status
dokumentow walidacji.
AtriCure.
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