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PREHLAD
Cielom tohto sthrnu bezpecénosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut verejny pristup
k aktualizovanému sthrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinického vykonu pomécky.

Dokument SSCP nie je zamy$lany ako nahrada navodu na pouZitie, ¢o je hlavny dokument na
zaistenie bezpecného pouZitia pomdcky, ani nema uréenym pouZivatelom alebo pacientom
poskytovat’ diagnostické Ci lieGebné navrhy.

INFORMACIE URCENE PRE POUZIVATEL'OV/ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV:

1. Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

Nazov produktu:

Sondy AtriCure cryolCE (CRYO2, CRYO3, CRYOF)

Z&akladné
UDI-DI
skupiny/suboru
produktov

CRYO2/3/F: 08401439000000000000007ZP

Zakonny nazov
a adresa
vyrobcu:
Jediné
registracné
Cislo (SRN)

AtriCure, Inc.

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

Autorizovany
zéstupca v EU:
Jediné
registracné
Cislo (SRN)

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam
Holandsko

SRN: NL-AR-000000165

Vyraz a kod
rozsahu
pouzitia
zdravotnickej
pomdcky:

2120102, Kryochirurgické jednotky

Klasifikacia

a pravidlo
produktu

(podfa predpisu
MDR):

CRYO2, CRYO3: CRYOF: Trieda lll, pravidlo 6

notifikovaného
organu:

Rok prvého CRYO2: 2011
vydania CRYOF: 2015
certifikatu (CE) | CRYO3: 2016
zahffiajuceho

pomécku:

Nazov, adresa | BSI

a Cislo Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Holandsko

CE 2797
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2. Zamyslané pouzitie pomocky

2.1. Zamyslany ucel

Systém cryolCE® (CRYO2/CRYO3): Kryoabla¢na sonda systému cryolCE bola navrhnuta
na lie€bu srdcovych arytmii dosiahnutim kontrolovanych teplét v rozsahu od -50 °C (-58 °F)
do -70 °C (-94 °F). SONDA je sterilny jednorazovy kryochirurgicky nastroj navrhnuty na
pouzitie s modulom AtriCure Cryo (ACM).

cryolCE cryoFORM® (CRYOF): Sonda cryolCE cryoFORM bola navrhnuta na liecbu
srdcovych arytmii dosiahnutim kontrolovanych teplét v rozsahu od -50 °C do -70 °C.
SONDA je sterilny kryochirurgicky nastroj na jedno pouzitie navrhnuty na pouzitie s
modulom AtriCure Cryo (ACM).

2.2. Indikacia (indikacie) a cielové populacie

Kryoablacna sonda systému cryolCE je indikovana na pouzitie pri kryochirurgickej lieCbe
srdcovych arytmii zmrazenim ciefovych tkaniv, ¢im sa vytvori zapalova odpoved (kryonekréza)
a tak sa zablokuje draha elektrického vedenia. Cielovu populaciu tvoria dospeli pacienti so
srdcovymi arytmiami.

Kryoablacna sonda cryolCE cryoFORM je indikovana na pouzitie pri kryochirurgickej lieCbe
srdcovych arytmii zmrazenim ciefovych tkaniv, ¢im sa vytvori zapalova odpoved (kryonekréza)
a tak sa zablokuje draha elektrického vedenia. Cielovu populaciu tvoria dospeli pacienti so
srdcovymi arytmiami.

2.3. Kontraindikacie a/alebo obmedzenia

Nie si zname zZiadne kontraindikacie.

3. Popis pomoécky

3.1. Popis pomocky

Systém AtriCure cryolCE (CRYO2, CRYO3) a sondy cryoFORM (CRYOF) vytvaraju
kryoablaéné lézie tkaniva dodanim zdroja kryogénnej energie oxidu dusného (N20) z
konzoly (modul AtriCure Cryo, ACM) do hrotu pripojenej sondy (CRYO2, CRYO3 alebo
CRYOF). Sondy (CRYO2, CRYO3, CRYOF) pouzivaju vysokotlakovy kryogén (N20) na
zmrazenie cielovych tkaniv, vytvorenie zapalovej odpovede a v koneénom ddésledku
kryonekrozy. Kryogén je uzavrety v sonde a nedostava sa do kontaktu s tkanivom.

Kryosondy poskytuju teploty sondy nizSie ako -40 °C, ¢o predstavuje teplotu pod bodom
tvorenia vnutrobunkového ladu (-20 °C) a pre bunky sa povazuje za smrtelnd. Po
dodani vysokotlakového oxidu dusného pomocou modulu AtriCure Cryo (ACM) do
kryosondy sa dosiahne rychle ochladenie Joule-Thompsonovym efektom, pri ktorom
stlageny plyn expanduje cez tenky otvor a spbésobuje rychly pokles teploty. Koncovy
efektor, resp. kryohrot sond, je tvarovatelny, aby umoznil pristup do réznych
anatomickych pomerov.

Strana 3z 21

Form-522.A



AtriCure, Inc. SSCP: Sondy AtriCure CryolCE CEM-226 Revizia C

3.2.

Kryosondy pozostavaju z efektora s kryohrotovym koncom, drieku, rukovéate,
termoclanku, vstupnej a vyfukovej trubice. Kryohrot obsahuje hlinikovy vari€ a tri
vnutorné vstupné otvory, ktoré su rozloZzené vnutorne naprie€ kryohrotom, aby sa
umoznilo rovnomerné chladenie. Kryohrot s priemerom 4 mm je tvarovatelny po celu
jeho dizke 10 cm, pri¢om ma minimalny polomer ohybu 0,5 palca (CRYO2 a CRYO3);
CRYOF s vinitym hrotom z nehrdzavejlicej ocele ma minimalny polomer ohybu

0,25 palca. Na ohnutie kryohrotu do pozadovanej formy mézete pouzit dodany tvarovaci
nastroj. Kryohrot je pripevneny k izolovanému pevnému drieku, ktory chirurgovi
umozfiuje upravit dizku exponovaného kryohrotu v ramci terapeutickej dizky do najviac
10 cm. Termoclanok je upevneny na proximalny vonkajsi povrch drieku 5 mm od
povrchu kryohrotu, ktory prichadza do kontaktu s tkanivom, a zobrazuje na konzole
teploty v realnom Case. Rukovat je pripojena k drieku. Vstupné a vyfukové trubice a drot
termoclanku prechadzaju rukovatou a pripajaju sa k modulu AtriCure Cryo (ACM).

Kryosondy su dostupné ako jednorazové sondy na jedno pouZzitie.

Odkaz na predchadzajicu generaciu (generacie) alebo varianty (pokial existuju)
a popis rozdielov

Kryoablac¢na sonda CRYO1 sa pbvodne schvalila skupinou BSI v juni 2009. Sonda
AtriCure CRYO2 sa vyvinula ako alternativa k sonde CRYO1.

o Sonda CRYO2 sa namiesto chrani¢ov sondy na ochranu tvarovatelného hrotu
poCas prepravy dodava so zasuUvatelnym pevnym driekom pokryvajucim
tvarovatelny hrot.

o Iné drobné zmeny zahfiali flexibilnejSiu supravu trubic a zmeny v rukovati na
ZlepSenie vyrobného procesu.

CryoFORM (CRYOF) je predizenie kryoablagnej sondy CRYO2. Zmeny oproti sonde
CRYO2 zahfiaju:

o Kryohrot je z nehrdzavejucej ocele, aby sa fah$ie ohybal.

o Konstrukcia je vinita oproti hladkej.

o Vonkaj$i priemer sa li$i v priebehu diZzky kryohrotu (3 — 4 mm), priom priemer
sondy CRYQO?2 je stabilny (4 mm).

o Vnutorna podporna pruzina sondy sa kvdli vinitej konstrukcii z nehrdzavejucej
ocele odstranila.

o Inovovala sa suprava trubic na zlepSenie flexibility. Tato inovacia sa tiez
vykonala u sond CRYO2 a CRYO3 vo februari 2020.

o Pigment pevného drieku sa zmenil z ¢ierneho na sivy s pridanim tamponovej
potlace.

Sonda CRYO3 bola predizenim linie produktov CRYO2 a CRYOF. Zmeny zahffiaju:

o Zmenil sa material tvarovatelného kryohrotu sondy (zliatina hliniku), aby sa
zvysila tvarovatelnost. Laboratérne testovanie preukazalo splnenie vSetkych
kritérii prijatelnosti. Zliatina hliniku sondy CRYO3 sa stanovila ako
biokompatibilna.

o Pigment pevného drieku sa zmenil z Cierneho na modry, aby sa vizualne odlisili
sondy CRYO2 a CRYOS. Zakladny polykarbonatovy material sa nezmenil.
Testovanie potvrdilo biokompatibilitu.

o Vnutorna pruzina sondy (nie je viditelna ani v kontakte s tkanivom) sa predizila,
aby sa poskytla dodato¢na podpora tvarovania.

Vo februari 2020 schvalila skupina BSI nasledujice zmeny:

o Sondy CRYO2 a CRYOS sa upravili tak, aby vyuzivali rovnaky material supravy
dihych trubic a rovnaky konektor vstupu/vystupu plynu ako sonda CRYOF na
zlepsenie vyroby pomocky.
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o Balenie sa zmenilo z karténovej vlozky vo vrecku Tyvek na vyuZitie teplom

tvarovaného podnosu PETG s vekom Tyvek.
eV aprili 2020 sa vykonali a schvalili skupinou BSI nasledujlice nepodstatné zmeny:

o Inovacia materialu kratkeho vyfuku. Sucasna kratka vyfukova hadica pokryta
vinitou vonkajSou trubicou sa zmenila na lepSie izolovanu, poddajnejSiu trubicu,
ktora sa dalej pokryla materialom zo zmrstovacej tkaniny a vonkajSim tkanym
puzdrom. Vnutorné a vonkajSie materialy su rovnaké ako materialy pouzité na
suprave dlhych trubic pom&dcky. Na zahrnutie novej kratkej vyfukovej hadice sa
vykonali zmeny rozmerov na spojovacich komponentoch. VonkajSie pletené
puzdro zadrziava stahovacia trubica na adaptéri sondy. Zadrziavacia
stahovacia trubica na distalnom konci predstavuje pridanie nového materiélu.
Stahovacia trubica na proximalnom konci je zhodna s trubicou pouzitou
v sUprave dlhych trubic.

o Elastoméricka podloZka sa vnutorne pridala do rukovate, aby sa splnila poZiadavka
na zadrzanie rukovate.

o Inovoval sa proces spajkovania termoclanku medzi termocélankom sondy
a termoclankom supravy trubic z manuélneho na poloautomaticky proces.

3.3. Popis vSetkého prislusenstva, ktoré je urcené na pouzitie spolu s pomockou

Kryosondy su uréené na pouZitie s modulom AtriCure Cryo (ACM) a jeho komponentami
(08401439000000000000004ZH). Modul ACM ma dve prislusenstva: konektor vyfukovej
hadice (08401439000000000000005ZK) a nozny pedal (08401439000000000000006ZM).

3.4. Popis vSetkych ostatnych pomocok a produktov, ktoré su uréené na pouzitie
spolu s pomoéckou

Pozrite si ¢ast 3.3.

4. Rizika a varovania
4.1. Zvyskové rizika a neziaduce uéinky

ZvySkoveé rizika spojené s pouzivanim kryochirurgickych sond su popisané v Casti
Varovania a upozornenia v navode na pouzitie a v ¢asti 4.2 tohto dokumentu SSCP a su
uvedené v nasledujucej tabufke.

Riziko (ujma) Odhadovany vyskyt zvyskového
rizika?

Infekcia <0,5%, medzi1z200a1z1000

Nepohodlie a/alebo zmatenost’ <0,5%, medzi1z200a 1z 1000

Nedokoncenie kryoabla¢nej Casti | < 0,1 %, menej ako 1 z 1000
subezného postupu

Nedokonéenie samostatného | < 0,1 %, menejako 1 z 1000
postupu sondy CRYO

Krvécanie vyZadujuce intervenciu | <0,5 %, medzi 1 z 200 a 1 z 1000
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Zranenie vyzadujuce prvd pomoc

< 0,1 %, menej ako 1 z 1000

Krvacanie vyZadujuce
krytie/Spongiovy
tampon/tlak/peroperaénu drenaz

gazové

<0,5%, medzi1z200a1lz1000

Krvacanie vyZadujuce stehy

<0,5%, medzi1z200a1lz1000

Povrchova omrzlina

< 0,1 %, menej ako 1 z 1000 pacientov

Popalenina Stvrtého stupna

< 0,1 %, menej ako 1 z 1000

Omrzlina

< 0,1 %, menej ako 1 z 1000

Hlboka omrzlina

< 0,1 %, menej ako 1 z 1000

Okluzia velkej krvnej cievy

< 0,1 %, menej ako 1 z 1000

Sinusova zastava/bradykardia

< 0,1 %, menej ako 1 z 1000

Atrioventrikularny blok

< 0,1 %, menej ako 1 z 1000

Stendza cievy

< 0,1 %, menej ako 1 z 1000

Mrtvica

< 0,1 %, menej ako 1 z 1000

Drobné poranenie vyZadujluce
prva pomoc

< 0,1 %, menej ako 1 z 1000

Poranenie koZe vyZadujuce prvu
pomoc

< 0,1 %, menej ako 1 z 1000

Nepohodlie

< 0,1 %, menej ako 1 z 1000

Komorova arytmia

< 0,1 %, menej ako 1 z 1000

Systémova neziaduca reakcia

< 0,1 %, menej ako 1 z 1000

aJdaje ziskané zo staznosti.

CEM-226 Revizia C

U kazdého identifikovaného rizika pre sondy CRYO2, CRYO3 a CRYOF sa celkové riziko
zmiernilo a ¢o najviac znizilo.
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4.2. Varovania a bezpecnostné opatrenia
Varovania — CRYO2/3

PRED pouzitim si starostlivo preéitajte VSETKY pokyny. Nedodrzanie tychto
pokynov, varovani a upozorneni mbdze viest k poskodeniu pomécky a/alebo
poraneniu pacienta.

PRED pouzitim si starostlivo pregitajte VSETKY pokyny. NedodrZanie varovani,
upozorneni, popisu produktu, rychlosti prietoku a funkcii konzoly skrinky CryolCE
(ACM) mbze viest k poSkodeniu pomdcky a/alebo poraneniu pacienta.

SONDU mézu pouzivat len spravne vyskoleni a kvalifikovani zdravotnicki pracovnici.
Pri nespravnom pouziti pombcky mdze dojst k neposkytnutiu uréenej lieCby a/alebo
zavaznému poraneniu.

Komponenty modulu ACM nie su vhodné na pouzitie v pritomnosti horfavej zmesi
anestetik, ktora moze spbsobit’ poZiar alebo vybuch a mat tak za nasledok poranenie
a smrt pouzivatela a pacienta.

NEPOUZIVAJTE a pomécku zlikvidujte, ak sterilné balenie spadlo a/alebo sa
poskodilo, alebo sa narusila sterilna bariéra. NaruSenie sterilnej bariéry moze viest k
infekcii.

Tvarovanie tvarovatelnej Casti SONDY akokolvek inak, ako je uvedené v nasledujucich
pokynoch, méze SONDU poskodit’ a potencialne spdsobit’ poSkodenie tkaniva.
Tvarovatelnd cast SONDY neohybajte v rezime FREEZE (Zmrazenie) alebo
DEFROST (Rozmrazenie). Méze to spbsobit’ unik vysoko stlaceného plynu, ktory
moze potencialne viest k perforacii tkaniva, neumyselnému poskodeniu alebo
poraneniu pouzivatela.

Pred kontaktovanim tkaniva sa uistite, Ze je KONZOLA v reZzime READY (Pripraveny)
a teplota SONDY je vysSia ako 0 °C (32 °F), aby ste sa vyhli neimyselnej kryoablacii.
Pri pouzivani SONDY nepouZivajte nadmernu silu, aby ste zabranili poSkodeniu
tkaniva.

Nepouzivajte SONDU na mrazenie tkaniva vnutri bijuceho srdca. Pri pouziti SONDY
na mrazenie tkaniva vnutri bijuceho srdca méze déjst k zavaznému poraneniu
pacienta.

Srdcové chirurgické postupy mézu arytmie indukovat mechanicky.

Kryoablacia zasahujuca koronarne cievy bola spojend s naslednou klinicky
vyznamnou arterialnou stenézou. Nie je zname, ¢i bude mat kryoablacia SONDOU
takyto ucinok, ale rovnako ako pri vSetkych takychto postupoch je nutné dbat na
minimalizaciu zbyto€ného kontaktu s koronarnymi cievami poc€as kryoablacie.

Pred prechodom do rezimu Freeze (Zmrazenie) vzdy skontrolujte, i je umiestnenie
tvarovatelnej Casti SONDY ziaduce a €i nedochadza k neziaducemu kontaktu tkaniva
s tvarovatelnou Castou SONDY alebo pevnym drickom SONDY, aby sa zabranilo
neumyselnej kryoadhézii alebo kryoablcii.

Pri kryoadhézii budte opatrni, aby ste zabranili pohybu SONDY, &im predidete
neumyselnému poskodeniu tkaniva.

LEN NA JEDNO POUZITIE. Opakovane NEPOUZIVAJTE, NEPRIPRAVUJTE na
opakované pouzitie ani NERESTERILIZUJTE. Opakované pouzivanie, priprava na
opakované pouzivanie alebo resterilizacia mézu naruSit Strukturalnu integritu
pomécky a/alebo viest k zlyhaniu pomdcky, o mdéze mat za nasledok poranenie
pacienta, ochorenie alebo smrt. Opakované pouZivanie, priprava na opakované
pouzivanie alebo resterilizacia mézu tiez spdsobit riziko kontaminacie pomdcky
alalebo vyvolat u pacienta infekciu alebo skrizenu infekciu vratane, ale nie vyhradne,
prenosu infekénej choroby (chordb) z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia
pomébcky mobZe viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.
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Upozornenia— CRYO2/3

SONDA je kompatibilna len so skrinkou ACM cryolCE. SONDU nepouzivajte so
Ziadnym inym systémom, aby ste zabranili poraneniu a/alebo poskodeniu zariadenia.
Neobmedzujte, nezalamujte, nesvorkujte ani inak neposkodzujte tvarovatelnu Cast
SONDY alebo hadicky, pretoze to méze prerusit drahu privodu plynu a zabranit
SONDE spravne sa zmrazovat a/alebo rozmrazovat.

Dodrziavajte Standardné usmernenia pre bezpe¢nu manipulaciu a skladovanie
nadob s vysoko stlaéenym plynom.

Plynny oxid dusny sa musi bezpene odvadzat. DodrZiavajte Standardné
nemocnic¢né usmernenia pre povolené Urovne koncentracie.

Pred pokusom o pripojenie SONDY sa uistite, Ze je KONZOLA v rezime Ready
(Pripraveny). Nahle uvolnenie stlaceného plynu méze spdsobit’ spatny raz SONDY,
¢o mdze poranit obsluhu alebo pacienta.

Opakované ohyby na rovnakom mieste by mohli poskodit tvarovatelnu ¢ast SONDY
a spoOsobit tak poruchu pomdcky.

Tvarovatelny hrot SONDY sa nesmie ohybat do menSieho polomeru ako 13 mm
(0,5 palca).

Ak mate podozrenie na naruSenie SONDY, okamzite ju prestarite pouzivat, aby ste
zabranili uvolneniu stlageného plynu N2O a poraneniu pacienta alebo pouzivatefla.
Tvarovatelna ¢ast SONDY ma obmedzenu funkénu zivotnost. Ak planujete viac ako
8 cyklov ohybu, odporuéa sa pouZit’ druht sondu.

Distalny koniec pevného drieku sa nesmie ohybat viac ako 5 cm (2,0 palca) od
rovného tvaru.

SONDU nepouZivajte, ak je poSkodena, mohlo by dojst k poruche pomdcky.
Opakované ohyby v rovnakom mieste by mohli sposobit’ poSkodenie pevného drieku
SONDY. Pevny drieck SONDY ma obmedzenu funkénu zivotnost. Ak planujete viac
ako 7 cyklov ohybu, odporuéa sa pouzit’ druhu sondu.

SONDU nepouzivaijte, ak je poskodena, mohlo by déjst k poruche pomécky. SONDA
ma obmedzenu funkénu zivotnost. Ak planujete viac ako 14 cyklov
zmrazenia/rozmrazenia, odporuca sa pouzit druhud sondu.

Ked je KONZOLA v rezime Defrost (Rozmrazovanie), postupujte opatrne, pretoze
potas odvzduSnovania plynu N2O sa mdéze SONDA ochladit dostatoéne na
spbsobenie kryoadhézie.

Pred pokusom o odpojenie SONDY sa uistite, ze je KONZOLA v rezime Ready
(Pripraveny). Nahle uvolnenie stlaéeného plynu méze spdsobit spatny raz SONDY,
¢o mdze poranit obsluhu alebo pacienta.

Varovania — CRYOF

PRED pouzitim si starostlivo pregitajte VSETKY pokyny. NedodrZanie tychto
pokynov, varovani a upozorneni mbéze viest k poSkodeniu pombcky a/alebo
poraneniu pacienta.

PRED pouzitim si starostlivo preéitajte VSETKY pokyny. Nedodrzanie varovani,
upozorneni, popisu produktu, rychlosti prietoku a funkcii konzoly skrinky CryolCE
(ACM) méze viest k poSkodeniu pomébcky a/alebo poraneniu pacienta.

SONDU mdzu pouzivat len spravne vySkoleni a kvalifikovani zdravotnicki pracovnici.
Pri nespravnom pouziti pomdcky méze déjst k neposkytnutiu urcenej lieCby a/alebo
zavaznému poraneniu.

Komponenty modulu ACM nie su vhodné na pouzitie v pritomnosti horfavej zmesi
anestetik, ktora moze spdsobit poziar alebo vybuch a mat tak za nasledok poranenie
a smrt pouzivatela a pacienta.

Strana 8 z 21

Form-522.A



AtriCure, Inc. SSCP: Sondy AtriCure CryolCE CEM-226 Revizia C

U pacientov so znamou alergiou alebo precitlivenostou na nikel, alebo s podozrenim
na ne je nutné postupovat opatrne, pretoZe nikel je v sonde cryolCE cryoFORM
v malych mnoZstvach pritomny.

Sonda cryolCE cryoFORM obsahuje malé mnozstvo kobaltu, ktory sa povazuje za
obévanu latku.

NEPOUZIVAJTE a pomécku zlikvidujte, ak steriiné balenie spadlo a/alebo sa
poSkodilo, alebo sa naruSila sterilna bariéra. NaruSenie sterilnej bariéry moze viest
k infekcii.

Tvarovatelnd Cast SONDY neohybajte vrezime FREEZE (Zmrazenie) alebo
DEFROST (Rozmrazenie). Mdze to spdsobit’ unik vysoko stlaceného plynu, ktory
mbze potencialne viest k perforacii tkaniva, neumyselnému poskodeniu alebo
poraneniu pouzivatela.

Pred kontaktovanim tkaniva sa uistite, Ze je KONZOLA v reZzime READY (Pripraveny)
a teplota SONDY je vysSia ako 0 °C, aby ste sa vyhli neimyselnej kryoadhézii.

Pri pouzivani SONDY nepouzivajte nadmernu silu, aby ste zabranili poSkodeniu
tkaniva.

Nepouzivajte SONDU na mrazenie tkaniva vnutri bijuceho srdca. Pri pouziti SONDY
na mrazenie tkaniva vnutri bijuceho srdca mbéze dojst k zavaznému poraneniu
pacienta.

Srdcové chirurgické postupy mézu arytmie indukovat mechanicky.

Kryoablacia zasahujuca koronarne cievy bola spojena s néslednou klinicky
vyznamnou arterialnou stenézou. Nie je zname, & bude mat kryoablacia SONDOU
takyto ucinok, ale rovnako ako pri vSetkych takychto postupoch je nutné dbat na
minimalizaciu zbyto€ného kontaktu s koronarnymi cievami pocas kryoablacie.

Pred prechodom do rezimu Freeze (Zmrazenie) vzdy skontrolujte, &i je umiestnenie
tvarovatelnej ¢asti SONDY Ziaduce a i nedochadza k neZiaducemu kontaktu tkaniva
s tvarovatelnou ¢astou SONDY alebo pevnym driekom SONDY, aby sa zabranilo
neumyselnej kryoadhézii alebo kryoabl&cii.

Pri kryoadhézii budte opatrni, aby ste zabranili pohybu SONDY, &im predidete
neumyselnému poskodeniu tkaniva.

LEN NA JEDNO POUZITIE. Opakovane NEPOUZIVAJTE, NEPRIPRAVUJTE na
opakované pouzitie ani NERESTERILIZUJTE. Opakované pouzivanie, priprava na
opakované pouzivanie alebo resterilizacia mézu narusit Strukturalnu integritu
pomécky a/alebo viest' k zlyhaniu pomécky, ¢o mdéze mat za nasledok poranenie
pacienta, ochorenie alebo smrt. Opakované pouZivanie, priprava na opakované
pouzivanie alebo resterilizacia mézu tiez spbsobit riziko kontaminacie pomdcky
a/alebo vyvolat' u pacienta infekciu alebo skrizenu infekciu vratane, ale nie vyhradne,
prenosu infekénej choroby (chordb) z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia
pomébcky méze viest k zraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Upozornenia— CRYOF

SONDA je kompatibilna len so SKRINKOU AtriCure cryolCE. SONDU nepouZivajte
so Ziadnym inym systémom, aby ste zabranili poraneniu a/alebo poskodeniu
zariadenia.

Neobmedzujte, nezalamujte, nesvorkujte ani inak neposkodzujte tvarovatelnu Cast
SONDY alebo hadicky, pretoze to méze prerusit drahu privodu plynu a zabranit
SONDE spravne sa zmrazovat a/alebo rozmrazovat.

Dodrziavajte Standardné usmernenia pre bezpenu manipulaciu a skladovanie
nadob s vysoko stlaéenym plynom.

Plynny oxid dusny sa musi bezpe&ne odvadzat. DodrZiavajte Standardné
nemocni¢né usmernenia pre povolené urovne koncentracie.

)
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4.3.

e Pred pokusom o pripojenie SONDY sa uistite, Ze je KONZOLA v reZime Ready
(Pripraveny). Nahle uvolnenie stlaeného plynu mézZe spbsobit’ spatny raz SONDY,
¢o mdze poranit obsluhu alebo pacienta.

e Ak mate podozrenie na narusenie SONDY, okamzite ju prestante pouzivat, aby ste
zabranili uvolneniu stlaceného plynu N20 a poraneniu pacienta alebo pouzivatela.

e Tvarovatelna ¢ast SONDY ma obmedzenu funk&nu zivotnost. Ak planujete viac ako
4 cykly ohybu, odporuga sa pouzit druhd sondu.

e SONDU nepouzivajte, ak je poSkodena, mohlo by dojst k poruche pomdcky.
Opakované ohyby v rovnakom mieste by mohli spdsobit poSkodenie pevného drieku
SONDY. Pevny drieck SONDY ma obmedzenu funkénu zivotnost. Ak planujete viac
ako 7 cyklov ohybu, odporuéa sa pouzit druhtd sondu.

e SONDU nepouzivajte, ak je poSkodena, mohlo by déjst k poruche pomécky. SONDA
ma obmedzend funkénud Zivotnost. Ak planujete viac ako 7 cyklov
zmrazenia/rozmrazenia, odporuca sa pouzit druhu sondu.

o Ked je KONZOLA v rezime Defrost (Rozmrazovanie), postupujte opatrne, pretoze
poCas odvzdusnovania plynu N20 sa moéze SONDA ochladit dostatoéne na
spbsobenie kryoadhézie.

e Pred pokusom o odpojenie SONDY sa uistite, ze je KONZOLA v rezime Ready
(Pripraveny). Nahle uvolnenie stlaceného plynu méze spdsobit’ spatny raz SONDY,
¢o mdze poranit obsluhu alebo pacienta.

Dalsie podstatné bezpeénostné aspekty vratane suhrnu akychkolvek napravnych
bezpeénostnych opatreni v teréne (FSCA vratane FSN (bezpecnostné upozornenie
v teréne)), ak su v platnosti

Spoloc¢nost AtriCure vydala oznamenia o stiahnuti sondy CRYO2 21. novembra 2014
kvéli chybe balenia s potencialom narusenia sterility. Do 31. maja 2021 neboli pre sondy
CRYO2, CRYQO3 alebo CRYOF vydané ziadne iné stiahnutia produktu ani opatrenia
FSCA.

5. Suahrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF)

Pocas klinického hodnotenia pre sondy CRYO2, CRYO3 a CRYOF sa dospelo k zaveru, ze
vSetky klinické rizika su €o najviac znizené konstrukciou pomécky, oznacenim a Skolenim
uréenych pouzivatefov v sulade s programom riadenia rizik spolo¢nosti AtriCure. Prinosy
sond CRYO2, CRYO3 a CRYOF nadalej prevazuju rizika. Neidentifikovali sa Ziadne nové
ujmy ani rizik4 a neexistuju ziadne neprijatelné zvySkové rizika. Preto sa nevyzaduju
ziadne opatrenia. Vysledky udajov odhalili pozitivhe vykonnostné vysledky, nizke miery
komplikacii a prijatie sledovanej pomocky v zdravotnickej komunite ako bezpecénej a
ucinnej na ablaciu srdcoveého tkaniva.

5.1.

5.2.

Sahrn klinickych udajov suvisiacich s rovnocennou pomackou, ak sa uplatriiuju
Kryosondy AtriCure CRYO3 a CRYOF sa v klinickom hodnoteni povaZuju za
rovnocenné kryosonde AtriCure CRYO2. Klinické udaje z publikovanej literatury zhffia
Cast' 5.3.

Sdhrn klinickych adajov z vykonanych skiimani pomécky pred ziskanim oznaéenia
CE, ak sa uplatiuju

Pred ziskanim pévodného oznacenia CE pre sondy CRYO2, CRYO3 a CRYOF sa
nevykonali ziadne klinické skimania. Prebiehajuce klinické Studie zhffia ¢ast 5.5.
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5.3. Sahrn klinickych udajov z inych zdrojov, ak sa uplatiuja

Tri publikované studie identifikované pri resersi literatury o klinickom hodnoteni uvadzali
bezpecnost a vykon v suvislosti so sondou cryolCE CRYO2. DalSie vysledky reSerse
literatury tykajuce sa kryoablacie pomocou sondy cryolCE a dalSich kryoablaénych sond

zhffia ¢ast 5.4.

Identita skimania/skusania

Cinske registraéné &islo klinického
skusania, ChiCTR-IOR-16008112

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

Identita pomoécky

Sonda AtriCure cryolCE CRYO2

Zamyslané pouzitie pomocky v
skumani

Kryochirurgick& ablacia pri srdcovych
arytmiach

Ciele skusania

Urcit, ¢i postup cryomaze nie je inferiorny
voci postupu cut-and-sew-Maze (CSM) u
pacientov s perzistentnou alebo
dlhotrvajlcou perzistentnou fibrilaciou
predsieni (FP) s 15 % marginalnym
ohrani€enim na preukazanie neinferiority.

Navrh skusania a trvanie sledovania

Randomizovana, neinferiorita

Primarny a sekundarny ukazovatel
(ukazovatele)

Primarny: nepritomnost fibrilacie
predsieni bez uZivania antiarytmickych
liekov po dobu 12 mesiacov po
chirurgickej ablacii.

Sekundarny: nepritomnost fibrilacie
predsieni/flutteru v ¢ase 3 a 6 mesiacov
po operacii, zdruzené zavazné neziaduce
udalosti.

Kritéria zaradenial/vylucenia pri vybere
ucastnikov

Zaradenie: pacienti s perzistentnou alebo
dlhotrvajucou perzistentnou FP spojenou
s ochorenim mitralnej chlopne;
podstupujlci operacie mitralnej chlopne
vratane kombinovanej ndhrady aortalnej
chlopne, bypassového Stepu koronarnej
artérie a operécii trikuspidalnej chlopne.
Vylu€enie: paroxyzmalna FP, pacienti
mladsi ako 18 rokov a mlads$i ako

75 rokov; lava predsiefi > 80 mm,
kalcifikacia predsiene, ejekéna frakcia
lavej komory < 0,30; kontraindikovany
amiodarén alebo antikoagulacia
warfarinom, pacienti zaradeni do inych
subeznych skusani, predchadzajuca
operécia srdca alebo ina srdcové ablacia
a 6-sekundové pauzy preukazané na
24-hodinovom vySetreni Holter.
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Pocet zaradenych uéastnikov

N = 100 ucastnikov, ktori podstupili
postup cryomaze

N = 100 ucastnikov, ktori podstupili
postup CSM

Populacia skusania

Cryomaze CSM
Vek: 59,39 7,52 Vek: 58,15 +7,49
Zena: 64 (64 %) 54 (54 %)

Perzistentna FP: Perzistentna FP: 43
56 (56 %) (43 %)
Dlhotrvajaca Dlhotrvajlica
perzistentna FP: perzistentna FP: 57
44 (44 %) (57 %)

Vysoky krvny tlak: | Vysoky krvny tlak:
11 (11 %) 21 (21 %)

Mftvica v minulosti: | Mftvica v minulosti:
9 (9 %) 15 (15 %)

Cukrovka: 5 (5 %) | Cukrovka: 4 (4 %)
Priemer lavej Priemer lavej

predsiene: predsiene:
54,8 £7,56 mm 56,91 £7,79
Ejekéna frakcia Ejekéna frakcia
lavej komory: lavej komory:
0,55 +0,03 0,56 +0,03

Suhrn metéd skasania

Pacienti sa randomizovali pre postup
cryomaze alebo CSM. Ak mali pacienti
sinusovy rytmus, po 3 mesiacoch sa
vysadili antiarytmické lieky. Pacienti sa
prospektivne sledovali v ¢ase 1, 3,6 a
12 mesiacov.

Suhrn vysledkov

Klinicky prinos: Nepritomnost FP sa
dosiahla u 85 % (95 % interval spolahlivosti
(CI), 0,76 — 0,91) v skupine s postupom
cryomaze a 88 % (95 % Cl, 0,80 — 0,94) v
skupine postupu CSM, ¢o ukazuije, ze
postup cryomaze nebol inferiérny voci
postupu CSM v ¢ase 12 mesiacov
(P-hodnota pre noninferioritu = 0,0065).
Nebol zisteny ziadny vyznamny rozdiel

v zavaznych neziaducich ucinkoch

(n =12 u postupu cryomaze; n =17 u
postupu CSM; P = 0,315). Peroperacné
krvacanie a dizka operacie, pobyt na
jednotke JIS, pooperacny pobyt v nemocnici
a nutnost’ do€asnej stimulacie bola vyrazne
nizSia v skupine postupu CryoMaze.

Obmedzenia skusania

Primarny ukazovatel stanoveny skér
24-hodinovym vySetrenim Holter nez
dlhodobym monitorovanim; marginélne
ohranienia zaloZzené na absolutnych
mierach mézu potencialne viest k chybe
pri hodnoteni naklonené k neinferiorite;
postup cut-and-sew maze je komplexny
postup, ktory vykondva obmedzena
skupina lekérov.
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Vsetky nedostatky pomocky alebo
nahrady pomdcky savisiace s
bezpeénost'ou alebo vykonom poéas
skusania

Ziadne hlasené

Identita skimania/skusania

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

Identita pomdcky

Sonda AtriCure cryolCE CRYO2

Zamyslané pouzitie pomocky v
skdmani

Kryochirurgicka ablacia pri srdcovych
arytmiach

Ciele skusania

Porovnanie 1-ro¢ného vystupu
subezného postupu maze s pouzitim
kryoablacie na zaklade N2O oproti
kryoablacii na zaklade plynného argénu.

Navrh skusania a trvanie sledovania

Prospektivne, randomizované,
vykonavané v jedinom centre

Primarny a sekundarny ukazovatel
(ukazovatele)

Primarny: Opatovny vyskyt FP v ase
12 mesiacov po operacii

Sekundéarny: smrt v désledku choroby
srdca, zdruzené hlavné neziaduce
udalosti stvisiace so srdcom alebo
mozgovymi cievami

Kritéria zaradenial/vylicenia pri vybere
ucastnikov

Zaradenie: pacienti vo veku 18 rokov
alebo starsi, ktori podstupili operaciu
chlopne a subezny postup cryomaze pre
ochorenie srdcovej chlopne s
pretrvavajucou FP.

Vyluéenie: predchadzajuca operacia
srdca; infekéna endokarditida, vrodena
srdcova choroba; vysoky vek > 75 rokov;
velkost favej predsiene > 80 mm,
ochorenie spojivového tkaniva, ako je
Behcetova choroba; mierna alebo
vyznamnejSia regurgitacia trikuspidalnej
chlopne.

Pocet zaradenych ucastnikov

N = 30, ktori podstupili kryoablaciu
pomocou sondy cryolCE

N = 30, ktori podstupili kryoablaciu
pomocou sondy CryoFlex

Populacia skusania

Oxid dusny Argén

Vek: 60 +9 Vek: 55 +9
Zena: 14 (46 %) Zena: 20 (67 %)
Trvanie FP: Trvanie FP:

47 +59 mesiacov
Vysoky krvny tlak:
4 (13 %)

Cukrovka: 6 (20 %)
Mrtvica v minulosti:
4 (13 %)

46 +60 mesiacov
Vysoky krvny tlak:
6 (20 %)

Cukrovka: 5 (17 %)
Mrftvica v minulosti:
4 (13 %)
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EuroSCORE: EuroSCORE:
4,3+1,8 3,9+1,6
EjekEna frakcia Ejekéna frakcia
lavej komory: lavej komory:
57 £7,5% 56 13,5 %
Rozmer lavej Rozmer lavej
predsiene: predsiene:

56 £10 mm 59 £9 mm

Suhrn metéd skiasania

Pacienti sa zaradili v obdobi od marca 2013
do novembra 2015. Pacienti sa
randomizovali v pomere 1 : 1 bud k postupu
cryomaze sondou na zéklade oxidu
dusného (cryolCE, AtriCure), alebo sondou
na zaklade argénu (CryoFlex, Medtronic).
Vytvorené lézie zahffiali izolaciu pfucnych
Zil, mitralny istmus, dolnu Cast [lavej
predsiene rozSirenu k usku lavej predsiene
pre kompletnd krabicovd Iéziu, kavo-
trikuspidalny istmus a hornt dutu zilu az
k dolnej dutej Zile. Kryoaplikacia trvala
120 sekdnd pomocou sondy CryoFlex a
160 sekdnd pomocou sondy cryolCE. Po
ablacii sa vykonala primarna operacia
srdca, usko lavej predsiene sa vnutorne
uzavrelo stehom pred operaciou mitrainej
chlopne.

Suhrn vysledkov

Primarny ukazovatel (Klinicky prinos):
Sinusovy rytmus (SR) bol zachovany v
Case 12 mesiacov u 86,7 % (26/30) v
skupine cryolCE a u 86,7 % v skupine
CryoFlex (p = 1,00). 63 % (19/30)
pacientov v oboch skupinach malo SR a
neuzivalo antiarytmické lieky (AAD).
Sekundéarne ukazovatele: Opatovny
vyskyt predsiefiovych arytmii u 10 [33 %]
v skupine N20 (cryolCE) v porovhani 6
[20 %] v skupine s argénom (CryoFlex),
p =0,243.

Nevyskytli sa Ziadne v€asné ani neskoré
umrtia. V¢asné a neskoré komplikacie
boli v oboch skupinach podobné.
cryolCE (oxid dusny): v€asné:

1 krvacanie, 2 nizke srdcové vydaje,

1 vypotok, 9 pooperaénych epizéd FP;
neskoré: 1 stimulator, 1 reoperacia,

1 intrakranialne krvacanie.

Cryoflex (argén): v€asné: 1 krvacanie, 1
nizky srdcovy vydaj, 2 vypotky, 10
pooperacnych epizéd FP; neskoré: 2
stimulatory, 2 reoperacie, 2
intrakranialne krvacania; 1 mftvica.
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Obmedzenia skusania

Skudanie v jedinom centre; mala velkost
suboru; nepouzivalo sa 7-dhové
vySetrenie Holter ani slu¢kové
zaznamniky; kratkodobé vysledky.

Vsetky nedostatky pomocky alebo
nahrady pomécky savisiace s
bezpeénost'ou alebo vykonom pocas
skdsania

Ziadne hlasené

Identita skimania/skusania

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

Identita pomébcky

AtriCure cryolCE (CRYO2)

Zamyslané pouzitie pomocky v
skumani

Kryoablacia srdcovej arytmie

Ciele skusania

Zhrnut klinické udaje pacientov, ktori
podstupili kryoablaciu pri minimalne
invazivnej operdcii mitralnej chlopne
a skumat bezpecnost a ucinnost
operécie.

Navrh skusania a trvanie sledovania

Retrospektivne skisanie v jedinom
centre

Primarny a sekundarny ukazovatel
(ukazovatele)

Bezpecnost a uc€innost chirurgického
postupu (kryoablacia s minimalne
invazivnou operdciou mitralnej chlopne)

Kritéria zaradenia/vyluéenia pri vybere
ucastnikov

Zaradenie: pacienti, ktori podstupili
kryoabléciu a minimalne invazivnu
operaciu mitralnej chlopne medzi
augustom 2013 a julom 2015

Pocet zaradenych G¢astnikov

N =35

Populacia skusania

Muz/zena: 8/24

Lézie mitralnej chlopne pri reumatickom
ochoreni srdca v kombinécii s FP
Nekomplikovana mitralna stenéza: 6
Nekomplikovana mitralna
nedomykavost: 7

Kombinéacia mitralnej stendzy a
nedomykavosti: 22

Tromboza lavej predsiene: 6
Trikspidalna nedomykavost: 26
Perzistentna FP, 1 — 12 rokov: 34
Paroxyzmalna FP: 1

Priemer lavej predsiene, mm (priemer
+smerodajna odchylka (SD)): 30 — 87
(59,42 +12,20)
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Suahrn metéd skiasania VSetky operacie sa vykonali v celkovej
anestézii S0 zavedenim
kardiopulmonalneho bypassu (CBP). Vo
vSetkych pripadoch sa pouzila
dvojlimenova tracheélna intub&cia;
mikrorez sa vykonal na antero-lateralne;
strane pravej polovice hrudnika. Pri ablacii
FP sa pouZila tvarna kryoablaéna kovova
sonda CryolCE, ktora sa rychlo ochladila na
-60 °C chladnym plynom oxidu dusného
(N20), potom sa umiestnila do Uplného a
bezpecného kontaktu s endokardialnym
tkanivom, aby sa vytvorila krivka poSkodenia
(vykonavajuca kryoablaciu po dobu 90 —
120 sekund).

Suhrn vysledkov Vykon (Klinicky prinos): Po¢as

18 mesiacov sledovania nedo$lo k
opatovnému vyskytu FP ani k tmrtiu.
Miera obnovenia sinusoveho rytmu po 3,
6, 12 a 18 mesiacoch bola jednotlivo

94,3 %, 93,5 %, 90,5 % a 93,3 %.
Bezpecnost’: V tejto skupine sa
nepozorovalo Ziadne umrtie. V jednom
pripade sa vykonalo opéatovné
preskimanie kvoli krvacaniu. Po operécii
sa nepozorovali neurologické symptomy,
ako je mozgovy infarkt alebo mozgové
krvacanie. Nevyskytli sa komplikacie
suvisiace s FP, ako su sten6za plucnej
Zily, poSkodenie koronarnej artérie,
pazeraka a branicového nervu.

Obmedzenia sktiSania Retrospektivny navrh skusania, v
jedinom centre
Vsetky nedostatky pomocky alebo Ziadne hlasené

nahrady pomécky savisiace s
bezpeénost'ou alebo vykonom pocas
skusania

5.4. Celkovy suhrn klinického vykonu a bezpecnosti

Okrem troch skusani zhrnutych v €asti 5.3 sa identifikovala dalSia literatira v klinickom
hodnoteni, ktora uvadzala priaznivé vysledky bezpeé&nosti a vykonu v kohortach pacientov,
ktori sa lie€ili sondami CRYOF, CRYO1 a CRYO2, nespecifikovanym typom sondy cryolCE
a/alebo sondami cryolCE a kryosondami od iného vyrobcu*3. Ciefom klinického vykonu
bolo preukazanie = 55 % nepritomnosti predsiefiove;j fibrilacie, predsiefiového flutteru alebo
predsienovej tachykardie trvajucej > 30 sekund v ¢ase 12 mesiacov po ablaénom postupe pri
nepritomnosti liekov AAD triedy | alebo lll. Toto sa odvodilo od metaanalyzy skusani
publikovanych v rokoch 2010 az 2018, ktoré uvadzali vysledky 12-mesacnej uc¢innosti
subeznych postupov Cox-Maze s pouzitim radiofrekvencie a kryoablacie u pacientov s
perzistentnou a dlihotrvajucou perzistentnou FP. Ciel klinického vykonu 55 % bol zalozeny
na spodnom 95 % intervale spolahlivosti zli¢eného odhadu nahodnych Gginkov (48 %) so

7 % ohrani¢enim. U kazdého sku$ania v klinickom hodnoteni spinili nepritomnost FP,
nepritomnost FP/flutteru predsieni/predsiefiovej tachykardie alebo podiel sinusového rytmu
bez uzivania liekov AAD tento ciel vykonu, pokial boli hlasené. U niektorych skuasani bol
tento ukazovatel hlaseny len s uzivanim alebo bez uzivania liekov AAD. Klinické hodnotenie
podporuje nasledujuace tvrdenie o klinickych prinosoch: Klinicky prinos sond cryolCE s
modulom ACM je obnova normalneho sinusového rytmu a nepritomnost arytmie predsieni
(fibrilacie predsieni, flutteru predsieni, predsiefiovej tachykardie).
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Ciefom klinickej bezpecnosti bola miera vaznych neziaducich udalosti (MAE) v 30 drioch po
postupe < 15 %, ktora sa odvodila z vy8Sie popisanej metaanalyzy. Ciel klinickej bezpe€nosti

15 % bol zaloZeny na 1,5-nasobku 95 % horného intervalu spolahlivosti (10 %) zlu¢eného
modelu ndhodnych G¢&inkov. Udalosti MAE zahffaju amrtie, mftvicu (bez ohladu na stuper
postihnutia), srdcovy infarkt a zavazné krvacavé prihody do 30 dni od hodnoteného postupu.
Skusania identifikované v klinickom hodnoteni tento bezpecnostny ukazovatel spinili. Skusanie
vykonané skupinou Lapenna et al., ktoré pouzivalo kryosondy AtriCure v rozmedzi rokov 2007 a
2014, hlasilo 15 % incidenciu transfuzii Cervenych krviniek po¢as samostatnych postupov ablacie
Cox-Maze IV s radiofrekvenciou a kryoablaciou, neSpecifikovali sa v§ak podrobnosti transfuzii.

Klinické udaje z relevantnej literatdry slvisiacej s popisanou pomdckou, ako aj skdsenosti na
trhu preukazuju prinos hodnotenych pomdcok, ked sa pouzivaju na zamyslany ucel. Je k
dispozicii dostatok udajov na stanovenie trvajuceho profilu bezpe€nosti a u€innosti hodnotenej
pomdcky (pomdcok), ked sa pouziva v sulade s uréenim. V snahe zmiernit' niektoré ujmy alebo
komplikacie uvedené v tejto sprave a zlepsit celkovu bezpeénost hodnotenej pomocky budu
trvat opatrenia na znizenie rizika, ako aj monitorovanie udajov po uvedeni na trh spolo¢nostou
AtriCure. Prebiehajuce studie klinického sledovania po uvedeni na trh (PMCF) poskytnu
podstatné informacie na dalSiu analyzu a sledovanie overovania bezpecnosti a vykonu
pomécky po vystaveni vacsej a réznorodejSej populacie klinickych pouzivatelov tejto pomdocke
a overovania vykonu pomdcok kryochirurgického systému. Sledovanie po uvedeni na trh sa
bude dalej vykonavat a hlasit formou kaZzdoro&nej pravidelnej aktualizovanej spravy o
bezpecnosti, aby sa vyhodnotili v8etky nové rizika (vratane nebezpelenstiev alebo
nebezpecénych situacii) a zmeny v stanoveni pomeru prinosu a rizika, ktoré si vyZaduju akciu.

5.5. Prebiehajuce alebo planované klinické sledovanie po uvedeni na trh

Prebieha klinické skusanie ICE-AFIB (NCT03732794 na stranke clinicaltrials.gov), €o je
klinické skuSanie sponzorované spolo¢nostou AtriCure hodnotiace bezpeénost a ucinnost
sond CRYO2/3 pri ablacii srdcového tkaniva po€as subeznej otvorenej srdcovej operacie na
lie€bu perzistentnej a dlhodobej perzistentnej FP. FREEZE-AFIB je planované
retrospektivno-prospektivne, nerandomizované skusanie po uvedeni na trh na hodnotenie
bezpecnosti a vykonu sondy CRYOF.

6. Mozné diagnostické alebo liecebné alternativy

Stratégia na kontrolu rytmu zahffa farmakologicku alebo elektricku kardioverziu, po ktorych
nasleduje farmakologicka lie¢ba na udrzanie normalneho sinusového rytmu. Antiarytmické
lieky su vSak €asto pri udrzovani sinusového rytmu neucinné. V dbsledku toho su typické
epizédy opatovného vyskytu fibrilacie predsieni a pacienti s perzistentnou fibrildciou predsieni
mdzu vyzadovat viacero epizdd kardioverzie. Implantovatelné predsienové defibrilatory
navrhnuté na detekciu a ukon&enie epizédy fibrilacie predsiene mdze predstavovat alternativu
u pacientov, ktori by inak vyZadovali sériové kardioverzie. Tieto pomdcky vSak nie su zatial
Siroko pouzivané. Pacienti s paroxyzmalnou fibrilaciou predsieni nevyzaduju podla definicie
kardioverziu, mézu sa vSak farmakologicky lieCit, aby sa zabranilo dal$im epizédam arytmii.

Uvedené moznosti lie€by sa nepovaZzuju za kurativhe. R6zne ablacné postupy sa skumali z
hladiska potencialne kurativnych pristupov, alebo sa u nich predpokladala zmena arytmie, kde
by sa stala lie¢ba liekmi ucinnejSia. Ablacné pristupy sa zameriavaju na prerusenie
elektrickych drah, ktoré prispievaju k fibrilacii predsieni. Robia to tak, Ze menia spustace
fibrilacie predsieni a/alebo substratu myokardu, ktory abnormalny rytmus udrzuje.
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Ablacia srdcového tkaniva je menej invazivna metdda, ktora pomocou energie (bud spalenim,
alebo zmrazenim) ni¢i tkanivo dodavajuce chybné signaly.

e Spalenie: NajcastejSie typy energie pri ablacii zahffiaju radiofrekvenciu, ultrazvuk s
vysokou intenzitou, laser a mikroviny. Tieto zdroje energie odnimaju srdcové tkanivo
zjazvenim alebo zni€¢enim tkaniva, aby sa prerusili elektrické signaly.

e Zmrazenie: Kryoablacia vyuziva na ablaciu zdroja arytmie zmrazenie tkaniva stlacenym
chladivom v hrote katétra alebo sondy, ¢im zabrariuje vyboju elektrickych signalov.

Radiofrekvencna energia je navrhnuta tak, aby medzi elektrédami, ktoré su v kontakte so
srdcovym tkanivom, aplikovala rychlo oscilujici napatovy diferencial. Po dodani
radiofrekvenénej energie do elektréd sa odnima tkanivo zachytené medzi elektrédami, ¢im sa
vytvori [ézia. Obmedzenia ucinnosti tejto technoldgie zahffiaju hrabku odnimaného tkaniva.

Okrem subeznej chirurgickej ablacie po€as otvorenej srdcovej operacie sa na lieCbu FP
rezistentnej vocéi liekom vyvijaju a hodnota menej invazivne, transtorakalne, endoskopické
postupy bez nutnosti kardiopulmonalneho bypassu. Vyvoj tychto postupov zahfha rézne
chirurgické pristupy aj rézne subory Iézii. Alternativne chirurgické pristupy zahffaju
minitorakotomiu a videom asistovanu totalnu torakoskopiu. Otvorena torakotémia a
minitorakotomia pouzivaju kardiopulmonalny bypass a operaciu na otvorenom srdci, zatial ¢o
torakoskopické pristupy sa vykonavaju na bijucom srdci. Torakoskopické pristupy neprenikaju
srdcom a pouzivaju subor epikardialnych ablaénych Iézii, zatial o otvorené pristupy pouZivaju
bud klasicky pristup ,cut and sew” (rezat a Sit), alebo endokardialnu ablaciu.

Abléacia pomocou perkutanneho katétra je dobre zavedeny intervenény pristup na liecbu
réznych arytmii, u ktorych identifikuje intrakardialne mapovanie diskrétne arytmogénne
lozisko, na ktoré sa ablacia zameria.

Na lie€bu pacientov s fibrilaciou predsieni je k dispozicii niekolko moznosti. Tieto lieCebné
moznosti zahffiaju:
o farmakologicku intervenciu (t. j. antiarytmické lieky) na udrzanie normalneho
sinusového rytmu,
e chirurgicku intervenciu na ablaciu srdcového tkaniva (napr. postup Cox Maze, ablacia
pomocou radiofrekvenénej energie a/alebo kryoenergie),
e perkutannu ablaciu pomocou katétra (radiofrekvenénu alebo kryobaldnikovu).
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7. Navrhovany profil a Skolenie pouzivatelov
Kardiochirurgovia su na zaklade Skolenia a vzdelania kvalifikovani na pouzitie sond AtriCure
cryolCE. Spolo¢nost AtriCure ponuka dodato¢né komplexné vzdelavanie a Skolenie na
pouzitie sond AtriCure cryolCE na zaklade navodu na pouzitie pomécky. Toto Skolenie bude
k dispozicii lekarom pouzivajucim sondy AtriCure CRYO2, CRYO3 a CRYOF.

8. Odkaz na vsetky uplatnené harmonizované normy a v§eobecné Specifikacie (CS)

Standardné éislo* Standardny nazov

BS EN ISO 13485:2016+A11: Zdravotnicke pomécky — Systémy riadenia kvality —

2021 Poziadavky na ucely regulacie

BS EN ISO 14971:2019 Zdravotnicke pomdcky — Aplikacia riadenia rizik na
zdravotnicke pomécky

BS EN ISO 14155:2020 Klinické skimanie zdravotnickych pomécok na humanne
pouzitie — Spravna klinicka prax

EN ISO 15223-1: 2021 Zdravotnicke pomécky. Symboly pouzivané na Stitkoch

zdravotnickych pomdcok, oznaovanie a poskytované
informacie: VSeobecné poziadavky

BS EN ISO 20417:2021 Zdravotnicke pomdcky — Informacie dodavané vyrobcom

BS EN 62366-1:2015+A1:2020 Zdravotnicke pomdcky — €ast' 1: Aplikacia pouzitelnosti
inZinierstva na zdravotnicke pomécky

ISTA 3A: 2018 Asociacia International Safe Transit Association (ISTA) je
autorom testovacich postupov, ktoré definuju uréeny vykon
balenia na zaistenie ochrany ich obsahu.

EN IEC 63000 (RoHS) 2018 Technick& dokumentéacia na hodnotenie elektrickych a
elektronickych produktov s ohfadom na obmedzenie
nebezpednych latok
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Standardné ¢islo*

Standardny nazov

BS EN ISO 14644-1: 2015

Cisté miestnosti a suvisiace kontrolované prostredia —
Klasifikacia

BS EN ISO 14644-2: 2015

Cisté miestnosti a suvisiace kontrolované prostredia —
Monitorovanie

BS EN 60601-1:2006+A2:2021

Zdravotnicke elektrické pristroje. Cast 1: V8eobecné
poZiadavky na zakladnu bezpe€nost a nevyhnutné
prevadzkové vlastnosti — vydanie 3.1

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

Zdravotnicke elektrické pristroje — Cast 1-2: V$eobecné
pozZiadavky na zakladnu bezpecénost a zasadny vykon —
PridruZzena norma: Elektromagnetické rusenia —
PozZiadavky a testy

BS EN ISO 11607-1: 2020

Obaly na zdravotnicke pomocky sterilizované v koneCnom
obale — Cast 1: Poziadavky na materialy, systémy sterilnej
bariéry a obalové systémy

BS EN ISO 11607-2: 2020

Obaly na zdravotnicke pomocky sterilizované v koneCnom
obale — Cast 2: Poziadavky validacie na procesy
tvarovania, spéjania a skladania

BS EN ISO 10993-1:2020

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok — Cast 1:
Hodnotenie a skuSanie v systéme manazérstva rizika

BS EN ISO 10993-4: 2017

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomdcok — Cast 4:
Interakcie s krvou

BS EN ISO 10993-5: 2009

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok — Cast’ 5:
Cytotoxicita

BS EN ISO 10993-10: 2013

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok — Cast' 10:
Drazdivost/precitlivenost pokoZky

BS EN ISO 10993-11: 2018

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok — Cast 11:
Skuska na systémovu toxicitu

BS EN ISO 10993-18: 2020

Biologické hodnotenie zdravotnickych pomécok —
Chemické charakterizacia

BS EN ISO 11137-1 2015
+A2 2019

Sterilizacia zdravotnickych pomécok — Ziarenie — Cast 1:
Poziadavky na vyvoj, validaciu a rutinnu kontrolu
sterilizatného procesu pre zdravotnicke pomdcky

BS EN ISO 11137-2 2015

Sterilizacia zdravotnickych pomécok — Ziarenie — Cast 2:
Stanovenie sterilizacnej davky

ASTM F1980-16: 2016

Standardna priru¢ka pre zrychlené starnutie sterilnych
bariérovych systémov pre zdravotnicke pomdcky

*VysSie uvedené Standardy zahffiaju uznavané aj harmonizované normy.

9. Historia revizii

Cislo Datum Popis zmien Validované Jazyk
revizie vydania notifikovanym | validacie
dokumentu organom
SSCP (Ano alebo Nie)
1 Pozrite si verziu | Uvodné vydanie Nie Angli¢tina
CEM-226.A v
kontrole
dokumentov
spolo¢nosti
AtriCure, kde
najdete oficialny
datum vydania.
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Pozrite si verziu Aktualizované znenie Nie Angli¢tina
CEM-226.B v ciefovej populacie
kontrole pacientov v €asti 2.2.
dokumentov Aktualizované polia sthrnu
spolo¢nosti vysledkov ¢asti 5.3, aby sa
AtriCure, kde vytycili primarne
najdete ukazovatele alebo vystupy
oficialny datum vykonu, ktoré podporuju
vydania. klinicky prinos.

Aktualizovana &ast' 5.4

tak, aby zahrnula tvrdenie

o klinickom prinose.

Nepodstatné Upravy

formétovania a typografie

v celkom dokumente.
Pozrite si verziu Validované skupinou BSI Ano Angli¢tina
CEM-226.C v so zmenami CEM-226.B a
kontrole revidované na verziu
dokumentov CEM-226.C len na preklad.
spolo¢nosti Ziadne zmeny obsahu
AtriCure, kde oproti revizii B. Datum
najdete uvodnej stranky oznacuje
oficialny datum datum schvdlenia revizie B.
vydania.
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