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PREHLED
Tento souhrn bezpecnosti a klinické vykonnosti (SBKV) mé& poskytovat verejny pristup
k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspekti bezpecnosti a klinické vykonnosti prostfedku.

SBKYV nenahrazuje navod k pouZiti, ktery je hlavnim dokumentem pro zajisténi bezpeéného
pouzivani prostfedku, ani neposkytuje diagnostické Ci terapeutické navrhy zamyslenym
uZivatelam ¢i pacientam.

INFORMACE URCENE PRO UZIVATELE/ZDRAVOTNIKY:

1. Identifikace prostredku a obecné informace

skupina/fada
UDI-DI

Nazev Sondy AtriCure cryolCE (CRYO2, CRYO3, CRYOF)
produktu:

Zakladni CRYO2/3/F: 08401439000000000000007ZP
produktova

Pravni nazev
vyrobce

a adresa:
Jednotné
registracni
Cislo (SRN)

AtriCure, Inc.

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

Autorizovany
zastupce pro
EU:

AtriCure Europe B.V.
De entree 260
1101 EE Amsterdam

zdravotnickych
zafizeni:

Jednotné NL

registracni SRN: NL-AR-000000165

Cislo (SRN)

Néazev a kdd 2120102, kryochirurgické jednotky
pro rozsah

pusobnosti

notifikovaného
organu:

Klasifikace CRYO2, CRYO3: CRYOF: Trida Ill, pravidlo 6
produktu

a pravidlo

(podle MDR):

Rok prvniho CRYO2: 2011
vydani CRYOF: 2015
certifikatu (CE) | CRYO03: 2016
pokryvajiciho

prostfedek:

Nazev, adresa | BSI

a Cislo Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL

CE 2797
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2. Zamyslené pouziti prostredku

2.1. Zamysleny ucel

Systém cryolCE® (CRYO2/CRYO3): Kryoablaéni sonda systému cryolCE byla navrzena
pro lé€bu srdecnich arytmii prostfednictvim dosaZeni kontrolovanych teplot v rozsahu
-50°C az -70°C. SONDA je sterilni jednorazovy kryochirurgicky nastroj ureny
k pouzivani s kryomodulem AtriCure Cryo Module (ACM).

cryolCE cryoFORM® (CRYOF): Sonda cryolCE cryoFORM byla navrzena pro lécbu
srdecnich arytmii prostfednictvim dosazeni kontrolovanych teplot v rozsahu —-50 °C az
—70 °C. SONDA je sterilni jednorazovy kryochirurgicky nastroj uréeny k pouzivani
s kryomodulem AtriCure Cryo Module (ACM).

2.2. Indikace a cilové populace

Kryoabla¢ni sonda systému cryolCE je urCena k pouziti pfi kryochirurgické IéCbé srdec¢nich
arytmii prostfednictvim zmrazeni cilovych tkani a vyvolanim zanétlivé odpovédi (kryonekrézy),
ktera blokuje drahu pfenosu elektrického impulsu. Cilovou populaci jsou dospéli pacienti se
srde¢nimi arytmiemi.

Kryoabla¢ni sonda cryolCE cryoFORM je uréena k pouziti pfi kryochirurgické 1€€bé srdec¢nich
arytmii prostfednictvim zmrazeni cilovych tkani a vyvolanim zanétlivé odpovédi (kryonekrozy),
ktera blokuje drahu prenosu elektrického impulsu. Cilovou populaci jsou dospéli pacienti se
srdecnimi arytmiemi.

2.3. Kontraindikace a/nebo limitace

Nejsou zadné znamé kontraindikace.

3. Popis prostredku

3.1. Popis prostredku

Sondy systému AtriCure cryolCE (CRYO2, CRYO3) a cryoFORM (CRYOF) vytvareji
kryoablacni l1éze ve tkanich pomoci pfivodu kryogenniho oxidu dusného (N20), jakozto
zdroje energie z konzole (modul AtriCure Cryo Module, ACM), ke hrotu pfipojené sondy
(CRYO2, CRYO3 nebo CRYOF). Sondy (CRYO2, CRYO3, CRYOF) vyuzivaji
vysokotlaky kryogen (N20) ke zmrazeni cilovych tkani a vyvolani zanétlivé odpovédi
vedouci ke kryonekrdze. Kryogen se nachazi uvnitf sondy a nedochazi k jeho kontaktu
s tkani.

Kryosondy umoznuji dosahnout teploty pod —40 °C, ktera je nizSi nez teplota, pfi niz

se zacdina tvofit intracelularni led (-20 °C), a pro bunky je povazovana za smrtelnou.
Pfivodem vysokotlakého oxidu dusného do kryosondy pfes modul AtriCure Cryo Module
(ACM) dochazi k rychlému ochlazovani diky Joulové-Thompsonové jevu, pfi némz
expanduje natlakovany plyn skrz maly otvor, coz vede k rychlému poklesu teploty.
Koncovy efektor neboli kryohrot sondy je poddajny a umozriuje pfistup k rdznym
anatomickym strukturam.

Kryosondy se skladaji z koncového efektoru (kryohrotu), téla, rukojeti, termoclanku,
pFivodni trubice a vypustni trubice. Kryohrot se sklada z hlinikového bojleru a t¥i
vnitfnich pfivodnich otvor( rozmisténych po vnitfnim povrchu kryohrotu, které zajistuji
rovhomeérné chlazeni. Kryohrot ma primér 4 mm a je poddajny po celé své délce 10 cm;
jeho minimalni polomér ohybu je 0,5 palce (CRYO2 a CRYO3); sonda CRYOF ma kvuli
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svému hrotu ze zvinéné nerezové oceli minimalni polomér ohybu 0,25 palce. K ohybu
kryohrotu do poZadovaného tvaru muze poslouzit dodavany tvarovaci nastroj. Kryohrot
je pfipojen k izolovanému pevnému télu, které chirurgovi umoZziiuje nastavit délku
exponovaneého kryohrotu az na 10 cm IéCebné délky. K proximalnimu vnéjSimu povrchu
téla sondy, 5 mm od mista styku kryohrotu a tkané, je pfipojen termoclanek, diky
kterému mUze konzole zobrazovat teplotu v realném Case. K télu sondy je pfipojena
rukojet. Skrz rukojet prochazeji pfivodni a vypustni trubice a drat termoc¢lanku a pfipojuji
se k modulu AtriCure Cryo Module (ACM).

Kryosondy jsou k dispozici jako jednorazové sondy.

3.2. Informace o predchozich generacich nebo variantach, pokud existuji, a vysvétleni
rozdilt

o Kryoablaéni sonda CRYO1 byla poprvé schvélena ufadem BSI v €ervnu 2009. Sonda
AtriCure CRYO2 byla vyvinuta jako alternativa k sondé CRYO1.

o Sonda CRYO?2 je dodavana se stahovatelnym pevnym télem, které prekryva
poddajny hrot, a k ochrané poddajného hrotu béhem pFepravy se nepouzivaiji
chranice sondy.

o MezidalSi drobné zmény patfi ohebnéjsi sada trubic a zmény ve stavbé rukojeti,
které zlepSuji proces vyroby.

e Sonda CryoFORM (CRYOF) je rozSifenim kryoabla¢ni sondy CRYO2. Oproti CRYO2
se li8i nasledovné:

o Kryohrot je z nerezové oceli a snaze se ohyba.

o Konstrukce je zvinénd, nikoli hladka.

o Vngjsi pramér se riizni po celé délce kryohrotu (3—4 mm), zatimco primér
u sondy CRYO?2 je staly (4 mm).

o Vnitini podpurna pruzina sondy byla odstranéna z divodu pouziti navrhu se
zvinénou nerezovou oceli.

o Sada trubic byla pozménéna tak, aby se zlepSila jeji ohebnost; tato Uprava byla
provedena také u sond CRYO2 a CRYQ3 v Unoru 2020.

o Barevné znaceni na pevném téle sondy se zménilo z ¢erné na Sedivou a byl
pFidan potisk.

e Sonda CRYO3 byla rozSifenim produktové fady CRYO2 a CRYOF. Zmény byly
nasledujici:

o Materidl, z néhoz byl vyroben poddajny kryohrot sondy (slitina hliniku), se
vymeénil za jiny, aby se zvysila poddajnost. Srovnavacim testovanim se
prokazalo splnéni vSech kritérii pro pfijeti. Slitina hliniku pro sondu CRYO3 byla
prohlasena za biokompatibilni.

o Barevné znaceni na pevném téle sondy se zménilo z erné na modrou, aby se
vizualné odlisily sondy CRYO2 a CRYO3. Zakladni polykarbonat zUstava
nezménén. Biokompatibilita byla ovéfena v testech.

o Vnitini pruzina sondy (neni viditelna ani nepfichazi do kontaktu s tkani) byla
prodlouzena, aby umoznila vétsi tvarovaci podporu.

eV Unoru 2020 byly ufadem BSI schvaleny tyto zmény:

o Sondy CRYO2 a CRYO3 byly upraveny tak, aby vyuzivaly dlouhou sadu trubic
ze stejného materidlu a stejné konektory pro pfivod/odvod plynu jako sonda
CRYOF, a vylepsila se tim vyrobitelnost prostredku.

o Doslo ke zméné obalového materialu z kartonové vliozky ve vaku z materialu
Tyvek na tepelné vytvarovany PETG nosi¢ s vickem Tyvek.

eV dubnu 2020 byly ufadem BSI pfipraveny a schvaleny tyto nepodstatné zmény:

o Aktualiza¢ni Uprava materialu kratké vypusti. Dosavadni kratka vypustni hadice
byla pokrytd vnéjsi trubici se zvinénym povrchem a nyni se zménila na lépe
izolovanou a kompatibilngjsi trubici, ktera byla pokryta smrstitelnou tkaninou
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a vngjSim tkanym plastém. Vnitfni a vnéjSi materialy jsou stejné jako ty pouzité
u sady dlouhych trubic prostfedku. Byly upraveny také rozméry navazujicich
komponent, aby se vyhovélo nové kratké vypustni hadici. Vné&jsi tkany plast je
pomoci smrstovaci hadice uchycen pfes adaptér sondy. Zachycovaci
smritovaci hadice na tomto distalnim konci pfedstavuje nové pfidany material.
Smrstovaci hadice na proximalnim konci je stejna jako ta pouzitd u sady
dlouhych trubic.

Dovnitf rukojeti byla pfidana elastomerova podlozka, aby byly spinény
pozadavky na drzeni rukojeti.

Proces pajeni termoclankii mezi termoclankem sondy a termoclankem sady
trubic se aktualizoval z manualniho na poloautomatizovany proces.

3.3. Popis veskerého prislusenstvi, které se mtize pouzivat v kombinaci s prostiedkem

Kryosondy jsou uréené k pouzivani s modulem AtriCure Cryo Module (ACM) a jeho
soucastmi (08401439000000000000004ZH). Modul ACM ma dvé pfislusenstvi:
konektor vypustni hadice (08401439000000000000005ZK) a nozni spinac
(08401439000000000000006ZM).

3.4. Popis jakychkoli dalSich prostredki a produkti, které se mohou pouzivat
v kombinaci s prostredkem

Viz sekce 3.3.

4. Rizika a varovani
4.1. Rezidualni rizika a nezadouci uéinky

Rezidualni rizika souvisejici s kryochirurgickymi sondami jsou popsana v ¢asti Varovani
a bezpecnostni opatfeni v ndvodu k pouziti a v sekci 4.2 tohoto SBKV a jsou uvedena
v nasleduijici tabulce.

Riziko (poskozeni)

Odhadovany vyskyt rezidualniho
rizika?

Infekce

<0,5 %, mezi 1 ve 200 a1 v 1000

Nepohodli a/nebo zmateni

<0,5%, mezi1lve 200a1v 1000

Neschopnost provést kryozasah
pfi soub&zném zakroku

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Neschopnost provést samostatny
kryozékrok

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Krvaceni vyzaduijici intervenci

<0,5 %, mezi 1 ve 200 a1 v 1000

Poranéni vyzaduijici prvni pomoc

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Krvdceni  vyZadujici  prekryti
gézou/ pouziti pénoveé tycinky /
tlak / intraoperaéni drenaz

<0,5%, mezi1lve 200a 1 v 1000
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Krvaceni vyzadujici stehy

<0,5%, mezi1lve 200a1v 1000

Povrchova omrzlina

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000 pacientt

Popaleniny ¢tvrtého stupné

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Lehka forma omrzliny

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Tézka omrzlina

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Ucpani velké krevni cévy

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Sinusova zastava / bradykardie

<0,1 %, ménénez 1 v 1 000

Atrioventrikularni blokada

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Cévni stenéza

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Mrtvice

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Lehké poranéni vyzadujici prvni
pomoc

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Poranéni klGze vyzadujici prvni
pomoc

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Diskomfort

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Ventrikularni arytmie

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

Systémova nezadouci reakce

<0,1 %, méné nez 1 v 1 000

aJdaje vytvorené na zakladé stiznosti.

CEM-226 Revize C

Pro kazdé riziko identifikované pro sondu CRYO2, CRYO3 a CRYOF bylo celkové riziko
omezeno a co mozna nejvice snizeno.

4.2. Varovani a bezpec¢nostni opatieni
Varovani — CRYO2/3

PRED pouzitim si pec¢livé prestéte VSECHNY instrukce. Nedodrzeni téchto pokynd,
varovani a bezpec€nostnich opatfeni muze vést k poSkozeni prostfedku a/nebo
poranéni pacienta.

PRED pouzitim si pe¢livé prectéte VSECHNY instrukce. NedodrZeni varovani,
bezpecnostnich opatfeni, popisu produktu, pratokovych rychlosti a funkci pro
konzoli CryolCE Box (ACM) muze vést k poSkozeni prostfedku a/nebo poranéni
pacienta.

SONDU smi pouzivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany Iékarsky personal. Pfi
nespravném pouziti prostfedku muze dojit k selhani poskytnuti zamyslené 1écby
a/nebo zavaznému poranéni.

Soucdasti modulu ACM se nesmi pouzivat v pfitomnosti smési hoflavych anestetik,
které mohou vyvolat pozar &i explozi, vedouci k poranéni & umrti uzivatele
a pacienta.
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V pfipadé upusténi a/nebo poskozeni sterilniho obalu &i poruSeni sterilni bariéry
prostfedek zlikvidujte a NEPOUZIVEJTE JEJ. Porugeni sterilni bariéry mize vyvolat
infekci.

Tvarovani poddajné Casti SONDY jakymkoli jinym zpUsobem, nez je pfedepsan
v nasledujicich pokynech, mize SONDU poskodit a potencialné zpusobit poranéni
tkane.

Neohybejte poddajnou &ast SONDY b&hem rezimi MRAZENI nebo ODMRAZOVANI.
Hrozi anik plynu o vysokém tlaku, ktery muze potencialné zpUsobit perforaci tkanég,
nezamyslené poSkozeni nebo poranéni uZivatele.

Zkontrolujte, Ze je KONZOLE v rezimu PRIPRAVENO a teplota SONDY je vy$$i nez
0 °C, dfive, nez provedete kontakt s tkani, jinak hrozi nezamyslena kryoablace.
Nepouzivejte prilisSnou silu pfi pouzivani SONDY, abyste pfedesli poranéni tkané.
Nepouzivejte SONDU k zmrazeni tkané pfimo uvnitf tlukouciho srdce. PouZiti
SONDY k zmrazeni tkané pfimo uvnitf tlukouciho srdce mulze vést k zavaznému
poranéni pacienta.

Srdecni chirurgické zakroky mohou mechanicky vyvolat arytmie.

Kryoablace na koronarnich cévach byla spojena s naslednou klinicky vyznamnou
arterialni sten6zou. Neni zndmo, zda kryoablace s pouzitim SONDY bude mit tento
ucinek, ale stejné jako u vSech podobnych zakroku plati, Zze béhem kryoablace je
tfeba co nejvice omezit zbyteény kontakt s koronarnimi cévami.

Pfed zahajenim rezimu mrazeni vzdy potvrdte, zda je poddajna ¢ast SONDY
umisténa na spravném misté a ze nedochazi k nezadoucimu kontaktu poddajné Casti
SONDY nebo pevného téla SONDY s tkani, abyste predesli nezamyslené kryoadhezi
nebo kryoablaci.

PFi vyskytu kryoadheze dbejte na to, abyste SONDOU nepohnuli a nezpusobili tak
nechténé poranéni tkané.

URCENO POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Nepouzivejte, nezpracovaveijte
opakované ani znovu nesterilizujte. Opétovné pouziti, nové zpracovani nebo
opétovna sterilizace mlze ohrozit integritu zafizeni a/nebo vést k jeho selhani, coz
muze vyustit v poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta. Opétovné pouziti, nové
zpracovani a opétovna sterilizace muzou vést k riziku kontaminace a/nebo muzou
vyvolat infekci pacienta nebo zkfizenou infekci vCetné prenosu infekéniho
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku mize vést
k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

Bezpecnostni opatieni - CRYO2/3

SONDA je kompatibilni pouze se zafizenim ACM cryolCE Box. SONDU nepouzivejte
s zadnym jinym systémem, jinak hrozi poranéni a/nebo poskozeni vybaveni.
Poddajnou ¢ast SONDY ani hadice nijak neomezujte, nezalamujte, nesvorkujte ani
jinak nepoSkozujte, jelikoZz by mohlo hrozit pferuSeni pfivodu plynu a SONDA by
prestala fadné mrazit a/nebo rozmrazovat.

Postupujte podle standardnich predpist pro bezpecnou manipulaci a skladovani
vysokotlakych plynovych nadob.

Oxid dusny musi byt bezpe¢né vypoustén. Pro pfipustnou hladinu koncentrace se
obratte na standardni pfedpisy nemocnice.

Pfed pfipojenim SONDY se ujistéte, ze je KONZOLE v rezimu Pfipraveno. Nahlé
vypusténi natlakovaného vzduchu muze zpusobit zatahnuti SONDY a poranéni
operatora nebo pacienta.

Opakované ohybani ve stejném misté mize poskodit poddajnou ¢ast SONDY a vést
k selhani prostfedku.

Poddajny hrot SONDY se nesmi zahybat do poloméru ohybu vétSiho nez 13 mm.
Pokud mate podezfeni na poruseni integrity SONDY, okamzité ukon&ete pouzivani,
jinak hrozi tnik natlakovaného N20 a poranéni pacienta nebo uzivatele.
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Poddajna ¢ast SONDY ma omezenou funkéni Zivotnost; pokud zamyslite provést
vice nez 8 ohybacich cykll, doporu¢ujeme pouzit druhou sondu.

Distalni konec pevného téla SONDY se nesmi ohnout vice nez o5 cm oproti
rovnému stavu.

Nepouzivejte SONDU, pokud je poSkozena, protoze by to mohlo vést k selhani
prostfedku. Opakované ohybani ve stejném mist€¢ muaze poskodit pevné télo
SONDY. Pevné télo SONDY ma omezenou funkéni zivotnost; pokud zamyslite
provést vice nez 7 ohybacich cyklt, doporu¢ujeme pouzit druhou sondu.
Nepouzivejte SONDU, pokud je posSkozena, protoze by to mohlo vést k selhani
prostfedku. SONDA ma omezenou funkéni Zivotnost; pokud zamyslite provést vice
nez 14 cykll mrazeni/rozmrazovani, doporu¢ujeme pouzit druhou sondu.

Je-li KONZOLE v reZimu odmrazovani, dbejte opatrnosti, jelikoZz se béhem odvadéni
plynného N2O muze SONDA natolik ochladit, Ze vznikne kryoadheze.

Pfed odpojenim SONDY se ujistéte, ze je KONZOLE v rezimu Pfipraveno. Nahlé
vypusténi natlakovaného vzduchu muze zpusobit zatahnuti SONDY a poranéni
operatora nebo pacienta.

Varovani — CRYOF

PRED pouzitim si peglivé pre¢téte VSECHNY instrukce. Nedodrzeni téchto pokyn(,
varovani a bezpecnostnich opatfeni mize vést k poskozeni prostfedku a/nebo
poranéni pacienta.

PRED pouzitim si pe¢livé pre&téte VSECHNY instrukce. Nedodrzeni varovani,
bezpecnostnich opatfeni, popisu produktu, pritokovych rychlosti a funkci pro
konzoli CryolCE Box (ACM) muGze vést k poSkozeni prostfedku a/nebo poranéni
pacienta.

SONDU smi pouZivat pouze fadné vySkoleny a kvalifikovany |ékafsky personal. Pfi
nespravném pouziti prostfedku muize dojit k selhani poskytnuti zamyslené 1écby
a/nebo zavaznému poranéni.

Soucasti modulu ACM se nesmi pouzivat v pfitomnosti smési hoflavych anestetik,
které mohou vyvolat pozar &i explozi vedouci k poranéni & umrti uzivatele a pacienta.
U pacient se znamymi nebo suspektnimi alergiemi &i precitlivélosti na nikl, ktery se
v malém mnozstvi nachazi iv sondé cryolCE cryoFORM, je tfeba postupovat
opatrné.

Sonda cryolCE cryoFORM obsahuje malé mnozstvi kobaltu, ktery je povazovany za
potencialné problematickou latku.

V pfipadé upusténi a/nebo poskozeni sterilniho obalu Ci poruseni sterilni bariéry
prostfedek zlikvidujte a NEPOUZIVEJTE JEJ. Poru$eni sterilni bariéry mize vyvolat
infekci.

Neohybejte poddajnou ¢ast SONDY b&hem rezim(i MRAZENI nebo ODMRAZOVANI.
Hrozi unik plynu o vysokém tlaku, ktery mize potencialné zpulsobit perforaci tkané,
nezamyslené poSkozeni nebo poranéni uZivatele.

Zkontrolujte, Ze je KONZOLE v rezimu PRIPRAVENO a teplota SONDY je vy$$i nez
0 °C dfive, nez provedete kontakt s tkani, jinak hrozi nezamyslena kryoadheze.
Nepouzivejte priliSnou silu pfi pouzivani SONDY, abyste pfedesli poranéni tkané.
Nepouzivejte SONDU k zmrazeni tkané pfimo uvnitf tlukouciho srdce. Pouziti
SONDY k zmrazeni tkané pfimo uvnitf tlukouciho srdce muize vést k zavaznému
poranéni pacienta.

Srdecni chirurgické zakroky mohou mechanicky vyvolat arytmie.

Kryoablace na koronarnich cévach byla spojena s naslednou klinicky vyznamnou
arterialni sten6zou. Neni znamo, zda kryoablace s pouzitim SONDY bude mit tento
Ucinek, ale stejné jako u vSech podobnych zakroku plati, Ze béhem kryoablace je
tfeba co nejvice omezit zbyteény kontakt s koronarnimi cévami.

Pfed zahajenim rezimu mrazeni vzdy potvrdte, zda je poddajna Cast SONDY
umisténa na spravném misté, a ze nedochazi k nezadoucimu kontaktu poddajné ¢asti
SONDY nebo pevného téla SONDY s tkani, abyste pifedesli nezamysSlené kryoadhezi
nebo kryoablaci.
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PFi vyskytu kryoadheze dbejte na to, abyste SONDOU nepohnuli a nezpusobili tak
nechténé poranéni tkané.

URCENO POUZE K JEDNORAZOVEMU POUZITI. Nepouzivejte, nezpracovaveijte
opakované ani znovu nesterilizujte. Opétovné pouziti, nové zpracovani nebo
opétovna sterilizace mlze ohrozit integritu zafizeni a/nebo vést k jeho selhani, coz
muUze vyustit v poranéni, onemocnéni nebo Uumrti pacienta. Opétovné pouziti, nové
zpracovani a opétovna sterilizace mizou vést k riziku kontaminace a/nebo muizou
vyvolat infekci pacienta nebo zkfizenou infekci vcetné pFenosu infekéniho
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku mize vést
k poranéni, onemocnéni nebo umrti pacienta.

Bezpecénostni opatieni — CRYOF

SONDA je kompatibilni pouze se zafizenim AtriCure cryolCE Box. SONDU
nepouzivejte s zadnym jinym systémem, jinak hrozi poranéni a/nebo poskozeni
vybaveni.

Poddajnou ¢ast SONDY ani hadice nijak neomezujte, nezalamuijte, nesvorkujte ani
jinak neposkozujte, jelikoz by mohlo hrozit pferuSeni pfivodu plynu, a SONDA by
prestala fadné mrazit a/nebo rozmrazovat.

Postupujte podle standardnich pfedpist pro bezpe€nou manipulaci a skladovani
vysokotlakych plynovych nadob.

Oxid dusny musi byt bezpe€né vypoustén. Pro pfipustnou hladinu koncentrace se
obratte na standardni pfedpisy nemocnice.

Pred pfipojenim SONDY se ujistéte, ze je KONZOLE v rezimu Pfipraveno. Nahlé
vypusténi natlakovaného vzduchu muze zplsobit zatahnuti SONDY a poranéni
operatora nebo pacienta.

Pokud mate podezfeni na poruseni integrity SONDY, okamzité ukoncete pouzivani,
jinak hrozi unik natlakovaného N20 a poranéni pacienta nebo uzivatele.

Poddajna ¢ast SONDY mé& omezenou funkéni Zivotnost; pokud zamyslite provést
vice nez 4 ohybaci cykly, doporuéujeme pouzit druhou sondu.

Nepouzivejte SONDU, pokud je poSkozena, protoze by to mohlo vést k selhani
prostfedku. Opakované ohybani ve stejném misté muze poskodit pevné télo
SONDY. Pevné télo SONDY ma omezenou funkéni zivotnost; pokud zamyslite
provést vice nez 7 ohybacich cykll, doporu¢ujeme pouzit druhou sondu.
Nepouzivejte SONDU, pokud je poSkozena, protoZze by to mohlo vést k selhani
prostfedku. SONDA ma omezenou funkéni Zivotnost; pokud zamyslite provést vice
nez 7 cyklll mrazeni/rozmrazovani, doporu¢ujeme pouzit druhou sondu.

Je-li KONZOLE v rezimu odmrazovani, dbejte opatrnosti, jelikoz se béhem odvadéni
plynného N2O mize SONDA natolik ochladit, Zze vznikne kryoadheze.

Pfed odpojenim SONDY se ujistéte, ze je KONZOLE v rezimu Pfipraveno. Nahlé
vypusténi natlakovaného vzduchu muze zpuUsobit zatahnuti SONDY a poranéni
operatora nebo pacienta.

4.3. DalSi relevantni aspekty bezpeénosti, véetné souhrnu veskerych bezpeénostnich
napravnych opatieni v terénu (FSCA vcetné FSN), pokud lIze pouzit
Spolecnost AtriCure 21. listopadu 2014 vydala oznameni o stazeni sondy CRYO2
z dlivodu vady obalu s moznym narusenim sterility. Az do 31. kvétna 2021 nebyly
stazeny zadné dalsi produkty ani vydany FSCA pro CRYO2, CRYO3 a CRYOF.
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5. Souhrn klinického hodnoceni a postmarketingového klinického sledovani (PMCF)

Diky klinickému hodnoceni sond CRYO2, CRYO3 a CRYOF bylo dosazeno zavéru, ze
veskera klinicka rizika byla sniZena, jak jen je to mozné, prostiednictvim designu
prostfedku a Skoleni zamysSlenych uzivatell v souladu s programem pro Fizeni rizik
spole¢nosti AtriCure. Pfinosy sond CRYO2, CRYO3 a CRYOF i nadale prevazuji nad
riziky. Nebyly zjistény zadné nové hrozby ani rizika a nevyskytuji se ani zadna nepfijatelna
rezidualni rizika, tudiZ nejsou vyZadovana zadna opatfeni. Vysledky dat odhaluji pozitivni
vykonnostni Udaje, nizky vyskyt komplikaci a pfijatelnost daného prostfedku pro Iékafskou
komunitu jakozto bezpe&ného a u€inného nastroje pro ablaci srde¢ni tkane.

5.1.

5.2.

5.3.

Souhrn klinickych udaju souvisejicich s ekvivalentnim prostiedkem, pokud lze
pouzit

Z klinického hodnoceni vysly sondy CRYO3 a CRYOF spole€nosti AtriCure jako
ekvivalentni kryosondé CRYO2 spole¢nosti AtriCure. Klinické udaje z publikované
literatury jsou shrnuty v sekci 5.3.

Souhrn klinickych udaji z vyzkumi na prostiedku provedenych pred udélenim
znacky CE, pokud lze pouzit

Pfed prvotnim udélenim znacky CE sondam CRYO2, CRYO3 a CRYOF nebyly
provedeny zadné klinické vyzkumy. Probihajici klinické studie jsou shrnuty v sekci 5.5.

Souhrn klinickych udaji z jinych zdroju, pokud Ize pouzit

PFi prohledavani literatury v ramci klinického hodnoceni byly identifikovany tfi
publikované studie uvadeéjici data o bezpecnosti a vykonnosti ve spoijitosti se sondou
cryolCE CRYO2. Dalsi vysledky nalezené v literatufe a tykajici se kryoablace

s prostiedkem cryolCE a dalSimi kryoablacnimi sondami jsou shrnuty v sekci 5.4.

Identita vyzkumu/studie Registracni Cislo klinického hodnoceni
v Cing, ChiCTR-IOR-16008112

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

Identita prostfedku Sonda cryolCE CRYO2 spolecnosti
AtriCure

Zamyslené pouziti prostredku Kryochirurgicka ablace srde¢nich arytmii

ve vyzkumu

Cile studie Stanovit, zda je cryomaze 1éCba

noninferiorni vaci 1é€bé ,cut-and-sew-

Maze" (CSM) u pacientl s perzistentni
nebo dlouhotrvajici perzistentni fibrilaci
sini, s 15 % okrajem ke stanoveni non-

inferiority
Design studie a délka nasledného Randomizovand, non-inferiorni
sledovani
Hlavni a vedlejsi cilové parametry Hlavni: nepfitomnost fibrilace sini po

vysazeni antiarytmik za 12 mésicl po
chirurgické ablaci
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Vedlejsi: nepfitomnost fibrilace sini /
flutteru za 3 a 6 mésicl po zakroku;
souhrn zavaznych neZadoucich pfihod

Kritéria pro prijeti/nepfijeti pfi vybéru
subjektt

Prijeti: pacienti s perzistentni nebo
dlouhotrvajici perzistentni fibrilaci sini
spojenou s nemoci mitralni chlopnég;
podstupujici operaci mitralni chlopné
vcetné kombinované nahrady aortalni
chlopné, koronarniho bypassu a operaci
trikuspidalni chlopné.

Neprijeti: paroxysmalni fibrilace sini, vék
méneé nez 18 let a nebo vice nez 75 let;
leva sin > 80 mm, atrialni kalcifikace,
ejekeni frakce levé komory < 0,30;
kontraindikace pro amiodaron nebo
antikoagulaci pomoci warfarinu, zafazeni
do jinych soub&Znych hodnoceni,
prodélana srdecni operace nebo jina
srdec¢ni ablace a 6sekundové pauzy
zaznamenané na 24h Holterové
monitoru.

Pocet prijatych subjekti

N=100 subjekt, ktefi podstoupili Ié¢bu
cryomaze

N=100 subjekt, ktefi podstoupili Ié¢bu
CsSM

Studijni populace

Cryomaze CSM
\jék: 59,39 + 7,52 Vék: 58,15 + 7,49
Zeny: 64 (64 %) 54 (54 %)

Perzistentni
fibrilace sini:
43 (43 %)
Dlouhotrvajici
perzistentni

Perzistentni
fibrilace sini:
56 (56 %)
Dlouhotrvajici
perzistentni

fibrilace sini: fibrilace sini:

44 (44 %) 57 (57 %)
Hypertenze: Hypertenze:

11 (11 %) 21 (21 %)
Prodélana mrtvice: | Prodélana mrtvice:
9 (9 %) 15 (15 %)

Diabetes: 5 (5 %)
Velikost levé siné:

Diabetes: 4 (4 %)
Velikost levé siné:

54,8 £ 7,56 mm 56,91+ 7,79
Ejekeni frakce levé | Ejekeni frakce levé
komory: komory:

0,55 + 0,03 0,56 + 0,03

Souhrn metod studie

Pacienti byli randomizovani k [é¢bé
cryomaze, nebo CSM. V pfipadé
pacientl se sinusovym rytmem byla
po 3 mésicich vysazena antiarytmika.
Pacienti byli nasledné prospektivné
sledovani po 1, 3, 6 a 12 mésicich.

Souhrn vysledku

Klinicky pfFinos: Nepfitomnosti fibrilace
sini bylo dosazeno u 85 % (95 % IS,
0,76-0,91) ve skupiné cryomaze a 88 %
(95 % IS, 0,80-0,94) ve skupiné CSM,
coZ prokazuje, Ze 1éCba cryomaze je
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noninferiorni k 1é¢bé& CSM po

12 mésicich (P-hodnota noninferiority
= 0,0065).

V zavaznych nezadoucich ucincich nebyl
zaznamenan zadny vyznamny rozdil
(n=12 ve skupiné cryomaze; n=17 ve
skupiné CSM; P=0,315). Ve skupiné

s lécbou CryoMaze bylo vyznamné
snizeno perioperacni krvaceni a délka
zakroku, pobyt na JIP, pooperaéni
hospitalizace a potfeba docasné
kardiostimulace.

Limity studie

Hlavni cilovy parametr stanoven pomoci
24h Holterova monitoru hamisto
dlouhodobého sledovani; okraje
zaloZené na absolutnich naméfenych
hodnotach mohou potencialné zpusobit
zkresleni smérem k non-inferiorité; 1éCba
~cut-and-sew“ MAZE je komplexni
zakrok, jenz je schopno proveést jen
omezeny pocet Iékaru.

Jakékoli nedostatky prostredku nebo
vymény prostredku souvisejici

s bezpecénosti ¢i vykonnosti v priibéhu
studie

Nebyly hlaseny.

Identita vyzkumu/studie

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

Identita prostredku

Sonda cryolCE CRYO2 spolecnosti
AtriCure

Zamyslené pouziti prostredku ve
vyzkumu

Kryochirurgicka ablace srde€nich arytmii

Cile studie

Porovnani vysledkl po 1 roce

u soubézného zakroku MAZE pomoci
kryoablace na bazi N2O s kryoablaci
na bazi plynného argonu

Design studie a délka nasledného
sledovani

Na jediném pracovisti, prospektivni,
randomizovana

Hlavni a vedlejsi cilové parametry

Hlavni: Rekurence fibrilace sini po

12 mésicich od zakroku

Vedlejsi: umrti souvisejici se srdcem,
souhrn vyznamnych nezadoucich
srde€nich &i cerebrovaskularnich pfihod

Kritéria pro prijeti/nepfijeti pfi vybéru
subjekti

Prijeti: Subjekty ve véku 18 let a vice,
ktefi podstoupili operaci chlopné

a soubézny zakrok cryomaze kvuli
onemocnéni srde¢ni chlopné

a s perzistentni fibrilaci sini.

Neprijeti: pfedchozi srde¢ni zakrok;
infekéni endokarditida, kongenitalni
onemocnéni srdce; vék > 75 let; velikost

Strana 12 z 20

Formular-522.A



AtriCure, Inc. SBKYV: Sondy AtriCure CryolCE

CEM-226 Revize C

levé siné > 80 mm, nemoc pojivovych
tkani, jako je napf. Behcetova nemoc,
stfedni nebo vyraznéjsi regenerace
trikuspidalni chlopné

Pocet prijatych subjekti

N=30, ktefi podstoupili kryoablaci
pomoci sondy cryolCE

N=30, ktefi podstoupili kryoablaci
pomoci sondy CryoFlex

Studijni populace

Oxid dusny Argon
Vék:60+9 Vék: 55+ 9
Zeny: 14 (46 %) Zeny: 20 (67 %)
Trvani fibrilace Trvani fibrilace
sini: sini:

46 + 60 mésicu 47 + 59 mésicu
Hypertenze: 6 Hypertenze: 4
(20 %) (13 %)

Diabetes: 5 (17 %) | Diabetes: 6 (20 %)
Prodélana mrtvice: | Prodélana mrtvice:

4 (13 %) 4 (13 %)
EuroSCORE: EuroSCORE:
43+1,8 39+1,6

Ejekéni frakce Ejekéni frakce
levé komory: levé komory:
57+75% 56 £ 13,5%
Velikost levé siné: | Velikost levé siné:
56 +10 mm 59+ 9 mm

Souhrn metod studie

Pacienti byli pfijimani od bfezna 2013 do
listopadu 2015. Pacienti byli
randomizovéani v poméru 1:1 do skupiny
cryomaze se sondou na béazi oxidu
dusného (cryolCE, AtriCure), nebo do
skupiny se sondou na béazi argonu
(CryoFlex, Medtronic). Mezi vytvofené
Iéze patfila izolace plicni zily, mitralni
isthmus, protaZeni spodni ¢asti levé siné
k ousku levé siné k vytvofeni tzv. box-
lesion, kavo-trikuspidalni-isthmus a linka
mezi horni dutou Zzilou a dolni dutou
Zilou. Kryoaplikace trvala 120 sekund
v pfipadé sondy CryoFlex a 160 sekund
v pfipadé sondy cryolCE. Hlavni srdeCni
operace byla provedena po ablaci; LAA
bylo zavieno interné pomoci stehu pfed
operaci mitralni chlopné.

Souhrn vysledkl

Hlavni cilovy parametr (klinicky
pfinos): Sinusovy rytmus (SR) byl
udrzen po dobu 12 mésicl u 86,7 %
(26/30) subjektt ve skupiné cryolCE

a 86,7 % subjektl ve skupiné CryoFlex
(p=1,00). 63 % (19/30) pacientl v obou
skupinach mélo SR a méli vysazena
antiarytmika (AAD).

Vedlejsi cilové parametry: Rekurence
sifiovych arytmii se vyskytla u 10 [33 %]
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subjektd ve skupiné s N20 (cryolCE)
v porovnani s 6 [20 %] subjekty ve
skupiné s argonem (CryoFlex), p =
0,243.

Nedoslo k Zadnym ranym nebo
pozdé&jSim umrtim. Rané a pozdé;si
komplikace byly mezi skupinami
podobné.

cryolCE (oxid dusny): ranné:

1 krvaceni, 2 nizky srdecni vykon,

1 eflize, 9 pooperacnich epizod fibrilace
sini; pozdéjsi: 1 kardiostimuléator,

1 opakovani zakroku, 1 intrakraniélni
krvaceni

Cryoflex (argon): ranné: 1 krvaceni,
1 nizky srdec¢ni vykon, 2 efuze,

10 pooperacnich epizod fibrilace sini;
pozdéjsi: 2 kardiostimulatory,

2 opakovani zakroku, 2 intrakraniélni
krvéceni; 1 mrtvice

Limity studie

Studie na jediném pracovisti; mala
velikost vzorku; nebyl pouzit 7denni
Holter(v monitor ani smyckovy rekordér;
kratkodobé vysledky

Jakékoli nedostatky prostiedku nebo
vymény prostiedku souvisejici

s bezpecnosti ¢i vykonnosti v priibéhu
studie

Nebyly hlaSeny

Identita vyzkumu/studie

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

Identita prostredku

AtriCure cryolCE (CRYO2)

Zamyslené pouziti prostiredku ve
vyzkumu

Kryoablace srdec¢nich arytmii

Cile studie

Shrnuti klinickych Gdajd u pacientd, ktefi
podstoupili kryoablaci pfi minimalné
invazivnim zékroku na mitralni chlopni,
a prozkoumani bezpeénosti a u€innosti
zakroku

Design studie a délka nasledného
sledovani

Na jediném pracovisti, retrospektivni
studie

Hlavni a vedlejsi cilové parametry

Bezpecnost a u€innost chirurgického
postupu (kryoablace s miniméalné
invazivnim zdkrokem na mitralni chlopni)

Kritéria pro pfrijeti/nepfrijeti pfi vybéru
subjektt

Prijeti: pacienti, ktefi podstoupili
kryoablaci a minimalné invazivni zakrok
na mitralni chlopni od srpna 2013

do Cervence 2015

Pocet prijatych subjekti

N=35

Studijni populace

Muzi/zeny: 8/24
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Léze na mitralni chlopni a revmatické
onemocnéni srdce v kombinaci s fibrilaci
sini

Jednoduché mitralni stenoza: 6
Jednoduché mitralni inkompetence: 7
Mitralni stenéza v kombinaci

s inkompetenci: 22

Trombodza levé siné: 6

Trikuspidalni inkompetence: 26
Perzistentni fibrilace sini, 1-12 let: 34
Paroxysmalni fibrilace sini: 1

Velikost levé siné, mm (pramér + SD):
30-87 (59,42 + 12,20)

Souhrn metod studie VSechny zakroky byly provedeny pod
celkovou anestezii se  zajisténym
kardiopulmonalnim bypassem (CBP). Ve
vSech pfipadech byla pouZita trachealni
intubace se dvéma luminy; na pravé
strané hrudniku byl proveden
anterolateralni mikrofez. K ablaci fibrilace
sini byla pouzita tvarovatelna kryoablaéni
kovova sonda CryolCE, ktera byla rychle
ochlazena na —60 °C pomoci chlazeného
plynného oxidu dusného (N20), a po
Uplném a bezpe€ném kontaktu
s endokardialni tkani byla vytvofena
kifivka poSkozeni (kryoablace probihala
po dobu 90-120 sekund).

Souhrn vysledku Vykonnost (klinicky pfinos): BEéhem
naslednych 18 mésicl sledovani
nenastala Zadna rekurence ani umrti.
Mira obnovy sinusového rytmu po

3, 6,12 a 18 mésicich byla 94,3 %,

93,5 %, 90,5 % a 93,3 %.

Bezpecnost: V této skupiné nedoslo

k Zadnym umrtim. V jednom pfipadé byla
provedena revize kvUli krvaceni. Po
zakroku nebyly pozorovany zadné
neurologické pfiznaky, jako je mozkovy
infarkt nebo mozkové krvaceni.
Nenastaly komplikace souvisejici

s fibrilaci sini, jako je stendza plicni Zily,
poskozeni srdecni tepny, hltanu ani
braniéniho nervu.

Limity studie Na jediném pracovisti, retrospektivni
design

Jakékoli nedostatky prostredku nebo Nebyly hlaseny

vymény prostredku souvisejici

s bezpecnosti ¢i vykonnosti v priibéhu
studie

Strana 15z 20

Formular-522.A



AtriCure, Inc. SBKV: Sondy AtriCure CryolCE CEM-226 Revize C

5.4. Celkovy prehled klinické vykonnosti a bezpeénosti

Kromé tfi studi shrnutych v sekci 5.3 i v dalSi literatufe uvedené v klinickém vyhodnoceni byly
hlaseny pfiznivé vysledky z hlediska bezpecénosti a vykonnosti u kohort pacientd, ktefi byl
oSetfeni pomoci sond CRYOF, CRYO1 a CRYQO2, nespecifikovanou sondou typu cryolCE
a/nebo sondami cryolCE a kryosondami od jiného vyrobce**3, Cilem tykajici se klinické
vykonnosti bylo prokazani = 55 % osvobozeni se od fibrilace sini, flutteru sini nebo
tachykardie sini trvajici > 30 sekund po 12 mésicich od ablaéniho zakroku bez nasazeni AAD
tfidy I nebo Ill. Toto bylo odvozeno z metaanalyzy studii publikovanych mezi roky 2010

a 2018, které hlasily vysledky ucinnosti po 12 mésicich od soubéznych zakroku Cox-Maze
pomoci radiofrekvence a kryoablace u pacientl s perzistentni a dlouhotrvajici perzistentni
fibrilaci sini. 55 % cil klinické vykonnosti byl zaloZzen na spodnich 95 % intervalu spolehlivosti
pro slou¢eny odhad nahodnych efektl (48 %) plus 7 % okraj. Pro kazdou studii v klinickém
vyhodnoceni (pokud byly hlaSeny vysledky) bylo tohoto cile vykonnosti dosazeno

v souvislosti s osvobozenim od fibrilace sini, osvobozenim od fibrilace sini / flutteru sini /
tachykardie sini nebo v souvislosti s pomérem pacientl se sinusovym rytmem a vysazenymi
AAD. V nékterych studiich byl tento koncovy parametr hlasen pouze vzhledem k uzivani
AAD, ¢i nikoli. Klinické vyhodnoceni podporuje nasledné prohlaseni o klinickych pfinosech:
Klinicky pfinos sond cryolCE pouzivanych s modulem ACM spociva v obnové normalniho
sinusového rytmu a osvobozeni od arytmie sini (fibrilace sini, flutter sini a tachykardie sini).

Cil vztahujici se ke klinické bezpec€nosti byl < 15 % vyskyt zavaznych nezadoucich pfihod
(MAE) po dobu 30 dni od zakroku, coZ bylo odvozeno pomoci dfive zminéné metaanalyzy.
15 % cil vztahujici se ke klinické bezpecnosti vychazel z 1,5nasobku hornich 95 % intervalu
spolehlivosti (10 %) v modelu slou€¢enych nahodnych efektl. Mezi MAE patfi umrti, mrtvice
(bez ohledu na uroven invalidity), infarkt myokardu a zavazné krvacivé pfihody béhem 30 dni
od prvotniho zakroku. Studie identifikované pfi klinickém vyhodnoceni tento bezpecnostni
cilovy parametr spinily. Studie autort Lapenna et al., ktera pouzila kryosondy AtriCure mezi
roky 2007 a 2014, uvadéla 15 % vyskyt transfuzi Cervenych krvinek béhem samostatnych
ablaénich zakrok Cox-Maze IV s radiofrekvenci a kryoablaci, podrobnosti transfuzi vSak
nebyly vice pfiblizeny.

Klinicka data z relevantni literatury vztahujici se k popisovanym prostfedkim a zkuSenosti
po uvedeni na trh prokazuji pfinos zkoumanych prostfedku, jsou-li pouzivany pro sv(j
zamysSleny ucel. Existuje dostatek dat ke stanoveni trvajiciho profilu bezpecnosti a G€innosti
zkoumanych prostfedku, pokud jsou pouzivany v souladu se svym zamérem. Opatfeni ke
snizeni rizik a také monitoring post-marketingovych Udajl spole¢nosti AtriCure budou

i nadale usilovat o snizeni nékterych hrozeb a komplikaci pfedstavenych v této zpravé

a o zlepSeni celkové bezpecnosti zkoumaného prostiedku. Probihajici studie
postmarketingového klinického sledovani (PMCF) poskytnou relevantni informace k dalSim
analyzam a sledovani bezpecnosti a vykonnosti prostfedku, pokud bude vystaven vétsi
prostfedkll. Postmarketingové sledovani bude provadéno i nadale a jeho vysledky budou
kazdorocné hlaSeny v Periodicky aktualizované zpravé o bezpecénosti, aby se vyhodnotila
pfipadna nova rizika (v€etné nebezpeci a nebezpecnych situaci) a zmény v poméru pfinos(
a rizik, které by vyZadovaly né&jaké kroky.

5.5. Probihajici nebo planované postmarketingové klinické sledovani

Klinické hodnoceni ICE-AFIB (NCT03732794 at clinicaltrials.gov) je probihajici klinické
hodnoceni, jehoZ zadavatelem je spole€nost AtriCure a které vyhodnocuje bezpecnost

a uginnost sond CRYQ2/3 pfi ablaci srde¢ni tkané béhem oteviené soubé&zné operaci srdce
v ramci |éCby perzistentni a dlouhotrvajici perzistentni fibrilace sini. Studie FREEZE-AFIB je
planovana retrospektivni-prospektivni, nerandomizovana studie po uvedeni prostfedku na
trh, ktera ma hodnotit bezpecénost a vykonnost prostfedku CRYOF.
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6. Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy

Mezi strategie ke kontrole rytmu patfi po¢atecni farmakologicka nebo elektronicka
kardioverze, nasledovana farmakologickou Ié€bou k udrzeni normalniho sinusového rytmu.
Antiarytmika vSak nejsou vzdy U¢inna pfi udrzovani sinusového rytmu. Vysledkem jsou typicky
epizody rekurentni fibrilace sini a pacienti s perzistentni fibrilaci sini mohou vyzadovat vice
kardioverznich epizod. Implantabilni defibrilatory sini, uréené k detekci a ukon&eni epizody
fibrilace sini, mohou byt vhodnou alternativou pro pacienty, ktefi by jinak vyzadovali sériové
kardioverzni zakroky, ale tyto prostfedky se zatim pfili§ nepouzivaji.

Pacienti s paroxysmalni fibrilaci sini z podstaty nevyzaduji kardioverzi, ale Ize je 1éCit
farmakologicky, aby se pfedeslo dalSim arytmickym epizodam.

Uvadéné moznosti [éCby se nepovazuji za kurativni. Jako potencialné kurativni pfistup byla
zkoumana fada ablacnich zakrok(i nebo takova Uprava arytmie, ktera by zvysila efektivitu
medikace. Ablaéni zakroky se zaméFuji na pferudeni elektrickych drah, které pfispivaji

k fibrilaci sini, pomoci Upravy spoustécu fibrilace sini a/nebo myokardialniho substratu, ktery
udrzuje aberantni rytmus.

Ablace srde¢ni tkané je méné invazivni metodou, vyuzivajici energii, ktera tkan, z niz vychazi
chybné signaly, znic¢i spalenim nebo zmrazenim.

e Spaleni: NejbéznéjSimi typy energie pro ablaci jsou radiofrekvence, vysoce intenzivni
ultrazvuk, laser a mikroviny. Tyto zdroje energie zpusobi ablaci srde¢ni tkané zjizvenim
nebo zni¢enim tkané, a tim dojde k pferuseni elektrickych signald.

e Zmrazeni: P¥i kryoablaci se pouziva natlakované chladivo v katétru nebo hrotu sondy,
které zpUsobi ablaci zdroje arytmie tak, ze tkan zmrazi a zabrani ji ve vysilani
elektrickych signalu.

Radiofrekvenéni energie ma za cil aplikovat rychle kmitajici rozdil napéti mezi elektrodami,
které jsou v kontaktu se srde¢ni tkani. Pfivedenim RF energie do elektrod je tkarf zachycena
mezi elektrodami, provede se ablace a vytvoii se léze. Mezi limitace ucinnosti této technologie
patfi tloustka cilové tkané.

Kromé soubé&zZné chirurgické ablace béhem oteviené operace srdce se v souasnosti vyviji
a zkoumaji méné invazivni, transhrudnikové, endoskopické zakroky bez pouziti pumpy, které
maji za cil vylégit fibrilaci sini rezistentni na Iéky. Vyvoj téchto zakroku zahrnuje rozdilné jak
chirurgické pfistupy, tak jiné sady Iézi. Mezi alternativni chirurgické pfistupy patfi
minitorakotomie a celkova torakoskopie s videoasistenci. PFi oteviené torakotomii

a minitorakotomii se zajiStuje kardiopulmonalni bypass a probiha oteviena operace srdce,
zatimco torakoskopické pfistupy se provadéji na tlukoucim srdci. Pfi torakoskopickych
pristupech se do srdce nevstupuje a vyuzivaji se sady Iézi epikardialni ablace, zatimco pfi
otevienych pfistupech se pouziva bud klasicky pfistup ,cut-and-sew”, nebo endokardialni
ablace.

Perkutanni ablace na bazi katétru je zavedenym intervenénim pfistupem pro IéEbu Siroké
Skaly arytmii, pfi némz se intrakardialnim mapovanim identifikuje diskrétni arytmogenni
fokus, ktery je cilem ablace.

Pro 1é¢bu pacientu s fibrilaci sini jsou dostupné rizné moznosti. Mezi tyto moznosti
léCby patfi:
e Farmakologickd intervence (ij. antiarytmika) k udrzeni normalniho sinusového rytmu.
e Chirurgicky zakrok k ablaci srde¢ni tkané (napf. zakrok Cox Maze, ablace za pouziti
radiofrekvencni energie a/nebo kryoenergie).
e Perkutanni ablace na bazi katétru (radiofrekvenéni nebo kryobalon).
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Doporuéeny profil a Skoleni pro uzivatele

K pouziti sond cryolCE spole¢nosti AtriCure jsou diky svému proskoleni a vzdélani
kvalifikovani kardiotorakalni chirurgové. Spole¢nost AtriCure nabizi dodate¢né komplexni
vzdélani a Skoleni k pouziti sond AtriCure cryolCE pfimo podle navodu k pouziti sond. Toto
Skoleni bude k dispozici Iékafim pouzivajicim sondy CRYO2, CRYO3 a CRYOF spole¢nosti
AtriCure.

Odkazy na pfipadné aplikované harmonizované standardy a bézné specifikace (CS)

Standardni éislo* Standardnfi titul

BS EN ISO 13485:2016+A11: 2021 | Zdravotnické prostfedky — Systémy managementu

kvality — Pozadavky pro ucely pfedpisu
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Standardni ¢islo*

Standardni titul

BS EN ISO 14971:2019

Zdravotnické prostfedky — Aplikace fizeni rizika na
zdravotnické prostfedky

BS EN ISO 14155:2020

Klinické zkousky zdravotnickych prostfedkud pro
humanni ucely — Spravna Klinicka praxe

EN ISO 15223-1: 2021

Zdravotnické prostfedky. Znacky pro Stitky,
oznacovani a informace poskytované se
zdravotnickymi prostfedky: Obecné poZadavky

BS EN ISO 20417:2021

Zdravotnické prostfedky — Informace dodavané
vyrobcem

BS EN 62366-1:2015+A1:2020

Zdravotnickeé prostfedky — &ast 1: Aplikace techniky
pouzitelnosti na zdravotnické prostfedky

ISTA 3A: 2018

Asociace International Safe Transit Association (ISTA)
je autorem testovacich postupt, které definuiji, jak by
mély fungovat obaly, aby byla zajiSténa ochrana jejich
obsahu.

EN IEC 63000 (RoHS) 2018

Technicka dokumentace k posuzovani elektrickych
a elektronickych produktd z hlediska omezovani
nebezpecnych latek

BS EN ISO 14644-1: 2015

Cisté prostory a ptislusné fizené prostiedi —
Klasifikace

BS EN ISO 14644-2: 2015

Cisté prostory a pfislusné fizené prostfedi — Sledovani

BS EN 60601-1:2006+A2:2021

Zdravotnické elektrické pristroje. Cast 1: VSeobecné
pozadavky na zakladni bezpec€nost a nezbytnou
funkénost — vydani 3.1

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

Zdravotnické elektrické pfistroje — ast 1-2:
VSeobecné poZadavky na zakladni bezpec&nost

a nezbytnou funkénost — Skupinova norma:
Elektromagnetické ruSeni — PoZzadavky a zkousky

BS EN ISO 11607-1: 2020

Obaly pro zaverecné sterilizované zdravotnické
prostfedky — Cast 1: Pozadavky na materialy, systémy
sterilni bariéry a systémy baleni

BS EN ISO 11607-2: 2020

Obaly pro zavérec¢né sterilizované zdravotnické
prostfedky — Cast 2: Validace pozadavk( na proces
tvarovani, utésnéni a sestaveni

BS EN ISO 10993-1:2020

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd —
Cast 1: Hodnoceni a zkou$eni v ramci procesu fizeni
rizika

BS EN ISO 10993-4: 2017

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedku —
Cast 4: Interakce s krvi

BS EN ISO 10993-5: 2009

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd —
Cast 5: Cytotoxicita

BS EN ISO 10993-10: 2013

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkd —
Cast 10: Drazdivost/senzibilizace kGize

BS EN ISO 10993-11: 2018

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredk( —
Cést 11: Zkousky na systémovou toxicitu

BS EN ISO 10993-18: 2020

Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedkl —
Chemicka charakterizace materiall

BS EN ISO 11137-1 2015+A2 2019

Sterilizace vyrobk( pro zdravotni péci — Sterilizace
zarenim — Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci

a prubéznou kontrolu steriliza¢niho postupu pro
zdravotnické prostfedky

BS EN ISO 11137-2 2015

Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Sterilizace
zarenim — Cast 2: Ur€eni sterilizaéni davky
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Standardni ¢islo*

Standardni titul

ASTM F1980-16: 2016

Standardni pfiruc¢ka pro urychlené starnuti sterilnich
bariérovych systému pro zdravotnické prostfedky

*VySe uvedené normy zahrnuji uznavané i harmonizované normy.

9. Historie revizi

Cislo Datum Popis zmény Ovéreno Jazyk
revize vydani notifikovanym | ovéreni
SSCP organem
(ano nebo ne)
1 Oficialni Pdvodni vydani Ne Angli¢tina
datum
vydani viz
CEM-226.A
v AtriCure
Document
Control.
2 Oficialni Uprava textu o cilové populaci Ne Angli¢tina
datum pacientu v sekci 2.2.
vydani viz Uprava poli Souhrn vysledkd
CEM-226.B v sekci 5.3 tak, aby byly vymezeny
v AtriCure hlavni cilové parametry nebo
Document vysledky vykonnosti, které
Control. podporuji klinicky pfinos.
Uprava sekce 5.4, aby zahrnovala
prohlaseni o klinickém pfinosu.
Drobné formatovaci a typografické
zmény v celém dokumentu.
3 Oficialni Validovano urfadem BSI se Ano Angli¢tina
datum zménami CEM-226.B
vydani viz a revidovano na CEM-226.C
CEM-226.C pouze pro preklady. Zadné zmény
v AtriCure v obsahu oproti rev. B. Datum na
Document pfebalu odpovida datu schvaleni
Control. rev. B.
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