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GENEL BAKIS )
Bu Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP) cihazin glivenliligine ve klinik performansina
iligkin baslica hususlar hakkinda glincellenmis bir 6zete genel erisim saglamayi amaglamaktadir.

SSCP, cihazin giivenli kullanimini saglamaya ydnelik ana belge olma agisindan Kullanim
Talimatlarinin yerine gegmeyi veya hedeflenen kullanicilara ya da hastalara tani veya tedavi
Onerileri sunmayi1 amaglamamaktadir.

KULLANICILARA/SAGLIK UZMANLARINA YONELIK BILGILER:

1. Cihaz Kimligi ve Genel Bilgiler

Resmi Adi ve
Adresi:

Uriin Adr: AtriCure cryolCE problar (CRYO2, CRYO3, CRYOF)
Oriin CRYO2/3/F: 08401439000000000000007ZP
Grubu/Ailesi

Temel UDI-DI

Ureticinin AtriCure, Inc.

7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 ABD

Siniflandirmasi
ve Kurali (MDR

Munferit Kayit SRN: US-MF-000002974
Numarasi

(SRN)

AB Yetkili AtriCure Europe B.V.
Temsilcisi: De entree 260

Munferit Kayit 1101 EE Amsterdam
Numarasi NL

(SRN) SRN: NL-AR-000000165
Tibbi Cihaz 2120102, Kriyocerrahi birimleri
Kapsami

Ifadesi ve

Kodu:

Uriin CRYO2, CRYO3: CRYOF: Sinif lll, Kural 6

uyarinca):

Cihazi CRYO2: 2011

kapsayan ilk CRYOF: 2015

sertifikanin CRYO3: 2016

(CE) ciktigi yil:

Onaylanmis BSI

Kurulug, Adres | Say Building

ve Numara: John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL
CE 2797
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2. Cihazin Kullanim Amaci

2.1. Kullanim Amaci

e cryolCE® sistemi (CRYO2/CRYQJ3): cryolCE sistemi kriyoablasyon probu, -50 °C (-58 °F)
ve -70 °C (-94 °F) araliinda kontrollli sicakliklar sagdlayarak kardiyak aritmileri tedavi
etmek Uzere tasarlanmistir. PROB, AtriCure Kriyo Modidl (ACM) ile kullanim igin
tasarlanmisg steril, tek kullanimlik bir kriyocerrahi aletidir.

e cryolCE cryoFORM® (CRYOF): cryolCE cryoFORM prob, -50 °C ve -70 °C araliginda
kontrolli sicakliklar saglayarak kardiyak aritmileri tedavi etmek Uzere tasarlanmistir.
PROB, AtriCure Kriyo Modul (ACM) ile kullanim i¢in tasarlanmis steril, tek kullanimlik bir
kriyocerrahi aletidir.

2.2. Endikasyonlar ve hedef popiilasyonlar

e cryolCE sistemi kriyoablasyon probu; hedef dokulari dondurup elektrik iletimi yolunu bloke eden
inflamatuvar yanit (kriyonekroz) olusturarak kardiyak aritmileri kriyocerrahi yontemiyle tedavi
etmede kullaniimak igin endikedir. Hedef popllasyon yetiskin kardiyak aritmi hastalaridir.

e cryolCE cryoFORM kriyoablasyon probu; hedef dokulari dondurup elektrik iletimi yolunu bloke
eden inflamatuvar yanit (kriyonekroz) olusturarak kardiyak aritmileri kriyocerrahi yontemiyle
tedavi etmede kullaniimak i¢in endikedir. Hedef poptilasyon yetigkin kardiyak aritmi hastalaridir.

2.3. Kontrendikasyonlar ve/veya kisitlamalar

¢ Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

3. Cihaz Tanimi

3.1. Cihazin tanimi
AtriCure cryolCE sistemi (CRYO2, CRYO3) ve cryoFORM (CRYOF) problar, konsoldan
(AtriCure Kriyo Modul, ACM) bagli probun ucuna (CRYO2, CRYO3 veya CRYOF)
kriyojenik nitrdz oksit (N2O) enerji kaynagdi ileterek dokuda kriyoablasyon lezyonlari
olusturur. Problar (CRYO2, CRYO3, CRYOF) hedef dokulari dondurarak inflamatuvar
yanit ve sonugta kriyonekroz olusturmak igin yiksek basingl kriyojen (N20) kullanir.
Kriyojen prob iginde bulunur ve dokuyla temas etmez.

Kriyoproblar -40 °C’nin altinda prob sicakliklari saglar; bu sicakhdin altinda hicreler igin
6lumcil olarak kabul edilen hicre i¢i buz olusumu (-20 °C) meydana gelir. ACM
araciligiyla kriyoproba yiksek basingli nitréz oksit beslendiginde Joule-Thompson
etkisiyle hizli soguma elde edilir. Joule-Thompson etkisinde basing¢li gaz dar bir delikten
gecip genigleyerek sicaklikta hizli bir dusls meydana getirir. Problarin ugtaki etki
elemani (veya kriyoug) gesitli anatomilere erisim saglamak amaciyla egilebilir.

Kriyoproblar; kriyoug etki elemani, saft, tutamag, termokupl, giris tipu ve ¢ikis tiiptinden
olusur. Kriyoug, aluminyum bir hazne ve esit sekilde sogutma saglamak icin kriyoucun igi
boyunca dagitiimis ¢ dahili giris deliginden olusur. 4 mm ¢apli kriyoug 10 cm’lik
uzunlugu boyunca egilebilir; minimum bikilme yarigapi 0,5 ingtir (CRYO2 ve CRYO3),
kivrimli paslanmaz c¢elik uglu CRYOF minimum 0,25 in¢ bukulme yarigapina sahiptir.
Kriyoucu istenen sekle bikmek icin tedarik edilen bir sekillendirme aleti kullanilabilir.
Kriyoug, cerraha agikta kalan kriyoug uzunlugunu 10 cm’ye kadar tedavi uzunluguna
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3.2.

ayarlama imkani taniyan yalitimli, sert bir safta takilidir. Termokupl, konsoldaki
sicakliklari gergek zamanli géstermek icin kriyoug¢ doku temas ylzeyinden 5 mm
mesafede saftin proksimal dis yluzeyine takilidir. Tutamag safta takilidir. Giris ve ¢ikis
tapleri ile termokupl teli tutamactan gecerek ACM'ye baglanir.

Kriyoproblar tek kullanimlik atilabilir problar olarak mevcuttur.

Varsa onceki jenerasyonlara veya varyantlara referans ve farklarin tanimi

CRYO1 Kriyoablasyon Probu BSI tarafindan ilk olarak Haziran 2009 tarihinde
onaylanmistir. AtriCure CRYO2, CRYO1’e alternatif olarak gelistiriimistir.

o CRYO2, nakliye sirasinda egilebilir ucu korumak igin prob koruyucular ile
saglanmak yerine egilebilir ucu 6rten geri cekilebilir sert bir saftla gonderilir.

o Diger kuguk degisiklikler, daha esnek bir tip setini ve Uretim surecini iyilestirmek
amaciyla tutamacta yapilan degisikleri icerir.

CryoFORM (CRYOF), CRYO2 kriyoablasyon probunun bir uzantisidir. CRYO2’den farkl
Ozellikleri sunlardir:

o Kriyoug, bliikmeyi kolaylastirmak igin paslanmaz geliktir.

o Yapisi duz degil kivrimhdir.

o Dig ¢api kriyoug uzunlugu boyunca degisiklik gosterir (3-4 mm); diger yandan
CRYO2'nin yarigap! sabittir (4 mm).

o Kivrimh paslanmaz gelik tasarimi nedeniyle probun dahili destek yayi kaldirildi.

o Tup seti esnekligi artirmak amaciyla yenilendi; bu yenileme CRYO2 ve
CRYO3'te de Subat 2020 tarihinde uygulandi.

o Sert saftin boyasi ped baski ilavesiyle birlikte siyahtan griye degistirildi.

CRYO3 prob, CRYO2 ve CRYOF’nin uretim hatti uzantisidir. Degisikler sunlardir:

o Kriyou¢ egilebilir prob materyali, (aliminyum alagim) egilebilirlik 6zelligini
artirmak igin degistirildi. Laboratuvar testleri butin kabul kriterlerinin
karsilandigini goéstermistir. CRYO3 aliminyum alagimin biyouyumlu oldugu
kabul edilmigtir.

o Sert gaftin boyasi, CRYO2 ve CRYOS3'ten gorsel olarak ayirt edilmesi icgin
siyahtan maviye degistirildi. Temel polikarbonat materyal degistiriimedi. Testler
biyouyumlulugu dogrulamistir.

o Prob dahili yayi (gérinmez ve dokuya temas etmez) ilave bigimlendirme destegi
saglamak icin uzatildi.

Asagidaki degisikler Subat 2020 tarihinde BSI tarafindan onaylandi:

o CRYO2 ve CRYO3, cihazin Uretilebilirligini artirmak icin CRYOF ile ayni uzun
tip seti materyalini ve ayni gaz girisi/cikisi konektorind kullanacak sekilde
modifiye edildi.

o Ambalaj, PETG 1si ile sekillendiriimis tepsiyi Tyvek kapak ile kullanmak icin
Tyvek torbasindaki karton dolgudan degistirildi.

Asagidaki kuguk capli dedisiklikler Subat 2020 tarihinde BSI tarafindan yapildi ve
onaylandi:

o Kisa ¢ikis hortumu materyali yenilendi. Kivrimli Dis Tup ile kapli olan mevcut
Kisa Cikis Hortumu, ilaveten Bizilebilen Kumas materyal ve disarida Orme
Kilif ile kaph, daha iyi yalitimli, daha uyumlu bir tiiple degistirildi. i¢ ve dis
materyaller, cihazin uzun tlp setinde kullanilanin aynisidir. Yeni Kisa Cikis
Hortumuna uyumluluk amaciyla eslesen bilesenlerde boyutsal degisiklikler
yapildi. Dis Orme Kilif prob adaptorii lizerinden Daralan Tiip ile sabitlenir. Bu
distal ugtaki sabitleyici Daralan TUp yeni bir materyal ilavesidir. Proksimal ugtaki
Daralan Tup uzun tlip setinde kullanilanin aynisidir.

o Tutamacin sabitlik gereksinimlerini kargilamak igin tutamacin igine dahili olarak
bir elastomerik conta eklendi.
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o Prob Termokuplu ve Tip Seti Termokuplu arasindaki termokupl lehimleme
islemi, mantel yerine yari otomatik bir islem olacak sekilde yenilendi.

3.3. Cihazla birlikte kullanilmasi amacglanan aksesuarlarin tanimi

Kriyoproblar, ACM ve bilesenleri (08401439000000000000004ZH) ile kullaniimak tzere
tasarlanmigtir. ACM’nin iki aksesuari vardir: ¢ikis hortumu konektoru
(08401439000000000000005ZK) ve ayak pedali (08401439000000000000006ZM).

3.4. Cihazla birlikte kullanilmasi amaclanan diger cihazlarin ve trinlerin tanimi

Bkz. BAlim 3.3.

Riskler ve uyarilar
4.1. Rezidiiel riskler ve istenmeyen etkiler

Kriyocerrahi problarinin kullanimiyla iligkili rezidel riskler, Kullanim Talimatlarindaki
Uyarilar ve Dikkat Ifadeleri béliminde ve bu SSCP'de Bolim 4.2’de agiklanmistir ve
asagidaki tabloda listelenmistir.

Risk (zarar) Ongériilen rezidiiel risk orani®
Enfeksiyon <%0,5, 200’de 1 ila 1.000’de 1
Zorluk velveya karisiklik <%0,5, 200’de 1 ila 1.000'de 1

Es zamanh prosedirin kriyo | <%0,5, 200'de 1 ila 1.000'de 1
kisminin tamamlanamamasi

Tek uygulanan CRYO | <%0,1, 1.000'de 1’den daha az
prosedurinin tamamlanamamasi

Mudahale gerektiren kanama <%0,5, 200’de 1 ila 1.000’de 1
ilk yardim gerektiren yaralanma <%0,1, 1.000'de 1'den daha az
Gazl bez/stinger | <%0,5, 200’de 1 ila 1.000°de 1

cubuk/tampon/intraoperatif drenaj
gerektiren kanama

Dikis gerektiren kanama <%0,5, 200’de 1 ila 1.000'de 1

Ylzeysel donuk <%0,1, 1.000’de 1°’den daha az
Dordiincl derece yanik <%0,1, 1.000’de 1’den daha az
Hafif siddette donuk <%0,1, 1.000'de 1'den daha az
Derin donuk <%0,1, 1.000'de 1’den daha az

Buyuk bir kan damarinda tikanma | <%0,1, 1.000’de 1'den daha az
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SinUs arresti/bradikardi

<%0,1, 1.000’de 1'den daha az

Atriyoventrikuler blok

<%0,1, 1.000’de 1'den daha az

Damar stenozu <%0,1, 1.000’de 1’den daha az
inme <%0,1, 1.000'de 1’den daha az
ik yardm  gerektiren hafif | <%0,1, 1.000'de 1’den daha az
yaralanma

ik  yardm  gerektiren  cilt | <%0,1, 1.000'de 1’den daha az
yaralanmasi

Rahatsizlik <%0,1, 1.000’de 1’den daha az

VentrikUler aritmi

<%0,1, 1.000’de 1'den daha az

Sistemik advers reaksiyon

<%0,1, 1.000’de 1'den daha az

Hastanin nitrdz oksit maruziyeti

<%0,1, 1.000’de 1'den daha az

aSikayetlerden elde edilen veriler.

CRYO2, CRYO3 ve CRYOF problar i¢in tanimlanan her bir riskle ilgili olarak, genel risk
muimkin oldugunca hafifletiimis ve azaltiimistir.

4.2. Uyarilar ve 6nlemler
Uyarilar - CRYO2/3

Kullanmadan ONCE talimatlarin HEPSINI dikkatle okuyun. Bu talimatlara, uyarilara
ve dikkat ifadelerine uyulmamasi cihaz hasarina ve/veya hastanin yaralanmasina yol
acabilir.

Kullanmadan ONCE talimatlarin HEPSINI dikkatle okuyun. CryolCE Kutusu (ACM)
Konsol Uyarilarina, Dikkat ifadelerine, Giriin tanimina, akis hizlarina ve ézelliklerine
uyulmamasi cihaz hasarina ve/veya hastanin yaralanmasina yol acabilir.

PROB vyalnizca uygun egitimden gecmis kalifiye saglk personeli tarafindan
kullaniimalidir. Cihazin yanhs kullaniimasi, amaglanan tedavinin saglanamamasina
ve/veya ciddi yaralanmalara neden olabilir.

ACM Bilesenleri, yangina veya patlamaya yol agarak kullanicinin ve hastanin
yaralanmasina neden olabilecek yanici bir anestezi karisimin bulundugu ortamlarda
kullaniimaya uygun degildir.

Steril ambalaj yere diserse ve/veya hasar gorirse ya da steril bariyer 6zelligini
kaybederse cihazi atin ve KULLANMAYIN. Steril bariyerin 6zelligini kaybetmesi
enfeksiyona yola agabilir.

PROBUN Egilebilir Bluminu asagidaki talimatlarda belirtilenler disinda bagka bir
yontemle sekillendirmek PROBA hasar verebilir ve potansiyel olarak doku hasarina
neden olabilir.

PROBUN Egilebilir Béliimiini DONDURMA veya ERITME modu sirasinda biikmeyin.
Aksi takdirde yuksek basingli gaz sizintisi ortaya c¢ikarak potansiyel doku
perforasyonuna, istenmeyen hasara veya kullanicinin yaralanmasina yol acabilir.
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istenmeyen kriyoadhezyondan kaginmak igin dokuya temas etmeden 6nce
KONSOLUN HAZIR Modunda ve PROB sicakliginin 0 °C (32 °F) uzerinde
oldugundan emin olun

Doku hasarini 6nlemek icin, PROBU kullanirken asiri gli¢ kullanmayin.

PROBU atan kalpteki dokuyu dondurmak i¢in kullanmayin. PROBU atan kalpteki
dokuyu dondurmak icin kullanmak hastanin ciddi sekilde yaralanmasina neden
olabilir.

Kardiyak cerrahi prosedurleri aritmileri mekanik olarak indukleyebilir.

Koroner damarlari kapsayan kriyoablasyon, muteakip klinik olarak anlamli arteriyel
stenoz ile iligkilendirilmistir. PROB ile yapilan kriyoablasyonun bodyle bir etki yapip
yapmayacagi bilinmemektedir, ancak benzer tim prosedirlerde oldugu gibi
kriyoablasyon sirasinda koroner damarlarla gereksiz temasin en aza indirilmesi igin
0zen gosterilmelidir

Dondurma Moduna girmeden énce, PROBUN Egilebilir BoIimUnun istenildigi sekilde
yerlestirildigini ve amaglanmayan kriyoadhezyon veya kriyoablasyonu énlemek igin
PROBUN Egilebilir Bolumu veya Sert PROB $afti ile istenmeyen doku temasi
olmadigini daima dogrulayin.

istenmeyen doku hasarini énlemek igin kriyoadhezyon bulunan durumlarda PROBU
hareket ettirmemeye 6zen gosterin.

TEK KULLANIMLIKTIR. Yeniden KULLANMAYIN, yeniden iISLEMEYIN veya yeniden
sterilize ETMEYIN. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon,
cihazin yapisal batinlugind bozabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir ve bu da
hastanin yaralanmasi, hastalik veya olim ile sonuglanabilir. Yeniden kullanim,
yeniden igleme veya vyeniden sterilizasyon cihazda kontaminasyon riski de
olusturabilir ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine bulagsmasi dahil
ancak bunlarla sinirli olmamak Uzere hasta enfeksiyonuna veya gapraz enfeksiyona
neden olabilir. Cihazin kontamine olmasi yaralanmaya, hastalia veya hastanin
olimune yol acabilir.

Dikkat ifadeleri — CRYO2/3

PROB yalnizca ACM cryolCE Kutusu ile uyumludur. Yaralanmayi ve/veya ekipman
hasarini 6nlemek i¢in, PROBU baska bir sistemle kullanmayin.

PROBUN Egilebilir BoIumuna ve Tapleri kisitlamayin, bikmeyin, klemplemeyin veya
bu bdélimlere baska sekillerde hasar vermeyin; aksi takdirde gaz besleme yolu
kesintiye ugrayarak PROBUN dizgiin sekilde dondurma ve/veya eritme yapmasi
engellenebilir.

Yiksek basingh gaz tanklarinin givenli kullanimina ve depolanmasina iligkin
standart yonergelere uyun.

Nitréz Oksit gazi giivenli bir sekilde bosaltiimalidir. izin verilen konsantrasyon
seviyelerine iligkin standart hastane yonergelerine uyun.

PROBU baglamaya galismadan 6nce KONSOLUN Hazir Modunda oldugundan emin
olun. Basingh gazin aniden salinimi, PROBUN geri tepmesine neden olarak
operatorl veya hastayi yaralayabilir.

Sirekli ayni konumda bikmek, PROBUN Egilebilir Bélimine hasar vererek cihazin
arizalanmasina neden olabilir.

PROBUN egilebilir ucu 13 mm’den (0,5 in¢) daha kuglk bir yari ¢apta
bikidlmemelidir.

PROB kacgagindan supheleniliyorsa basingli N2O gazinin serbest kalmasini ve
hastanin veya kullanicinin yaralanmasini énlemek igin kullanimi derhal sonlandirin.
PROBUN Egilebilir Bolumunin iglevsel édmra sinirhidir; 8 defadan fazla bikme
dénglst amagclaniyorsa ikinci bir prob kullaniimasi dnerilir.

Sert PROB Saftinin distal ucu, diz konuma gore 5 cm'den (2,0 ing) fazla
bikilmemelidir
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Cihaz arizasina yol agabileceginden hasarliysa PROBU kullanmayin. Surekli ayni
konumda bukmek, Sert PROB Saftina hasar verebilir. Sert PROB Saftinin islevsel
omri sinirhdir; 7 defadan fazla bikme doéngisiu amaglaniyorsa ikinci bir prob
kullaniimasi dnerilir.

Cihaz arizasina yol agabileceginden hasarliysa PROBU kullanmayin. PROBUN
islevsel 6mru sinirhdir; 14 defadan fazla Dondurma/Eritme déngusi amaglaniyorsa
ikinci bir prob kullaniimasi énerilir

N20 gazinin tahliyesi sirasinda PROB kriyoadhezyona neden olacak kadar
soguyabildiginden KONSOL Eritme Modundayken dikkatli olun.

PROBUN baglantisini kesmeye calismadan 6nce KONSOLUN Hazir Modunda
oldugundan emin olun. Basingh gazin aniden salinimi, PROBUN geri tepmesine
neden olarak operatérl veya hastayi yaralayabilir.

Uyarilar - CRYOF

Kullanmadan ONCE talimatlarin HEPSINI dikkatle okuyun. Bu talimatlara, uyarilara
ve dikkat ifadelerine uyulmamasi cihaz hasarina ve/veya hastanin yaralanmasina yol
acabilir.

Kullanmadan ONCE talimatlarin HEPSINI dikkatle okuyun. CryolCE Kutusu (ACM)
Konsol Uyarilarina, Dikkat ifadelerine, Urlin tanimina, akis hizlarina ve ézelliklerine
uyulmamasi cihaz hasarina ve/veya hastanin yaralanmasina yol acabilir.

PROB vyalnizca uygun egitimden ge¢mis Kkalifiye saglik personeli tarafindan
kullanilmahdir. Cihazin yanlis kullaniimasi, amaglanan tedavinin saglanamamasina
ve/veya ciddi yaralanmalara neden olabilir.

ACM bilesenleri, yangina veya patlamaya yol agarak kullanicinin ve hastanin
yaralanmasina neden olabilecek yanici bir anestezi karisiminin bulundugu ortamlarda
kullanilmaya uygun degildir.

cryolCE cryoFORM probda az miktarda bulunan nikele karsi slphelenilen veya
bilinen alerjisi ya da asiri duyarliligi olan hastalarda dikkatli olunmalidir.

cryolCE cryoFORM prob kiglk bir oranda kobalt igerir; kobalt dikkatli olunmasi
gereken bir maddedir.

Steril ambalaj yere diserse ve/veya hasar gorirse ya da steril bariyer 6zelligini
kaybederse cihazi atin ve KULLANMAYIN. Steril bariyerin 6zelligini kaybetmesi
enfeksiyona yola acgabilir.

PROBUN Egilebilir Bélimiinii DONDURMA veya ERITME modu sirasinda biikmeyin.
Aksi takdirde ylksek basingli gaz sizintisi ortaya c¢ikarak potansiyel doku
perforasyonuna, istenmeyen hasara veya kullanicinin yaralanmasina yol agabilir.
istenmeyen kriyoadhezyondan kaginmak igin dokuya temas etmeden &nce
KONSOLUN HAZIR Modunda ve PROB sicaklginin 0 °C Gzerinde oldugundan emin
olun.

Doku hasarini énlemek igin, PROBU kullanirken asiri gii¢ kullanmayin.

PROBU atan kalpteki dokuyu dondurmak igin kullanmayin. PROBU atan kalpteki
dokuyu dondurmak ig¢in kullanmak hastanin ciddi sekilde yaralanmasina neden
olabilir.

Kardiyak cerrahi prosedurleri aritmileri mekanik olarak indiikleyebilir.

Koroner damarlari kapsayan kriyoablasyon, muteakip klinik olarak anlamli arteriyel
stenoz ile iligkilendirilmigtir. PROB ile yapilan kriyoablasyonun bdyle bir etki yapip
yapmayacagl bilinmemektedir, ancak benzer tim prosedurlerde oldudu gibi
kriyoablasyon sirasinda koroner damarlarla gereksiz temasin en aza indirilmesi igin
0zen gosterilmelidir.

Dondurma Moduna girmeden dnce, PROBUN Egilebilir Béliminiin istenildigi sekilde
yerlestirildigini ve amacglanmayan kriyoadhezyon veya kriyoablasyonu énlemek igin
PROBUN Egilebilir Bolumu veya Sert PROB Safti ile istenmeyen doku temasi
olmadigini daima dogrulayin.
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istenmeyen doku hasarini énlemek igin kriyoadhezyon bulunan durumlarda PROBU
hareket ettirmemeye 6zen gdsterin.

TEK KULLANIMLIKTIR. Yeniden KULLANMAYIN, yeniden ISLEMEYIN veya yeniden
sterilize ETMEYIN. Yeniden kullanim, yeniden isleme veya yeniden sterilizasyon,
cihazin yapisal butinliginu bozabilir ve/veya cihaz arizasina yol agabilir ve bu da
hastanin yaralanmasi, hastalik veya 6lim ile sonuglanabilir. Yeniden kullanim,
yeniden igsleme veya yeniden sterilizasyon cihazda kontaminasyon riski de
olusturabilir ve/veya bulasici hastaliklarin bir hastadan digerine bulagsmasi dahil ancak
bunlarla sinirli olmamak Uzere hasta enfeksiyonuna veya ¢apraz enfeksiyona neden
olabilir. Cihazin kontamine olmasi yaralanmaya, hastaliga veya hastanin élimine yol
acabilir.

UYARILAR - CRYOF

PROB yalnizca AtriCure cryolCE KUTUSU ile uyumludur. Yaralanmay! ve/veya
ekipman hasarini énlemek igin, PROBU baska bir sistemle kullanmayin.

PROBUN Egilebilir BoIumuna ve Tapleri kisitlamayin, bikmeyin, klemplemeyin veya
bu bdélimlere baska sekillerde hasar vermeyin; aksi takdirde gaz besleme yolu
kesintiye ugrayarak PROBUN dlzgin sekilde dondurma ve/veya eritme yapmasi
engellenebilir.

Yiksek basingh gaz tanklarinin givenli kullanimina ve depolanmasina iligkin
standart yonergelere uyun.

Nitrdz Oksit gazi glvenli bir sekilde bosaltiimalidir. izin verilen konsantrasyon
seviyelerine iligkin standart hastane yonergelerine uyun.

PROBU baglamaya galismadan 6nce KONSOLUN Hazir Modunda oldugundan emin
olun. Basingh gazin aniden salinimi, PROBUN geri tepmesine neden olarak
operatorl veya hastayi yaralayabilir.

PROB kacagindan supheleniliyorsa basingli N2O gazinin serbest kalmasini ve
hastanin veya kullanicinin yaralanmasini énlemek igin kullanimi derhal sonlandirin.
PROBUN Egilebilir Bolumunan iglevsel édmra sinirhdir; 4 defadan fazla bikme
dénglsU amaglaniyorsa ikinci bir prob kullaniimasi dnerilir.

Sert PROB Saftinin distal ucu, diz konuma gore 5 cm'den (2,0 ing) fazla
bukilmemelidir

Cihaz arizasina yol agabileceginden hasarliysa PROBU kullanmayin. Surekli ayni
konumda bukmek, Sert PROB Saftina hasar verebilir. Sert PROB Saftinin iglevsel
omra sinirhdir; 7 defadan fazla bikme déngusit amaglaniyorsa ikinci bir prob
kullaniimasi dnerilir.

Cihaz arizasina yol agabileceginden hasarliysa PROBU kullanmayin. PROBUN
islevsel 6mrl sinirlidir; 7 defadan fazla Dondurma/Eritme dongiisi amaclaniyorsa
ikinci bir prob kullaniimasi 6nerilir.

N20 gazinin tahliyesi sirasinda PROB kriyoadhezyona neden olacak kadar
soguyabildiginden KONSOL Eritme Modundayken dikkatli olun.

PROBUN baglantisini kesmeye calismadan 6nce KONSOLUN Hazir Modunda
oldugundan emin olun. Basingli gazin aniden salinimi, PROBUN geri tepmesine
neden olarak operatérl veya hastayi yaralayabilir.

4.3. Varsa saha givenligi diizeltici eylemi 6zeti (FSN dahil FSCA) dahil olmak Gizere
guvenlilikle ilgili diger hususlar
AtriCure, sterillik inhlali potansiyeli tasiyan bir ambalaj kusuru nedeniyle 21 Kasim 2014
tarihinde CRYO2 probu igin geri gagirma bildirimi yayinladi. 30 Haziran 2024 tarihine
kadar CRYO2, CRYO3 veya CRYOF igin bagka bir Girlin geri gagirma veya FSCA
olmamistir.
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5. Klinik degerlendirme ve piyasaya arz sonrasi klinik takip (PMCF) 6zeti

CRYO2, CRYO3 ve CRYOF i¢in yapilan klinik degerlendirmede AtriCure Risk Yonetimi
Programi uyarinca cihaz tasarimi, etiketleme ve amaglanan kullanicilarin egitimi yoluyla
klinik risklerin miimkin oldugunca azaltildigi sonucuna variimistir. CRYO2, CRYO3 ve
CRYOF problarin faydalari, risklere gére agir basmaya devam etmektedir. Yeni bir zarar
veya tehlike tanimlanmamistir ve kabul edilemez bir rezidlel risk bulunmamaktadir; bu
nedenle herhangi bir eylem gerekmemektedir. Verilerin sonucunda pozitif performans
sonuglari, duguk komplikasyon oranlari ve tip camiasinda sdz konusu cihazin kalp
dokusunun ablasyonunda guvenli ve etkili kabul edildigi ortaya konmaktadir.

5.1. Varsa es deger cihazla ilgili klinik verilerin 6zeti
Klinik degerlendirmede AtriCure kriyoprob CRYO3 ve CRYOF’nin AtriCure kriyoprob
CRYO2ye es deger oldugu kabul edilmistir. Yayinlanmisg literatlirden elde edilen Klinik

5.2,

5.3.

Veriler Bolim 5.3'te 6zetlenmistir.

Varsa CE isareti 6ncesinde cihaza iliskin yiriitillen arastirmalardan elde edilen

klinik verilerin O0zeti

CRYO2, CRYO3 ve CRYOF'nin ilk CE isaretinden once klinik arastirma
gerceklestiriimemistir. Devam eden klinik calismalar Bolim 5.5’te 6zetlenmistir.

Varsa diger kaynaklardan elde edilen klinik verilerin 6zeti

Klinik Degerlendirme literatir taramasinda belirlenen yayinlanmis dort ¢alisma, cryolCE
CRYO?2 probu ile iligkili gtivenliligi ve performansi rapor etmistir. CryolCE ve bagka
kriyoablasyon problari ile yapilan kriyoablasyonla ilgili ek literatir taramasi sonuglari

Bolim 5.4'te 6zetlenmistir.

Arastirmal/galisma kimligi

Cin Klinik Arastirma Kayit numarasi,
ChiCTR-IOR-16008112

Han ve ark. Cryomaze proseduru ile cut-
and sew maze prosedurinin mitral
kapak ameliyatiyla es zamanli olarak
karsilastiriimasi: randomize es degerlik
aragtirmasi’

Cihaz kimligi

AtriCure cryolCE CRYO2 prob

Cihazin aragtirmadaki kullanim amaci

Kardiyak aritmilerin kriyocerrahi
ablasyonu

Calismanin hedefleri

Persistan veya uzun sireli persistan
atriyal fibrilasyon (AF) bulunan
hastalarda %15’lik bir marj ile es
degerligi ortaya koymak tzere cryomaze
prosedurinin cut-and-sew-Maze (CSM)
prosedurine es deger olup olmadidina
karar vermek

Calisma tasarimi ve takip siiresi

Randomize, es degerlik
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Birincil ve ikincil sonlanim noktalari

Birincil: Cerrahi ablasyondan 12 ay
sonra anti-aritmik ilaglardan (AAD'ler)
AF'den kurtulma

ikincil: ameliyattan 3 ve 6 ay sonra
AF/atriyal garpintidan (AFL) kurtulma;
ciddi advers olaylarin bilesimi

Goniillii segcimindeki dahil etme/harig
tutma kriterleri

Dahil etme: mitral kapak hastalidiyla
baglantili persistan veya uzun sureli
persistan AF bulunan hastalar; kombine
aort kapak replasmani, koroner arter
bypass greft ve triklispit kapak
operasyonlari dahil olmak tizere mitral
kapak operasyonlari gegiren hastalar.
Hari¢ tutma: paroksismal AF, 18
yasindan kiglk ve 75 yasindan buyuk
olma, >80 mm sol atriyum, atriyal
kalsifikasyon, <0,30 sol ventrikdl
ejeksiyon fraksiyonu, amiodorona veya
varfarin ile antikoagilasyona
kontrendikasyon, bagka es zamanl
arastirmalara kaydolma, kalp ameliyati
veya baska bir kardiyak ablasyon
gecmisi ve 24 saatlik Holter izleminde
ortaya konan 6 saniyelik duraksamalar.

Kaydolan goniillii sayisi

N=100, cryomaze alan gonulli sayisi
N=100, CSM olan génilli sayisi

Calisma popiilasyonu

Cryomaze CSM

Yas: 59,39+7,52 Yas: 58,15+7,49
Kadin: 64 (%64) 54 (%54)
Persistan AF: 56 Persistan AF: 43
(%56) (%43)

Uzun sureli Uzun sdreli
persistan AF: 44 persistan AF: 57
(%44) (%57)

Hipertansiyon: 11
(%11)

inme gegmisi: 9
(%9)

Diyabet: 5 (%5)
Sol atriyal ¢api:
54,847,56 mm
Sol ventrikdl
ejeksiyon
fraksiyonu:
0,55+0,03

Hipertansiyon: 21
(%21)

inme gecmisi: 15
(%15)

Diyabet: 4 (%4)
Sol atriyal ¢apr:
56,91+7,79

Sol ventrikdl
ejeksiyon
fraksiyonu:
0,56+0,03

Calisma metotlarinin 6zeti

Hastalar cryomaze ve CSM’den birini
almak uzere randomize edildi. 3 ay
sonra, hasta sinis ritminde (SR) ise
AAD'ler kesildi. Hastalar prospektif
olarak 1, 3, 6 ve 12. aylarda takip edildi.

Sonuglarin 6zeti

Klinik Fayda: Cryomaze grubunda %85
(%95 Cl, 0,76-0,91) ve CSM grubunda
%88 (%95 Cl, 0,80-0,94) AF'den
kurtulma orani elde edildi; bu
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sonuglar 12. ayda cryomaze
prosedurinin CSM prosedurine es
deger oldugunu gdstermektedir (es
degerlik icin P degeri= 0,0065).

Ciddi advers etkiler agisindan kayda
deger bir fark yoktu (cryomaze grubunda
n=12; CSM grubunda n=17; P=0,315).
Perioperatif kanama ve ameliyat suresi,
yogun bakimda kalma siiresi, ameliyat
sonrasinda hastanede kalma siresi ve
CryoMaze grubunda gegici kalp pili
ihtiyaci dnemli élclide azald!.

Calisma Kisitlamalan

Birincil sonlanim noktalari uzun vadeli
izleme yerine 24 saatlik Holter izlemi ile
belirlendi; mutlak dlgiimlere dayal
marjlar potansiyel olarak es degerlik
yonlinde egilim olugturabilir; cut-and-sew
maze, sinirh bir doktor grubu tarafindan
gerceklestirilen karmasik bir prosedirdir

Calisma sirasinda giivenlilik veya
performansila ilgili cihaz yetersizligi
veya cihaz degisikligi

Rapor edilmedi

Arastirma/galisma kimligi

Clinicaltrials.gov: NCT01812356

Jeong ve ark. Nitréz oksite karsi argon
bazl kriyoablasyon kullanilan es zamanli
maze prosedurinin randomize
arastirmasi®

Cihaz kimligi

AtriCure cryolCE CRYO2 prob

Cihazin aragtirmadaki kullanim amaci

Kardiyak aritmilerin kriyocerrahi
ablasyonu

Caligsmanin hedefleri

N20 bazl kriyoablasyona karsi argon
gazi bazl kriyoablasyon kullanilan es
zamanl maze prosedirtndn 1 yilhk
sonucunu karsilastirmak

Calisma tasarimi ve takip suresi

Tek merkezli, prospektif, randomize

Birincil ve ikincil sonlanim noktalari

Birincil: Postoperatif olarak 12. ayda
AF’nin niksetmesi

ikincil: kardiyak 6lim, major advers
kardiyak veya serebrovaskiler baglantil
olaylarin bilesimi

Gonillii se¢imindeki dahil etme/hari¢
tutma kriterleri

Dahil etme: Persistan AF bulunan kalp
kapagi hastaligi igin kapak operasyonu
ve es zamanli cryomaze proseduri
geciren 18 yas ve Uzerindeki kisiler.
Harig¢ tutma: kalp ameliyati gegmisi,
infektif endokardit, dogustan gelen kalp
hastaligi, >75 yasinin lizerinde olmak,
sol atriyal boyutu >80 mm, Behget
hastaligi gibi bir bag doku hastaligi, orta
veya daha yuksek derecede trikuspit
regurjitasyonu
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Kaydolan goniillii sayisi

N=30, cryolCE probu ile kriyoablasyon

alan kisi sayisi

N=30, CryoFlex probu ile kriyoablasyon

alan kisi sayisi

Calisma popiilasyonu

Nitr6z oksit Argon

Yas: 6019 Yas: 5519
Kadin: 14 (%46) Kadin: 20 (%67)
AF suresi: AF suresi:
46160 ay 47159 ay
Hipertansiyon: 6 Hipertansiyon: 4
(%20) (%13)

Diyabet: 5 (%17)
Inme gegmisi: 4

Diyabet: 6 (%20)
Inme gegmisi: 4

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

Sol ventrikdl Sol ventrikdl
ejeksiyon ejeksiyon
fraksiyonu: fraksiyonu:
57+%7,5 56+%13,5

Sol atriyal boyutu: | Sol atriyal boyutu:
5610 mm 5949 mm

Calisma metotlarinin 6zeti

Hastalar Mart 2013

ile Kasim 2015

tarihleri arasinda kaydedildi. Hastalar,

nitroz oksit bazl

bir prob (cryolCE,

AtriCure) veya argon bazli bir prob
(CryoFlex, Medtronic) ile cryomaze

prosedurinden gecmek Uzere 1:1
oraninda randomize edildi. Olusturulan
lezyonlar; pulmoner ven izolasyonu,
mitral istmus, kutu lezyonunu
tamamlamak icin sol atriyal apendikse
(LAA) uzanan sol atriyumun alt bolimd,
kavo-trikiispit-istmus ve superior vena
kavadan inferior vena kavaya hatti
icermekteydi. CryoFlex kullanilan kriyo
uygulamasi 120 saniye, cryolCE
kullanilan kriyo uygulamasi 160 saniye
surdu. Ablasyon sonrasi primer kalp
ameliyati gerceklestirildi; mitral kapak
ameliyatindan énce SAA igeriden bir sutur
ile kapatildi.

Sonuglarin 6zeti

Birincil sonlanim noktalari (Klinik
Fayda): Sinus ritmi 12. ayda cryolCE
grubunda %86,7 (26/30) ve CryoFlex
grubunda %86,7 oraninda korunmustur
(p=1,00). Her iki gruptaki hastalarin
%63'0 (19/30) SR durumundaydi ve
ADD'leri kullanmiyordu.

ikincil sonlanim noktalari: N2O
grubunda (cryolCE) 10 (%33) ve argon
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grubunda (CryoFlex) 6 (%20) kiside
atriyal aritmiler niiks etti (p = 0,243).
Erken veya ge¢ 6lim yasanmadi. Erken
ve ge¢ komplikasyonlar iki grup arasinda
benzerdi.

cryolCE (nitroz oksit): erken: 1
kanama, 2 disik kalp debisi, 1 eflizyon,
9 postoperatif AF epizodu; geg: 1 kalp
pili, 1 yeniden operasyon, 1 intrakraniyal
kanama

Cryoflex (argon): erken: 1 kanama, 1
disUk kalp debisi, 2 efiizyon, 10
postoperatif AF epizodu; geg¢: 2 kalp pili,
2 yeniden operasyon, 2 intrakraniyal
kanama; 1 inme

Calisma Kisitlamalari

Tek merkezli calisma; kiguk boyut; 7
gunluk Holter izlenimi veya dongl
kaydedici kullaniimadi; kisa vadeli
sonuglar

Calisma sirasinda giivenlilik veya
performansila ilgili cihaz yetersizligi
veya cihaz degisikligi

Rapor edilmedi

Arastirmal/galigma kimligi

Li ve ark. Minimal invaziv mitral kapak
ameliyatinda kriyoablasyon uygulamasi®

Cihaz kimligi

AtriCure cryolCE (CRYO2)

Cihazin aragtirmadaki kullanim amaci

Kardiyak aritmilerin kriyoablasyonu

Caligsmanin hedefleri

Minimal invaziv mitral kapak
ameliyatinda kriyoablasyon geciren
hastalarin klinik verilerini 6zetlemek ve
ameliyatin gtvenliligini ve etkililigini
arastirmak

Calisma tasarimi ve takip siiresi

Tek merkezli, retrospektif calisma

Birincil ve ikincil sonlanim noktalari

Cerrahi prosedurin guvenliligi ve etkililigi
(minimal invaziv mitral kapak ameliyati
ile kriyoablasyon)

Gonillii se¢imindeki dahil etme/hari¢
tutma kriterleri

Dahil etme: Agustos 2013 ile Temmuz
2015 arasinda kriyoablasyon ve minimal
invaziv mitral kapak ameliyatl gegiren
hastalar

Kaydolan goniillii sayisi

N=35

Calisma popiilasyonu

Kadin/Erkek: 8/24

Romatizmal kalp hastaligi mitral kapak
lezyonlari ile AF

Basit mitral stenoz: 6

Basit mitral yetersizligi: 7

Mitral stenoz ile yetersizlik: 22

Sol atriyal trombozu: 6

TrikUspit yetersizligi: 26

Persistan AF, 1-12 yil: 34

Paroksismal AF: 1
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Sol atriyum ¢api, mm (ortalama +
standart sapma): 30-87 (59,42+12,20)

Calisma metotlarinin 6zeti

Tam ameliyatlar genel anestezi altinda
kardiyopulmoner bypass (CPB) ile
gerceklestirildi. TUm vakalarda cift Ilimenli
trakeal entiibasyon kullanildi; sag gégsin
on lateral kisminda mikro insizyon yapildi.
CryolCE sekil verilebilir kriyoablasyon
metal probu AF ablasyonunda kullanildi;
prob sogutulmus nitr6z oksit gaziyla
(N2O) hizhca -60 °C’ye sogutuldu,
ardindan hasar egrisi olusturmak igin
endokardiyal dokuyla tam ve saglam
temas saglandi (90- 120 saniye boyunca
kriyoablasyon gergeklestirildi).

Sonuglarin 6zeti

Performans (Klinik Fayda): 18 aylik
takip déneminde niiks etme ve Alim
gOrulmedi. Sinls ritmi restorasyonu 3, 6,
12 ve 18. aylarda sirasiyla %94,3,
%93,5, %90,5 ve %93,3 oranindaydi.
Giivenlilik: Bu grupta 6lim gozlenmedi.
Bir vakada kanama i¢in yeniden
eksplorasyon gergeklestirildi. Ameliyattan
sonra serebral enfarktis veya serebral
hemoraji gibi ndrolojik semptomlar
g6zlenmedi. Pulmoner ven stenozu,
koroner arter, yemek borusu ve frenik
sinir hasari gibi AF'ye bagl
komplikasyonlar gelismedi.

Calisma Kisitlamalari

Tek merkezli, retrospektif tasarim

Calisma sirasinda giivenlilik veya
performansila ilgili cihaz yetersizligi
veya cihaz degisikligi

Rapor edilmedi

Arasgtirmal/galigma kimligi

Clinicaltrials.gov: NCT05089877
Rodriguez ve ark. Atriyal Fibrilasyonlu
Kardiyak Cerrahi Hastalarinda
Kriyoablasyonun Uzun Vadeli
Performansi ve Guvenliligi: FREEZE-
AFIB Caligmasinin Sonuglari*

Cihaz kimligi

AtriCure cryoFORM (CRYOF)

Cihazin arastirmadaki kullanim amaci

Kardiyak aritmilerin kriyocerrahi ile
tedavisi

Calismanin hedefleri

cryoFORM (CRYOF) cihazinin
glvenliligini ve performansini
degerlendirmek.

Calisma tasarimi ve takip siiresi

12 aylik takip suresi iceren pazarlama
sonrasl, tek kollu, cok merkezli,
retrospektif-prospektif calisma
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Birincil ve ikincil sonlanim noktalari Birincil Etkililik: Sinif I/11l AAD’lerin (daha
Once basarisiz olanlari asmayan AAD’ler
harig) yoklugunda son takip ziyaretinde
>30 saniye suren belgelenmis AF, AFL
veya AT’den kurtulma. Ritim durumu, 12
ay ziyaretinde 24 saatlik Holter ile
degerlendirildi. Holter verileri, standardize
edilmis bir degerlendirme protokolinu
kullanan bagimsiz bir merkezi laboratuvar
tarafindan incelendi.

Birincil Guvenlilik Sonlanim Noktasi:
Bagimsiz bir tibbi monitér (kardiyak
cerrah) tarafindan verilen karara gore
cihaz ve/veya ablasyon prosediiri ile
ilgiliyse 30 gun iginde doért adet MAE
insidansi: Olim; inme; Majér Kanama ve
Miyokard Enfarktusa.

Goniillii se¢cimindeki dahil etme/harig Dahil Edilme Kriterleri:

tutma kriterleri
e GOnullh 18 yasinda veya daha

bayudktu.

e Gonullinun belgelenmis atriyal
fibrilasyon gegmisi vardi.

e Gonullilere, CRYOF kullanilarak
atriyal fibrilasyonlari i¢in cerrahi
ablasyon uygulandi ve bu
gondlltlerde en azindan su
lezyonlar gergeklestirildi: sol ve
sag pulmoner ven izolasyonu,
tavan ve taban hatlari, mitral
anulus hatti, sol atriyal
apendiksten sol pulmoner vene
baglanti lezyonu, koroner sinls
lezyonu ve en az 2 dakikalik
lezyon siresi ile sol atriyal
apendiks (LAA) dislamasi.

e Sunlardan biri veya daha fazlasi
igin acik kalp ameliyati dahil
olmak uzere kardiyopulmoner
bypassla acil olmayan kardiyak
cerrahi
prosedurinin/prosedirlerinin
uygulandigi stabil gonulli: mitral
kapak onarimi veya replasmani,
aort kapak onarimi veya
replasmani, triklispit kapak
onarimi veya replasmani ve
koroner arter bypass
prosedurleri veya atriyal septal
defekt (ASD) onarimi.
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Sol Ventrikuler Ejeksiyon
Fraksiyonu >%30 (gonullinin
tibbi gegmisinde belgelendigi
Uzere kayit tarihine gére 90 gun
icinde gerceklestirilen
ekokardiyografi veya kardiyak
kateterizasyon ile belirlenir).
Gonilla, yazih bilgilendiriimis
olur verme konusunda istekli ve
ehliyetliydi.

Gondlld, planlanmis takip
ziyaretlerine gelme konusunda
istekli ve ehliyetliydi.

Hari¢ Tutma Kiriterleri:

Es zamanli koroner arter bypass
grefti (CABG) ve/veya kapak
ameliyati endikasyonu
olmaksizin bagimsiz AF.

Daha 6nce cerrahi ablasyon
oncesinde sol tarafli ablasyon
proseddrlerinin uygulanmis
olmasi.

Tedavi edilmemis atriyal flatter
ve semptomatik ventrikller
aritmi.

indeks ablasyon prosediiriinden
Once %80’den fazla bilinen
karotis arter stenozu.

Daha 6nce iskemik inme veya
hemorajik inme gecmisi.

indeks ablasyondan énceki 6
hafta icinde ST elevasyonlu Ml
gecmisi

10 yildan uzun sureli
belgelenmis AF.

indeks ablasyon prosediriinden
Once blyuk sol atriyal boyutu
(yani >7 cm’lik LA ¢ap!).

indeks ablasyon prosediiriinden
Once aktif sistemik enfeksiyonu
olan géndlldler.

Ablasyon prosedurinden 6nce
minimum eforla klodikasyon
olarak tanimlanan belgelenmis
siddetli periferal arteriyel oklizif
hastaligi olan gondalliler.
Ablasyon prosedurinden énce
hepatik yetmezlik veya diyaliz
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gerektiren renal yetmezlik
gecmigi olan goénulluler.

e Bilinen bir madde ve/veya alkol
bagimlilig.

e  GOnullGnin galigmanin
mahiyetini, Gnemini ve
kapsamini anlamasini
engelleyebilecek mental
yetersizlik veya diger durumlar.

e Hamile olan gondalluler.

e Preoperatif olarak mekanik
dolasim destegine veya
intravendz inotroplara ihtiyag
duyan gondalluler.

e Baska bir aritmi tedavisi i¢in anti-
aritmik ilag tedavisi alan
gondalluler.

e Kemoterapi almakta olan
gonulluler.

e Oral veya enjekte steroidlerle
uzun sureli tedavi géren
gondlltler (respiratuvar
hastaliklar igin aralikli olarak
inhale steroid kullanimi dahil
degildir).

¢ indeks ablasyon prosediirii
sirasinda bilinen bag dokusu
hastaliklari olan goénulliler.

¢ indeks ablasyon prosediirii
sirasinda bilinen hipertrofik
obstruktif kardiyomiyopati olan
gondalluler.

¢ Bilinen soguk aglitinini olan
gonullaler.

e COVID-19 gegirmis veya testi
pozitif olan goénalluler.

¢ Kanama bozuklugu olan ve/veya
antikoagulan alamayan
gonulltler.

e Indeks prosediir olarak aortik
disseksiyon ameliyati gegiren
gondlliler.

e Es zamanh AF ablasyon
proseduru ile indeks kardiyak
cerrahiden bu yana kardiyak
cerrahi ile yeniden mudahale.

Kaydolan goniillii sayisi N=39
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Calisma popiilasyonu N=33

Yas: 68,7 yas
Erkek: %75,8
VKi: 27,5 kg/m?

Calisma metotlarinin 6zeti Tedavi edilen goénulliler, prosedirden
sonraki 30 gune kadar birincil guvenlilik
bakimindan degerlendirildi. Birincil
performans, en azindan prosedirden
sonraki 12 ay ziyaretine kadar
degerlendirildi.

Sonuglarin 6zeti Hastalarin %100’Gnde (33/33)
prosedirden sonraki 30 gin icinde 6lim,
inme, miyokardiyal enfarktis ve major
kanama goértlmemesiyle birincil
guvenlilik saglandi (%95 GA %89,42,
%100; p<0,0001).

Hastalarin yuzde doksan yedisinde
(32/33) 12 ay boyunca ciddi advers olay
(CAO) ve kalici kalp pili (PPM)
implantasyonu gortlmedi (%95 GA
%84,24, %99,92; p<0,0001). Bir hasta
(%3) 30 giin icinde PPM implanti
gerektirecek sekilde cerrahi ablasyon
proseduriyle ilgili bir CAO yasadi.

Proseddr sonrasi 12. ayda yirmi dort
saatlik Holter izlemesinde
degerlendirilebilir verileri olan hastalarin
%89'unda (25/28) AAD’ler olmaksizin AA
olmadigi gorulerek (%95 GA %71,77,
%97,73; p=0,0001) birincil performans
kriteri karsiland.

Calisma Kisitlamalari Calisma tasariminin retrospektif bileseni
Calisma sirasinda giivenlilik veya Ciddi olmayan doért olay karara
performansila ilgili cihaz yetersizligi baglanmak lzere sunuldu ve bunlarin
veya cihaz degisikligi hicbiri beklenmedik cihaz etkisi olarak

degerlendiriimedi.

5.4. Genel klinik performans ve giivenlilik 6zeti

Bolim 5.3'te 6zetlenen galismalara ek olarak, Klinik Degerlendirmede belirlenen ek
literatirde CRYOF, CRYO1 ve CRYOQ2, belirtiimemis cryolCE prob tipi ve/veya baska
ureticilere ait cryolCE problar ve kriyoproblari ile tedavi edilen hastalarin kohortlarinda olumiu
guvenlilik ve performans sonuglari rapor edildi®'®. Klinik performans hedefi, Sinif | veya Ill
AAD'ler olmaksizin, ablasyon prosediriinin ardindan 12. ayda >30 saniye siren AF'den,
AFL'den ya da atriyal tasikardiden (AT) 2%55 oraninda kurtulma ortaya koymakti. Bu,
persistan ve uzun sureli persistan AF bulunan hastalarda radyofrekans (RF) ve kriyoablasyon
kullanilan es zamanli Cox-Maze prosedirlerinin 12 aylik etkililik sonuglarini bildiren, 2010 ile
2018 arasinda yayinlanan ¢alismalarin meta analizinden elde edilmistir. %55 klinik
performans hedefi, birlestirilen rastgele etkiler tahmininin (%48) disuk %95’lik gliven
araligina %7'lik bir marjin eklenmesini temel aldi. Klinik Degerlendirmedeki her bir galismada,
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rapor edilen durumlarda, AAD'ler olmaksizin AF’den kurtulma, AF/AFL/AT'den kurtulma veya
SR'deki oran bu performans hedefine ulasti. Bazi ¢alismalarda, bu sonlanim noktasi yalnizca
AAD kullanimiyla veya AAD kullanimi olmaksizin rapor edildi. Klinik Degerlendirme,
asagidaki Klinik Faydalar beyanini destekler: ACM ile cryolCE problarin klinik faydasi, normal
sinUs ritminin restorasyonu ve atriyal aritmiden (atriyal fibrilasyon, atriyal flatter ve atriyal
tasikardi) kurtulmaktir.

Klinik givenlilik hedefi, daha 6nce agiklanan meta analizden elde edilen, prosedirden
sonraki 30 glin boyunca <%15 Major Advers Olay (MAE) oraniydi. %15 klinik givenlik hedefi,
birlestirilen rastgele etkiler modelinin %95’lik yiksek guven araliginin (%10) 1,5 ile
carpilmasini temel aldi. MAE'ler, indeks prosediiriinden sonraki 30 glin iginde 6lim, inme
(engellilik diizeyinden bagimsiz olarak), miyokard enfarktlisii ve majér kanama olaylarini
icerir. Klinik Degerlendirmede belirlenen ¢alismalar bu guvenlilik sonlanim noktasini
karsilamistir. Lapenna ve arkadaslari tarafindan yapilan, 2007 ve 2014 yillari arasinda
AtriCure kriyoproblar kullanan bir ¢alismada, radyofrekans ve kriyoablasyon ile tek uygulanan
ablasyon Cox-Maze |V proseddrleri sirasinda %15 oraninda alyuvar transfizyonu insidansi
rapor edilmistir fakat transfizyonlarin detaylar belirtimemistir.

Tanimlanan cihaza iliskin olarak ilgili literatiirden elde edilen klinik veriler ve pazar deneyimi,
planlanan amaglari i¢in kullanildiginda s6z konusu cihazlarin faydasini géstermektedir.
Amaclandidi sekilde kullanildiginda s6z konusu cihazlarin araliksiz giivenlilik ve etkililik
profilini olusturmak igin yeterli veri vardir. Risk azaltma énlemleri ve AtriCure’un piyasaya
arzdan sonraki veriler icin yaptidi izleme, bu raporda sunulan bazi zararlar veya
komplikasyonlari hafifletmek ve s6z konusu cihazin genel glvenliligini artirmak amaciyla
devam edecektir. Devam eden PMCF (Piyasada Arz Sonrasi Klinik Takip) ¢alismalari, daha
genis ve daha gesitli klinik kullanici populasyonuna maruz kaldiginda cihazin guvenlik ve
performansinin dogrulanmasini ve kriyocerrahi sistem cihazlarinin performansinin
dogrulanmasini daha fazla analiz etmek ve izlemek igin ilgili bilgileri saglayacaktir. Piyasaya
arz sonrasi izleme, yeni riskleri (tehlikeler veya tehlikeli durumlar dahil) ve eylem gerektiren,
fayda-risk kararlarindaki degisiklikleri degerlendirmek igin yillik Periyodik Givenlilik
Glincelleme Raporunda gergeklestiriimeye ve rapor edilmeye devam edecektir.

5.5. Devam eden veya planlanan piyasaya arz sonrasi klinik takip

ICE-AFIB klinik arastirmasi (Clinicaltrials.gov adresinde NCT03732794), persistan ve uzun
sureli persistan AF tedavisi i¢in yapilan agik es zamanli kalp ameliyati sirasinda kalp
dokusunun ablasyonunda CRYO2/3’Un glvenliligini ve etkililigini degerlendiren, AtriCure
tarafindan desteklenen, devam eden bir klinik arastirmadir.

6. Olasi tani veya tedavi alternatifleri

Bir ritim kontrol stratejisi, normal SR'yi siirdirmek igin baslangigta farmakolojik veya elektronik
kardiyoversiyonu ve ardindan farmakolojik tedaviyi igerir. Ancak, anti-aritmik ilaglar genellikle
SR'nin korunmasinda etkili degildir. Sonug olarak, niiks eden AF epizodlari tipiktir ve persistan
AF'si olan hastalarda birden fazla sayida kardiyoversiyon epizodu gerekebilir. Bir AF
epizodunu saptamak ve sonlandirmak icin tasarlanan implante edilebilir atriyal defibrilatorler,
diger durumlarda seri halinde kardiyoversiyon gerektiren hastalar igin alternatif olabilir, ancak
bunlar henliz yaygin olarak kullaniimamaktadir.

Paroksismal AF'si olan hastalarda tanim geregi kardiyoversiyon gerekmez, ancak ilerideki
aritmi epizodlarini dnlemek amaciyla farmakolojik tedavi uygulanabilir.
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Belirtilen tedavi segenekleri kiratif olarak degerlendiriimez. Potansiyel kuratif yaklagimlar
olarak veya aritmiyi ila¢ tedavisinin daha etkili olmasini saglayacak sekilde modifiye edebilmek
icin cesitli ablatif prosedurler arastirildi. Ablatif yaklagimlar, AF tetikleyicileri ve/veya anormal
ritmi sirdidren miyokardiyal substrati modifiye ederek AF'ye katkida bulunan elektrik yollarinin
kesilmesine odaklanir.

Kalp dokusu ablasyonunu daha az mudahaleyle gerceklestiren yontemde, hatali sinyalleri
saglayan dokuyu yakarak veya dondurarak yok etmek i¢in enerji kullanilir.

e Yakma: Ablasyonda kullanilan en yaygin eneriji tirleri arasinda RF, yiksek yogunluklu
ultrason, lazer ve mikrodalga bulunur. Bu enerji kaynaklari, elektrik sinyallerini kesintiye
ugratmak icin dokuyu yaralayarak veya yok ederek kalp dokusunda ablasyon
gerceklestirir.

e Dondurma: Kriyoablasyon, dokuyu dondurarak aritmi kaynadinda ablasyon
gerceklestirmek ve boylece elektrik sinyallerinin olusturulmasini énlemek igin kateterde
veya prob ucunda basingli bir sogutucu kullanir.

Radyofrekans enerjisi, kalp dokusuna temas eden elektrotlar arasinda seri sekilde salinim
yapan bir voltaj farki uygulamak igin tasarlanmistir. RF enerjisi elektrotlara iletilirken elektrotlar
arasinda kalan dokuda ablasyon gercgeklestirilir ve lezyon olusumu saglanir. Bu teknolojinin
etkililigine iliskin kisitlamalar, ablasyon yapilan dokunun kalinhgini igerir.

Acik kalp ameliyati sirasinda es zamanli cerrahi ablasyona ek olarak, ilaca direncli AF'yi tedavi
etmek icin daha az invaziv, transtorasik, endoskopik, pompasiz prosedurler gelistiriimekte ve
degerlendirilmektedir. Bu prosedirlerin gelisimi, hem farkli cerrahi yaklagimlari hem de farkli
lezyon setlerini kapsar. Alternatif cerrahi yaklasimlar, video destekli mini torakotomi ve total
torakoskopiyi icerir. Acik torakotomi ve mini torakotomide CPB ve acik kalp ameliyati kullanilir;
torakoskopik yaklasimlar ise atan kalpte gerceklestirilir. Torakoskopik yaklasimlarda kalbe
giriimez ve epikardiyal ablasyon lezyon setleri kullanilir; diger yandan, acik yaklasimlarda
klasik “cut and sew” yaklagimi ya da endokardiyal ablasyon kullanilir.

Perkitan kateter temelli ablasyon, gesitli aritmilerin tedavisinde kullanilan iyi bilinen bir
girisimsel yaklasimdir. Bu yaklasimda intrakardiyak haritalama, ablasyonun hedefi olan belirli
bir aritmojenik odak belirler.

AF'si olan hastalarin tedavisi igin birka¢ segcenek mevcuttur. Bu tedavi segenekleri arasinda
sunlar bulunur;
¢ Normal SR'yi korumak igin farmakolojik midahale (yani anti-aritmik ilaglar).
e Kalp dokusunun ablasyonu icin cerrahi mudahale (6r. Cox Maze prosedurl, RF ve/veya
kriyoenerji kullanilarak ablasyon)
e Perkitan kateter bazli ablasyon (RF veya kriyobalon)
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7. Kullanicilar i¢in énerilen profil ve egitim

Kalp ve gogus cerrahlari, AtriCure cryolCE problari kullanmak igin egitim ve 6gretim
acisindan yeterlilige sahiptir. AtriCure, AtriCure cryolCE problarin kullanimi hakkinda cihazin
kullanim talimatlarina uygun olarak ilave kapsaml egitim ve 6gretim sunar. Bu egitim
AtriCure CRYO2, CRYO3 ve CRYOF problari kullanan klinisyenlere sunulacaktir.
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8. Uygulanan uyumlastirilmis standartlara ve ortak spesifikasyonlara (CS) referans

Standart Uyumluluk — Kismi/Yok ise
N * Standart Bashgi Tam, Kismi veya | gerekge
umarasi Yok

BS EN ISO Tibbi Cihazlar — Kalite Tam Gegerli Degil (GD)
13485:2016+A11; yonetim sistemleri —
2021 Duizenleyici amaglar igin

gereklilikler
BS EN ISO Tibbi Cihazlar — Tibbi Tam Gegerli degil
14971:2019+A11: cihazlara risk yonetiminin
2021 uygulanmasi
BS EN ISO insan géniilliiler igin tibbi Tam Gegerli degil
14155:2020 cihazlarin klinik arastirmasi

- Iyi klinik uygulama
EN ISO 15223-1: Tibbi cihazlar. Tibbi cihaz Tam Gegerli degil
2021 etiketlerinde, etiketlemede

ve sunulacak bilgide

kullanilacak semboller:

Genel gerekKlilikler
BS EN ISO Tibbi Cihazlar — Uretici Tam Gegerli degil
20417:2021 tarafindan saglanacak

bilgiler
BS EN 62366- Tibbi cihazlar — Bolum 1: Tam Gegerli degil
1:2015+A1:2020 Kullanilabilirlik

muhendisliginin tibbi

cihazlara uygulanmasi
ISTA 3A: 2018 International Safe Transit Tam Gegerli degil

Association (Uluslararasi

Guvenli Nakliyat Birligi)

(ISTA), igeriklerinin

korunmasini saglamak i¢in

ambalajlarin nasil

performans sergilemesi

gerektigini tanimlayan test

prosedurlerini yazar.
EN IEC 63000 Tehlikeli maddelerin Tam Gegerli degil
(RoHS) 2018 kisitlanmasi ile ilgili olarak

elektrikli ve elektronik

drtinlerin

degerlendirilmesine yonelik

teknik belge
BS EN ISO 14644- | Temiz Odalar ve Bunlarla Tam Gegerli degil
1: 2015 ilgili Kontrollii Ortamlar -

Siniflandirma
BS EN ISO 14644- | Temiz Odalar ve Bunlarla Tam Gegerli degil
2: 2015 ilgili Kontrollii Ortamlar —

izleme
BS EN 60601- Tibbi elektrikli ekipman. Tam Gegerli degil
1:2006+A2:2021 Bo6lum 1: Temel givenlik ve

gerekli performans igin

genel gereklilikler— Baski

3.1
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Standart Uyumluluk — Kismi/Yok ise
N * Standart Bashig: Tam, Kismi veya | gerekcge
umarasi Yok

BS EN 60601-1-2: Tibbi elektrikli ekipman - Tam Gegerli degil
2015+A1:2021 Bolim 1-2: Temel glvenlik

ve gerekli performans igin

genel gereklilikler -

Tamamlayici Standart:

Elektromanyetik bozulma -

Gereklilikler ve testler
BS EN ISO 11607- | Nihai olarak sterilize edilmis | Tam Gegerli degil
1: 2020 tibbi cihazlar igin

ambalajlama - Bolim 1:

Malzemeler, steril bariyer

sistemleri ve ambalajlama

sistemleri igin kurallar
BS EN ISO 11607- | Nihai olarak sterilize edilmis | Tam Gegerli degil
2: 2020+A11: 2022 | tibbi cihazlar igin

ambalajlama - B6lUim 2:

Bigimlendirme, sizdirmaz

sekilde kapatma ve

birlestirme suregleri igin

gegerli kilma sartlari
BS EN ISO 10993- | Tibbi cihazlarin biyolojik Tam Gegerli degil
1:2020 degerlendiriimesi — Bolim

1: Bir risk yonetim

surecinde degerlendirme ve

deney
BS EN ISO 10993- | Tibbi cihazlarin biyolojik Tam Gegerli degil
4: 2017 degerlendiriimesi — B6IUm

4: Kan ile Etkilesim
BS EN ISO 10993- | Tibbi cihazlarin biyolojik Tam Gegerli degil
5: 2009 degerlendirilmesi — BOIUm

5: Sitotoksisite
BS EN ISO 10993- | Tibbi cihazlarin biyolojik Tam Gegerli degil
10: 2023 degerlendirilmesi — BOlUm

10: Tahrig ve cilt duyarhligi
BS EN ISO 10993- | Tibbi cihazlarin biyolojik Tam Gegerli degil
11: 2018 degerlendirilmesi — Bolum

11: Sistemik toksisite

deneyleri
BS EN ISO 10993- | Tibbi cihazlarin biyolojik Tam Gegerli degil
18: 2020+A1: 2023 | degerlendiriimesi —

Kimyasal 6zellikler
BS EN ISO 11137- | Saglik malzemelerinin Tam Gegerli degil
1 2015+A2 2019 sterilizasyonu — Radyasyon

— Bo6lim 1: Tibbi cihazlara

yonelik sterilizasyon

surecinin gelistiriimesi,

gecerli kilnmasi ve rutin

kontrolu icin sartlar
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Standart Uyumluluk — Kismi/Yok ise
N - Standart Bashgi Tam, Kismi veya | gerekge
umarasi Yok

BS EN ISO 11137- | Saglik malzemelerinin Tam Gegerli degil
22015 sterilizasyonu —

Radyasyon — Bolim 2:

Sterilizasyon dozunun tayini
ASTM F1980-21: Tibbi Cihazlar igin Steril Tam Gegerli degil
2021 Bariyer Sistemlerinin

Hizlandiriimis Yaslanmasi

icin Standart Kilavuz

*Yukarida listelenen standartlar hem taninmis hem de uyumlastiriimis standartlari igerir.

9. Revizyon gecmisi

SSCP Yayinlanma Degisiklik Agiklamasi Onaylanmis | Dogrulama
Revizyon | Tarihi Kurulusg Dili
Numarasi Tarafindan
Dogrulandi
(Evet veya
Hayir)
1 Resmi ik Cikis Hayir ingilizce
yayinlanma
tarihi icin
AtriCure
Dokiman
Kontrollindeki
CEM-226.A’ya
bakin.
2 Resmi o B8lim 2.2'de Hedef Hasta Hayr Ingilizce
yayinlanma Populasyonu ifadesi
tarihi igin glncellendi.
AtriCure ¢ Klinik Fayday destekleyen
Dokuman birincil sonlanim noktalarini
Kontrolindeki veya performans sonuglarini
CEM-226.B’ye agiklamak igin Bolim 5.3'te
bakin. yer alan Sonuglarin Ozeti
alanlari gincellendi.
¢ Kilinik Fayda beyanini dahil
etmek igin Bélim 5.4
guncellendi.
e Belge boyunca ufak ¢apli
bicim ve dizgi dizenlemeleri.
3 Resmi e CEM-226.B degisiklikleri ile Evet ingilizce
yayinlanma BSI tarafindan valide edildi ve
tarihi igin yalnizca geviriler igin CEM-
AtriCure 226.C’ye revize edildi. Rev B
Dokiman ile arasinda icerik degisikligi
Kontrollindeki yapillmamistir. Kapak sayfasi
CEM-226.C’ye tarihi Rev B onay tarihini
bakin. yansitir.
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SSCP Yayinlanma Degisiklik Agiklamasi Onaylanmis | Dogrulama
Revizyon | Tarihi Kurulus Dili
Numarasi Tarafindan
Dogrulandi
(Evet veya
Hayir)
4 Resmi e ilk bahsedildiginde kisaltmalar | Evet ingilizce
yayinlanma tanimlanmistir ve dokiiman
tarihi icin boyunca tutarli bir sekilde
AtriCure kullanilmigtir
Dokiman e BOGlUm 8'deki tabloya
Kontrolindeki Uyumluluk sttunlarr eklendi.
CEM-226.D’ye
bakin.
5 Resmi e CEM-226.D degisiklikleri ile Evet ingilizce
yayinlanma BSI tarafindan valide edildi ve
tarihi igin cevrilmis dosyalarin ve
AtriCure sertifikanin eklenmesi icin
Dokiman CEM-226.E’ye revize edildi.
Kontroliindeki Rev D ile arasinda igerik
CEM-226.E’ye degisikligi yapilmamistir.
bakin. Cevrilen dosyalar Rev D
kapsamindadir. Kapak sayfasi
tarihi Rev D onay tarihini
yansitir.
6 Resmi e Revize Bolim 4: “es Hayr Ingilizce
yayinlanma zamanli prosedlrun kriyo
tarihi igin kKisminin
AtriCure tamamlanamamasi” risk
Dokiiman seviyesi glincellendi;
Kontrollindeki “hastanin nitr6z oksit
CEM-226.F’ye maruziyeti” eklendi.
bakin. e Bo6lim 5.3, FREEZE-

AFIB Caligmasi yayimini
icerecek sekilde
guncellendi.

¢ FREEZE-AFIB, bolim
5.5'ten cikarildi.

e Geri ¢gagirmalara iligkin
bélim 4.3 glincellendi.

e Bolim 5.4 ve Referanslar
kismindaki literattr
referanslari glincellendi.

e Bolum 8'deki EN ISO
14971, BS EN ISO
11607-2, BS EN ISO
10993-10, BS EN ISO
10993-18 ve ASTM
F1980-21 standartlari
guncellendi.

e Kullanim Talimatlari ile
uygun sekilde CRYOF
uyarisi eklendi: “Sert
PROB Saftinin distal ucu,
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SSCP Yayinlanma Degisiklik Agiklamasi Onaylanmis | Dogrulama
Revizyon | Tarihi Kurulus Dili
Numarasi Tarafindan

Dogrulandi

(Evet veya

Hayir)

duz konuma gore 5
cm’den (2,0 ing) fazla
bikdlmemelidir.”

7 Resmi e Cevirisi yapilan Evet ingilizce
yayinlanma dosyalarin eklenmesi igin
tarihi igin ve dogrulama durumunu
AtriCure kaydetmek (izere CEM-
Dokiman 226.G gozden gegirildi.
Kontrolu
kisminda
CEM-226.G'ye
bakin.
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