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FORBHREATHNU

Ta sé i gceist leis an Achoimre seo ar Fheidhmiocht Sébhailteachta agus Chlinicitil (SSCP)
rochtain phoibli a sholathar ar achoimre nuashonraithe ar na priomhghnéithe de shabhéilteacht
agus d’fheidhmiocht chlinicitil an fheiste.

Nil sé i gceist leis an SSCP teacht in ionad na dTreoracha maidir le husaid mar an priomhdhoiciméad
chun usaid shabhailte an fheiste a chinntiu, na nil sé beartaithe leis moltai diagnéiseacha n6
teiripeacha a sholathar d'usaideoiri n6 d'othair ata beartaithe.

FAISNEIS ATA BEARTAITHE D'USAIDEOIRI/ GAIRMITHE CURAIM SLAINTE:

1. Aitheantas Feistis agus Faisnéis Ghinearalta

Ainm Tairge:

Téireadoiri AtriCure cryolCE téireadoéiri (CRYO2, CRYO3, CRYOF)

Grupa
Tairgi/Bunusach
Teaghlaigh UDI-DI

CRYO2/3/F: 08401439000000000000007ZP

Fiordheimhnithe an
Aontais Eorpaigh:
Uimhir Chlaraithe

Ainm agus AtriCure, Inc.

Seoladh Dlithivil an | 7555 Innovation Way
Mhonarora: Mason, OH 45040 SAM
Uimhir Chlaraithe SRN: US-MF-000002974
Aonair (SRN)

lonadai AtriCure Eoraip B.V.

De entree 260
1101 EE Amsterdam
NL

Riail an Tairge
(i gcomhréir leis an
Rialachan maidir le
Feisti Leighis):

Aonair (SRN) SRN: NL-AR-000000165

Scdip agus Z120102, Aonaid chriostail

Cdd an fheiste

leighisfeistis:

Aicmiu agus CRYO2, CRYO3: CRYOF: Rang lll, Riail 6

dTugtar Fégra:

Bliain nuair a CRYO02: 2011

eisiodh an chéad CRYOF: 2015
deimhniu (CE) a CRYO3: 2016
chlidaionn an

feisteas:

Ainm, Seoladh BSI

agus Uimhir an Say Building
Chomhlachta da John M. Keynesplein 9

1066 EP Amsterdam
NL
CE 2797
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2. Usaid Beartaithe an Fheisteas

2.1. Cuspaéir Beartaithe

cryolCE® coras (CRYO2/CRYOQ3): Dearadh téireadoir cridi-eisidilichain an chorais
cryolCE chun neamhrithimeachtai cairdiacha a chéireail tri theochtai rialaithe idir -50°C
(-58°F) go -70°C (-94°F) a bhaint amach. Is ionstraim chrio-mhainliachta steiritil aonusaide
¢ an PRO ata deartha le husaid leis an Modul AtriCure Cryo (ACM).

cryolCE cryoFORM® (CRYOF): Dearadh an toireaddir cryolCE cryoFORM chun
neambhrithimeachtai cairdiacha a chaireail tri theochtai idir -50°C go -70°C rialaithe a bhaint
amach. Is ionstraim chri-mhainliachta steiritil aonusaide é an TOIREADOIR ata deartha
le husaid leis an Modul AtriCure Cryo (ACM).

2.2. Fritasca agus spriocdhaonrai

Usaidtear toireaddir cridi-eisiditchain an chérais cryolCE CryoFORM i gcdiredil chrio-
mhainliachta neamhrithimeachtai cairdiacha tri tfhiochain sprice a reo, rud a chruthaionn freagairt
athlastach (crié-neacrois) a chuireann bac ar chonair an tseolta leictrigh. Is é an spriocdhaonra
othair fasta a bhfuil neamhrithimeachtai cairdiacha orthu.
Usdidtear téireaddir cridi-eisidiichain an chorais cryolCE i gcéiredil chrio-mhainliachta
neamhrithimeachtai cairdiacha tri thiochain sprice a reo, rud a chruthaionn freagairt athlastach
(cri6-neacrois) a chuireann bac ar chonair an tseolta leictrigh. Is € an spriocdhaonra othair fasta
a bhfuil neamhrithimeachtai cairdiacha orthu.

2.3. Fritasca

Ni heol aon fhritasca a bheith ann.

3. Cur sios ar an bhFeisteas

3.1. Tuairisc ar an bhFeisteas

Cruthaionn an céras cryolCE AtriCure (CRYO2, CRYO3) agus téireadéiri cryoFORM
(CRYOF) loit chrigi-eisiditchain i bhfiochan tri fhoinse fuinnimh d’ocsaid nitriuil
crivigineach (N20) a sheachadadh én mbord rialichain (Modul AtriCure Cryo, ACM) go
barr an téireaddra ceangailte (CRYO2, CRYO3, né CRYOF). Usaideann na téiread®iri
(CRYO2, CRYO3, CRYOF) cridigin ardbhru (N20) chun na fiochain sprice a reo, rud a
chothaionn freagrairt athlastach, agus sa deireadh, crié-neacréis. Ta an chridigin sa
téireaddir agus ni dhéanann si teagmhail leis na fiochain.

Solathraionn na crié-théireadéiri teochtai téireaddra faoi bhun -40°C, teocht ar faoina
bun a chruthaitear oighear laistigh de cheallai (-20°C) agus meastar go bhfuil si marfach
do chealla. Nuair a sholathraitear ocsaid nitridil ardbhri don chrié-thoireadoir trid an
Modul AtriCure Cryo (ACM), baintear fuard tapa amach tri éifeacht Joule-Thompson,
nuair a leathnaionn gas faoi bhru tri oirifis chaol rud a fhagann go dtiteann an Teocht go
tapa. Ta éifeachtoir deiridh, né crio-bhior na dtéireaddiri intuargainte chun rochtain ar
anatamaiocht éagsuil a eascu.

Ta éifeachtoir deiridh crio-bheara, seafta, cos, teirmeascop, feadan ionraoin, agus
feadan sceite sna crio-thoireadairi. Is éard ata sa crié-bior na coire alumanaim agus tri
oirifis ionraoin inmhednacha scaptha ar fud an chrié-bheara go hinmheanach chun fuara
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3.2.

aonfhoirmeach a sholathar. Ta an crié-bhior, ina bhfuil trastomhas 4mm, intuargainte ar
fud a fhaid de 10 cm, agus ga lubtha iosta de 0.5 orlach (CRYOZ2 agus CRYQO3) aige; ta
ga lubtha iosta de 0.25 orlach ag CRYOF ina bhfuil bior rocach de chruach dhosmalta.
Is féidir uirlis dhéanmhach arna solathair a Usaid chun an trastomhas a lubadh i bpé
cruth ata ag teastail. Ta an trastomhas ceangailte le seafta docht inslithe a ligeann don
mhainlia fad an trastomhais nochtaithe a choigeartu suas le 10 cm ar fhad teiripeach. Ta
teirmeachupla greamaithe de dhromchla seachtrach congarach an seafta 5 mm 6
dhromchla an bheara lena dteagmhaitear leis na fiochain chun teochtai fior-ama a
thaispeaint ar an mbord rialichain. Ta an chos ceangailte leis an seafta. Téann feadain
ionraoin agus sceite agus sreang theirmeachupla trid an gcos agus nascann siad leis an
Modul AtriCure Cryo (ACM).

Ta na crio-toireadoiri ar fail mar thoireadoiri inditscartha aondsaide.

Tagairt do ghluine/ghlinta n6 d'athraitheacha roimhe seo mas ann déibh, agus cur
sios ar na difriochtai eatarthu

Cheadaigh BSI toireadéir cridi-eisidiuchain CRYO1 ar dtds i mi an Mheithimh 2009.
Forbraiodh AtriCure CRYO2 mar mhalairt ar CRYO1.

o In ionad cosantairi téireadoiri a sholathar déibh chun an bior intuargainte a
chosaint le linn seolta, seoltar CRYO2 le seafta docht in-aistarraingthe a
chludaionn an bior intuargainte.

o | measc na mionathruithe eile bhi tacar d’fheadain nios solubtha agus athruithe
ar an gcos chun an proiseas monaraiochta a fheabhsu.

Is sineadh é CryoFORM (CRYOF) ar théireadoir crioi-eisidiuchain CRYO2. | measc na
n-athruithe 6 CRYO2 ta:

o Ta an crié-bhior déanta as cruach dhosmalta, rud a tfhagann go bhfuil sé nios
éasca é a lubadh.

o Ta sé de dhéanamh rocach seachas réidh.

o Athraionn an trastomhas lasmuigh feadh fhad an chrié-bheara (3-4 mm) ach ni
athraionn trastomhas CRYO2 (4 mm).

o Cuireadh deireadh le sprionga taca inmheanach an téireadéra mar gheall ar an
dearadh cruach dhosmailta rocach.

o Rinneadh an tacar d’theadain a nuashonri chun solubthacht a fheabhsu;
rinneadh an nuashonru seo freisin ar CRYO2 agus CRYO3 i mi Feabhra 2020.

o Athraiodh an dath docht seafta 6 dhubh go liath agus cuireadh leis.

Ba shineadh line tairgi é téireaddir CRYO3 ar CRYO2 agus CRYOF. | measc na
n-athruithe ta:

o Athraiodh abhar intuargainte téireaddra an chrié-bheara(céimhiotal alimanaim)
chun intuargainteacht a mhéadu. Léirigh tastail bhinse gur comhlionadh na
critéir inghlacthachta go léir. Measadh go raibh céimhiotal alimanaim CRYO3
bith-chomhoiriunach.

o Athraiodh dath an tseafta 6 dhubh go gorm chun CRYO2 agus CRYO3 a
dhifreail 6 thaobh amhairc de. Nil aon athrd ar an mbunabhar polacarboénaite.
Dheimhnigh tastail bith-chomhoiriunacht.

o Leathnaiodh sprionga inmheanach an téireaddra (nach bhfuil le feiceail n6 a
theagmhaionn leis na fiochain) chun tacaiocht bhreise maidir le munld a
sholathar.

I mi Feabhra 2020, d'fhaomh an BSI na hathruithe seo a leanas:

o Athraiodh CRYO2 agus CRYO3 chun an t-dbhar céanna ata sa tacar feadan
fada in CRYOF agus an conascaire ionraoin/asraoin gais céanna a fheabhsu.

o Athraiodh pacaistiu 6 ionsacairtchlair i dtiachdg Tyvek chun traidire a cruthaiodh
go teirmeach le gliocdl teireatalaite polaitéine (PETG) ar a bhfuil cludach Tyvek
air a usaid.
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e | mi Aibredin 2020, rinne agus d'fhaomh BSI na hathruithe neamhshubstaintidla seo a

leanas:
(@]

Nuashonru ar abhar an sceithphiopa ghearr. In ionad an sceithphioba ghearr
cludaithe ag Feadan Seachtrach Rocach ata ann anois, cuireadh feadan inslithe
nios fearr, nios comhliontai, cludaithe tuilleadh le habhar i bhFabraic Craptha
agus le Truaill Fhite sheachtrach. Usaidtear na habhair céanna laistigh agus
lasmuigh a Usaidtear i sraith fheadain fada an fheistis. Chun spas a dhéanamh
don Sceithphioba gearr nua, rinneadh athruithe ar thoisi na gcomhphairteanna
teagmhasacha. Coinnionn an cnapfheadan an Truail Fhite Sheachtrach ina hait
os cionn chuibheoir an tdireaddra. Is abhar breise nua an cnapfheadan
coinnedla seo ag an gceann aimhneasach. Is ionann an Crapfheadan ar an
gceann neasach agus an cnapfheadan a Usaidtear sa tacar d’fheadain fada.
Cuireadh leicnean leaistiméire laistigh den chis chun an riachtanas coinneéla
maidir le cosa a chomhlionadh.

Rinneadh an proéiseas maidir le sadrail an teirmeachupla idir teirmeachupla an
téireaddra agus teirmeachupla an tacar feadan a nuashonru 6 phréiseas laimhe
go proéiseas leath-uathoibrithe.

3.3. Tuairisc ar aon oiritinti ata beartaithe a Usaid i gcomhar leis an bhfeiste

Ta sé i gceist na cri6 -théireadoiri a Usaid leis an Modul AtriCure Cryo (ACM) agus a
chomhphairteanna (084014390000000000000004ZH). T4 dha oiridint ag an ACM:
conascaire an sceithphiopa (08401439000000000000005ZK) agus an lasc coise
(08401439000000000000006ZM).

3.4. Tuairisc ar aon fheistis agus tairgi eile ata beartaithe lena n-Gsaid in éineacht leis an

bhfeiste

Féach Cuid 3.3.

4. Rioscai agus rabhaidh
4.1. Rioscai iarmharacha agus éifeachtai neamh-inmhianaithe

Deéantar cur sios ar rioscai iarmharacha a bhaineann le husaid na dtéireadoiri
crio-mhainliachta sna Folairimh agus sna Rabhaidh sna Treoracha Usaide agus
i gCuid 4.2 den SSCP seo agus ta siad liostaithe sa tabla seo a leanas.

Riosca (diobhala) Tarla measta na rioscai

iarmharacha 2

lonfhabhtu <0.5%, idir 1 as 200 agus 1 as 1,000

Michaoithiulacht agus/né mearbhall <0.5%, idir 1 as 200 agus 1 as 1,000

i gcrich

Mainneachtain an chrié-chuid den <0.1%, nios It na 1 as 1,000
ghnathamh comhuaineach a chur

Mainneachtain an gnathamh CRYO | <0.1%, nios It na 1 as 1,000
as féin a chur i gecrich ina iomlaine
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Fuiliu a éilionn idirghabhail

<0.5%, idir 1 as 200 agus 1 as 1,000

Gortu a éilionn garchabhair

<0.1%, nios It na 1 as 1,000

Fuilia a éilionn cludach uige/bata
spuinse/bru/draenail ionoibritheach

<0.5%, idir 1 as 200 agus 1 as 1,000

Fuilid a éilionn greamanna

<0.5%, idir 1 as 200 agus 1 as 1,000

D6 seaca dromchlach

<0.1%, nios It na 1 othar as 1,000

Baill dhéite den cheathru grad

<0.1%, nios It na 1 as 1,000

Goin sheaca

<0.1%, nios It na 1 as 1,000

Géardho seaca

<0.1%, nios It na 1 as 1,000

Calcadh mhorfuileadain

<0.1%, nios It na 1 as 1,000

Stad cuaise/bradacairde

<0.1%, nios It na 1 as 1,000

Calcadh aitrimhéadailineach

<0.1%, nios It na 1 as 1,000

Steandis soithigh

<0.1%, nios It na 1 as 1,000

Stréc

<0.1%, nios It na 1 as 1,000

Mionghortu a éilionn garchabhair

<0.1%, nios It na 1 as 1,000

Gortu craicinn a éilionn garchabhair

<0.1%, nios It na 1 as 1,000

Michompord

<0.1%, nios It na 1 as 1,000

Neambhrithimeacht méadailineach

<0.1%, nios It na 1 as 1,000

Frithghniomh diobhalach sistéamach

<0.1%, nios It na 1 as 1,000

aSonrai a ghintear 6 ghearain.

CEM-226 Athbhreithniu C

Maidir le gach riosca a shainaithnitear do na téireadoiri CRYO2, CRYO3, agus CRYOF,
maolaiodh agus laghdaiodh an riosca foriomlan a mhéid is féidir.

4.2. Rabhaidh agus réamhchuaraimi

Rabhaidh - CRYO2/3

e Léigh gach treoir go curamach SULA n-Usaidtear an feisteas. Mura leanann tu na
treoracha, na rabhaidh agus na folairimh seo d'fhéadfadh damaiste don fheisteas
agus/né gortu othar a bheith mar thoradh air.

e Léigh gach treoir go curamach SULA n-usaidtear an feisteas. Mura leanann tu na
Rabhaidh na Folairimh, an cur sios ar an tairge, an ratai sreafa, agus na gnéithe ar
Bhosca Consol CryolCE (ACM), d'fhéadfadh damaiste don fheisteas agus/né gortu
othar a bheith mar thoradh air.
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Ba cheart Usaid an téireaddra a theorannu do phearsanra leighis ata oilte agus céilithe
i gceart. D'fhéadfadh mainneachtain na teiripe beartaithe a thabhairt agus/né gortu
tromchuiseach tarlu tri Usaid mhichui a bhaint as an bhfeiste.

Nil na Comhphairteanna ACM oiriinach le husaid nuair is ann do mheascan
ainéistéiseach inadhainte a d'fhéadfadh a bheith ina chuis le tine né pléascadh, agus
bas diobhala Uusaideora agus othar mar thoradh air.

Ma thiteann agus/n6 ma dhéantar damaiste don phacaiste steiritil né ma sharaitear
an bacainn steiritil, caith amach an feisteas agus NA HUSAID. D'fhéadfadh
ionfhabhtu a bheith mar thoradh ar shart na bacainne steiriula.

Is féidir le Foirmiu na CODA Intuargainte den téireadoir ar bhealach ar bith seachas
a léiritear sna treoracha seo a leanas damaiste a dhéanamh don tdéireaddir agus
d'théadfadh damaiste fiochain a bheith mar thoradh air sin.

N4 Iub an Chuid Intuargainte den téireaddir le linn an mhodha REO né DIREO.
D’fhéadfadh sé sceitheadh gais ardbhru a chur faoi deara, rud a d’fhéadfadh polladh
fiochan, damaiste neamhbheartaithe, né gortl don usaideoir a bheith mar thoradh air.
Déan cinnte de go bhfuil an CONSOL i Méd ULLAMH agus go bhfuil teocht an
téireaddra os cionn 0°C (32°F) sula ndéanann sé teagmhail le fiochan, chun crioi-
eisidiuichan neamhbheartaithe a sheachaint.

Na husaid an iomarca férsa agus an toireaddir & usaid agat d'fhonn damaiste
fiochain a chosc.

Na husaid an téireadoir chun fiochan a reo taobh istigh de chroi ata ag buaileadh.
D'fhéadfadh gortu tromchuiseach don othar a bheith mar thoradh ar usaid an
téireaddra chun fiochan a reo taobh istigh de chroi ata ag buaileadh.

Féadfaidh gnathaimh mhainliachta neamhrithimeachtai cairdiacha a spreagadh go
meicniuil.

Bhi baint ag cridi-eisidiichan a bhaineann le soithi corénacha le steandis artaireach
ata suntasach go cliniciuil ina dhiaidh sin. Ni fios an mbeidh éifeacht den sért sin ag
crié-eisiditchan leis an TOIREADOIR, ach fearacht gach gnathamh den sért sin, ba
cheart a bheith curamach teagmhail neamhriachtanach a dhéanamh le soithi
coronacha a laghad agus is féidir le linn cridi-eisidiuchain

Sula dtéann ta isteach i Méd Reo, deimhnigh i gcénai go bhfuil socruchan Chuid
Intuargainte an téireaddéra mar ba cheart agus nach bhfuil aon teagmhail ann le fiochain
neamh-inmhianaithe ag an gCuid Intuargainte den téireaddir na ag Seafta dochta an
téireaddra chun crié-gheamu no cridi-eisidiuchan neamhbheartaithe a chosc.

Bi cinnte nach mbogann ti an téireadéir nuair is ann do chrié-gheamu, chun damaiste
neamhbheartaithe fiochdin a chosc.

LE HAGHAIDH USAIDE AONAIR AMHAIN. NA déan an feistis seo a athusaid, a
athphréiseail na a athsteirilid. D'fhéadfadh athusaid, athphréiseail né athsteirilia slaine
struchtdrach an fheistis a chur i mbaol agus / n6é d’théadfadh cliseadhan fheistis a
bheith mar thoradh air, rud a d'fhéadfadh gortu othar, breoiteacht né bas a bheith mar
thoradh air. D'fhéadfadh athusaid, athphroéiseail né athsteirilii baol maidir le héilli an
fheistis a chruthu freisin agus/né ionfhabhtu othar né tras-ionfhabhti a chur faoi
deara, lena n-airitear tarchur galar /galar tdgalach 6 othar amhain go hothar eile ach
gan a bheith teoranta déibh. D'théadfadh gortu, breoiteacht né bas an othair a bheith
mar thoradh ar é&illid an fheistis.

Rabhadh - CRYO2/3

Nil an téireaddir comhoiriiinach ach leis an mBosca cryolCE ACM. Na hudsaid an
téireadoir le haon choéras eile chun gorté agus/né damaiste trealaimh a chosc.

Na déan an Chuid intuargainte den toéireaddir na den Feadanra a shrianadh, a
lubadh, a chlampail, na a damaistiu ar bhealach eile, mar d'fhéadfadh sé seo cur
isteach ar an gconair solathair gais, rud a chuireann cosc ar an téireadéir reo agus/né
direo i gceart.
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Lean treoirlinte caighdeanacha maidir le laimhseail agus stérail shabhailte umair
ghais ardbhru.

Ni mér gas Ocsaid Nitritil a sceitheadh go sabhailte. Lean treoirlinte caighdeanacha
ospideéil maidir le leibhéil tilichana incheadaithe.

Déan cinnte go bhfuil an CONSOL i Méd Réidh sula ndéanann tu iarracht an
téireadoir a nascadh. D'fhéadfadh scaoileadh tobann gais faoi bhru a bheith ina chuis
le tarraingt siar an toireadoira, rud a d'fhéadfadh an t-oibreoir n6 an t-othar a ghortu.
D'fhéadfadh lubanna athchleachtacha san ait chéanna damaiste a dhéanamh den
Chuid intuargainte den téireadoir, rud a chuirfeadh faoi deara nach bhfeidhmeoidh
an feisteas mar ba choir.

Nior chéir bior intuargainte an toéireadéra a lubadh ina gha nios 10 na 13mm
(0.5 orlach).

Scor d'Usaid laithreach ma t& amhras ann maidir le scoilt sa téireaddir, chun
scaoileadh gais N20 faoi bhru agus gortu don othar né don usaideoir a sheachaint.
BiONN saol feidhmiuil teoranta ag an gCuid intuargainte den téireaddir ma bhionn
nios mo na 8 dtimthriall lubtha beartaithe, moltar an dara téireadoir a usaid.

Nior chdir ceann aimhneasach an tSeafta Dhocht a lubadh nios m6é na 5 cm
(2.0 orlach) 6na shuiomh ingear.

Na husaid an téireaddir ma dhéantar damaiste dé mar d'fhéadfadh mifheidhmiu an
fheistis a bheith mar thoradh air. D'fhéadfadh lubanna athchleachtacha san ait
chéanna damaiste a dhéanamh do Sheafta Docht an téireadéra. Bionn saol
feidhmiuil teoranta ag Seafta Docht an téireadéra; ma ta nios mé na 7 dtimthriall
lubtha beartaithe, moltar an dara téireadoir a usaid.

Na husaid an téireaddir ma dhéantar damaiste dé mar d'fhéadfadh mifheidhmiu an
fheistis a bheith mar thoradh air. Ta saol feidhmiuil teoranta ag an téireadoir; ma ta
nios moé na 14 thimthriall Reo/Direoite beartaithe, moltar an dara téireadoir a usaid
Bi curamach agus an CONSOLE i Mad Direoite, toisc go bhféadfadh an téireadoir
fuaru go leor le linn aeraithe an ghais N2O chun cri6-ghreamu a thabhairt faoi deara.
Déan cinnte go bhfuil an CONSOLE i Méd Réidh sula ndéanann tu iarracht an
téireaddir a dhicheangal. D'fhéadfadh scaoileadh tobann gais faoi bhru a bheith ina
chuis le tarraingt siar an téireadéra, rud a d'fhéadfadh an t-oibreoir né an t-othar a
ghorta.

Rabhaidh— CRYOF

Léigh gach treoir go curamach SULA n-Usaidtear an feisteas. Mura leanann tu na
treoracha, na rabhaidh agus na folairimh seo d'fhéadfadh damaiste don fheisteas
agus/né gortu othar a bheith mar thoradh air.

Léigh gach treoir go curamach SULA n-usaidtear iad. Mura leanann ti na Rabhaidh
na Folairimh, an cur sios ar an tairge, na ratai sreafa, agus na gnéithe ar Bhosca
Consdl CryolCE (ACM), d'fhéadfadh damaiste don fheisteas agus/n6 gortu othar a
bheith mar thoradh air.

Ba cheart Usaid an toireaddra a theorannu do phearsanra leighis ata oilte agus cailithe
i gceart. D'fhéadfadh mainneachtain na teiripe beartaithe a thabhairt agus/né gortu
tromchuiseach tarlu tri usaid mhichui a bhaint as an bhfeiste.

Nil na Comhphairteanna ACM oirilnach le husaid nuair is ann do mheascan
ainéistéiseach inadhainte a d'fhéadfadh a bheith ina chuis le tine né pléascadh, agus
bas diobhala Usaideora agus othar mar thoradh air.

Ba cheart a bheith curamach i gcas othair a bhfuil ailléirgi n6 hipiriogaireacht
amhrasta n6 aitheanta acu i leith nicile, rud ata i Iathair i gcainniochtai beaga sa
téireaddir cryolCE cryoFORM.

Ta meéid beag coébailt sa thoéireaddir cryolCE cryoFORM ar substaint i a mheastar
bheith ina chuis imni.
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Ma thiteann agus/né ma dhéantar damaiste don phacaiste steiritil n6 ma sharaitear
an bacainn steiritil, caith amach an feisteas agus NA HUSAID é. D'fhéadfadh
ionfhabhtu a bheith mar thoradh ar shariu na bacainne steiridla.

N4 lub an Chuid Intuargainte téireaddir le linn an mhodha REO né DIREO.
D’théadfadh sé sceitheadh gais ardbhru a chur faoi deara, rud a d'fhéadfadh polladh
fiochan, damaiste neamhbheartaithe, n6 gortd don Usaideoir a bheith mar thoradh air.
Déan cinnte de go bhfuil an CONSOL i Méd REiIDH agus go bhfuil teocht an
téireadora os cionn 0°C sula ndéanann sé teagmhail le fiochain, chun crio-ghreamu
neamhbheartaithe a sheachaint.

Na husaid an iomarca férsa agus an téireadoéir a Usaid agat d'fhonn damaiste fiochain
a chosc.

Na husaid an téireadoir chun fiochan a reo taobh istigh de chroi ata ag buaileadh.
D'fhéadfadh gorti tromchuiseach don othar a bheith mar thoradh ar usaid an
téireadora chun fiochan a reo taobh istigh dechroi ata ag buaileadh.

Féadfaidh gnathaimh mhainliachta neamhrithimeachta cairdiacha a spreagadh go
meicniil.

Bhi baint ag cridi-eisidiuchan a bhaineann le soithi corénacha le steandis artaireach
ata suntasach go cliniciuil ina dhiaidh sin. Ni fios an mbeidh éifeacht den sért sin ag
cridi-eisiditchan leis an TOIREADOIR, ach fearacht gach gnathamh den sért sin, ba
cheart a bheith curamach teagmhail neamhriachtanach a dhéanamh le soithi
cordénacha a laghad agus is féidir le linn criéi-eisidiuchain.

Sula dtéann tu isteach i Méd Reo, deimhnigh i gcénai go bhfuil socruchan Chuid
Intuargainte an téireadéra mar ba cheart agus nach bhfuil aon teagmhail ann le
fiochain neamh-inmhianaithe ag an gCuid Intuargainte den toireadoir na ag Seafta
docht an téireaddra chun cri6-gheamu né cridi-eisiditchdn neamhbheartaithe a
chosc.

Bi cinnte nach mbogann tu an téireadoir nuair is ann do chrié-gheamu, chun damaiste
neamhbheartaithe fiochain a chosc.

LE HAGHAIDH USAIDE AONAIR AMHAIN. NA déan an feistis seo a athdsaid, a
athphroiseail na a athsteiriliu. D'fhéadfadh athusaid, athphroiseail n6 athsteiriliu slaine
struchturach an fheistis a chur i mbaol agus / né d’théadfadh cliseadhan fheistis a
bheith mar thoradh air, rud a d'fhéadfadh gortu othar, breoiteacht né bas a bheith mar
thoradh air. D'fhéadfadh athusaid, athphroiseail n6 athsteirilii baol maidir le héillia an
fheistis a chruthu freisin agus/né ionfhabhtu othar n6 tras-ionfhabhtd a chur faoi deara,
lena n-airitear tarchur galar /galar tégalach 6 othar amhain go hothar eile ach gan a
bheith teoranta déibh. D'fhéadfadh gortu, breoiteacht né bas an othair a bheith mar
thoradh ar é&illiu an fheistis.

Folairimh- CRYOF

Nil an téireaddir comhoiriinach ach leis an AtriCure CRyolCE BOX. Na husaid an
téireadoir le haon choéras eile, chun gorti damaiste agus/né damaiste do threalaimh
a chosc.

N4 déan an Chuid intuargainte den toéireaddir na den Feadanra a shrianadh, a
lubadh, a chlampail, na a damaistiu ar bhealach eile, mar d'fhéadfadh sé seo cur
isteach ar an gconair solathair gais, rud a chuireann cosc ar an téireadoéir reo agus/né
direo i gceart.

Lean treoirlinte caighdeanacha maidir le laimhseail agus stérail shabhailte umair
ghais ardbhru.

Ni mér gas Ocsaid Nitriuil a sceitheadh go sabhailte. Lean treoirlinte caighdeanacha
ospidéil maidir le leibhéil tilchana incheadaithe.

Déan cinnte go bhfuil an CONSOL i Méd Réidh sula ndéanann tu iarracht an
téireadoir a nascadh. D'fhéadfadh scaoileadh tobann gais faoi bhru a bheith ina chuis
le tarraingt siar an toireadoira, rud a d'fhéadfadh an t-oibreoir n6 an t-othar a ghortu.
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e Scor d'Uséaid laithreach ma td amhras ann maidir le scoilt sa téireadoir, chun
scaoileadh gais N2O faoi bhru agus gortu don othar né don Uséideoir a sheachaint.

e BiONN saol feidhmiuil teoranta ag an gCuid intuargainte den téireadéir ma bhionn
nios mo na 4 thimthriall libtha beartaithe, moltar an dara téireadoir a usaid.

o Na husaid an téireadoir ma dhéantar damaiste dé mar d'fhéadfadh mifheidhmiu an
fheistis a bheith mar thoradh air. D'fhéadfadh lubanna athchleachtacha san ait
chéanna damaiste a dhéanamh do Sheafta Docht an téireadéra. BiONN saol
feidhmiuil teoranta ag an gCuid intuargainte den téireaddir, ma bhionn nios mé na
7 dtimthriall ldbtha beartaithe, moltar an dara téireadoir a Usaid.

¢ Na husaid an téireaddir ma dhéantar damaiste dé mar d'fhéadfadh mifheidhmiu an
fheistis a bheith mar thoradh air. BIONN saol feidhmiuil teoranta ag an gCuid
intuargainte den toireaddir, ma bhionn nios mé na 7 dtimthriall Reoite/Di-reoite
beartaithe, moltar an dara téireadéir a Usaid.

e Bi curamach agus an CONSOLE i Méd Direoite, toisc go bhféadfadh an téireadoir
fuaru go leor le linn aeraithe an ghais N2O chun crié-ghreamu a thabhairt faoi deara.

e Déan cinnte go bhfuil an CONSOLE i M6d Réidh sula ndéanann tu iarracht an
téireadoir a dhicheangal. D'théadfadh scaoileadh tobann gais faoi bhru a bheith ina
chuis le tarraingt siar an téireadora, rud a d'fhéadfadh an t-oibreoir n6 an t-othar a
ghorta.

4.3. Gnéithe abhartha eile den tsabhailteacht, lena n-airitear achoimre ar aon ghniomh
ceartaitheach um shabhailteacht allamuigh (FSCA lena n-airitear FSN) mas
infheidhme
D'eisigh AtriCure fégra maidir le haisghairm an téireadéra CRYO2 an 21 Samhain 2014 i
dtaca lefabht sa phaciistiu a d'fhéadfadh baint de steiriliocht an fheistis. Amhail 31
Bealtaine 2021, ni dhearnadh aon tairge eile na FSCAanna do CRYO2, CRYQO3,
né CRYOF a aisghairm.

5. Achoimre ar mheastéireacht chlinicidil agus measunu leantach clinicitil iarmhargaidh
(PMICF)

Tri mheastdireacht chliniciuil ar CRYO2, CRYO3, agus CRYOF, déantar an tatal gur
laghdaiodh gach riosca cliniciuil a mhéid is féidir tri dhearadh, lipéadu an fheistis agus
oilivint feistisisaideoiri beartaithe, i gcomhréir le Clar Bainistiochta Riosca AtriCure. Is mo
fés buntaisti na dtéireadoiri CRYO2, CRYO3, agus CRYOF na na rioscai. Nior aithniodh
aon diobhalacha na guaiseacha nua agus nil aon rioscai iarmharacha do-ghlactha ann,
agus da bhri sin nil aon bhearta ag teastail. Nochtann torthai na sonrai torthai dearfacha
feidhmiochta, ratai isle castachtai, agus glacadh leis an bhfeiste lena mbaineann ag pobal
an leighis mar fheisteas sabhailte agus éifeachtach chun fiochain sa chroi a eisidiu.

5.1. Achoimre ar shonrai clinicitila a bhaineann lefeisteas coibhéiseach, mas infheidhme
Sa Mheastoireacht Chliniciuil, meastar go bhfuil crié-téireaddirithéireadoéiri AtriCure CRYO3
agus CRYOF comhionann le crio-théireadoir AtriCure CRYQO2. Tugtar achoimre ar Shonrai
Cliniciula 6n litriocht fhoilsithe i gCuid 5.3.

5.2. Achoimre ar shonrai clinicitila 6 imscraduithe a rinneadh ar an bhfeiste roimh
Mharcail CE, mas infheidhme
Ni dhearnadh aon imscraduithe clinicitla roimh mharcail CE bunaidh CRYO2, CRYQO3,
agus CRYOF. Déantar achoimre ar staidéir chlinicidla leanunacha i gCuid 5.5.
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5.3. Achoimre ar shonrai clinicitila 6 fhoinsi eile, mas infheidhme

Rinneadh tuairisc i d tri staidéar foilsithe a aithniodh sa chuardach litriochta mar chuid
den Mheastoireacht Chliniciuil maidir le sabhailteacht agus feidhmiocht a bhaineann leis

an toéireadoir cryolCE CRYO2. Déantar achoimre ar thorthai cuardaigh litriochta eile a
bhaineann le crié-eisidiuchan le cryolCE agus téireadoiri eisidiuchan eile i Roinn 5.4.

Céannacht an imscrudaithe/an staidéir

Uimhir Chlar Triail Chlinicitil de chuid na
Sine, ChiCTR-IOR-16008112

Han et al. Comparaid idir crio-mhogall
agus mogall ‘gearr agus greamaigh' i

gcomhtrath le hobraid ar an gcomhla

bheannach: triail randamach neamh-

isleachta’

Céannacht an fheistis

Toireadoir AtriCure cryolCE CRYO2

Usaid bheartaithe an fheistis san
imscrudu

Eisidiuchan crio-mhainliachta
neambhrithimeachta cairdiacha

Cuspoiri an staidéir

Chun a fhail amach an raibh crié-mhogall
chomh éifeachtach céanna le mogall
‘gearr agus greamaigh’ (CSM) in othair a
bhfuil fibrilia aitriamach leandnach né
sheanbhunaithe acu, le corrlach

15% chun neamh-isleachta a bhunu

Dearadh an staidéir agus fad na bearta
leantacha

Randamaithe, neamh-isleachta

Criochphoint(i) priomhula agus
tanaisteacha

Priomhuil: a bheith saor 6 fhibriliu
aitriamach agus 6 dhrugai frith-
neamhrithimeachta ag 12 mhi tar éis an
eisidiuchain mainliachta

Tanaisteacha: saor 6 fhibriliu aitriamach /
0 phreabarnach ag 3 agus 6 mhi tar éis
na hobraide; meascan de theagmhais
dhiobhalacha thromchuiseacha

Critéir chuimsithe/eisiaimh maidir le
roghnu daoine is abhar don triail

Cuimsiu: othair a bhfuil fibriliu
aitriamach (AF) leanunach n6
seanbhunaithe acu a bhaineann le galar
na comhla beannai; dul faoi obraidi ar an
gcomhla bheannach lena n-airitear
lathchur comhla aortach, nédu seach-
chonaire cairdiach, agus obraidi ar an
gcomhla trichuspach.

Eisiamh: AF taomghoinideach, othair os
cionn 18 mbliana d'aois agus nios Iu na
75; aitriam clé >80 mm, cailciu
aitriamach, codan dishealbhaithe
méadailineach ar chlé <0.30; fritdsca le
hamiodarén n6 antaithéachtach le
warfarin, claraithe i dtrialacha
comhthrathacha eile, obraid ar an gcroi
roimhe sin no eisidiuchan cairdiach eile,
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agus sosanna 6 soicind léirithe ar
Holter 24-h.

Lion na n-abhar claraithe

N=100 abhar a fuair crié-mhogall
N=100 abhar a fuair CSM

Staidéar a dhéanamh ar dhaonra

Cryomais CSM

Aois: 59.39+7.52 Aois: 58.15+7.49
Baineann: 64 (64%)| 54 (54%)

AF Seasmhach: AF Seasmhach:
56 (56%) 43 (43%)

AF leanunach le AF leanunach le
fada an la: 44 fada an la: 57
(44%) (57%)
Hipirtheannas: 11 Hipirtheannas: 21
(11%) (21%)

Stréc roimhe seo: Stréc roimhe seo:
9 (9%) 15 (15%)
Diaibéiteas: 5(5%) | Diaibéiteas: 4(4%)
Trastomhas Trastomhas an
aitriamach ar chlé: | aitriam chlé:
54.8+7.56 mm 56.91+7.79

Cion den fhuil a Cion den fhuil a
fhagann an fhagann an
méadailin clé: méadailin clé::
0.55+0.03 0.56+0.03

Achoimre ar mhodhanna staidéir

Rinneadh othair a randamu go
crié-mhogall né go CSM. Tar éis 3 mhi,
tarraingiodh siar drugai frith-
neamhrithimeachta ma bhi an t-othar i
rithim cuaise. Rinneadh measunu
leantach ar othair tar éis 1, 3, 6, agus
12 mhi.

Achoimre ar na torthai

Sochar Clinicitil: Baineadh amach
saoirse 6 AF in ¢ 85% d’othair (95% Cl,
0.76-0.91) sa ghrupa crio-mhogall agus
in 88% d’othair (95% ClI, 0.80-0.94) sa
ghrapa CSM, rud a Iéirionn nach raibh
crié-mhogall nios neamhéifeachtai na
CSM ag 12 mhi (P-luach maidir le
neamhisleacht = 0.0065).

Ni raibh aon difriocht shuntasach ann
maidir le héifeachtai diobhalacha
tromchuiseacha (n=12 sa ghrupa chrié-
mhogaill; n=17 i CSM; P=0.315). Fuiliu
imobraide agus fad na hobraide, fad na
tréimhse san aonad dianchuraim,
fanacht san ospidéal tar éis na hobraide;
agus thainig laghdu suntasach ar an nga
le séadaireacht sealadach i gcas an
ghrapa CryoMaze.

Teorainneacha an Staidéir

Criochphointe priomhuil arna chinneadh
ag Holter 24-u seachas monatoéireacht
fhadtéarmach; D'fhéadfadh corrlaigh ata
bunaithe ar bhearta absal6ideacha
claontacht i dtreo na neamh-iisleachta
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thabhairt faoi deara; is gnathamh casta é
an mogall ‘gearr agus greamaigh’ ar
gnathamh é nach ndéanann ach lion
beag lianna

Aon easnamh maidir leis an bhfeistis
no maidir le feistis ionaid a bhaineann
le sabhailteacht n6 feidhmiocht le linn
an staidéir

Nior thuairisciodh easnamh ar bith

Céannacht an imscrudaithe/an staidéir

Clinicaltrials.gov: NCT01812356
Jeong et al. Triail randamach ar an
ngnathamh comhuaineach mogaill
ag baint Usaide as ocsaid nitriuil i
gcomparaid le cridi-eisditchain
argoin-bhunaithe?

Céannacht an fheistis

Préib AtriCure cryolCE CRYO2

Usaid bheartaithe an fheistis san
imscrudu

Eisidiuchan crio-mhainliachta
neambhrithimeachtai cairdiacha

Cuspoiri an staidéir

Chun toradh 1 bhliain ghnathamh mogaill
a chur i gcomparaid ag baint usaide as
cridi- eisidiuchan bunaithe ar N20O- i
gcomparaid le cridi- eisidiuchan bunaithe
ar argén

Dearadh an taidéir agus fad na bearta
leantacha

lonad aonair, ionchasach, randamaithe

Criochphoint(i) priomhtla agus
tanaisteacha

Priomhuil: Atarli AF ag 12 mhi tar éis
na hobraide

Tanaisteach: bas a bhaineann leis an
gcroi, meascan de mhértheagmhais
diobhalacha cairdiacha n6
ceirbreashoithiocha

Critéir chuimsithe/eisiaimh maidir le
roghnu daoine is abhar don triail

Cuimsiu: 18 mbliana né nios sine a
chuaigh faoi obraid ar an gcomhla agus
faoi gnathamh crié-mhogaill ar an trath
chéanna maidir le galar comhla croi le
AF leanunach.

Eisiamh: obraid ar an gcroi roimhe sin; i
ionchairditeas tégalach, galar croi 6
bhroin; seanaois >75 bliain; méid an
aitriam chlé >80 mm, galar na bhfiochan
nascacha amhail galar Behcet; aife
mheasartha an trichuspaigh né nios
fearr na sin

Lion na n-abhar claraithe

N=30 a fuair cridi-eisdiichan le toireadoir
cryolCE

N=30 a fuair cridi-eisdiuchan le toireadoir
CryoFlex

Leathanach 13 de 22

Foirm-522.A



AtriCure, Inc. SSCP: Téireadéiri AtriCure CryolCE CEM-226 Athbhreithniu C

Staidéar a dhéanamh ar dhaonra

Ocsaid nitriuil Argén

Aois: 6019 Aois: 55+9
Baineann: 14 Baineann: 20
(46%) (67%)

Fad AF: 46£60 mi Fad AF: 47+59 mi
Hipirtheannas: 6 Hipirtheannas: 4
(20%) (13%)
Diaibéiteas: 5 Diaibéiteas: 6
(17%) (20%)

Stréc roimhe seo: Stréc roimhe seo:
4 (13%) 4 (13%)
EuroSCORE: EuroSCORE:
4.3+1.8 3.9+1.6

Cion den fhuil a Cion den fhuil a
fhagann an fhagann an
méadailin clé: méadailin clé:
57+7.5% 56+13.5%

Méid an aitriam Méid an aitriam
chlé 5610 mm chlé: 5949 mm

Achoimre ar mhodhanna staidéir

Othair claraithe 6 Mharta 2013 go
Samhain 2015. Rinneadh randamu 1: 1 ar
othair go crio-mhogall le téireadoir
bunaithe ar ocsaid nitritil- (cryolCE,
AtriCure) né téireaddir bunaithe ar argén
(CryoFlex, Medtronic). | measc na loit a
cruthaiodh bhi aonru na bhféitheacha sna
scamhéga, caol na comhla beannai, an
chuid iochtarach den aitriam a bheith
sinithe i dtreo ghéagéan an aitriam ar
chléchun an loit bosca a chriochnu, caol
an trichuspaigh venae cavae, agus venae
cavae uachtarach go line an venae cavae
iochtarach. Bhi feidhmchlar Cryo 120 soic
ag baint usaide as CryoFlex agus 160
soicind ag usaid cryolCE. Rinneadh an
phriomh-ghnathamh cairdiach tar éis
eisidiuchain; Druideadh géagan aitriam
chléh  (LAA) go hinmheanach le
huamanna roimh obraid a dhéanamh ar
an gcomhla bheannach.

Achoimre ar na torthai

Criochphointe priomhuiil (Sochar
Cliniciuil): Coinniodh rithim cuaise (SR)
ag 12 mhi i 86.7% (26/30) den ghrupa
cryolCE agus 86.7% den ghrupa
CryoFlex (Ich=1.00). Bhi 63% (19/30)
d'othair sa da ghrupa i SR agus saor 6
dhrugai frith-neamhrithimeachta
(AADanna).

Criochphointi tanaisteacha: Tharla
atarli neamhrithimeachta cairdiacha i
10 [33%] sa ghrupa N20 (cryolCE) i
gcoinne 6 [20%] sa ghrupa argdin
(CryoFlex), p = 0.243).
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Nior tharla aon bhas luath né déanach.
B’ionann nach mér na deacrachtai luatha
agus déanacha a bhi ag an nda ghrupai.
cryolCE (ocsaid nitridil): deacrachtai
luatha 1 fuiliu, 2 aschur cairdiach iseal,

1 bruchtadh, 9 AF tar éis na hobraide;
deacrachtai déanacha: 1 séadaire, 1
obraid eile, 1 rith fola sa chrainiam
Cryoflex (argon): luath: 1 fuiliu, 1
aschur cairdiach iseal, 2 bhruchtadh,

10 AFtar éis na hobraide; déanach:

2 séadaire, 2 obraid eile, 2 ola sa
chrainiam 1 stroc

Teorainneacha an Staidéir

Staidéar larionaid aonair; méid beag; nar
usaid siad Holter na taifeadain luibe 7 13;
torthai gearrthéarmacha

Aon easnamh maidir leis an bhfeistis
no maidir le feistis ionaid a bhaineann
le sabhailteacht n6 feidhmiocht le linn
an staidéir

Nior thuairisciodh easnamh ar bith

Céannacht an imscrudaithe/an staidéir

Li et al. Usaid cridi-eisditichain i
mainliacht iosionrach ar an gcomhla
bheannach®

Céannacht an fheisits

AtriCure cryolCE (CRYO2)

Usaid bheartaithe an fheisis san
imscrudu

Crio-eisidiuchan neamhrithimeachtai
cairdiacha

Cuspoéiri an staidéir

Achoimre a dhéanamh ar shonrai
cliniciula na n-othar a fuair crio-
eisdiuchan i mainliacht iosionrach ar an
gcomhla bheannach agus chun
sabhailteacht agus éifeachtacht na
mainliachta a iniichadh

Dearadh an staidéir agus fad na bearta
leantacha

lonad aonair, staidéar siarghabhalach

Criochphoint(i) priomhtla agus
tanaisteacha

Sabhailteacht agus éifeachtulacht an
ghnathaimh mhainliachta (crioi-
eisditchan i dteannta le mainliacht
iosionrach ar an gcomhla bheannach)

Critéir chuimsithe/eisiaimh maidir le
roghnu abhar

Cuimsiu: othair a fuair cridi-eisditichan i
dteannta le mainliacht iosionrach ar an
gcomhla bheannach idir Lunasa 2013
agus luil 2015

Lion na n-abhar claraithe

N=35

An daonra a rinneadh staidéar air

Fireann/Baineann: 8/24

galar croi réamatach agus loit ar an
gcomhla bheannach in éineacht le AF
Steandis simpli na comhla beannai
simpli: 6

Neamhfhulangacht shimpli na comhla
beannai: 7
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Steandisna comhla beannai in éineacht
le neamhinniulacht: 22

Trombois an aitriam ar chlé: 6
Neamhfhulangacht an tréchuspaigh: 26
AF Leanunach, 1-12 bliain: 34

AF Thaomghoinideach: 1

Trastomhas AN aitriam ar chlé, mm
(meanzSD): 30-87 (59.42+12.20)

Achoimre ar mhodhanna staidéir

Rinneadh gach obraid faoi ainéistéise
ginearalta le seach-chonair
chardascamhoégach (CBP) bhunaithe.
Baineadh usaid as ionsa tiuibe traiceach
luman dubailte i ngach cas; rinneadh
micrea-gearradh ar an artaire
cliathanach tosaigh sa chliabhain chlé.
Baineadh Usaid as téireaddir miotail
icrid-eisidiuchan cryolCE in- munlaithe
in eisiditchan AF, téireadoir a fuaraiodh
go tapa sios go -60°C le gas ocsaide
fuaraithe agus nitritil (N20), ansin le
teagmhail iomlan agus shlan le fiochan
inchrineach chun cuar damaiste a
chruthd (ag déanamh cridi-eisidiuchain
ar feadh 90-120 soicind).

Achoimre ar na torthai

Feidhmiocht (Sochar Cliniciuil): Le linn
na tréimhse leantacha 18 mi, nior tharla
atarlu agus bas. Ba é rata aischuir an
rithim cuaise ag 3, 6, 12 agus 18 mi na
94.3%, 93.5%, 90.5% agus 93.3% faoi
seach.

Sabhailteacht: Nior tugadh aon bhas
faoi deara sa ghrupa seo. Rinneadh
scrudu breise le haghaidh fuilithe le
haghaidh cas amhain. Nior breathnaiodh
comharthai néareolaiocha, amahail
ionfharchtadh ceirbreach né rith fola
ceirbreach tar éis na hobraide. Nior
tharla deacrachtai a bhaineann le AF,
mar shampla steandis na bhféitheacha
sha scamhdga, damaiste don artaire
coronach, don éasafagas, agus don
néarog fréineach.

Teorainneacha an Staidéir

Dearadh aonionaid, siarghabhalach

Aon easnamh maidir leis an bhfeistis
no6 maidir le feistis ionaid a bhaineann
le sabhailteacht né feidhmiocht le linn
an staidéir

Nior thuairisciodh easnamh ar bith
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5.4. Achoimre fhoriomlan ar an bhfeidhmiocht chlinicitil agus ar an tsabhailteacht
chliniciuil
Chomh maith leis na tri staidéar a dhéantar achoimre orthu i Roinn 5.3, tuairsciodh sa
litriocht bhreise a aithniodh sa Mheastoireacht Chliniciuil torthai fabhracha maidir le
sabhailteacht agus feidhmiocht i gcohdéirt othar ar cuireadh coireail orthu le CRYOF, CRYO1
agus CRYO2, cineal neamhshonraithe téireadéra cryolCE, agus/né téireaddiri agus cryolCE
agus crio-thoireadairi arna ndéanamh ag téireadoéiri ag monaraéiri eile*'3. Ba é cuspoir na
feidhmiochta cliniciula na saoirse 255% 06 thibriliu aitriamach, 6 phreabhadh aitriamach né
taiceacairde aitriamach a mhaireann >30 soicind ar fhad ag 12 mhi tar éis an ghnathaimh
eisidiuichan gan AADanna Aicme | né Il a bheith a n-Usaid. Tugadh é seo le fios ag meitea-
anailis ar staidéir a foilsiodh idir 2010 agus 2018 a thuairiscigh torthai éifeachtachta 12-mhi
maidir le gnathaimh chomhthrathacha Cox-Maze ag baint Usaide as radaighniomhaiocht
agus crioi-eisditichain in othair a bhfuil AF leaninach agus seanbhunaithe acu. Bhi an
cuspoir feidhmiochta cliniciula 55% bunaithe ar an eatramh muinine 95% is isle den
mheastachan ar éifeachtai randamacha sintéisithe (48%) moide corrlach 7%. Maidir le gach
staidéar sa Mheastdéireacht Chlinicitil, chomhlion saoirse, nuair a thuairiscitear ¢, 6
AF/AFL/AT, né cion i rithim cuaise gan AADanna an cuspdir feidhmiochta seo. | roinnt
staidéir, nior tuairisciodh an criochphointe seo ach le hasaid AAD né gan é. Tacaionn an
Mheastoireacht Chliniciuil leis an raiteas Sochair Chliniciula seo a leanas: Is € an buntaiste
cliniciuil a bhaineann leis na téireatoireadéiri cryolCE leis an ACM na gnath-rithim cuaise
agus saoirse 6 neamhrithimeacht aitriamach (snaith fibrili aitriamach, preabarnach
aitriamach, agus taiceacairde aitriamach).

Ba é an cuspdéir sabhdilteachta cliniciula na rata Moértheagmhais Diobhalacha (MAE) tri 30 |a
tar éis an ghnathaimh arb ionann é agus <15%, rata a dhiorthaiodh 6n meitea-anailis a
ndearnadh cur sios air roimhe seo. Bhi an cuspéir sabhailteachta clinicidla de 15% bunaithe
ar 1.5 oiread an eatramh muinine uachtair 95% (10%) den tsambhail éifeachtai randamacha
sintéisithe. | measc na MAEnna ta bas, stroc (beag beann ar leibhéal an mhichumais),
ionfharchtadh miécairdiach, agus mértheagmhais fthuilithe laistigh de 30 la 6n nds imeachta
innéacs. Chomhlion na staidéir a aithniodh sa Mheastéireacht Chlinicitil an criochphointe
sabhailteachta seo. Thuairiscigh staidéar a rinne Lapenna et al., a d'Usaid crié-téireaddiri
AtriCure idir 2007 agus 2014, miniciocht 15% d'aistrithe cille fola dearga le linn gnathaimh
cox-Maze |V astu féin le radaighniomhaiocht agus cridi-eisdiichan, ach nior sonraiodh
sonrai na n-aistrithe.

Léirionn sonrai clinicitla on litriocht abhartha a bhaineann leis an bhfeiste a thuairiscitear,
chomh maith le taithi an mhargaidh, sochar na bhfeisti abhair nuair a Usaidtear iad chun na
criche a beartaiodh doibh. Ta déthain sonrai ann chun proifil leaninach sabhailteachta agus
éifeachtulachta an fheistis /na bhfeisti abhair a dheimhniu nuair a Usaidtear iad mar ata
beartaithe. Leanfar le bearta laghdaithe riosca, chomh maith le faireachas ag AtriCure ar
shonrai iarmhargaidh, mar iarracht cuid de na diobhalacha né na deacrachtai a chuirtear i
lathair sa tuarascail seo a mhaolu, agus chun sabhailteacht fhoriomlan na bhfeisteas abhair
a fheabhsu. Solathréidh staidéir leantacha cliniciula iarmhargaidh (PMCF) faisnéis abhartha
chun anailis agus monatéireacht bhreise a dhéanamh ar fhioru sabhailteachta agus
feidhmiochta na gléas nuair a nochtar iad do dhaonra nios mé agus nios éagsula uséaideoiri
cliniciula agus feidhmiocht na bhfeisti corais criostail a fhioru. Leanfar le faireachas
iarmhargaidh a dhéanamh agus a thuairisciu i dTuarascail Bhlianttil um Nuashonru
Sabhailteachta Tréimhsiuil chun aon rioscai nua (lena n-airitear guaiseacha né casanna
guaiseacha) agus athruithe ar chinneadh tairbhe-riosca a éilionn gniomh a mheas.
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5.5. Obair leantach chliniciuil iar-mhargaidh ata ar sial né pleanailte

Is triail chliniciuil leanunach, urraithe ag AtriCure i triail chlinicitil ICE-AFIB (NCT03732794 ag
clinicaltrials.gov) ata ag déanamh meastoireachta ar shabhailteacht agus éifeachtulacht
CRYO2/3 chun fiochan cairdiach a eisidiu le linn mainliacht cairdiach comhthrathach oscailte
chun céireail a dhéanamh ar AF leanunach agus leanunach le fada an |a. Is staidéar iar-
mhargaidh réamh-mheasta, neamh-randamaithe pleanailte € FREEZE-AFIB chun
sabhailteacht agus feidhmiocht CRYOF a mheas.

6. Roghanna malartacha féideartha diagnéiseacha né teiripeacha

Is éard ata i gceist le straitéis rialaithe rithime na cégas cardaithiontu né leictreonach tosaigh,
agus coireail chégaseolaioch ina dhiaidh sin chun gnath-rithim sinus a choinneail. Mar sin féin,
is minic nach mbionn cdégais frith-neamhrithimeachta éifeachtach chun rithim cuas a choinneail.
Mar thoradh air sin, is gnach fibrilit aitriamach a bheith ann, agus d'fhéadfadh go mbeadh
cardaithiontu ag teastail go minic 6 othair a bhfuil fibrili aitiamach leananach orthu. D'fhéadfadh
difhibrileoiri aitriamacha in-ionphlandaithe, ata deartha chun taom d’fibriliu aitriamach a bhrath
agus deireadh a chur leis, a bheith ina rogha malartach in othair a dteastaionn cardaithiontu

go minic uathu ina éagmais, ach ni bhaintear usaid fhorleathan astu sin go faill.

Ni theastaionn, faoi mar a thuigfea, cardaithiontu 6 othair a bhfuil fibrilid aitriamach
taomghoinideach orthu, ach is féidir coireail a chur orthu le cégais chun tuilleadh taoma
neamhrithimeachta a chosc.

Ni mheastar go bhfuil na roghanna céireala a luadh leigheasach. Rinneadh imscradu ar
ghnéathaimh eisideacha éagsula mar chur chuige a d'fhéadfadh a bheith leigheasach,

no a d'fhéadfadh an neamhrithimeacht a mhodhnu ionas go n-éireoidh teiripe drugai nios
éifeachtai. Dirionn cinealacha cur chuige eisiditichain ar chur isteach ar na bealai leictreacha
a chuireann le fibrilit aitriamach, tri na spreagthdéiri fibrilithe aitriamaigh agus/né an tsubstrait
midcairdiach a choinnionn an rithim iomrallach a mhodhnu.

Usaideann eisiditichan fiochan cairdiach leis an modh nach bhfuil chomh ionsaiteach céanna
fuinneamh a scriosann na fiochain a sholathraionn na comharthai fanacha tri iad a dhé né a reo.
e Do: | measc na gcinealacha fuinnimh is coitianta le haghaidh eisidiuchan ta
radaighniomhaiocht, ultrathuaime ard-déine, Iéasair, agus micreathonn. Déanann na
foinsi fuinnimh seo an fiochan cairdiach a mhaolu né a scriosadh d'fhonn cur isteach ar
na comharthai leictreacha.
e R&: Usaideann cridi-eisidiichan cuisnean faoi bhru sa chaititéar né bior téireadéa chun
foinse na neamhrithimeachta a bhaint trid an fiochan a reo, agus ar an gcaoi sin na
comharthai leictreacha a chosc 6 rith.

Ta fuinneamh radaiochta deartha chun difrealach voltais ata ag ascalu go tapa a chur i bhfeidhm
idir na leictreoidi ata i dteagmhail le fiochan cairdiach. De réir mar a sheachadtar fuinneamh RF
chuig na leictreoidi, ta an fiochan a ghabhtar idir na leictreoidi eisideach ag cruthu loit. | measc
na srianta ar éifeachtilacht na teicneolaiochta seo ta tius an fthiochain ata a eisidiu.

Chomh maith le eisidiuchan mainliachta comhthrathach le linn obraide croi oscailte, ta
gnathaimh théracsacha, ionscépacha, nach n-usaideann meaisin seach-chonaire croi is
scamhog agus ar IU a n-ionrachta hun AF ata frithsheasmhach in aghaidh drugai a choireail a
bhforbairt agus @ mheas. Ta cinealacha cur chuige mainliachta éagsula agus tacair loit éagsula i
gceist le forbairt na ngnathamh seo. | measc na gcur chuige mainliachta malartacha ta mion-
téracsatoime agus téracsatéime iomlan le cinamh fise. Usaideann téracsatéime oscailte agus
mion-téracsatéime seach-chonair chardascamhogach agus mainliacht croi oscailte, agus
usaidtear cinealacha cur chuige théracsascopach i gcas an croi ata ag buaileadh. Ni théann
cinealacha cur chuige thoracoscopacha isteach sa chroi agus Usaideann siad tacair loit
eisidiuchan eipiciuil, ach usaideann na cinealacha cur chuige oscailte an cur chuige clasaiceach
"gearr agus greamaigh" n6 an eisidiichan inchrineach.
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Is cur chuige idirghabhala seanbhunaithe é eisidiuchan caititéir-bhunaithe tréchraicneach
chun déileéil le neamhrithimeachta cairdiacha éagsula, ar cur chuigé é ina n-aithnitear le
mapail sa chroi suiomh faoi leith a chothaionn neamhrithimeacht atéd mar sprioc ag an
eisidiuchan.

Ta roinnt roghanna ann chun céireail a chur ar othair a bhfuil fibrili aitriamachorthu. | measc
na roghanna coiredla seo ta:

e |dirghabhail chégaseolaiochta (i.e., drugai frith-neamhrithimeachta) chun gnath-rithim
cuaise a choinneail.

o Idirghabhail mhainliachta chun an fiochan cairdiach a mhaolu (e.g. gnathamh
Cox Maze, eisidiuchan ag baint Usaide as fuinneamh radaighniomhaiochta agus /
noé crié-fhuinneamh.)

e Eisidiuchan trid an gcracieann ata bunaithe ar chataitéar (radaifeoireacht né
crio-bhalun)
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13. Vural U, Balci AY, Aglar AA and Kizilay M. Which Method to Use for Surgical Ablation of
Atrial Fibrillation Performed Concomitantly with Mitral Valve Surgery: Radiofrequency
Ablation versus Cryoablation. Braz J Cardiovasc Surg. 2018;33:542-552.

7. Préifil agus oilitiint mholta d'Gsaideoiri
Ta mainlianna cardastoireacha cailithe tri oilitint agus oideachas chun na téireadaéiri cryolCE
AtriCure a usaid. Cuireann AtriCure oideachas agus oiliuint chuimsitheach bhreise ar fail
maidir le hdsaid na dtéireaddiri cryolCE AtriCure de réir threoracha Usaide an fheistis. Beidh
an oilidint seo ar fail do na cliniceoiri ag baint Usaide as na téireadoiri AtriCure CRYO2,

CRYO03, agus CRYOF.

8. Tagairt d'aon chaighdedain chomhchuibhithe agus sonraiochtai comhchoiteanna (SS) a

chuirtear i bhfeidhm

Uimhir Chaighdeanach*

Teideal Caighdeanach

BS EN ISO 13485:2016+A11: 2021

feistis Leighis — Coérais bhainistiochta
cailiochta — Ceanglais chun criocha rialala

BS EN ISO 14971:2019

feistis Leighis — Bainistiocht riosca a chur i bhfeidhm
maidir le feistisfeistis leighis

BS EN ISO 14155:2020

Imscradu clinicidil ar feistis leighis d'abhair is abhar don
duine - Dea-chleachtas cliniciuil

EN ISO 15223-1: 2021

feistis leighis. Siombaili ata le husaid le lipéid feistis
leighis, lipéadu agus faisnéis ata le solathar:
Ceanglais ghinearalta

BS EN ISO 20417:2021

feistis leighis — Faisnéis ata le solathar ag an monaréir

BS EN 62366-1:2015+A1:2020

feistis leighis — Cuid 1: Innealtdireacht inusaidteachta
a chur i bhfeidhm ar feistis leighis

ISTA 3A: 2018

Is € an Cumann Idirnaisiunta um Idirthuras Sabhailte
(ISTA) udar na nésanna imeachta tastala a shainionn
conas ba cheart do phacaisti feidhmiu chun cosaint a
n-inneachair a airithia.

EN IEC 63000 (RoHS) 2018

Doiciméadacht theicniuil chun measunu a dhéanamh ar
thairgi leictreacha agus leictreonacha i ndail le srianadh
substainti guaiseacha

BS EN ISO 14644-1: 2015

Seomrai Glantachain agus Timpeallachtai Rialaithe
Gaolmhara - Aicmiu

BS EN ISO 14644-2: 2015

Seomrai Glantachain agus Timpeallachtai Rialaithe
Gaolmhara — Monatdireacht

BS EN 60601-1:2006+A2:2021

Trealamh leictri-leighis. Cuid 1: Ceanglais ghinearalta
maidir le sabhailteacht bhunusach agus feidhmiocht
riachtanach— eagran 3.1

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

Trealamh leictrileighis- Cuid 1-2: Ceanglais ghinearalta
maidir le sabhailteacht bhunusach agus feidhmiocht
riachtanach — Caighdean Comhthaobhachta:
Suaitheadh leictreamaighnéadach - Ceanglais

agus tastalacha

BS EN ISO 11607-1: 2020

Pacaistiu le haghaidh feistis leighis steirilii foirceanta -
Cuid 1: Ceanglais maidir le habhair, cérais bhacainni
steiritla agus cérais phacaistithe
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Uimhir Chaighdeanach* Teideal Caighdeanach

BS EN ISO 11607-2: 2020 Pacaistiu le haghaidh feistis leighis steiriliu foirceanta -
Cuid 2: Ceanglais bhailiochtaithe maidir le préisis
fhoirmithe, séalaithe agus céimeala

BS EN ISO 10993-1:2020 Meastdireacht bhitheolaioch ar feistis leighis — Cuid 1:
Meastoireacht agus tastail laistigh de phréiseas
bainistiochta riosca

BS EN ISO 10993-4: 2017 Meastoireacht bhitheolaioch ar feistis leighis — Cuid 4:
Idirghniomhaiochtai le Fuil

BS EN ISO 10993-5: 2009 Meastoireacht bhitheolaioch ar feistis leighis — Cuid 5:
Citeatocsaineacht

BS EN ISO 10993-10: 2013 Meastoireacht bhitheolaioch ar feistis leighis — Cuid 10:
Greannu/iogru craicinn

BS EN ISO 10993-11: 2018 Meastdireacht bhitheolaioch ar feistis leighis — Cuid 11:
Tastail le haghaidh tocsaineachta sistéamacha

BS EN ISO 10993-18: 2020 Meastoireacht bhitheolaioch ar feistis leighis - Tréithriu
ceimiceach

BS EN ISO 11137-1 2015+A2 2019 | Steirilit tairgi curaim slainte - Radaiocht - Cuid 1:
Ceanglais maidir le proiseas steirilitl le haghaidh feistis
leighis a fhorbairt, a bhailiochtu agus a rialu go rialta)

BS EN ISO 11137-2 2015 Steiriliu tairgi curaim slainte — Radaiocht — Cuid 2:
An daileog steiriliu a bhunu
ASTM F1980-16: 2016 Treoir Chaighdeanach maidir le hAosu Luathaithe ar

Chérais Bhacainni Steiriula le haghaidh feistis Leighis
*Airitear caighdeain aitheanta agus chomhchuibhithe araon sna caighdeain ata liostaithe
thuas.

9. Stair athbhreithnithe

Uimhir Data Eisithe Athraigh cur sios Bailiochtaithe Teanga
Athbhre- ag Comhlacht Bailioch-
ithnithe Da dTugtar taithe
SSCP Fogra (Ta n6
Nil)
1 Féach CEM- Scaoileadh Tosaigh Ni hea Gaeilge
226. Ai Rialu
Doiciméad
AtriCure don
data ofifigitil a
eisiodh.
2 Féach CEM- e Foclaiocht nuashonraithe | Ni hea Gaeilge
226. B i Rialu ar Spriocdhaonra Othar i
Doiciméad Roinn 2.2.
AtriCure don e Achoimre Nuashonraithe
data oifigiuil a ar Réimsi Torthai Alt 5.3
eisiodh. chun criochphointi
priomhula né torthai
feidhmiochta a thacaionn
leis an Sochar Cliniciuil a
[&irid.
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AtriCure, Inc.

SSCP: Téireadéiri AtriCure CryolCE

CEM-226 Athbhreithniu C

6 REV B. Is léirii é an
dataata ar an leathanach
cludaigh ar dhata
ceadaithe Rev B.

Uimhir Data Eisithe Athraigh cur sios Bailiochtaithe Teanga
Athbhre- ag Comhlacht Bailioch-
ithnithe Da dTugtar taithe
SSCP Fégra (Ta né
Nil)
Alt 5.4 nuashonraithe
chun an raiteas Sochair
Chliniciuil a chur san
aireamh.
Mionfhormaidiu agus
eagarthdéireacht
chléghrafaiochta ar fud
an doicimeid.
3 Féach CEM- Bailiochtaithe ag BSI le Sea Gaeilge
226. Ci Rialu CEM-226. B athruithe
Doiciméad agus athbhreithnithe ar
AtriCure don CEM-226. C le haghaidh
data oifigitil a aistriichain amhain. Ni
eisiodh. dhearnadh aon athruithe
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