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YFIRLIT
bessari samantekt a 6ryggi og Kliniskri virkni er aetlad ad veita almennan adgang ad uppfaerdori
samantekt yfir helstu éryggispaetti og kliniska virkni teekisins.

Samantektinni er hvorki eetlad ad koma i stad notkunarleidbeininganna sem eru mikilveegasta
skjalid til ad tryggja 6rugga notkun teekisins, né heldur til ad veita tilldgur um greiningar eda
medferdarirraedi fyrir fyrirhugada notendur eda sjiklinga.

UPPLYSINGAR ATLADAR NOTENDUM/HEILBRIGDISSTARFSFOLKI:

1. Audkenning teekis og almennar upplysingar

Voruheiti:

AtriCure cryolCE-kannar (CRYO2, CRYO3, CRYOF)

Voruflokkur/-lina,
almennt einkvaemt
auokenni teekis,
audkenni teekis
(UDI-DI)

CRYO2/3/F: 08401439000000000000007ZP

Lagalegt heiti og
aosetur
framleidanda: Stakt
skraningarndamer
(SRN)

AtriCure, Inc.

7555 Innovation Way

Mason, OH 45040 Bandarikin

Stakt skraningarnimer (SRN): US-MF-000002974

Vidurkenndur
fulltrdi fyrir ESB:
Stakt
skraningarnamer
(SRN)

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam

NL

Stakt skrdningarniumer (SRN): NL-AR-000000165

Notkunarsvid og
namer
leekningateekis:

2120102, einingar fyrir skurdadgerdir med frystingu

Voruflokkun og -
regla (samkveemt
reglugerd um
leekningataeki):

CRYO2, CRYO3: CRYOF: Flokkur Ill, regla 6

Utgafuar fyrstu CE- | CRYO2: 2011

vottunar teekisins: CRYOF: 2015
CRYO3: 2016

Nafn, heimilisfang BSI

og numer tilkynnts | Say Building

adila:

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL

CE 2797
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2. Fyrirhugud notkun tezekis

2.1. Fyrirhugud notkun

cryolCE® kerfi (CRYO2/CRYO3): Frystiskurdarkanninn med cryolCE-kerfinu var hannadur
til medferdar vid hjartslattartruflunum og naer styréu hitastigi & bilinu -50 °C (-58 °F) til -
70 °C (-94 °F). KANNINN er szeféur, einnota bunadur til frystiskurdar, aetladur til notkunar
med AtriCure Cryo-einingunni (ACM).

cryolCE cryoFORM® (CRYOF): cryolCE cryoFORM-kanninn er eetladur til medferdar a
hjartslattartruflunum med styréu hitastigi a bilinu -50 °C til -70 °C. KANNINN er sesefdur
einnota bunadur til skurdadgerda med frystingu, eetladur til notkunar med AtriCure-
frystieiningunni (ACM-eining).

2.2. Abendingar og markhépar

cryolCE-frystikanni er aetladur til notkunar vid skurdadgerdir med frystingu sem medferd vio
hjartslattartruflunum. Hann frystir markvefinn, veldur bélgusvérun (vefjadrep vegna frystingar) og
hindrar pannig leid rafboda um hjartad. Markhépurinn er fulloronir sjiklingar med
hjartslattartruflanir.

cryolCE cryoFORM-frystikanni er aetladur til notkunar vid skurdadgerdir med frystingu sem
medferd vid hjartslattartruflunum. Hann frystir markvefinn, veldur bélgusvorun (vefjadrep vegna
frystingar) og hindrar pannig leid rafboda um hjartad. Markhépurinn er fullordnir sjaklingar med
hjartslattartruflanir.

2.3. Frabendingar og/eda takmarkanir

Engar frabendingar eru pekktar.

3. Lysing a teeki

3.1. Lysing a taekinu

AtriCure cryolCE (CRYO2, CRYO3) og cryoFORM (CRYOF)-kannar frysta likamsvefi
med laghitaorku, nanar tiltekid nituroxidi (N20), sem berst fra stjornbordinu (AtriCure
Cryo Module (ACM-einingunni)) i endann a tengda kannanum (CRYO2, CRYO3 eda
CRYOF). Kannarnir (CRYO2, CRYO3, CRYOF) nota haprystigas (N20) til ad frysta
markvefinn, skapa bolgusvorun og loks orsaka vefjadrep vegna frystingar. Kaelilausnin
er inni i kannanum og kemst ekki i snertingu vid vefinn.

Frystikannarnir gefa fra sér hitastig sem er undir -40 °C, p.e. hitastig sem er leegra en
pad sem veldur ismyndun i frumum (-20 °C) og telst pvi geta drepid frumur. begar
héprystinituroxid er leitt i frystikannann i gegnum ACM-eininguna naest fram hrod keeling
med Joule-Thompson-ahrifunum, par sem prystigas penst Ut i litlu opi og veldur &rri
hitaleekkun. Endasvari, eda frostendi, kannanna er métanlegur svo haegt sé ad komast
ad ymsum likamshlutum.

Frystikannarnir samanstanda af endasvara, skafti, handfangi, snertispennunema,
inntakssléngu og Uttaksslongu. Frostendinn samanstendur af alkatli og premur innri
inntaksopum sem eru dreifd um oddinn innanverdan til ad veita samraemda keelingu.
Oddurinn er 4 mm ad pvermali og 10 cm ad lengd og heegt er ad beygja hann med

Sida 3 af 21

Eydublad-522.A



AtriCure, Inc. SAMANTEKT A ORYGGI OG CEM-226 Utg. D

3.2.

KLINISKRI VIRKNI: AtriCure
CryolCE-kannar

0,5 tommu lagmarksbeygjuradius (CRYO2 og CRYO3); CRYOF er med riffladan odd ar
rydfriu stali og lagmarksbeygjuradius hans er 0,25 tommur. Heegt er ad nota
medfylgjandi métunarverkfeeri til ad sveigja frostendann i videigandi I6gun. Frostendinn
er festur vid einangrad, stift skaft sem gerir skurdlaekninum kleift ad stilla lengd
frostendans um allt ad 10 cm i leeknisfraedilegum tilgangi. Snertispennunemi er festur &
neesta ytra yfirbord skaftsins 5 mm fré snertiflot frystivefsins til ad syna hitastig i
rauntima a stjornbordinu. Handfangio er fest vio skaftid. Inntaks- og Utblasturssliongur og
snertispennuvirar liggja i gegnum handfangid og tengjast ACM-einingunni.

Frystikannarnir eru faanlegir sem einnota kannar.

Tilvisun i fyrri kynslodir eda gerdir ef til eru, og lysing a pvi sem er olikt

BSI sampykkti CRYO1-frystikannann upphaflega i juni 2009. AtriCure CRYO2 var
préadur sem valkostur vid CRYO1.

o [ stad pess ad nota hlifar til ad verja métanlegan enda kannanna i flutningum er
CRYO2 sendur med inndraganlegu stifu skafti sem hylur métanlega endann.

o Adrar minnihattar breytingar voru medal annars sveigjanlegri sléongur og
breytingar a handfangi til ad baeta framleidsluferlid.

CryoFORM (CRYOF) er vioboét vio CRYO2-frystikannann. Breytingar fra CRYO2 eru
medal annars:

o Frostendinn er Ur rydfriu stali svo pad er audveldara ad beygja hann.

o Hann er riffladur en ekki sléttur.

o Ytra pvermal er breytilegt eftir lengd frostendans (3-4 mm) en pvermal CRYO2
er stéougt (4 mm).

o Honnun meao riffludu, rydfriu stali kom i stad stodfjodrunar inni i kannanum.

o Sléngusettid var uppfeert til ad auka sveigjanleika. bPessi uppfaersla var einnig
gerd a CRYO2 og CRYO3 i febrtar 2020.

o Litnum a stifa skaftinu var breytt ar svértum i graan med leysiprentun.
CRYOS3-kanninn var viébot vio CRYO2- og CRYOF-vérulinuna. Breytingar eru medal
annars:

o Efninu i moétanlegum enda kannans (albléndu) var breytt til ad auka
sveigjanleika. Afkastapréfanir syndu ad oll skilyrdi fyrir sampykki voru uppfylit.
CRYO3-alblandan var talin lifsamheef.

o Litnum 4 stifa skaftinu var breytt Gr svortum i blaan til ad adgreina CRYO2 og
CRYO3 a sjonreenan hatt. Grunnpdlykarbénatefnid er ébreytt. Lifsamrymanleiki
var stadfestur i profunum.

o Innri fjodrun kannans (hvorki synileg né kemst i snertingu vid vef) var lengd til
aod stydja betur vid métun.

| febraar 2020 voru eftirfarandi breytingar sampykktar af BSI:

o CRYO2 og CRYO3 var breytt til ad nota sama efni fyrir lengra sléngusettio og
sama gasinntaks-/Uttakstengi og i CRYOF til ad auka skilvirkni vid framleidslu
teekisins.

o Umbadum var breytt ar pappainnleggi i Tyvek-poka til ad nota hitamétadan
plastbakka (PETG) med Tyvek-loki.

I april 2020 voru eftirfarandi 6verulegar breytingar gerdar og sampykktar af BSI:

o Uppfeert i sama efni og i stutta Gttakinu. Stuttu Uttakssléngunni med riffludu
hulstri var skipt Gt fyrir betur einangrada slongu sem samraemist betur skilyréum
og er varin med teygjanlegu tauefni og slidri Ur ofnu efni. Efni ad innan og utan
eru pau sému og notud eru fyrir lengra slongusett taekisins. Til ad koma nyju
stuttu dttaksslongunni fyrir voru gerdar steerdarbreytingar & tengjum. Plastvafin
slanga heldur ytra slidrinu & sinum stad yfir millistykki kannans. Plastvafda
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slangan & pessum fjeerenda er ny efnisleg vidbot. Plastvafin slanga & naerenda
er st sama og notud er i lengra sléngusettinu.

o Skinnu ar gummiliki var beett vid innan i handfanginu til ad uppfylla skilyrdi um
handfangid.

o Verklag vid 168un & milli snertaspenna kannans og sléngusettsins var uppfeert
fré pvi ad vera handvirkt yfir i ad vera halfsjalfvirkt.

3.3. Lysing a aukabunadi sem nota skal samhlida taekinu

Frystikannarnir eru getladir til notkunar med ACM-einingunni og ithlutum hennar
(08401439000000000000004ZH). ACM-einingunni fylgja tveir aukahlutir: tengi fyrir
Utblasturssléngu (08401439000000000000005ZK) og foétrofinn
(08401439000000000000006ZM).

3.4. Lysing a 6llum 60rum taekjum og bunadi sem nota skal samhlida taekinu
Sjé kafla 3.3.

4. Heettur og vidvaranir
4.1. Adrir ahzettupaettir og aukaverkanir

Eftirstaedir ahaettupeettir i tengslum vid notkun frystikanna er lyst i varnadarordum og
varudarreglum i notkunarleidbeiningunum og i kafla 4.2 i pessari samantekt & éryggi og
kliniskri virkni og eru taldir upp i eftirfarandi toflu.

Heetta (skadi) Aeetlud tidni eftirsteedra aheettupétta?

Syking <0,5%, geta komid fram hja 1 af hverjum
200 til 1 af hverjum 1.000 sjuklingum

Opaegindi og/eda rug| <0,5%, geta komid fram hja 1 af hverjum
200 til 1 af hverjum 1.000 sjuklingum

Ekki tokst ad ljuka frystingu i | <0,1%, kemur fyrir hja faerri en 1 af hverjum

samhlida adgerd 1.000 sjuklingum
Ekki tokst ad ljuka sjélfsteedri | <0,1%, kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum
frystiadgerd 1.000 sjuklingum
Bleeding sem krefst inngrips <0,5%, geta komid fram hja 1 af hverjum

200 til 1 af hverjum 1.000 sjuklingum

Meidsli sem krefjast skyndihjalpar | <0,1%, kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum

Bleeding sem Gtheimtir ad notast sé | <0,5%, geta komid fram hja 1 af hverjum
vid grisju / svamp / prysting /| 200 til 1 af hverjum 1.000 sjuklingum
vOkvateemingu & medan & adgerd
stendur
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Blaeding sem krefst sauma

<0,5%, geta komid fram hja 1 af hverjum
200 til 1 af hverjum 1.000 sjuklingum

Yfirbordskal

<0,1%, kemur fyrir hja faerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum

Fjorda stigs bruni

<0,1%, kemur fyrir hjé feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum

Veegt kal <0,1%, kemur fyrir hjé feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum
Djupt kal <0,1%, kemur fyrir hja faerri en 1 af hverjum

1.000 sjuklingum

Stiflun i stérri a0

<0,1%, kemur fyrir hja faerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum

Skutastodvun/haegslattur

<0,1%, kemur fyrir hjé faerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum

Géttasleglarof

<0,1%, kemur fyrir hjé faerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum

FAEdaprengsli <0,1%, kemur fyrir hja faerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum
Heilabloofall <0,1%, kemur fyrir hja faerri en 1 af hverjum

1.000 sjuklingum

Minnihattar meidsli sem krefjast
skyndihjélpar

<0,1%, kemur fyrir hjé faerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum

Hudmeidsli sem krefjast | <0,1%, kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum
skyndihjélpar 1.000 sjuklingum
Opaegindi <0,1%, kemur fyrir hja faerri en 1 af hverjum

1.000 sjuklingum

Sleglaslattarglop

<0,1%, kemur fyrir hja faerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum

Almennar aukaverkanir

<0,1%, kemur fyrir hjé faerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum

aGogn fengin Ur kvortunum.

CEM-226 Utg. D

Fyrir hverja heettu sem greinist fyrir CRYO2-, CRYO3- og CRYOF-kanna hefur verid dregid
ur heildarahaettu og han minnkud eins og haegt er.
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4.2. Varnadarord og varadarreglur
Varnadarord — CRYO2/3

Lesid vandlega ALLAR leidbeiningar FYRIR notkun. Ef ekki er farid nakveemlega eftir
leidbeiningum, vidvérunum og varnadarordum getur pad valdid skemmdum & taekinu
og/eda skadad sjuklinginn.

Lesid vandlega ALLAR leidbeiningar FYRIR notkun. Ef vidvérunum fyrir stjornbord,
varudartilkynningum, vorulysingu, innrennslishrada og eiginleikum CryolCE Box
(ACM) er ekki fylgt getur teekid skemmst og/eda slys ordid a sjuklingi.

Einungis haeft og rétt pjalfad heilbrigdisstarfsfolk eetti ad nota KANNANN. Réng
notkun a teekinu getur leitt til pess ad fyrirhugud medferd er ekki veitt og/eda alvarleg
meidsl verda.

ACM-ihlutirnir henta ekki til notkunar nalaegt eldfimri blondu sveefingarlyfja sem getur
valdid eldsvoda eda sprengingu og par med meidslum eda dauda sjuklings.

Fargio teekinu og NOTID PAD EKKI ef seefdu umbudirnar eru skemmdar, ef pad hefur
fallio eda ef saefingarinnsigli hefur verid rofid. Ef saefingarinnsigli hefur verid rofid getur
pad leitt til sykingar.

Ad mynda motanlegan enda KANNANS & einhvern annan hatt en tilgreint er i
eftirfarandi leidbeiningum getur skemmt KANNANN og hugsanlega valdid
vefjaskemmdum.

Ekki beygja motanlegan enda KANNANS medan & FRYSTINGU eda AFPIDINGU
stendur. Pad getur valdid gasprystingi med miklum prystingi sem hugsanlega getur
leitt til gbtunar i vefjum, oviljandi skemmda eda averka & notanda.

Ganga skal Gr skugga um ad STIORNBORDID sé i stillingunni TILBUID og ad hitastig
KANNANS sé yfir 0 °C (32 °F) adur en hann kemst i snertingu vid likamsvefi til ad
koma i veg fyrir viljandi frystingu.

Ekki skal beita of miklu afli vid notkun KANNANS til ad fordast vefjaskemmdir.

Ekki ma nota KANNANN til ad frysta vefi innan hjarta medan hjartad sleer. Ef
KANNINN er notadur til ad frysta vefi innan hjarta medan hjartad sleer getur pad valdid
sjuklingnum alvarlegum skada.

Skurdadgerdir 4 hjarta geta valdid hjartslattartruflunum.

Kliniskt markteekar slagaedaprengingar hafa komid fram i kjélfar frystingar par sem
kransaedar koma vid sdgu. Ekki er vitad hvort frysting par sem KANNINN er notadur
hafi slik &hrif en geeta skal pess ad lagmarka 6naudsynlega snertingu vio kranssedar
medan a frystingu stendur, rétt eins og vido & um allar sambeerilegar adgerair

Adur en stillt er & stillinguna ,Freeze Mode“ skal &vallt ganga ur skugga um ad
motanlegi endi KANNANS sé rétt stadsettur og ad motanlegi hluti KANNANS eda stifa
skaftid snerti ekki likamsvefi og geti pannig valdid o6viljandi frystividlodun eda
frystingu.

Geetid varudar til ad koma i veg fyrir hreyfingu KANNANS medan frystividlodun er til
stadar, til ad koma i veg fyrir oviljandi vefjaskemmdir.

EINGONGU EINNOTA. MA EKKI endurnyta, endurvinna eda endursaefa.
Endurnyting, endurvinnsla eda endurseefing kann ad hafa ahrif & dstand bunadarins
og/eda leida til bilunar i bunadinum, en pad getur valdid sjiklingnum meidslum, leitt
til veikinda eda dauda. Endurnyting, endurvinnsla eda endursétthreinsun getur einnig
aukid likur & pvi ad bunadurinn mengist og/eda valdid sykingu eda vixlsmiti hja
sjuklingnum, par & medal, en takmarkast p6 ekki vid, ad smitsjukdémar smitist & milli
sjuklinga. Ef teekid séttmengast getur pad valdid skada, veikindum eda dauda
sjuklings.
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Varudartilkynningar = CRYO2/3

KANNINN er adeins samhaefur vid ACM cryolCE Box. Ekki nota KANNANN med
neinu 60ru kerfi til ad koma i veg fyrir meidsl og/eda skemmdir & banadi.

Geetid pess ad motanlegi endinn, stifa skaftid eda slanga KANNANS beyglist ekki,
klemmist eda skemmist med 6drum heetti par sem pad getur truflad gasleidina og
komid i veg fyrir ad KANNINN frysti eda afpidi med réttum heetti.

Fylgid hefobundnum leidbeiningum um ©6rugga medhdndlun og geymslu
haprystigaskuta.

Tryggja parf 6ruggt attak fyrir nituroxiogas. Fylgid hefébundnum leidbeiningum
sjukrahiss um leyfilegan styrk.

Ganga skal ur skugga um ad STIORNBORDID sé i stillingunni TILBUID &dur en
reynt er ad tengja KANNANN. Skyndileg losun a prystigasi getur valdid pvi ad
KANNINN hrokkvi til baka, sem getur valdio sjuklingi eda notanda skada.
Endurteknar beygjur & sama sveigjanlega hluta af KANNA geaetu skemmt stokkinn og
valdid bilun i teekinu.

Ekki m4 beygja motanlega enda KANNANS i radius sem er minni en 13 mm (0,5 tommuir).
Ef grunur leikur & broti i KANNANUM skal tafarlaust stédva notkun hans til ad koma
i veg fyrir ad nituroxid undir prystingi losni og valdi sjuklingi eda notanda skada.
Métanlegur hluti KANNANS hefur takmarkadan endingartima,; ef fleiri en 8 beygjur
eru fyrirhugadar er meelt med pvi ad nota annan KANNA.

Ekki skal beygja fjarleega enda stifa skafts KANNANS um meiraen 5 cm (2,0 tommur)
fra4 beinni stodu.

Ekki nota KANNANN ef hann er skemmdur par sem pad getur valdid bilun i taekinu.
Ef moétanlegi endinn er beygdur endurtekid til & sama stad getur stifa skaftio a
KANNANUM skemmst. Stift skaft KANNANS hefur takmarkadan endingartima; ef
fleiri en 7 beygjur eru fyrirhugadar er maelt med pvi ad nota annan KANNA.

Ekki nota KANNANN ef hann er skemmdur par sem pad getur valdid bilun i taekinu.
KANNINN hefur takmarkadan endingartima,; ef fleiri en 14 frystingar-/afpidingarlotur
eru fyrirhugadar er meelt med ad nota annan kanna

Geeta skal varidar medan STIORNBORDID er i afisingarstillingu, par sem vid losun
nituroxios getur KANNINN kélnad négu mikid til ad valda frystividlodun.

Ganga skal ur skugga um ad STIORNBORDID sé i stillingunni TILBUID adur en
reynt er ad aftengja KANNANN. Skyndileg losun & prystigasi getur valdid pvi ad
KANNINN hrokkvi til baka, sem getur valdid sjuklingi eda notanda skada.

Varnadarord — CRYOF

Lesid vandlega ALLAR leidbeiningar FYRIR notkun. Ef ekki er fario nakveemlega eftir
leidbeiningum, vidvérunum og varnadaroroum getur pad valdid skemmdum a taekinu
og/eda skadad sjuklinginn.

Lesid vandlega ALLAR leidbeiningar FYRIR notkun. Ef vidvérunum fyrir stjornbord,
varadartilkynningum, vérulysingu, innrennslishrada og eiginleikum CryolCE Box
(ACM) er ekki fylgt getur teekid skemmst og/eda slys ordid a sjuklingi.

Einungis haeft og rétt pjalfad heilbrigdisstarfsfolk eetti ad nota KANNANN. Réng notkun
a taekinu getur leitt til pess ad fyrirhugud medferd er ekki veitt og/eda alvarleg meidsl
verda.

ACM-ihlutirnir henta ekki til notkunar naleegt eldfimri blondu sveefingarlyfja sem getur
valdid eldsvoda eda sprengingu og par med meidslum eda dauda sjuklings.

Geeta skal varudar hja sjuklingum med grun um eda pekkt ofneemi eda épol fyrir
nikkel, sem er til stadar i littu magni i cryolCE cryoFORM-kannanum.

CryolCE cryoFORM-kanninn inniheldur liti® magn af kébalti, sem er talid vera efni
sem gefur tilefni til ahyggna.
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Fargio teekinu og NOTID PAD EKKI ef seefdu umbudirnar eru skemmdar, ef pad hefur
fallid eda ef seefingarinnsigli hefur verid rofid. Ef seefingarinnsigli hefur verio rofio getur
pad leitt til sykingar.

Ekki beygja moétanlegan enda KANNANS medan & FRYSTINGU eda AFPIDINGU
stendur. Pad getur valdid gasprystingi med miklum prystingi sem hugsanlega getur
leitt til gbtunar i vefjum, dviljandi skemmda eda averka a notanda.

Ganga skal ur skugga um ad STJORNBORDID sé i stillingunni TILBUID og ad hitastig
KANNANS sé yfir 0 °C 4dur en hann kemst i snertingu vid likamsvefi til ad koma i veg
fyrir oviljandi frystividlooun.

Ekki skal beita of miklu afli vid notkun KANNANS til ad fordast vefjaskemmdir.

Ekki ma nota KANNANN til ad frysta vefi innan hjarta medan hjartad sleer. Ef
KANNINN er notadur til ad frysta vefi innan hjarta medan hjartad sleer getur pad valdio
sjuklingnum alvarlegum skada.

Skurdadgerdir a hjarta geta valdio hjartslattartruflunum.

Kliniskt markteekar slageedaprengingar hafa komid fram i kjolfar frystingar par sem
kranseedar koma vid sogu. Ekki er vitad hvort frysting par sem KANNINN er notadur
hafi slik ahrif en geeta skal pess ad lagmarka 6naudsynlega snertingu vid kransaedar
medan a frystingu stendur, rétt eins og vido & um allar sambeerilegar adgeraoir.

Adur en stillt er & stillinguna ,Freeze Mode® skal avallt ganga Ur skugga um ad
motanlegi endi KANNANS sé rétt stadsettur og ad métanlegi hluti KANNANS eda stifa
skaftio snerti ekki likamsvefi og geti pannig valdid oviljandi frystividlodun eda frystingu.
Geetid varudar til ad koma i veg fyrir hreyfingu KANNANS medan frystividlodun er til
stadar, til ad koma i veg fyrir oviljandi vefjaskemmdir.

EINGONGU EINNOTA. MA EKKI endurnyta, endurvinna eda endurseefa.
Endurnyting, endurvinnsla eda endurseefing kann ad hafa ahrif 4 astand bunadarins
og/eda leida til bilunar i bunadinum, en pad getur valdid sjuklingnum meidslum, leitt
til veikinda eda dauda. Endurnyting, endurvinnsla eda endursétthreinsun getur einnig
aukid likur & pvi ad bunadurinn mengist og/eda valdid sykingu eda vixlsmiti hja
sjuklingnum, par & medal, en takmarkast p6 ekki vid, ad smitsjukdémar smitist & milli
sjuklinga. Ef teekid soéttmengast getur pad valdid skada, veikindum eda dauda
sjuklings.

Varudartilkynningar - CRYOF

KANNINN er adeins samheefur vid AtriCure cryolCE BOX-eininguna. Ekki nota
KANNANN med neinu 60ru kerfi til ad koma i veg fyrir meidsl og/eda skemmdir & banadi.
Geetid pess ad métanlegi endinn, stifa skaftid eda slanga KANNANS beyglist ekki,
klemmist eda skemmist med 66rum heetti par sem pad getur truflad gasleidina og
komid i veg fyrir ad KANNINN frysti eda afpidi med réttum haetti.

Fylgid hefébundnum leidbeiningum um ©6rugga medhéndlun og geymslu
haprystigaskuta.

Tryggja parf 6ruggt attak fyrir nituroxiogas. Fylgid hefébundnum leidbeiningum
sjukrahuss um leyfilegan styrk.

Ganga skal ur skugga um ad STIORNBORDID sé i stillingunni TILBUID adur en
reynt er ad tengja KANNANN. Skyndileg losun a prystigasi getur valdid pvi ad
KANNINN hrokkvi til baka, sem getur valdid sjiklingi eda notanda skada.

Ef grunur leikur & broti i KANNANUM skal tafarlaust stédva notkun hans til ad koma
i veg fyrir ad nituroxid undir prystingi losni og valdi sjiklingi eda notanda skada.
Métanlegur hluti KANNANS hefur takmarkadan endingartima; ef fleiri en 4 beygjur
eru fyrirhugadar er meelt med pvi ad nota annan KANNA.

Ekki nota KANNANN ef hann er skemmdur par sem pad getur valdid bilun i teekinu.
Ef métanlegi endinn er beygdur endurtekid til & sama stad getur stifa skaftio a
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KANNANUM skemmst. Stift skaft KANNANS hefur takmarkadan endingartima; ef
fleiri en 7 beygjur eru fyrirhugadar er maelt med pvi ad nota annan KANNA.

o Ekki nota KANNANN ef hann er skemmdur par sem pad getur valdid bilun i teekinu.
KANNINN hefur takmarkadan endingartima; ef fleiri en 7 frystingar-/afpidingarlotur
eru fyrirhugadar er meelt med ad nota annan kanna.

e Geeta skal varidar medan STIORNBORDID er i afisingarstillingu, par sem vid losun
nituroxios getur KANNINN kélnad n6gu mikid til ad valda frystividlodun.

e Ganga skal r skugga um ad STIORNBORDID sé i stillingunni TILBUID &dur en
reynt er ad aftengja KANNANN. Skyndileg losun & prystigasi getur valdio pvi ad
KANNINN hrokkvi til baka, sem getur valdio sjiklingi eda notanda skada.

4.3. Adrir videigandi 6ryggispeettir, p.m.t. samantekt adgerda til urbota vegna

oryggistilkynninga (FSCA og FSN), ef vid a

AtriCure sendi fra sér innkdllunartilkynningu vegna CRYO2-kannans pann 21. névember
2014 vegna galla & umbudum sem geeti valdid seefingarrofi. Til og med 31. mai 2021
hefur ekki komid til nokkurra annarra innkallana & vérum eda adgerda til Grbéta fyrir
CRYO2, CRYO3 eda CRYOF.

5. Samantekt kliniskra matsrannsokna og eftirfylgnirannsékna eftir markadssetningu
(PIVICF)

Med klinisku mati 8 CRYO2, CRYO3 og CRYOF er komist ad peirri nidurstddu ad oll klinisk
ahaetta hafi verid minnkud eins og haegt er med hénnun, merkingu og pjalfun fyrir aetlada
notendur, i samraemi vid dheettustyringarasetiun AtriCure. Enn vegur avinningurinn af
CRYO2-, CRYO3- og CRYOF-kdnnunum pyngra en édhaettan. Enginn nyr skadi eda édhaetta
hefur greinst og engir 6vidunandi eftirsteedir ahaettupeettir eru til stadar. Pvi er engra
adgerda porf. Nidurstoour gagnanna leida i ljés jakveedar nidurstédur um arangur, laga
tioni fylgikvilla og ad viokomandi teeki sé sampykkt innan lseknasamfélagsins sem 6rugg og
arangursrik aoferd vid brennslu a hjartavef.

5.1.

5.2.

5.3.

Samantekt kliniskra gagna fra jafngildum bunadi, ef vio a
| kliniska matinu eru AtriCure CRYO3- og CRYOF-kannarnir taldir jafngilda AtriCure
CRYO2-kannanum. Kliniskar upplysingar dr birtum heimildum eru teknar saman i kafla 5.3.

Samantekt kliniskra gagna ur ranns6knum sem framkvaemdar voru a bunadinum
aour en CE-merking var fengin, ef vid a

Engar kliniskar rannsoknir voru gerdar adur en upprunaleg CE-merking var gerd fyrir
CRYO2, CRYO3 og CRYOF. Yfirstandandi kliniskar rannséknir eru teknar saman i kafla 5.5.

Samantekt a kliniskum gognum fra 6drum adilum, ef vio a

prjar birtar rannsoknir sem komu fram i heimildaleit i kliniska matinu greindu fra éryggi
og afkastagetu cryolCE CRYO2-kannans. Frekari nidurstédur heimildaleitar um frystingu
med cryolCE og 6drum frystikbnnum eru teknar saman i kafla 5.4.
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Audkenni
athugunarinnar/rannséknarinnar

Skraningarntimer kinverskra kliniskra
rannsokna er ChiCTR-IOR-16008112

Han o.fl. Samanburdur & CryoMaze og CSM-
adgerd vid miturlokuadgerd; slembirddud
jafngildisrannsékn?

Audkenni teekis

AtriCure cryolCE CRYO2-kanni

Fyrirhugud notkun teekisins i
rannsékninni

Adgerd med frystingu vid hjartslattartruflunum

Markmid rannséknarinnar

Til ad dkvarda hvort CryoMaze veeri ekki sidra
en CSM-adgerd (cut-and-sew-Maze) hja
sjuklingum med vidvarandi eda langvarandi
prélatt gattatif (AF), med 15% vikmd&rkum til ad
syna fram & jafngilda verkun

Rannso6knarsnid og lengd
eftirfylgni

Handahofskennt, jafngilt

Adalendapunktur og
aukaendapunktar

Adal: laus vid gattatif an notkunar & lyfjum vio
hjartslattaréreglu (AAD) 12 manudum eftir
brennsluadgerd

Auka: laus vid gattatif/gattaflokt (AFL) (afl) 3 og
6 manudum eftir adgerd; sambland alvarlegra
aukaverkana

patttokuskilyrdi og skilyrdi sem
Gtilokudu patttdku

péatttaka: Sjuklingar med vidvarandi eda
langvarandi prélatt gattatif i tengslum vid
sjukdém i miturloku; sem gangast undir
miturlokuadgerdir, p.m.t. skipti um éseedarloku,
kransaedahjaveituadgerd og adgero &
priblédkuloku.

Utilokun: tilfallandi gattatif, ekki 18 til 75 ara;
vinstri hjartagatt >80 mm, koélkun i gatt,
Gtfallsbrot vinstri slegils <0,30; frabending fyrir
amiodarén eda segavorn med warfarini,
patttaka i samhlida rannséknum, fyrri
hjartaadgerd eda onnur brennsluadgerd a hjarta
og 6 sekindna bil sem koma fram vid 24 kist.
Holter-rannsékn.

Fjoldi skradra péatttakenda

N=100 patttakendur sem fengu CryoMaze
N=100 patttakendur sem fengu CSM

Rannséknarpydi

CryoMaze CSM
Aldur: 59,39+7,52 Aldur: 58,15+7,49
Konur: 64 (64%) 54 (54%)

pralatt gattatif: 56 (56%)
Langvarandi pralatt
gattatif: 44 (44%)
Haprystingur: 11 (11%)
Fyrra heilabloéfall: 9
(9%)

Sykursyki: 5(5%)
pvermal vinstri gattar:

pralatt gattatif: 43 (43%)
Langvarandi pralatt
géttatif: 57 (57%)
Haprystingur: 21 (21%)
Fyrra heilabloéfall: 15
(15%)

Sykursyki: 4(4%)
pvermal vinstri gattar:

54,8+7,56 mm 56,91+7,79
Utfallsbrot vinstri slegils: | Utfallsbrot vinstri slegils:
0,55+0,03 0,56+0,03
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Samantekt &
rannséknaradferoum

Sjuklingum var slembiradad til ad fa annadhvort
CryoMaze eda CSM. Eftir prja manuoi var gjof
lyfja vid hjartslattartruflunum haett ef sjaklingur
var med edlilegan sinustakt. Sjuklingum var fylgt
eftira 1, 3, 6 og 12 manada fresti.

Samantekt & niourstéoum

Kliniskur avinningur: 85% losnudu vid
géttaflokt (95% 6ryggisbil, 0,76-0,91) i
CryoMaze-hépnum og 88% (95% 6ryggisbil,
0,80-0,94) i CSM-hépnum, sem syndi ad
CryoMaze veeri jafngilt CSM eftir 12 manudi (P-
gildi fyrir jafngildi= 0,0065).

Enginn marktaekur munur var & alvarlegum
aukaverkunum (n=12 fyrir CryoMaze; n=17 fyrir
CSM; P=0,315). Bleeding i adgerd og lengd
adgerdar, dvol a gjorgeesludeild, dvol a
sjukrahusi eftir adgerd og porf a timabundinni
notkun gangrads minnkudu verulega hja
CryoMaze-hépnum.

Takmarkanir rannséknar

Adalendapunktur dkvardadur af 24 kist. Holter-
rannsokn frekar en langtimavoktun; vikmork
byggd & algerum meelingum getur hugsanlega
leitt til skekkju jafngildi i hag; CSM-adgerdir eru
floknar og framkveemdar af takmérkudum hépi
laekna

Hverskyns galli 4 teeki eda
hverskyns endurnyjun a teeki
sem tengjast 6ryggi eda
afkdstum medan & rannsokninni
st6d

Ekkert tilkynnt

Audkenni
athugunarinnar/rannséknarinnar

Clinicaltrials.gov: NCT01812356

Jeong o.fl. Slembir6dud rannsékn & samhlida
Maze-adgerd par sem notad er nituroxid
samanborid vid frystingu med argoni?

Audkenni teekis

AtriCure cryolCE CRYO2-kanni

Fyrirhugud notkun teekisins i
rannsokninni

Adgerd med frystingu vid hjartslattartruflunum

Markmid rannséknarinnar

Til ad bera saman 1 ars utkomu samhlida
Maze-adgerd med nituroxio frystingu
samanborid vid frystingu med argoni

Rannso6knarsnid og lengd
eftirfylgni

Eitt rannséknarsetur, framsyn rannsékn,
slembir6dud

Adalendapunktur og
aukaendapunktar

Adal: Upptekning gattaflokts 12 manudum eftir
adgerd

Auka: daudsfall tengt hjartasjukdémi, sambland
alvarlegra aukaverkana i hjarta eda heila- og
&dakerfi

patttokuskilyrdi og skilyrdi sem
Gtilokudu patttoku

patttaka: 18 ara eda eldri sem gengust undir
hjartalokuadgerd og samhlida CryoMaze-
adgerd vegna hjartalokusjukdéms med pralatu
gattaflokti.

Utilokun: fyrri hjartaskurdadgerd;
hjartapelsbélga af véldum sykingar, medfeeddur
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hjartasjukdémur; aldur >75 ar; vinstri gattastaerd
>80 mm, bandvefsréskun svo sem Behcets-
sjukdémur; midlungs eda meiri prilokuleki

Fjoldi skradra patttakenda

N=30 sem gengust undir frystingu & hjartavef

med cryolCE-kanna

N=30 sem gengust undir frystingu & hjartavef

med CryoFlex-kanna

Rannséknarpydi

Nituroxid

Aldur: 60+9

Konur: 14 (46%)
Lengd gattatifs: 46+60
manuadir
Haprystingur: 6 (20%)
Sykursyki: 5 (17%)
Fyrra heilabl6ofall: 4
(13%)

EuroSCORE: 4,3+1,8
Utfallsbrot vinstri
slegils: 57+7,5%
Steerd vinstri gattar:
56+10 mm

Argon

Aldur: 5519

Konur: 20 (67%)
Lengd géttatifs:
47+59 manudir
Haprystingur: 4 (13%)
Sykursyki: 6 (20%)
Fyrra heilabléofall: 4
(13%)

EuroSCORE: 3,9+1,6
Utfallsbrot vinstri
slegils: 56+13,5%
Steerd vinstri gattar:
5949 mm

Samantekt a
rannsoknaradferdum

Sjuklingar sem voru skradir fra mars 2013 til
névember 2015. Sjuklingum var slembiradad i
hlutféllunum 1:1 fyrir CryoMaxe-frystingu med
annaodhvort nituroxiokanna (cryolCE, AtriCure)
eda argon-kanna (CryoFlex, Medtronic).
Vefjaskemmdir voru medal annars einangrun
lungnablaaedar, mjédd i miturloku, nedri hluti
vinstri gattar naer til vinstra ullinseyra til ad mynda
.Kassaskemmd®, mjédd i vef i haegri loku og lina
milli efri og nedri holeedar. Frysting stéad yfir i 120
sekundur med CryoFlex og 160 sekindur med
cryolCE. Meginhjartaskurdadgerdin var
framkveemd eftir brennslu; vinstra ullinseyra var
lokad ad innan med seymi fyrir adgerdo a
miturloku.

Samantekt & nidurstéoum

Adalendapunktur (kliniskur avinningur):
Sinustakti var vidhaldid eftir 12 manudi hja
86,7% (26/30) af cryolCE-h6pnum og 86,7% af
CryoFlex-h6pnum (p=1,00). 63% (19/30)
sjuklinga i badum hépunum voru med edlilegan
sinustakt og hofdu haett notkun lyfja vid
hjartslattartruflunum.

Aukaendapunktar: Upptekning
hjartslattartruflana kom fram hja 10 [33%] i
nituroxiohépnum (cryolCE) samanborid vid 6
[20%)] i argon-hopnum (CryoFlex), p = 0,243).
Engin snemm- eda sidokomin daudsfoll urdu.
Snemm- og sidkomnir fylgikvillar voru svipadir
hja hépunum.
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cryolCE (nituroxid): snemmkomnir: 1 bleeding,
2 litil hjartaafkdst, 1 Gtflaedi, 9 tilvik gattatifs eftir
adgerd; siokomnir: 1 gangradur, 1 enduradgera,
1 innankipublaeding

Cryoflex (argon): snemmkomnir: 1 blaeding, 1
litil hjartaafkost, 2 Gtflaedi, 10 tilvik gattatifs eftir
adgerd; siokomnir: 2 gangradar, 2
enduradgerdir, 2 innankupublaedingar; 1
heilabléofall

Takmarkanir rannséknar

Einsetra rannsékn; sma i snidum; ekki notast
vid 7 daga Holter-rannsokn eda taktnema;
skammtimanidurstodur

Hverskyns galli a teeki eda
hverskyns endurnyjun a taeki
sem tengjast 6ryggi eda
afkdstum medan & rannsokninni
st6d

Ekkert tilkynnt

Audkenni
athugunarinnar/rannséknarinnar

Li et al. Notkun & frystingu i miturlokuadgerd
med lagmarksinngripi®

Audkenni teekis

AtriCure cryolCE (CRYO2)

Fyrirhugud notkun teekisins i
rannsokninni

Adgerd med frystingu vid hjartslattartruflunum

Markmid rannséknarinnar

Ad taka saman klinisk gogn um sjuklinga sem
gengust undir frystingu i miturlokuadgerd med
lagmarksinngripi og kanna 6ryggi og arangur
adgerdarinnar

Rannsd6knarsnid og lengd
eftirfylgni

Einsetra, afturskyggn rannsokn

Adalendapunktur og
aukaendapunktar

Oryggi og verkun skurdadgerdar (frysting i
miturlokuadgerd med lagmarksinngripi)

patttokuskilyroi og skilyrdi sem
Gtilokudu patttdku

patttaka: sjuklingar sem gengust undir frystingu
og miturlokuadgerd med lagmarksinngripi &
timabilinu &gust 2013 til jali 2015

Fjoldi skrddra péatttakenda

N=35

Rannsdknarpydi

Karlar/konur: 8/24

Vefiaskemmdir i miturloku vegna
hjartasjukdéms af véldum gigtséttar asamt
gattatifi

Einfold miturlokuprengsli: 6

Einfaldur miturlokuleki: 7
Miturlokuprengsli asamt leka: 22
Segamyndun i vinstri gatt: 6
Priblodkulokuleki: 26

Langvarandi gattatif, 1-12 ara: 34
Tilfallandi gattatif: 1

pPvermal vinstri gattar, mm (medaltal +
stadalfravik): 30-87 (59,42+12,20)

Samantekt &
rannsoknaradferdum

Allar skurdadgerdir voru gerdar i svaefingu med
hjarta- og lungnahjaveitu (CPB). Tvofold
barkardr voru notud i éllum tilvikum; smaskurdur
var gerdur hlidleegt & ofanverdri bringunni haegra
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megin. Métanlegur CryolCE-malmkanni var
notadur vid hjartapreedingu med frystingu a
hjartavef, par sem keelt var hratt nidur i -60 °C
med keeldu nituroxidgasi og pvi naest var
framkveemd algjor og ©6rugg snerting Vvio
hjartapelsvef til ad setja af stad skemmdarkurfu
(frysting i 90-120 sekundur).

Samantekt a nidurst6dum Afkdst (kliniskur avinningur): Engin
upptekning atti sér stad né daudsfall medan a
18 ménada eftirfylgninni st6d. Tioni edlilegs
sinustakts eftir 3, 6, 12 og 18 manudi var
94,3%, 93,5%, 90,5% og 93,3%.

Oryggi: Ekkert daudsfall kom fram i pessum
hopi. Endurtekin rannsékn vegna bleedinga for
fram i einu tilviki. Einkenni fra taugakerfi, svo
sem heiladrep eda heilableeding, komu ekki
fram eftir skurdadgerd. Ekki vard vart vid
fylgikvilla i tengslum vid géttatif, svo sem
prengingu i lungnablased eda skemmdir &
kransaed, vélinda eda pindartaug.

Takmarkanir rannséknar Einsetra, framsyn rannsékn

Hverskyns galli & teeki eda Ekkert tilkynnt
hverskyns endurnyjun & taeki
sem tengjast 6ryggi eda
afkdstum medan & rannsokninni
st6d

5.4. Heildarsamantekt a kliniskri virkni og o6ryggi

Til vidbotar vid paer prjar rannséknir sem teknar voru saman i kafla 5.3 var greint fra
jakvaedum nidurstédum vardandi 6ryggi og frammistédu i hopum sjiklinga sem fengu
medferd med CRYOF, CRYO1 og CRYO?2, 6tilgreindri gerd cryolCE-kanna og/eda cryolCE-
kanna og frystikanna fra 6drum framleidanda*13. Markmidid vardandi kliniska virkni var ad
syna fram a 255% bata vid gattatifi, gattaflokti eda gattahradtakti sem varir i >30 sekdndur i
12 ménudi eftir adgerd an pess ad notast sé vid lyf vid 6reglulegum hjartsleetti i flokki | eda Ill.
betta var gert med safngreiningu & rannséknum sem birtar voru a arunum 2010 til 2018 par
sem greint var fra 12 manada arangri af samhlida Cox-Maze adgerdum par sem notast var
vid hationi (RF) og frystingu (cryoablation) hja sjiklingum med vidvarandi eda langvarandi
pratlatt gattatif. Markmidid um 55% var byggt a laegra 95% 6ryggisbili fyrir daetlud slembiahrif
(48%) auk 7% vikmarka. Fyrir hverja rannsokn i klinisku mati, par sem greint var fra
nidurstddum, nddi bati fra gattatifi, bati fra gattatifi/gattaflokti/gattahradtakti eda hlutfall
edlilegs sinustakts an lyfja vid 6reglulegum hjartsleetti pessu markmidi. | sumum rannséknum
var adeins greint fra pessum endapunkti med eda &n notkunar & lyfjum vid
hjartslattartruflunum. Kliniskt mat stydur vid eftirfarandi yfirlysingu um kliniskan &vinning:
Kliniskur avinningur af cryolCE-kdnnum med ACM er ad koma aftur & edlilegum sinustakti og
vera laus vid hjartslattartruflanir (gattatif, gattaflokt og gattahradtakt).

Kliniskt éryggismarkmid var tidni meirihattar meintilvika (MAE) i 30 daga eftir adgerd sem
nemur £15%, sem var nidurstada dregin fra adurnefndri safngreiningu. 15% kliniska
Oryggismarkmidid var byggt a 1,5 sinnum 95% efra 6ryggisbili (10%) i samsetta
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slembiahrifalikaninu. Meirihattar meintilvik eru medal annars daudsféll, heilabléafall (an tillits
til fétlunar), hjartadrep og stérfelldar bleedingar innan 30 daga fra vidmidunaradgero.
Rannsdéknirnar sem tilgreindar eru i kliniska matinu uppfylltu pennan éryggisendapunkt.
Rannsékn Lapenna o.fl., par sem notast var vid AtriCure-kanna a arunum 2007 til 2014,
greindi fr& 15% tioni gjafar raudra blodkorna vid sjalfsteedar Cox-Maze IV adgerdir med
hatidni og frystingu. Ekki var pé greint fra ndkveemu edli gjafanna.

Kliniskar upplysingar Ur videigandi heimildum sem tengjast teekinu sem lyst er, sem og
markadsreynsla, syna avinning af viokomandi teekjum pegar pau eru notud i fyrirhugudum
tilgangi. Naegar upplysingar liggja fyrir til ad stadfesta vidvarandi 6ryggi og verkun
teekisins/teekjanna vid notkun i fyrirhugudum tilgangi. Radstafanir til ad draga Ur ahaettu, sem
og eftirlit AtriCure med gdégnum eftir markadssetningu, halda afram i pvi skyni ad draga ar
skada eda fylgikvillum sem getid er i pessari skyrslu og til ad beeta almennt 6ryggi teekisins
sem um raedir. Yfirstandandi rannséknir & PMCF munu veita videigandi upplysingar til ad
greina frekar og fylgjast med sannpréfun a 6ryggi og afkdstum teekisins pegar pad er notad i
steerra og fjolbreyttara pydi notenda og til ad sannreyna afkdst bunadar til frystiskurdar. Eftirlit
eftir markadssetningu fer afram fram og greint verdur fra pvi i samantekt um oryggi lyfs
(PSUR) til ad vega og meta hvers kyns nyjar haettur (par & medal hdska eda haskalegar
aodsteedur) og breytingar a4 akvoréun um aheettu og avinning sem Utheimta adgerdir.

5.5. Yfirstandandi eda aaetlud klinisk eftirfylgni eftir markadssetningu

Kliniska rannsdknin ICE-AFIB (NCT03732794 a clinicaltrials.gov) er yfirstandandi, klinisk
rannsokn & vegum AtriCure, par sem lagt er mat & 6ryggi og verkun CRYO2/3 til ad eyda
hjartavef vid opna samhlida hjartaskurdadgerd til medferdar & pralatu og langvarandi géattatifi.
FREEZE-AFIB er fyrirhugud afturvirk/framsyn, 6slembud rannsékn eftir markadssetningu til
ad meta 6ryggi og virkni CRYOF.

6. Adrir hugsanlegir greiningar- eda medferdarvalkostir

Taktstjornun felur i sér hjartastillingu med lyfjum eda rafvendingu sem svo er fylgt eftir med
lyflamedferd til ad vidhalda edlilegum sinustakti. Hins vegar eru lyf vid hjartslattartruflunum oft
ekki arangursrik til ad vidhalda edlilegum sinustakti. bar af leidandi eru endurtekin tilvik
gattatifs deemigerd og sjuklingar med vidvarandi géattatif geetu purft a itrekadri rafvendingu ad
halda. igraedanleg hjartastudteeki, sem eru hénnud til ad greina og binda enda & gattatif, geta
verid valkostur fyrir sjuklinga sem pyrftu annars & rafvendingu ad halda, en pau hafa ekki enn
n&d Utbreiddri notkun.

Samkvaemt skilgreiningu purfa sjuklingar med tilfallandi gattatif ekki & rafvendingu ad halda en
peir geta fengid lyfjamedferd til ad koma i veg fyrir frekari hjartslattartruflanir.

Tilgreindu medferdarirraedin eru ekki talin leeknandi. Ymsar brennsluadgerdir hafa verid
rannsakadar sem hugsanlega leeknandi adferdir eda adferdir sem geta mogulega breytt
hjartslattartruflunum pannig ad lyfjamedferd verdi skilvirkari. Adferdir med brennslu leggja
aherslu & rof a rafleidum sem studla ad gattatifi, med pvi ad breyta virkjunarpattum gattatifs
og/eda undirlagi hjartavdédva sem vidheldur afbrigdilegum takti.

Eyoding a hjartavef med minna agengri adferd notar orku sem eydileggur vefinn sem gefur
villandi bod med pvi annadhvort ad brenna eda frysta hann.
e Svidi: Medal algengustu orkutegundanna fyrir slikar adgerdir eru hationi (RF), Gthlj6d,
leysigeislar og Orbylgja. bessir orkugjafar brenna hjartavefinn med 6érmyndun eda
eydileggingu & vefnum til ad trufla rafbodin.
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e Frysting: Frystikanni notar keelimidil undir prystingi i holleggnum eda kannaendanum til
ad nema brott upptok hjartslattartruflananna med pvi ad frysta vefinn og koma pannig i
veg fyrir ad rafbodin berist.

Hatidnin er hdnnua til ad beita 6rum spennusveiflum milli rafskautanna sem eru i snertingu vid
hjartavef. bPegar hatidnin berst til rafskautanna er vefurinn a milli rafskautanna fjarleegdur og
vefjaskemmd myndast. Takmarkanir & virkni pessarar teekni geta medal annars verid vegna
pykktar viokomandi likamsvefjar.

Til vidbotar vid brottnam med skurdadgerd medan a opinni hjartaskurdéadgerd stendur er verio
ad préa og meta minna ifarandi adgerdir med holspeglun um brjéstvegg til ad medhéndla
gattatif sem lyf vinna ekki a. bréun pessara adgerda felur i sér baedi 6likar adferdir vid
skurdadgerdir og vid eydingu vefja. Adrar skurdadgerair fela i sér minnihattar fleidruraufun og
allsherjar brjéstholsspeglun med adstod myndavélar. Vid brjéstholsskurdadgerd og
fleidruraufun er notast vid hjarta- og lungnahjaveitu en adgerdir med brjostholsspeglun eru
framkveemdar & hjarta sem sleer. | adgerdum med brjostholsspeglun er ekki farid inn i hjartad
0g notast er vid frystingu hjartahimnuvefja en i opnum adgerdum er ymist notast vid sigildu
.Skera og sauma*“ adferdina eda frystingu hjartapelsvefja.

Brennsluadgerd med preedingu er vel pekkt inngripsadferd til ad medhdndla ymsar
hjartslattartruflanir par sem kortlagning i hjarta ber kennsl & afmarkadar slattarglepjandi
truflanir sem er markmidid med brennslunni.

Ymsir moguleikar eru i bodi til ad medhondla sjuklinga med gattatif. Pessir medferdarvalkostir
eru medal annars:
o Lyfjamedferd (p.e. lyf vid hjartslattartruflunum) til ad vidhalda edlilegum sinustakti.
e Skurdadgerd til ad eyda hjartavef (t.d. Cox Maze adgerd, eyding med hationi og/eda
frystingu)
e Eyding & hjartavef med hollegg i gegnum hud (hatidni eda frysting a hjartavef)
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7. Raodlagt snid og pjalfun fyrir notendur
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8. Tilvisanir i samreemda stadla og sameiginlegar taeknilysingar (CS)

Reglufylgni — Rokstudningur ef
Stadlad numer* Heiti stadals Full, ad hluta til ad hluta til / ekki
eda ekKi

BS EN ISO Leekningataeki - Ad Ollu leyti A ekki vid
13485:2016+A11: Geedastjérnunarkerfi -
2021 Krofur til pess ad

samreemast reglugerdum
BS EN ISO Leekningateeki — Notkun A0 Ollu leyti A ekki vid
14971:2019 ahaettustyringar i tengslum

vid leekningateeki
BS EN ISO Clinical investigation of A0 Ollu leyti A ekki vid
14155:2020 medical devices for human

subjects - Good clinical

practice
EN ISO 15223-1: Leekningataeki. Takn sem Ad Ollu leyti A ekki vid
2021 nota ber & merkimidum

leekningateekja, merkingar

og askildar upplysingar:

Almennar krofur
BS EN ISO Leekningataeki — Ad Ollu leyti A ekki vid
20417:2021 Upplysingar sem

framleidanda ber ad veita
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Stadlad nimer*

Heiti stadals

Reglufylgni —
Full, ad hluta til
eda ekki

Rokstudningur ef
ao hluta til / ekki

BS EN 62366-
1:2015+A1:2020

Laekningateeki - 1. hluti:
Notkun nytsemisverkfraedi i
tengslum vid leekningataeki

A3 6llu leyti

A ekki vid

ISTA 3A: 2018

International Safe Transit
Association (ISTA) Utbjé
profunaradferdir sem
skilgreina hvernig pakkar
eigi ad vera til ad tryggja
Oryggi innihaldsins.

A3 6llu leyti

A ekki vid

EN IEC 63000
(ROHS) 2018

Taekniskjol fyrir mat & raf-
og rafeindavérum mea tilliti
til takmarkana heettulegra
efna

Ad Ollu leyti

A ekki vid

BS EN ISO 14644-
1: 2015

Cleanrooms and
Associated Controlled
Environments -
Classification

A3 ollu leyti

A ekki vid

BS EN ISO 14644-
2:2015

Cleanrooms and
Associated Controlled
Environments — Monitoring

A3 ollu leyti

A ekki vid

BS EN 60601-
1:2006+A2:2021

Rafmagnsleekningataeki.
Hluti 1: AlImennar krofur um
Oryggi og askilid nothaefi—
Utgéfa 3.1

Ad Ollu leyti

A ekki vid

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

Rafmagnsleekningataeki —
Hluti 1-2: Almennar kréfur
um &ryggi og askilio
nothaefi — Vidbotarstadall:
Rafsegulsvidssamhaefi -
Krofur og préfanir

Ad Ollu leyti

A ekki vid

BS EN ISO 11607-
1: 2020

Pokkun endanlega
daudhreinsadra
leekningataekja — 1. hluti:
Krofur um efni,
daudhreinsunarskil og
pdkkunarkerfi

A3 ollu leyti

A ekki vid

BS EN ISO 11607-
2: 2020

Podkkun endanlega
daudhreinsadra
leekningateekja — 2. hluti:
Sannpréfunarkréfur um
formunar-, péttingar- og
samsetningarferli

Ad Ollu leyti

A ekki vid

BS EN ISO 10993-
1:2020

Liffraedilegt mat &
leekningataekjum — 1. hluti:
Mat og préfun innan
aheettustjornunarkerfis

A0 Ollu leyti

A ekki vid

BS EN ISO 10993-
4: 2017

Liffraedilegt mat &
leekningateekjum — 4. hluti:
Milliverkanir vid bl6d

A0 Ollu leyti

A ekki vid
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Reglufylgni — Rokstudningur ef
Stadlad numer* Heiti stadals Full, ad hluta til ao hluta til / ekki
eda ekki

BS EN ISO 10993- | Liffreedilegt mat & Ad 6llu leyti A ekki vid
5: 2009 leekningateekjum — 5. hluti:

Frumudrepandi
BS EN ISO 10993- | Liffreedilegt mat & Ad 6llu leyti A ekki vid
10: 2013 leekningateekjum — 10. hluti:

Huaderting/naeming
BS EN ISO 10993- | Liffreedilegt mat a Ad Ollu leyti A ekki vid
11: 2018 leekningateekjum — 11. hluti:

Mat a allsherjareiturvirkni
BS EN ISO 10993- | Liffreedilegt mat a Ad Ollu leyti A ekki vid
18: 2020 leekningataekjum —

Efnafreedileg einkenni
BS EN ISO 11137- | Daudhreinsun Ad Ollu leyti A ekki viod
1 2015+A2 2019 heilbrigdisvoru — Geislun —

1. hluti: Kréfur vardandi

préun, sannpréfun og

almennt eftirlit med

daudhreinsunarferli fyrir

lsekningateeki)
BS EN ISO 11137- | Daudhreinsun Ad Ollu leyti A ekki viod
2 2015 heilbrigdisvoru — Geislun —

2. hluti: Akvérdun

daudhreinsunarskammts
ASTM F1980-16: Stadladar leidbeiningar um | Ad 6Ollu leyti A ekki viod
2016 styttri endingartima

daudhreinsadra

innsigliskerfa fyrir

lsekningateeki
*Stadlarnir sem taldir eru upp hér ad ofan fela i sér baedi vidurkennda og samheefda stadla.
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Namer Utgafudagur | Lysing & breytingu Vottad af Tungumal
endurskodunar tilkynntum vottunar
SSCP- adila (ja eda
samantektar nei)
1 Sja Fyrsta Gtgafa Nei Enska
opinberan
Utgafudag i
CEM-226.A i
skjblunarkerfi
AtriCure.
2 Sja e Uppfeert ordalag um Nei Enska
opinberan sjuklingahdp i kafla 2.2.
utgafudag i | e Uppfeerdir reitir fyrir
CEM-226.B i samantekt & nidurstodum i
skjolunarkerfi kafla 5.3 til ad skilgreina
AtriCure. adalendapunkta eda
nidurstéour um virkni sem
stydja vid kliniskan
avinning.
o Kafli 5.4 uppfeerdur med
yfirlysingu um kliniskan
avinning.
e Minnihattar snié- og
leturbreytingar i skjalinu
6llu.
3 Sja e Stadfest af BSI med Ja Enska
opinberan breytingum skv. CEM-
utgafudag i 226.B og breytt i CEM-
CEM-226.C i 226.C fyrir pydingar
skjélunarkerfi eingbngu. Engar efnislegar
AtriCure. breytingar frd endurskodun
B. Dagsetning forsidu synir
dagsetningu sampykkis a
endurskodun B.
4 Sja e Skammstafanir eru skyrdar | Ja Enska
opinberan vid fyrstu notkun og svo
utgéfudag i notadar stédugt pad sem
CEM-226.D i eftir er skjalsins
skjolunarkerfi | ¢« Dalkum um reglufylgd baett
AtriCure. vié tofluna i 8. kafla.
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