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YFIRLIT

bessari samantekt a 6ryggi og kliniskum frammistédu (SSCP) er eetlad ad veita almenningi adgang
ao uppfaerdri samantekt yfir helstu paetti 6ryggis og kliniskrar frammist6du taekisins.

SSCP er ekki etlad ad koma i stad notkunarleiébeininganna sem adalskjal til ad tryggja brugga

notkun teekisins, né er pad eetlad ad veita eetludum notendum eda sjuklingum radleggingar um
greiningu eda medferd.

UPPLYSINGAR ATLADAR NOTENDUM/HEILBRIGDISSTARFSMONNUM:
| kjslfar pessara upplysinga er samantekt aetlad sjuklingum.

1. Audkenning teekis og almennar upplysingar

Voru Nafn AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide

Voruflokkur/fjolskylda Basic UDI-DI | AtriClip LAA Exclusion System:
08401439000000000000016Z2Q

Selection Guide (CGG100):
08401439000000000000017ZS

Loglegt nafn framleidanda, AtriCure
heimilisfang og eins 7555 Innovation Way
skraningarnumer (SRN) Mason, OH 45040 Bandarikin
SRN: US-MF-000002974
Vidurkenndur fulltrii ESB, AtriCure Europe B.V.
nafn, heimilisfang og eitt De entree 260
skraningarnumer (SRN) 1101 EE Amsterdam
Holland
SRN: NL-AR-000000165
European Medical Device ACH1: P070404 — Stiflar vinstri gatta vidhengis
Nomenclature (EMDN) kéda og ACH2: P070404 — Stiflar vinstri gatta vidhengis
lysing PRO1: P070404 — Stiflar vinstri gatta vidhengis

PRO2: P070404 — Stiflar vinstri gatta vidhengis
PROV: P070404 — Stiflar vinstri gatta vidhengis
ACHV: P070404 — Stiflar vinstri gatta vidhengis
ACHM: P070404 — Stiflar vinstri gatta vidhengis
PROM: P070404 — Stiflar vinstri gatta vidhengis
CGG100: 212059099 — Ymis teeki fyrir
hjartalaekningar og hjartaskurélaekningar — Annad

Voruflokkun og regla (eftir MDR) ACH1: Flokkur Ill, regla 8
ACH2: Flokkur Ill, regla 8
PRO1: Flokkur Ill, regla 8
PRO2: Flokkur Ill, regla 8
PROV: Flokkur Ill, regla 8
ACHV: Flokkur 111, regla 8
ACHM: Flokkur Ill, regla 8
PROM: Flokkur Ill, regla 8
CGG100: Flokkur lll, regla 6

Sida 2 af 80

Eydublad-522.A



AtriCure, Inc. SSCP: AtriClip LAA Exclusion System CEM-266 utg. E

Ar pegar fyrsta vottordid (CE) var ACH1: 2024 (ESB MDR), 2010 (MDD)
gefid at fyrir taekid ACH2: 2024 (ESB MDR), 2015 (MDD)

PRO1: 2024 (ESB MDR), 2012 (MDD)
PRO2: 2024 (EU MDR), 2016 (MDD)
PROV: 2024 (EU MDR), 2019 (MDD)
ACHV: 2024 (EU MDR), 2019 (MDD)
ACHM: 2026 (EU MDR)

PROM: 2026 (EU MDR)

CGG100: 2024 (ESB MDR), 2009 (MDD)

Nafn tilkynnts adila, heimilisfang BSI
og numer Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Holland

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Fyrirhugud notkun taekisins

2.1.

2.2.

2.3.

Fyrirhugadur tilgangur

AtriClip LAA Exclusion System audveldar afhendingu og stadsetningu AtriClip teekisins til
ad utiloka vinstri gattatengi hjartans.

AtriClip Selection Guide (Leidari) eru notadar til ad adstoda vid val a videigandi AtriClip
steerd til ad utiloka vidhengi vinstri gatta med AtriClip LAA Exclusion System.

Abendingar og markhépar
ABENDINGAR FYRIR NOTKUN:

AtriClip LAA Exclusion System er atlad til notkunar hja sjuklingum sem eru i mikilli haettu
a ad fa segarek og asteeda er til ad utiloka vinstri gattatif.

AtriClip Selection Guide (Leidari) eru notadar til ad adstoda vid val a videigandi AtriClip
steerd til ad utiloka vidhengi vinstri gatta med AtriClip LAA Exclusion System.

Markhopur sjuklinga:
Sjuklingar sem eru i mikilli haettu & ad fa segarek og eru liffeerafreedilega heefir til utilokunar
a vidhengi vinstri gattar.
Frabendingar og/eda takmarkanir
AtriClip LAA Exclusion System:
Ekki ma nota petta taeki vid 6frjdsemisadgerdir par sem lokad er fyrir eggjaleidara.

Ekki ma nota petta taeki ef sjuklingurinn er med pekkt ofnaemi fyrir nitindli (nikkel og
titan malmblendi). [Athugid: betta & ekki vio um PROV og ACHV.]

Ekki nota petta taeki ef merki eru um altaeka sykingu, hjartapelsbélgu af véldum
bakteria eda ef adgerdarsvid er sykt.

Selection Guide:

Enginn pekktur.
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3. Lysing teekis

3.1. Lysing a taekinu

Gillinov-Cosgrove LAA Clip (AOD1) Forhladinn banadur: ACH1 (mynd 1), ACHZ2
(mynd 2), PRO1 (mynd 3), PRO2 (mynd 4):

AtriClip LAA Exclusion System inniheldur Gillinov-Cosgrove LAA Clip (klemma) fyrir
utilokun i vinstra ullinseyra hjartans (LAA). Klemman er forhladin a einnota klemmubunadi.
AtriClip LAA Exclusion System med forhladnum Gillinov-Cosgrove klemmu er ekki buid til
ur nattarulegu gummi latexi eda palétum.

AtriClip LAA Exclusion System er notad til ad skila forhl6dnu myndbuti & vibkomandi LAA-
sveedi. Gillinov-Cosgrove Clip er varanleg igreedsla; liftimi teekisins er jafn liftima sjuklings.
Urklippan var akvoréud ,MR skilyrt* i samraemi vid krofur stadals ASTM F2503-20.

AtriClip LAA Exclusion System er afhendingar- og dreifingarbunadur sem er forhladinn
med Gillinov-Cosgrove LAA Clip. Klemman er daudhreinsud, varanleg igraedsla ur titan-
(gradu 2) og polydaretanbitum, nitindlfidrum og hulin  prionudu og fléttudu
polyetylenterepalat-efni sem inniheldur liti® magn af titantvioxidi.

- A

Mynd 1. AtriClip Standard LAA Mynd 2. AtriClip Flex LAA Exclusion
Exclusion System med Pre-Loaded System med Pre-Loaded Gillinov-

Gillinov-Cosgrove Clip (ACH1) Cosgrove Clip (ACH2)

- >z

/‘//
=
Mynd 3. AtriClip PRO LAA Exclusion Mynd 4. AtriClip PRO2 LAA Exclusion
System med Pre-Loaded Gillinov-Cosgrove  System med Pre-Loaded Gillinov-Cosgrove
Clip (PRO1) Clip (PRO2)

PRO-V forhladinn klemmustyribanadur (mynd 5):

AtriClip PRO*V LAA Exclusion System inniheldur V-klemmu (AOD2) til utlokunar & vinstra
gattareyra hjartans (LAA). Klemman er forhladin a einnota klemmubunaéi. AtriClip PRO-V
LAA Exclusion System med forhladinni V-klemmu er ekki framleitt ar natturulegu
gummilatexi eda palétum.
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AtriClip PRO+V LAA Exclusion System er notad til ad koma forhladinni klemmu fyrir a
voldum stad a vinstra gattareyra (LAA). V Clip er varanleg igreedsla; liftimi teekisins er jafn
liftima sjuklings. Urklippan var akvoroud ,MR skilyrt“ i samraemi vid krofur stadals ASTM
F2503-20.

AtriClip PRO«V LAA Exclusion System er isetningartaeki sem er forhladid med V-klemmu.
The Clip er daudhreinsad, varanlegt vefjalyf sem samanstendur af 5 stigs titan og paki®
prionudu, fléttu polyetylen tereftalat efni sem inniheldur litid brot af titantvioxidi.

7"/

_J/

Mynd 5. AtriClip PRO+V LAA Exclusion System (PROV)

FLEX-V isetningarteeki med forhladinni klemmu (mynd 6):

AtriClip FLEX*V LAA Exclusion System inniheldur V-klemmu til utilokunar a vinstra
gattareyra (LAA) hjartans. Klemman er forhladin & einnota klemmubunadi. FLEX-V LAA
Exclusion System med forhladinni V Clip er ekki framleitt ur nattarulegu gummilatexi eda
palétum.

AtriClip FLEX.V LAA Exclusion System er notad til ad koma forhladinni klemmu a
fyrirhugadan LAA-stad. V Clip er varanleg igreedsla; liftimi teekisins er jafn liftima sjuklings.
Urklippan var akvoréud ,MR skilyrt* i samraemi vid krofur stadals ASTM F2503-20.

AtriClip FLEXeV LAA Exclusion System er isetningar- og losunarbunadur sem er
forhladinn med V Clip. The Clip er daudhreinsad, varanlegt vefjalyf sem samanstendur af
5 stigs titan og pakid prjénudu, fléttu pdlyetylen tereftalat efni sem inniheldur litid brot af
titantvioxidi.

Mynd 6. AtriClip FLEX*V LAA Exclusion System (ACHV)

FLEX-Mini forhladinn klemmustyribunadur (mynd 7):

AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System inniheldur AtriClip Mini (klemmu) til ad loka
vinstra gattareyra (LAA) hjartans.

AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System er isetningar- og losunarbunadur sem er
forhladinn med AtriClip Mini. AtriClip Mini er forhladin a einnota klemmubunadi. AtriClip
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Mini er varanleg igreedsla; liftimi teekisins er s sami og liftimi sjuklings. Klemman var
akvordéud vera ,MR Conditional“ samkvaemt krofum stadals ASTM F2503-23e1.

AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System er notad til ad koma forhladinni klemmu a
marksveedi LAA. Klemman er daudhreinsud, varanleg igreedsla sem samanstendur af
titanbitum (Ti64) og nitinolfjédrum, og er pakin prionudu og fléttudu podlyetylenterepalat-
efni sem inniheldur 6rliti® magn af titantvioxidi. AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System
er ekki gert ur nattarulegu gummilatexi og inniheldur ekki palét.

Mynd 7. AtriClip FLEX-Mini LAA Exclusion System (ACHM)

PRO-Mini Pre-Loaded Clip Applier (mynd 8):

AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System inniheldur AtriClip Mini (klemmu) til Gtilokunar &
vinstra gattareyra (LAA) hjartans.

AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System er isetningar- og losunarbunadur forhladinn med
AtriClip Mini. AtriClip Mini er forhladin & einnota klemmubunaéi. AtriClip Mini er varanleg
igraedsla; liftimi teekisins er sa sami og liftimi sjuklings. Klemman var akvéréud vera ,MR
Conditional* samkveemt kréfum stadals ASTM F2503-23e1.

AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System er notad til ad koma forhladinni klemmu a
fyrirhugadan stad a vinstra gattareyra (LAA). Klemman er daudhreinsud, varanleg
igreedsla sem samanstendur af titanbitum (Ti64) og nitinélfjddrum, og er pakin prjéonudu
og fléttudu polyetylenterepalat-efni sem inniheldur 6rlitid magn af titantvioxidi. AtriClip
PRO-Mini LAA Exclusion System er ekki gert Ur natturulegu gummilatexi og inniheldur
ekki pal6t.

-

-

Mynd 8. AtriClip PRO-Mini LAA Exclusion System (PROM)
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AtriClip Selection Guide (CGG100; mynd 9):

AtriClip Selection Guide er aukabunadur sem virkar i tengslum vid AtriClip LAA Exclusion
System. AtriClip LAA Exclusion System samanstendur af AtriClip LAA Exclusion Device
(Klemma), AtriClip Applier og Selection Guide.

Selection Guide er skurdadgerdartaeki fyrir einn sjukling sem er hannad til ad adstoda vid
val a videigandi klemmu. Selection Guide er sveigjanlegur og ma setja hann beint vié hlid
Left Atrial Appendage (LAA) til ad staerd. Merkingarnar a leidaranum audvelda mat
a uppbyggingu og val a videigandi klemmustaerd. Merkingarnar a leidaranum eru 4 mm
+/- 0,5 mm (0,16 tommur +/- 0,02 tommur) styttri en nafnmal klemmans til ad na saman
bjéppun vidhengis pegar klemman er sett 4. bykkt vefja, vidbhengi og adrir peettir geta haft
ahrif a steerdardkvardanir. bess vegna er pad mat leeknisins ad velja videigandi steerd.

Selection Guide (CGG100) er daudhreinsadur aukabunadur sem samanstendur af ali og
hertu pdlyuretan bleki. Pad inniheldur ekki latex og inniheldur ekki palét.

Mynd 9. Selection Guide (CGG100)

3.2. Tilvisun i fyrri kynsléd(ir) eda afbrigdi(r) ef slik eru til, og lysing @a mismuninum

ACH?1 Clip Applier forhladinn med AOD1 fékk fyrst CE-merkingu arid 2010 samkvaemt
MDD. ACH1 er med hoénnunarafbrigdi sem &etlad er ad veita skurdlaekninum
vidbotarvalkost, par a medal stift skaft, stimpilstilhandfang og dlidandi, hringlaga
endaahrifabunad sem er festur i 90° horn midad vid skaftid. AOD1 klemman er sett upp
handvirkt med pvi ad klippa sauminn i saumskurdarsvaedinu &8 ACH1 handfanginu.

PRO1 Clip Applier forhladinn med AOD1 fékk fyrst CE-merkingu aridé 2012 samkvaemt
MDD. PRO1 teekid var kynnt sem hénnunarval sem atlad er ad veita skurdleekninum
vidbotarvalkost. PRO1 er med endaahrifabinadi sem haegt er ad stilla handvirkt i +30°
baedi 16drétt og til hlidar og sem heaegt er ad laesa og opna. PRO1 er med stong a
handfanginu sem getur opnad og laest klemmunni i alveg opinni stédu, auk hnapps a
handfanginu sem opnar og lokar klemmunni. Eins og ACH1 er PRO1 taeki® med hringlaga
endaahrifabunad. PRO1 inniheldur utsetningarflipa sem losar AOD1 klemmuna og
festingarsauminn ur beitingu pegar hann er dreginn i hann.

ACH2 Clip Applier forhladinn med AOD1 fékk fyrst CE-merkingu arid 2015 samkvaemt
MDD. ACH2 var utbuid af ACH1, i peim tilgangi ad veita skurdlaekninum vidbotarvalkost.
ACH2 er med sveigjanlegu skafti. Likt og ACH1 er ACH2 med stimpilstilshandfangi,
lidlausan, hringlaga endaahrifabinad og handvirka Utsetningu @ AOD1 klemmunni med
bvi ad klippa sauminn i saumskurdarsvaedinu.

PRO2 Clip Applier forhladinn med AOD1 fékk fyrst CE-merkingu ari® 2016 samkvaemt
MDD. PRO2 var byggt upp af PRO1 taekinu, i peim tilgangi ad veita skurdlaekninum
vidbotarvalkost. Likt og PRO1 er PRO2-tekid med vinnsluhluta sem haegt er ad stilla
handvirkt i £30° baedi 16drétt og til hlidar og sem haegt er ad laesa og opna. PRO2 er med
virka lidunarstangir & handfanginu til ad stjérna |6dréttri og hlidlaegri lidun vinnsluhlutans.
Lokaahrifin er med opna, rammalausa hénnun med minni pvermal (12 mm) en rammalaga
endaahrifin af PRO1. Eins og PRO1 inniheldur PRO2 utsetningarflipa sem losar AOD1
klemmuna og festingarsauminn Ur beitingartaekinu pegar hann er dreginn i hann.
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PROV Clip Applier forhladadur med AOD2 var fyrst CE-merktur arid 2019 samkvaemt
MDD. PROV byggdi a PRO2, i peim tilgangi ad veita skurdleekninum viébotarvalkost.
PROV End Effector var hannadur til ad koma til méts vid V-laga AOD2 klemmu. AOD2
klemman er frabrugdin AOD1 klemmunni i légun sinni (opin V-lbgun & modti
kassal/lykkjuformi, i sému r6d). AOD2 er unnid ur einu stykki af titan i stad pess ad AOD1
er framleitt ar tveimur titanbjalkum sem eru paktir pdlydretani og tengdir med Nitinol
fiodrum. AOD2 lokar oddinum fyrst, en AOD1 lokar jafnt i tima eftir allri lengdinni. Eins og
PRO1 og PRO2 inniheldur PROV Clip Applier dreifingarflipa sem losar AOD2 klemmuna
og festingarsauminn fra appliernum pegar hann er dreginn i hann.

Hinn ACHV Clip Applier forhladinn me® AOD2 var fyrst CE-merktur arid 2019 samkvaemt
MDD. ACHV var undirbuid af ACH2, i peim tilgangi ad veita skurdlaekninum
vidbotarvalkost. ACHV er med endavirki sem er hannad til ad sndast, métanlegt skaft sem
haegt er ad endurmata til ad audvelda adgang ad LAA, grip i skammbyssustil til ad bjoda
notandanum upp a vinnuvistfreedilegan handfangskost og kveikju til ad losa AOD2-
klemmuna fra endavirkinum.

ACHM Clip Applier forhladinn med AtriClip Mini (AOD3) byggdi a ACH2 og ACHYV, i peim
tilgangi ad bjoda skurdleekninum upp a vidbotarvalkost. ACHM-endavirkid var hannad til
ad ruma kassalaga AOD3-klemmuna, sem er med laegra sni® sem er hannad til ad
hamarka synileika & grunni hjartagattareyrans. Likt og ACHV er ACHM med endavirki sem
er hannad til ad snuast, motanlegt skaft sem haegt er ad endurméta til ad audvelda adgang
ad LAA, handfang i skammbyssustil til ad opna og loka klemmunni og kveikju til ad losa
AOD3-klemmuna fra endavirkinum.

PROM Clip Applier forhladinn med AtriClip Mini (AOD3) byggdi & PRO2 teekinu, i peim
tilgangi ad bjoda upp a vidbétarmoéguleika fyrir skurdlaekninn. Likt og PRO2 er PROM
teeki® med endavirkja sem haegt er ad stilla handvirkt i £30° baedi 16drétt og til hlidar, og
sem haegt er ad laesa og afleesa. PROM er med virka lidstyringarstangir & handfanginu til
ad stjérna 166réttri og hlidleegri lidhreyfingu endavirkjans. PROM endavirkinn med
lidskiptum kjalka er minni en 4 PRO2 til ad hamarka synileika & botni geettarinnar og til ad
hysa AOD3 igraedid. Likt og PRO2 inniheldur PROM losunarflipa sem losar AOD3
klemmuna og festingarsauminn fra taekinu pegar togad er i hann.

Tafla 1 synir breytingar a AtriClip LAA Exclusion System fra markadssetningu ESB arid

2009.
Tafla 1. Breytingar a AtriClip LAA Exclusion System

Lysing a Dagsetning | Fyrirmynd(ir) Tilgangur breytinga

breytingum breytinga | Ahrif

Fyrsta september LAAO*; CGG100 | Setti fyrsta AtriClip LAA

markadsutgafa | 2009 Exclusion System with Selection
Guide a ESB markadinn.

Beeta vid ACH1 | desember ACH1 Beett vid ACH1 sem valkost fyrir

vid System 2010 notendur.

Baeta PRO vid | desember PRO1 Baett vid PRO1 sem valkost fyrir

System 2012 notendur.

Breyting a oktéber LAAO*, ACH1, Saumefni breyttist ur silki i

saumaefni 2014 PRO1 polyester til ad passa vid
hraefni® sem notad er i prjonad-
flettu pdlyesterhlifinni 8 AOD1
klemmunum.

Smurefni beett | oktéber PRO1 Smurefni beett vid endaahrif

vid endadhrif 2014 PRO1 til ad draga ur nuningi

PRO lislida
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Lysing & Dagsetning | Fyrirmynd(ir) Tilgangur breytinga

breytingum breytinga | Ahrif

Breyttu i oktober LAAO*, ACH1, Pvermal innra rérsins breytt til

forskrift innra 2014 PRO1 ad koma i veg fyrir hugsanlega

rérpvermals a truflun a Nitinol gormunum vid

AOD1 samsetningu.

klemmunni

Baeta vid ACH2 | mars 2015 | ACH2 Baett vid ACH2 sem valkost fyrir

vid System notendur.

Baeta vid juni 2016 PRO2 Baett vid PRO2 sem valkost fyrir

PRO2 vid notendur.

System

Hoénnun og mai 2017 PRO2 PRO2 applier fér i gegnum

ihlutir breytast i minnihattar hdnnunar- og

PRO2 forritara ihlutabreytingar.

Varabirgir mai 2019 LAAO*, ACH1, Beetti vid varabirgjum fyrir

haefur fyrir ACH2, PRO1, klemmuefni og gorm.

klemmuefni og PRO2

gorm i AOD1

klemmunni

Breyting a mai 2019 LAAO*, ACH1, Saumabirgir heetti rekstri, pannig

birgdasaum, ACH2, PRO1, ad nyr saumabirgir var haefur.

teygjanlegur PRO2

saumur kynntur

Breyta i mai 2019 PRO1 Klemmupldtunni og

hdénnun snuru skrepparérhénnuninni var breytt

akkeris i spennu- og pvottahénnun til ad
festa snarurnar og draga ar pvi
ad sndrur renni ut ar
akkerispunktinum.

Baeta vid september PROV, ACHV Beett vid PROV og ACHV

PROV og 2019 forritum (forhladinn med AOD2

ACHYV vid klemmu) sem valmdguleika fyrir

System notendur.

Breytingar a névember LAAO*, ACH1, Baett vid varabirgjum fyrir tvo

varabirgjum og | 2020 ACH2, PRO1, efni sem notud eru fyrir ihluti

vinnslu sem PRO2, PROV, igreeddu klemmanna (AOD1

eru heefar fyrir ACHV titanrér og AOD2 efni), sem

klippurnar: einnig innihélt tengdar

AQOD1 titan rér vinnslubreytingar ihluta.

og AOD2 efni

ESB MDR- Agust 2024 | ACH1, ACH2, ACH1, ACH2, PRO1, PRO2,

vottun PRO1, PRO2, PROV, ACHV og AtriClip

PROV, ACHYV, Gillinov-Cosgrove Selection
CGG100 Guide voru sampykkt

samkveemt ESB MDR (MDR
754862)

Breyting a mai 2025 ACH1, ACH2, Baett vid 66rum birgi fyrir Invista

hraefnum PRO1, PRO2, 5540 hraefni sem notad er i

AtriClip PROV, ACHV vefnad AOD1- og AOD2-

klemmu; Baett vid 68rum birgi og
framleidsluferli fyrir ihluti PRO2-
endavirkis.

*LAAQ er ekki innan gildissvids pessarar samantektar um 6ryggi og kliniskan arangur.
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3.3. Lysing a aukahlutum sem zetlad er ad nota i samsetningu med taekinu

Onnur taeki, sem fylgja ekki kerfinu, ma nota i tengslum vid AtriClip LAA Exclusion System.
betta getur falid i sér en takmarkast ekki vid eftirfarandi:

e Selection Guide (CGG100) (Leidari)-Pdkkud sérstaklega
e Lagmark 12 mm tengi [Athugid: PRO2, PROV og PROM eingbéngu.]

3.4. Lysing a 60rum taekjum og vorum sem zetlad er ad nota asamt taekinu
Enginn.
4. Ahzetta og vidvaranir
4.1. Afgangsahaetta og oaskileg ahrif

Hugsanlegir fylgikvillar sem tengjast notkun AtriClip LAA Exclusion System og
adferdafraedinnar eru m.a, en takmarkast ekki vid, peir sem taldir eru upp i toflunni hér

ad nedan.
Tafla 2. Hugsanlegir fylgikvillar

Hugsanleg fylgikvilli Afgangsahaetta: Likur a atviki innan 30 daga'
Loftblodrek <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeeft
Ofnaemisvidbrogd vid svaefingu, <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeeft
segavarnarlyf, igreedsluefni
Bradaofnaemislost? <0,1%; <1 af 1000 manns Osennilegt
Sveaefingarheetta <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeaeft
AEdagulpur <0,5%; <5 af 1000 manns Afar sjaldgeeft
Hjartadng <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
Hjartslattartruflanir sem parfnast <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
lzeknismedferdar (ny byrjun)
Slageeda- eda blasedaskurdur <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
og/eda rifgétun
Slageedarrof <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
Slageedarkrampi <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
Slageeda- og blazdafistill <0,5%; <5 af 1000 manns Afar sjaldgaeft
Osérplaegni (alvarlegt samfall <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft

lungna med verulegum einkennum
eins og bldma, mikilli maedi, maedi
og/eda stingandi verkjum

i vibkomandi hlid)

Gattaslit <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
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Hugsanleg fylgikvilli

Afgangsahatta: Likur a atviki innan 30 daga'

Gatt-vélindafistill® <0,5%; <5 af 1000 manns Afar sjaldgeeft
Gattasleglarof sem krefst <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeeft
varanlegs gangrads (nytilkomi®)

Bleeding sem krefst inngrips <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
Skemmdir a &0 <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeeft
Gotun a hjarta <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeeft
Hjartapréng <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeeft
Averki & hjartaloku <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
Heilazedaslys (CVA) / TIA/ <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeeft

heilabléofall (blodpurrd eda
blaeding)

Brjostverkur/opeegindi*

<50%; <50 af 100 manns

Mjog algengt

Pjoppun a kranssed? <0,1%; <1 af 1000 manns Osennilegt
Leidnitruflanir <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
Hjartabilun (nytilkomin eda <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
versnandi)

Kransaedaaverki <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
Daudi <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeaeft
Brot/vanheefni teekis til ad fjarleegja | <0,5%; <5 af 1000 manns Afar sjaldgaeft
Daudsfall i tengslum vid teeki <0,1%; <1 af 1000 manns Osennilegt
Pindarldmun (einhlida eda tvihlida) | <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeeft
Lyfjavidbrogd (veruleg vidbrogd vid | <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
6llum rannsdknatengdum lyfjum

sem krefjast medferdar, p.m.t.

ofnaemisvidbrégd og

bradaofnaemislost)

Neydarastand medan a adgerd <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
stendur sem krefst breytinga a

fyrirhuguéum adgangi

Igerd i likamsholi® <0,5%; <5 af 1000 manns Afar sjaldgaeft
Hjartapelsbdlga (bakteria) <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeeft
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Hugsanleg fylgikvilli

Afgangsahatta: Likur a atviki innan 30 daga'

Averka & vélinda® <0,1%; <1 af 1000 manns Osennilegt
Rof a vélinda <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeeft
Framlenging a hjarta- og <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
lungnahjaveitu

Hiti <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeeft
Truflanir & magahreyfingum <0,5%; <5 af 1000 manns Afar sjaldgeaeft
Blaeding fra meltingarvegi <0,5%; <5 af 1000 manns Afar sjaldgeeft
Margull <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeeft
Bl6dmiga <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeeft
Hemothorax <0,5%; <5 af 1000 manns Afar sjaldgeeft
Haprystingur <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeeft
Lagprystingur <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
latrogenic gattaflokt? <0,1%; <1 af 1000 manns Osennilegt
Lungnaskadi af véldum vetnis <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
(t.d. stadsetning brjostsléngu)

Blodpurrd <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
Beyging i kransaed? <0,1%; <1 af 1000 manns Osennilegt
LAA opnun? <0,5%; <5 af 1000 manns Afar sjaldgaeft
LAA tar? <0,5%; <5 af 1000 manns Afar sjaldgaeft
Blodsegarek i vinstri gatt? <0,1%; <1 af 1000 manns Osennilegt
Hjartadrep (Ml) <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
Taugaskadi (i koki, barkakyli, <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
brjéstholi 0.s.frv.)

Verkur/6paegindi <20%; <20 af 100 manns Algengara
Gollurshissvokvi <20%; <20 af 100 manns Algengara
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Hugsanleg fylgikvilli

Afgangsahatta: Likur a atviki innan 30 daga'

Gosshussbolga

<20%; <20 af 100 manns

Algengara

Varanlegur gangradur’

<10%; <10 af 100 manns

Nokkud algengt

bralatur verkur fyrir brjosti (eftir <20%; <20 af 100 manns Algengara
utskrift verkur eftir skurdéadger®o,

ekki hjartadng)

Lémun a hreyfitaug pindar <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeeft
Fleural vokvi <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
Lungnabdlga’ <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeeft
Loftbrjést <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeaeft
Fylgikvillar sem tengjast <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeeft
segamyndun eftir adgerd

Syndargull <0,5%; <5 af 1000 manns Afar sjaldgeaeft
Lungnabjugur <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
Lungnasegarek <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
Skert nyrnastarfsemi eda <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
nyrnabilun

Andnaud eda dndunarbilun <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
(6ndunarerfidleikar)

Syklasétt <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeaeft
Prengsli i vinstri circumflex <0,1%; <1 af 1000 manns Osennilegt
slagaed?

Ofrjésemistengd syking? <0,5%; <5 af 1000 manns Afar sjaldgeaeft
Yfirbordsleg sarasyking® <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
Syking a skurdsveedi'® <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeeft
Almenn aukaverkun vegna <0,1%; <1 af 1000 manns Osennilegt
teeringar taekis?

Segamyndun og/eda segarek <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
(p-m.t. segamyndun i djaplaegum

blazedum)

Vefjaskadi <5%; <5 af 100 manns Sjaldgaeft
Rof a vefjum? <0,5%; <5 af 1000 manns Afar sjaldgeeft
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Hugsanleg fylgikvilli Afgangsahatta: Likur a atviki innan 30 daga'
Vélindaaverki i barka <5%; <5 af 100 manns Sjaldgeeft
Fylgikvillar i 2e6aadgangi’ <20%; <20 af 100 manns Algengara

1

10

1"

Nema annad sé tekid fram voru afgangsahaettulikurnar fengnar ur LeAAPS Clinical
Trial upplyst sampykkiseydublad AtriCure, sem endurspeglar uppsoéfnud ahrif
teekisins, igraedslu og samhlida verklagsahaettu.

Leifarahaettulikur fengnar ar aheettustyringarskram AtriCure. Pbetta er byggt a
kvortunarhlutfalli i atvinnuskyni, sem gaeti verid vanskyrt.

Uppruni likinda: Han o.fl. (2017). Circ Arhythm Electrophysiol. 10(11), e005579.
Likindaheimildir: Guimaraes-Pereira o.fl. (2017). Sarsauki. 158(10):1869-85.
Gimpel o.fl. (2019). BMJ (Kliniskar rannsoknir utg.). 365:11303.

Uppruni likinda: Grijalva o.fl. (2011). Thorax. 66(8):663-8.

Uppruni likinda: Piercy o.fl. (2009). J Cardiothorac Vasc Anesth. 23(1):62-5.
Likindaheimildir: Jilaihawi o.fl. (2012). Hjarta- og sedaleidir. 80(1):128-38.

Worku o.fl. (2011). Ann Thorac Surg. 92(6):2085-9.

Toledano o.fl. (2016). Samskipti hjarta- og aedaskurdadgerd brjosthols. 23(6):861-8.
Emkanjoo o.fl. (2008). Indian Pacing Electrophysiol J. 8(1):14-21.

Likindaheimildir:  Kilic o.fl. (2016). Brjosthols hjarta- og adaskurdadgerd.
151(5):1415-20.

Ailawadi o.fl. (2017). J Thorac Cardiovasc Surg. 153(6):1384-91.

Likindaheimildir: Montrief o.fl. (2018). AJEM. 36(12):2289-97.

Lemaignen o.fl. (2015). Clin Microbiol Infect. 21(7):674.e11-8.

Likindaheimildir: Montrief o.fl. (2018). AJEM. 36(12):2289-97.

Lepelletier o.fl. (2005). Infect Control Hosp Epidemiol, 26(5):466-72.

Uppruni likinda: Mach o.fl. (2021). J Clin Med. 10(21):5046.

4.2. Vidvaranir og varudarradstafanir
Vidvaranir : ACH1/ACH2

o Lesid allar leidbeiningar um AtriClip LAA Exclusion System vandlega fyrir notkun
og notid teekid adeins eins og til er aetlast. Einungis heeft og rétt pjalfad
heilbrigdisstarfsfolk zetti ad nota AtriClip LAA Exclusion System. Ovideigandi
notkun pessa kerfis getur leitt til bilunar i taekinu, bilunar a fyrirhugadri medferd og
/ eda alvarlegum meidslum fyrir notanda eda sjukling.

e Ekki skal nota teki®d & vefi sem skurdlaeknirinn telur ad poli ekki venjuleg
seymisefni eda hefdbundnar lokunaradferdir (svo sem lokun med heftum). Ef pad
er gert getur pad valdid: &verkum & vef, opnun, rifum & vef, tilfaerslum og/eda truflad
aeskilegt samveegi.

o AtriClip stadsetning sem leyfir blodflaedi i LAA getur ekki leitt til algjorrar Utilokunar
og/eda rafmagns einangrunar.

e MA EKKI ENDURS/EFA. AtriClip LAA-lokunarkerfid er afhent sem SZAFD vara og
er adeins eetlad til notkunar i EITT skipti. Endurseefing getur dregid ar virkni
teekisins eda valdid sjuklingi skada.

e Meta hvort segamyndun sé til stadar i LAA. Medferd segamyndunar er had
hefébundinni medferd skurdleeknis. Ekki er maelt med pvi ad setja Clip a LAA ef
visbendingar eru um segamyndun i LAA. Slikt getur valdi® alvarlegum meidslum
a sjuklingi.
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Ekki nota klemmuna vid hitastig undir 20°C (68°F). Notkun klemmu vid hitastig
undir 20°C (68°F) getur haft ahrif a afkdst teekisins og leitt til 6fullkominnar
utilokunar byggingarinnar.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og virkni pessa teekis vid stjérnun a gattatakti,
hvorki eitt og sér né i samsettri medferd.

Pessi ACH1 taeki inniheldur litid magn af nikkel (CAS# 7440- 02-0) og kobalti
(CASH# 7440- 48- 4). Ekki nota teekid ef sjuklingurinn er vidkvaemur fyrir nikkeli eda
kébalti par sem pad getur valdid aukaverkunum sjuklings.

Pessi ACH1 teeki inniheldur [itid magn af nikkel (CAS# 7440- 02-0). Ekki nota teekid
ef sjuklingurinn er vidkveemur fyrir nikkeli par sem pad getur valdid aukaverkunum
sjuklings.

ihugadu vandlega hvers kyns skurdadgerd sem sjuklingurinn gaeti hafa gengist
undir pegar pu velur klemmustaerd. Geislamedferd fyrir adgerd kann ad leida til
vefjabreytinga. bessar breytingar geta til daemis valdid pvi ad vefurinn pykknar yfir
tilgreint bil fyrir valda klemmustaerd. Ef ekki tekst ad staekka myndbandid rétt getur
bad leitt til: vefjaaverka, minnisleysis, vefjarofs, tilfeerslu, skorts a aeskilegri
bleedingarstédvun og/eda 6fullkominnar Gtilokunar byggingarinnar.

Ekki ma nota @ LAA sem er minna en 29 mm (1,14 in) ad breidd og 1,0 mm
(0,04 in) ad pykkt veggjar. Ef pad er gert getur pad valdid: averkum a vef, opnun,
rifum a vef, tilfaerslum og/eda truflad seskilegt samvaegi.

Ekki ma nota a LAA sem er staerra en 50 mm (1,97 in) pegar ekki er pryst a vefinn.
Pad getur valdid pvi ad utilokunin verdi ekki fullnaegjandi.

Fargid taekinu og NOTID PAD EKKI ef saefdu umbudirnar eru skemmdar eda ef
saefingarinnsigli hefur verid rofid til ad fordast heettu & sykingu sjuklings.

Ekki opna og loka klemmunni oftar en prisvar sinnum med stimplinum &dur en hun
er sett a. petta getur leitt til 6fullkominnar utilokunar byggingarinnar.

Stadsetjid og komid klemmunni fyrir pannig ad haegt sé ad fa gdda yfirsyn yfir alla
vefi sem a ad vinna med. Bein sjonskdpun, i pessu samhengi, krefst pess ad
skurdleeknirinn geti séd hjarta beint, med eda an adstodar fra myndavél, holsja
o.s.frv., eda annarri videigandi skodunarteekni. Sleem sjon getur leitt il
ofullneegjandi stadsetningar og skemmda eda hindrunar a naerliggjandi

byggingum.

Metid vandlega stédu klemmunnar, pykkt vefjarins og breidd adur en klemman er
sett a. Til ad akvarda rétta staerd klemmu skal skoda notkunarleidébeiningarnar.
Misbrestur a réttri steerd eda uppsetningu a klemmunni getur leitt til:
vefjaskemmda, losunar, vefja rifna, tilfeerslu og/eda skorts & aeskilegum
blaedingum.

Ekki skal reyna ad feera til eda fjarleegja klemmuna eftir ad hun hefur verid sett 4,
nema algjér naudsyn krefji pess. Pad getur valdi®d skemmdum eda rifum & vefjum.

ACH1/ACH2

Ekki lata teekid detta pvi slikt getur skemmt taeki®d. Ekki ma nota taekid ef pad hefur
dottid. Skiptid pvi Gt fyrir nytt taeki.

Snuid ekki upp & eda beygid skaftid of mikid par sem slikt geeti haft ahrif a afkdst
teekis.

Ekki gripa i utsetningarlykkjuna til ad beygja skaftid, par sem pad getur valdid
skemmdum a teekinu. Beygid skaftid til med pvi ad prysta varlega a pad med
badum pumalfingrum. Ef skaftid er beygt of mikid eda snuid upp a pad getur pad
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haft ahrif a afkdst teekisins. Ekki ma reyna ad snua uppsetningarlykkjunni, pad
getur skemmt taekid.

o Geetid pess ad koma sem minnst vid LAA og klemmuna eftir ad klemman hefur
verid sett a.

Vidvaranir : PRO1

o Lesid allar leidbeiningar um AtriClip LAA Exclusion System vandlega fyrir notkun
og notid teekid adeins eins og til er aetlast. Notkun AtriClip LAA Exclusion System
eetti ad vera takmorkud vid rétt pjalfada einstaklinga og heeft heilbrigdisstarfsfolk.
Ovideigandi notkun pessa kerfis getur leitt til bilunar i taekinu, bilunar & fyrirhugadri
medferd og / eda alvarlegum meidslum fyrir notanda eda sjukling.

o Ekki skal nota tekid a vefi sem skurdleeknirinn telur ad poli ekki venjuleg
seymisefni eda hefdbundnar lokunaradferdir (svo sem lokun med heftum). Ef pad
er gert getur pad valdid: averkum a vef, opnun, rifum & vef, tilfaerslum og/eda truflad
eskilegt samveegi.

e AtriClip stadsetning sem leyfir bl6oflaedi i LAA getur ekki leitt til algjorrar atilokunar
og/eda rafmagns einangrunar.

e MA EKKI ENDURS/FA. AtriClip LAA-lokunarkerfid er afhent sem SAFD vara og
er adeins eetlad til notkunar i EITT skipti. Endurseefing getur dregid ar virkni
teekisins eda valdid sjuklingi skada.

e Meta hvort segamyndun sé til stadar i LAA. Medferd segamyndunar er had
hefdbundinni medferd skurdleeknis. Ekki er meaelt med pvi ad setja Clip a LAA ef
visbendingar eru um segamyndun i LAA. Slikt getur valdid alvarlegum meidslum
a sjuklingi.

e Ekki nota klemmuna vié hitastig undir 20°C (68°F). Notkun klemmu vid hitastig

undir 20°C (68°F) getur haft ahrif & afkdst teekisins og leitt til ofullkominnar
utilokunar byggingarinnar.

o Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og virkni pessa teekis vid stjornun a gattatakti,
hvorki eitt og sér né i samsettri medferd.

e Dbetta teeki inniheldur litid magn af nikkel (CAS# 7440-02-0) og kébalti (CAS# 7440-
48-4). Ekki nota taekid ef sjuklingurinn er vidkveemur fyrir nikkeli eda kébalti par
sem pad getur valdid aukaverkunum sjuklings.

e Ihugadu vandlega hvers kyns skurdadgerd sem sjuklingurinn gaeti hafa gengist
undir pegar pu velur klemmustaerd. Geislamedferd fyrir adgerd kann ad leida til
vefjabreytinga. bessar breytingar geta til daemis valdid pvi ad vefurinn pykknar yfir
tilgreint bil fyrir valda klemmustaerd. Ef ekki tekst ad steekka myndbandid rétt getur
pbad leitt til: vefjaaverka, minnisleysis, vefjarofs, tilfeerslu, skorts a aeskilegri
blaedingarstddvun og/eda ofullkominnar utilokunar byggingarinnar.

e Ekki ma nota & LAA sem er minna en 29 mm (1,14 in) ad breidd og 1,0 mm
(0,04 in) ad pykkt veggjar. Ef pad er gert getur pad leitt til: vefjaaverka, losunar,
vefja rifna, tilfeerslu og/eda skorts & seskilegum blaedingum.

e Ekki ma nota a LAA sem er staerra en 50 mm (1,97 in) pegar ekki er pryst a vefinn.
Pad getur valdid pvi ad utilokunin verdi ekki fullnaegjandi.

o Fargid taekinu og NOTID PAD EKKI ef seeféu umbudirnar eru skemmdar eda ef
saefingarinnsigli hefur verid rofid til ad fordast heettu & sykingu sjuklings.

e Ekki skal opna og loka klemmunni oftar en prisvar sinnum med virkjunarstonginni
adur en hun er sett a. betta getur leitt til 6fullkominnar utilokunar byggingarinnar.
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Stadsetjid og komid klemmunni fyrir pannig ad haegt sé ad fa gdda yfirsyn yfir alla
vefi sem a ad vinna med. Bein sjénskdpun, i pessu samhengi, krefst pess ad
skurélaeknirinn geti séd hjarta beint, med eda an adstodar fra myndavél,
holsja o.s.frv., eda annarri videigandi skodunartzekni. Slaem sjén getur leitt til
ofullnaegjandi stadsetningar og skemmda eda hindrunar a naerliggjandi

byggingum.
Metid vandlega st6du klemmunnar, pykkt vefjarins og breidd adur en klemman er
sett 4. Til ad akvarda rétta steerd klemmu skal skoda notkunarleidbeiningarnar.
Misbrestur & réttri steerd eda uppsetningu a klemmunni getur leitt til:
vefjaskemmda, losunar, vefja rifna, tilfeerslu og/eda skorts a aeskilegum
bleedingum.

Ekki skal reyna ad feera til eda fjarleegja klemmuna eftir ad hun hefur verid sett 4,
nema algjor naudsyn krefji pess. Pad getur valdid skemmdum eda rifum & vefjum.

PRO1

EKkki lata teekid detta pvi slikt getur skemmt taekid. Ekki ma nota taekid ef pad hefur
dottid. Skiptid pvi ut fyrir nytt teeki.

Snuid ekki upp a eda beygid skaftid par sem slikt geeti haft ahrif a atkost teekis.

Reynid ekki ad beygja lykkjuna a medan hun er i laestri stodu. Ef afli er beitt i laestri
stodu getur pad valdid skemmdum & teekinu.

Geetid pess ad koma sem minnst vid LAA og klemmuna eftir ad klemman hefur
verid sett &.

Vidvaranir : PRO2

Lesid allar leidbeiningar um AtriClip LAA Exclusion System vandlega fyrir notkun
og notid teekid adeins eins og til er setlast. Notkun AtriClip LAA Exclusion System
eetti ad vera takmdrkud vid rétt pjalfada einstaklinga og haeft heilbrigdisstarfsfolk.
Ovideigandi notkun pessa kerfis getur leitt til bilunar i taekinu, bilunar 4 fyrirhugadri
medferd og / eda alvarlegum meidslum fyrir notanda eda sjukling.

Ekki skal nota teekid a vefi sem skurdlaeknirinn telur ad poli ekki venjuleg
seymisefni eda hefdbundnar lokunaradferdir (svo sem lokun med heftum). Ef pad
er gert getur pad valdi®: &verkum & vef, opnun, rifum & vef, tilfaerslum og/eda truflad
aeskilegt samveegi.

AtriClip stadsetning sem leyfir blooflaedi i LAA getur ekki leitt til algjorrar Gtilokunar
og/eda rafmagns einangrunar.

MA EKKI ENDURS/EFA. AtriClip LAA-lokunarkerfid er afhent sem SZAFD vara og
er adeins eetlad til notkunar i EITT skipti. Endurseefing getur dregid ur virkni
teekisins eda valdid sjuklingi skada.

Meta hvort segamyndun sé til stadar i LAA. Medferd segamyndunar er had
hefébundinni medferd skurdleeknis. Ekki er maelt med pvi ad setja Clip a LAA ef
visbendingar eru um segamyndun i LAA. Slikt getur valdi® alvarlegum meidslum
a sjuklingi.

Ekki nota klemmuna vid hitastig undir 20°C (68°F). Notkun klemmu vid hitastig
undir 20°C (68°F) getur haft ahrif a afkdst taekisins og leitt til ofullkominnar
utilokunar byggingarinnar.

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og virkni pessa teekis vid stjornun a gattatakti,
hvorki eitt og sér né i samsettri medferd.
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Petta taeki inniheldur litid magn af nikkel (CAS# 7440-02-0) og koébalti (CAS# 7440-
48-4). Ekki nota taekid ef sjuklingurinn er vidkveemur fyrir nikkeli eda kébalti par
sem pad getur valdi® aukaverkunum sjuklings.

ihugadu vandlega hvers kyns skurdadgerd sem sjuklingurinn geeti hafa gengist
undir pegar pu velur klemmustaerd. Geislamedferd fyrir adgerd kann ad leida til
vefjabreytinga. bessar breytingar geta til daemis valdid pvi ad vefurinn pykknar yfir
tilgreint bil fyrir valda klemmusteaerd. Ef ekki tekst ad steekka myndbandid rétt getur
pbad leitt til: vefjaaverka, minnisleysis, vefjarofs, tilfeerslu, skorts & aeskilegri
blaedingarstddvun og/eda ofullkominnar utilokunar byggingarinnar.

Ekki ma nota a LAA sem er minna en 29 mm (1,14 in) ad breidd og 1,0 mm
(0,04 in) ad pykkt veggjar. Ef pad er gert getur pad leitt til: vefjaaverka, losunar,
vefja rifna, tilfaerslu og/eda skorts a seskilegum blaedingum.

Ekki ma nota a LAA sem er steerra en 50 mm (1,97 in) pegar ekki er pryst a vefinn.
Pad getur valdid pvi ad utilokunin verdi ekki fullnaegjandi.

Fargid taekinu og NOTID PAD EKKI ef saefdu umbudirnar eru skemmdar eda ef
saefingarinnsigli hefur verid rofid til ad fordast heettu a sykingu sjuklings.

Athugadu hvort ryd sé a lausu kjalkunum fyrir notkun. Ekki skal nota aburdinn i
lengri tima en 1 klukkustund til ad koma i veg fyrir myndun ryds. Ef pad er ekki gert
getur pad valdid altaekri aukaverkun.

Ekki skal opna og loka klemmunni oftar en prisvar sinnum med virkjunarstonginni
adur en hun er sett a. betta getur leitt til 6fullkominnar utilokunar byggingarinnar.

Stadsetjid og komid klemmunni fyrir pannig ad haegt sé ad fa géda yfirsyn yfir alla
vefi sem a ad vinna med. Bein sjonskdpun, i pessu samhengi, krefst pess ad
skurdleeknirinn geti séd hjarta beint, med eda an adstodar fra myndavél, holsja
o.s.frv., eda annarri videigandi skodunartaekni. Sleem sjon getur leitt til 6fullnaeg-
jandi stadsetningar og skemmda eda hindrunar a neerliggjandi byggingum.

Metid vandlega st6du klemmunnar, pykkt vefjarins og breidd aéur en klemman er
sett a. Til ad akvarda rétta staerd klemmu skal skoda notkunarleidbeiningarnar. Ef
rétt steerd er ekki valin eda klemman er notud med rongum heetti getur pad valdid:
averkum a vef, opnun, rifum a vef, tilfeerslum og/eda truflad aeskilegt samvaegi.

Ekki skal reyna ad feera til eda fjarleegja klemmuna eftir ad hun hefur verid sett 4,
nema algjér naudsyn krefji pess. Pad getur valdi®d skemmdum eda rifum & vefjum.

PRO2

Ekki lata teekid detta pvi slikt getur skemmt taekid. Ekki ma nota taekid ef pad hefur
dottid. Skiptid pvi Gt fyrir nytt taeki.

Snuid ekki upp a eda beygid skaftid par sem slikt geeti haft ahrif a afkdst teekis.

Reynid ekki ad beygja endasvarann medan hann er i laestri stédu. Ef afli er beitt
i leestri st6du getur pad valdid skemmdum & teekinu.

Geetid pess ad koma sem minnst vid LAA og klemmuna eftir ad klemman hefur
verid sett a.

Vidvaranir : PROV

Lesid allar leidbeiningar um AtriClip LAA Exclusion System vandlega fyrir notkun
og notid teekid adeins eins og til er aetlast. Einungis heeft og rétt pjalfad
heilbrigdisstarfsfélk eetti ad nota AtriClip LAA Exclusion System. Ovideigandi
notkun pessa kerfis getur leitt til bilunar i taekinu, bilunar a fyrirhugadri medferd og
/ eda alvarlegum meidslum fyrir notanda eda sjukling.
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Ekki skal nota taekid a vefi sem skurdlaeknirinn telur ad poli ekki venjuleg
seymisefni eda hefébundnar lokunaradferdir (svo sem lokun med heftum). Ef pad
er gert getur pad valdid: averkum a vef, opnun, rifum a vef, tilfaerslum og/eda truflad
askilegt samvaegi.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og virkni pessa teekis vid stjérnun a gattatakti,
hvorki eitt og sér né i samsettri medferd.

AtriClip stadsetning sem leyfir blodflaedi i LAA getur ekki leitt til algjorrar Gtilokunar
og/eda rafmagns einangrunar.

MA EKKI ENDURS/EFA. AtriClip LAA-lokunarkerfi® er afhent sem SAFD vara og
er adeins eetlad til notkunar i EITT skipti. Endurseefing getur dregid ar virkni
teekisins eda valdid sjuklingi skada.

Meta hvort segamyndun sé til stadar i LAA. Medferd segamyndunar er had
hefébundinni medferd skurdleeknis. Ekki er meaelt med pvi ad setja Clip a LAA ef
visbendingar eru um segamyndun i LAA. Slikt getur valdid alvarlegum meidslum
a sjuklingi.

Petta taeki inniheldur litid magn af nikkel (CAS# 7440-02-0) og kobalti (CAS# 7440-
48-4). Ekki nota taekid ef sjuklingurinn er vidkvaemur fyrir nikkeli eda kobalti par
sem pad getur valdid aukaverkunum sjuklings.

ihugadu vandlega hvers kyns skurdadgerd sem sjuklingurinn gaeti hafa gengist
undir pegar pu velur klemmustaerd. Geislamedferd fyrir adgerd kann ad leida til
vefjabreytinga. bessar breytingar geta til daemis valdid pvi ad vefurinn pykknar yfir
tilgreint bil fyrir valda klemmustaerd. Ef ekki tekst ad staekka myndbandid rétt getur
pbad leitt til: vefjaaverka, minnisleysis, vefjarofs, tilfeerslu, skorts a aeskilegri
blaedingarstédvun og/eda 6fullkominnar atilokunar byggingarinnar.

Ekki ma nota a LAA sem er minna en 29 mm (1,14 in) ad breidd og 1,0 mm
(0,04 in) ad pykkt veggjar. Ef pad er gert getur pad leitt til: vefjaaverka, losunar,
vefja rifna, tilfaerslu og/eda skorts a seskilegum blaedingum.

Ekki ma nota a LAA sem er staerra en 50 mm (1,97 in) pegar ekki er pryst a vefinn.
Pad getur valdid pvi ad utilokunin verdi ekki fullnaegjandi.

Fargid taekinu og NOTID PAD EKKI ef saefdu umbudirnar eru skemmdar eda ef
saefingarinnsigli hefur verid rofid til ad fordast heettu & sykingu sjuklings.

Athugadu hvort ryd sé a lausu kjalkunum fyrir notkun. Ekki skal nota aburdinn i
lengri tima en 1 klukkustund til ad koma i veg fyrir myndun ryds. Ef pad er ekki gert
getur pad valdid altaekri aukaverkun.

Stadsetjid og komid klemmunni fyrir pannig ad haegt sé ad fa gdda yfirsyn yfir alla
vefi sem a ad vinna med. Bein sjonskdpun, i pessu samhengi, krefst pess ad
skurdleeknirinn geti séd hjarta beint, med eda an adstodar fra myndavél,
holsja o.s.frv., eda annarri videigandi skodunartaekni. Sleem sjon getur leitt til
ofullneegjandi stadsetningar og skemmda eda hindrunar a naerliggjandi
byggingum.

Metid vandlega st6du klemmunnar, pykkt vefjarins og breidd adur en klemman er
sett a. Til ad akvarda rétta staerd klemmu skal skoda notkunarleidébeiningarnar.
Misbrestur a réttri steerd eda uppsetningu a klemmunni getur leitt til:
vefjaskemmda, losunar, vefja rifna, tilfeerslu og/eda skorts & aeskilegum
blaedingum.

Ekki skal reyna ad feera til eda fijarlaegja klemmuna eftir ad hun hefur verid sett 3,
nema algjor naudsyn krefji pess. Pad getur valdid skemmdum eda rifum a vefjum.
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Varud: PROV

Ekki lata teekid detta pvi slikt getur skemmt taekid. Ekki ma nota taekid ef pad hefur
dottid. Skiptid pvi Gt fyrir nytt taeki.

Snuid ekki upp a eda beygid skaftid par sem slikt geeti haft ahrif a afkdst teekis.

Reynid ekki ad beygja endasvarann medan hann er i laestri stddu. Ef afli er beitt i
lzestri st6du getur pad valdid skemmdum a taekinu.

Geetid pess ad koma sem minnst vid LAA og klemmuna eftir ad klemman hefur
verid sett a.

Vidvaranir : ACHV

Lesid allar leidbeiningar um AtriClip LAA Exclusion System vandlega fyrir notkun
og notid teekid adeins eins og til er aetlast. Einungis heeft og rétt pjalfad
heilbrigdisstarfsfolk zetti ad nota AtriClip LAA Exclusion System. Ovideigandi
notkun pessa kerfis getur leitt til bilunar i taekinu, bilunar & fyrirhugadri medferd og
/ eda alvarlegum meidslum fyrir notanda eda sjukling.

Ekki skal nota taekid a vefi sem skurdlaeknirinn telur ad poli ekki venjuleg
seymisefni eda hefdbundnar lokunaradferdir (svo sem lokun med heftum). Ef pad
er gert getur pad leitt til: vefjaaverka, losunar, vefja rifna, tilfaerslu og/eda skorts a
askilegum blaedingum.

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og virkni pessa teekis vid stjornun a gattatakti,
hvorki eitt og sér né i samsettri medferd.

AtriClip stadsetning sem leyfir blodflaedi i LAA getur ekki leitt til algjorrar Gtilokunar
og/eda rafmagns einangrunar.

MA EKKI ENDURSZEFA. AtriClip LAA-lokunarkerfi er afhent sem SZAFD vara og
er adeins eetlad til notkunar i EITT skipti. Endurseefing getur dregid ur virkni
teekisins eda valdid sjuklingi skada.

Meta hvort segamyndun sé til stadar i LAA. Medferd segamyndunar er had
hefébundinni medferd skurdleeknis. Ekki er maelt med pvi ad setja Clip a LAA ef
visbendingar eru um segamyndun i LAA. Slikt getur valdi® alvarlegum meidslum
a sjuklingi.

Petta taeki inniheldur litid magn af nikkel (CAS# 7440-02-0) og kobalti (CAS# 7440-
48-4). Ekki nota teekid ef sjuklingurinn er vidkvaemur fyrir nikkeli eda kobalti par
sem pad getur valdid aukaverkunum sjuklings.

ihugadu vandlega hvers kyns skurdadgerd sem sjuklingurinn gaeti hafa gengist
undir pegar pu velur klemmustaerd. Geislamedferd fyrir adgerd kann ad leida til
vefjabreytinga. bessar breytingar geta til daemis valdid pvi ad vefurinn pykknar yfir
tilgreint bil fyrir valda klemmustaerd. Ef ekki tekst ad staekka myndbandid rétt getur
pad leitt til: vefjaaverka, minnisleysis, vefjarofs, tilfeerslu, skorts & aeskilegri
blaedingarstédvun og/eda 6fullkominnar atilokunar byggingarinnar.

Ekki ma nota LAA sem er minna en 29 mm (1,14 in) ad breidd og 1,0 mm (0,04 in)
ad pykkt veggjar. Ef pad er gert getur pad valdid: averkum a vef, opnun, rifum a
vef, tilfeerslum og/eda truflad seskilegt samvaegi.

Ekki ma nota a LAA sem er staerra en 50 mm (1,97 in) pegar ekki er pryst a vefinn.
Pad getur valdid pvi ad utilokunin verdi ekki fullnaegjandi.

Fargid taekinu og NOTID PAD EKKI ef saefdu umbudirnar eru skemmdar eda ef
saefingarinnsigli hefur verid rofid til ad fordast haettu a sykingu sjuklings.
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Stadsetjid og komid klemmunni fyrir pannig ad haegt sé ad fa goda yfirsyn yfir
alla vefi sem a ad vinna med. Bein sjénskdpun, i pessu samhengi, krefst pess
ad skurdlaeknirinn geti séd hjarta beint, med eda an adstodar fra myndavél,
holsja o.s.frv., eda annarri videigandi skodunartzekni. Slaem sjén getur leitt til
ofullnaegjandi stadsetningar og skemmda eda hindrunar a naerliggjandi

byggingum.

Metid vandlega stédu klemmunnar, pykkt vefjarins og breidd adur en klemman er
sett 4. Til ad dkvarda rétta staerd klemmu skal skoda notkunarleidbeiningarnar. Ef
rétt staerd er ekki valin eda klemman er notud med rongum heetti getur pad valdio:
averkum a vef, opnun, rifum a vef, tilfaerslum og/eda truflad aeskilegt samvaegi.

Ekki skal reyna ad feera til eda fjarleegja klemmuna eftir ad hun hefur verid sett 4,
nema algjor naudsyn krefji pess. Pad getur valdi®d skemmdum eda rifum a vefjum.

ACHV

Ekki lata teekid detta pvi slikt getur skemmt teekid. Ekki ma nota teekid ef pad hefur
dottid. Skiptid pvi ut fyrir nytt teeki.

Ekki gripa End Effector til ad beygja skaftid, par sem pad getur valdid skemmdum
a teekinu. Beygid skaftid til med pvi ad prysta varlega & pad med badum
pumalfingrum. Oll lengd skaftsins er sveigjanleg og zetlad til ad stilla allt ad 45
gradur i hvada att sem er. Ef skaftid er beygt of mikid eda snuid upp a pad getur
bad haft ahrif & afkdst teekisins. Ekki ma reyna ad snua skaftinu eda svaranum,
pad getur skemmt taekid.

Ekki reyna ad snua endasvaranum taekinu an pess ad toga hann ut ar laestri stédu.
Ef afli er beitt i laestri st6du getur pad valdid skemmdum a taekinu.

Geetid pess ad koma sem minnst vid LAA og klemmuna eftir ad klemman hefur
verid sett a.

Vidvaranir : ACHM

Lesid allar leidbeiningar um AtriClip LAA Exclusion System vandlega fyrir notkun
og notid taekid adeins eins og til er aetlast. Einungis heeft og rétt pjalfad
heilbrigdisstarfsfolk zetti ad nota AtriClip LAA Exclusion System. Ovideigandi
notkun pessa kerfis getur leitt til bilunar i teekinu, bilunar & fyrirhugadri medferd
og / eda alvarlegum meidslum fyrir notanda eda sjukling.

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og virkni pessa teekis vid stjornun a gattatakti,
hvorki eitt og sér né i samsettri medferd.

MA EKKI ENDURSZEFA. AtriClip LAA-lokunarkerfid er afhent sem SZAFD vara og
er adeins eetlad til notkunar i EITT skipti. Endurseefing getur dregid ur virkni
teekisins eda valdid sjuklingi skada.

Meta hvort segamyndun sé til stadar i LAA. Medferd segamyndunar er had
hefébundinni medferd skurdleeknis. Ekki er maelt med pvi ad setja Clip a LAA ef
visbendingar eru um segamyndun i LAA. Slikt getur valdi® alvarlegum meidslum
a sjuklingi.

Ekki nota klemmuna eda isetningarteekid til ad feera til vef. Slikt getur valdid
vefjaskemmdum eda ad vefur rifni.

Ef ahyggjur eru uppi um samgréninga a liffeerum sem & ad medhodndla i
endurtekinni skurdadgerd skal ekki nota taekid. Slikt getur valdid vefiaskemmdum.

Petta taeki inniheldur litid magn af kébalti (CAS# 7440-48-4). Ekki nota petta teeki
ef sjuklingur hefur naemi fyrir kébalti par sem pad getur valdid aukaverkunum hja
sjuklingi.

Sida 21 af 80

Eydublad-522.A



AtriCure, Inc.

Varud:

SSCP: AtriClip LAA Exclusion System CEM-266 utg. E

petta taeki inniheldur Nitinol, malmbléndu ur nikkeli og titani. Einstaklingar med
ofnaemi fyrir nikkeli geta fengid ofneemisvidbrogd vid pessu igraedi. Fyrir pessa
igraedslu skal veita sjuklingum radgjof um pau efni sem taekid inniheldur, sem og
moguleikann a ofnaemi/ofnaemisviébrogdum.

ihugadu vandlega hvers kyns skurdadgerd sem sjuklingurinn geeti hafa gengist
undir pegar pu velur klemmustaerd. Geislamedferd fyrir adgerd kann ad leida til
vefjabreytinga. bessar breytingar geta til daemis valdid pvi ad vefurinn pykknar yfir
tilgreint bil fyrir valda klemmusteaerd. Ef ekki tekst ad steekka myndbandid rétt getur
pbad leitt til: vefjaaverka, minnisleysis, vefjarofs, tilfeerslu, skorts & aeskilegri
blaedingarstédvun og/eda 6fullkominnar atilokunar byggingarinnar.

Notist ekki & sampjappad LAA sem er minna en 29 mm (1,14 tommur) a breidd og
med 1 mm (0,04 tommur) veggpykkt. Ef pad er gert getur pad valdid: averkum a
vef, opnun, rifum a vef, tilfeerslum og/eda truflad seskilegt samveegi.

Notist ekki & sampjappad LAA sem er steerra en 50 mm (1,97 tommur). bad getur
valdid pvi ad utilokunin verdi ekki fullneegjandi.

Fargid taekinu og NOTID PAD EKKI ef saefdu umbudirnar eru skemmdar eda ef
saefingarinnsigli hefur verid rofid til ad fordast heettu a sykingu sjuklings.

Geeta skal pess ad skemma ekki nzerliggjandi liffeeri eda vefi pegar klemman er
feerd til og henni komid fyrir.

Stadsetjid og komid klemmunni fyrir pannig ad haegt sé ad fa géda yfirsyn yfir alla
vefi sem a ad vinna med. Bein sjonskopun, i pessu samhengi, krefst pess
ad skurdlaeknirinn geti séd hjarta beint, med eda an adstodar fra myndavél,
holsja o.s.frv., eda annarri videigandi skodunarteekni. Slaem sjon getur leitt til
ofullneegjandi stadsetningar og skemmda eda hindrunar a naerliggjandi

byggingum.

Metid vandlega stédu klemmunnar, pykkt vefjarins og breidd adur en klemman er
sett a. Til ad akvarda rétta staerd klemmu skal skoda notkunarleidbeiningarnar. Ef
rétt staerd er ekki valin eda klemman er notud med rongum heetti getur pad valdid:
averkum a vef, opnun, rifum a vef, tilfaerslum og/eda truflad seskilegt samvaegi.

Ekki skal reyna ad feera til eda fjarlaegja klemmuna eftir ad hun hefur verid sett a,
nema algjér naudsyn krefji pess. Pad getur valdi®d skemmdum eda rifum & vefjum.

ACHM

Ekki lata teekid detta pvi slikt getur skemmt teekid. Ekki ma nota teekid ef pad hefur
dotti®. Skiptid pvi at fyrir nytt taeki.

Ekki gripa End Effector til ad beygja skaftid, par sem pad getur valdid skemmdum
a teekinu. Beygid skaftid til med pvi ad prysta varlega & pad med badum
pumalfingrum. Skaftid er sveigjanlegt i allri sinni lengd og er aetlaéd til stillinga i allt
ad 45° i hvada att sem er. Ef skaftid er beygt of mikid eda snuid upp a pad getur
pad haft ahrif & afkdst teekisins. Ekki ma reyna ad snua skaftinu eda svaranum,
pad getur skemmt taekid.

Ekki reyna ad snua endasvaranum an pess ad toga hann ut Ur laestri stodu. Ef afli
er beitt i laestri st6du getur pad valdid skemmdum a taekinu.

Gakktu ur skugga um ad snuningshnappur skaftsins sé i leestri stédu adur en reynt
er ad opna klemmuna.

Geetid pess ad koma sem minnst vid LAA og klemmuna eftir ad klemman hefur
verid sett a.
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Vidvaranir : PROM

e Lesid allar leidbeiningar um AtriClip LAA Exclusion System vandlega fyrir notkun
og notid taekid adeins eins og til er aetlast. Einungis heeft og rétt pjalfad
heilbrigdisstarfsfélk setti ad nota AtriClip LAA Exclusion System. Ovideigandi
notkun pessa kerfis getur leitt til bilunar i taekinu, bilunar a fyrirhugadri medferd og
/ eda alvarlegum meidslum fyrir notanda eda sjukling.

o Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og virkni pessa teekis vid stjérnun a gattatakti,
hvorki eitt og sér né i samsettri medferd.

e MA EKKI ENDURS/EFA. AtriClip LAA-lokunarkerfid er afhent sem SAFD vara og
er adeins aetlad til notkunar i EITT skipti. Endurseefing getur dregid ar virkni
teekisins eda valdid sjuklingi skada.

e Meta hvort segamyndun sé til stadar i LAA. Medferd segamyndunar er had
hefébundinni medferd skurdleeknis. Ekki er meaelt med pvi ad setja Clip a LAA ef
visbendingar eru um segamyndun i LAA. Slikt getur valdid alvarlegum meidslum
a sjuklingi.

e Ekki nota klemmuna eda isetningarteekid til ad feera til vef. Slikt getur valdid
vefjaskemmdum eda ad vefur rifni.

o Ef ahyggjur eru uppi um samgroninga & liffarum sem a ad medhondla i
endurtekinni skurdadgerd skal ekki nota teekid. Slikt getur valdid vefjaskemmdum.

e Ppetta teeki inniheldur liti® magn af kébalti (CAS# 7440-48-4). Ekki nota petta taeki
ef sjuklingur hefur naemi fyrir kébalti par sem pad getur valdid aukaverkunum hja
sjuklingi.

e Ppetta teeki inniheldur Nitinol, malmblondu ur nikkeli og titani. Einstaklingar med
ofnaemi fyrir nikkeli geta fengi® ofneemisvidbrogd vid pessu igraedi. Fyrir pessa

igraedslu skal veita sjuklingum radgjof um pau efni sem taekid inniheldur, sem og
moguleikann & ofnaemi/ofnaemisviébrogdum.

e ihugadu vandlega hvers kyns skurdadgerd sem sjuklingurinn gaeti hafa gengist
undir pegar pu velur klemmustaerd. Geislamedferd fyrir adgerd kann ad leida til
vefjabreytinga. bessar breytingar geta til daemis valdid pvi ad vefurinn pykknar yfir
tilgreint bil fyrir valda klemmustaerd. Ef ekki tekst ad staekka myndbandid rétt getur
pad leitt til: vefjaaverka, minnisleysis, vefjarofs, tilfeerslu, skorts & aeskilegri
blaedingarstédvun og/eda 6fullkominnar atilokunar byggingarinnar.

¢ Notist ekki 8 sampjappad LAA sem er minna en 29 mm (1,14 tommur) a breidd og
med 1 mm (0,04 tommur) veggpykkt. Ef pad er gert getur pad valdid: averkum &
vef, opnun, rifum a vef, tilfaerslum og/eda truflad seskilegt samveaegi.

o Notist ekki a sampjappad LAA sem er steerra en 50 mm (1,97 tommur). Pad getur
valdid pvi ad utilokunin verdi ekki fullnaegjandi.

e Fargid taekinu og NOTID PAD EKKI ef saeféu umbudirnar eru skemmdar eda ef
saefingarinnsigli hefur verid rofid til ad fordast heettu & sykingu sjuklings.

e Gaeta skal pess ad skemma ekki neerliggjandi liffeeri eda vefi pegar klemman er
feerd til og henni komid fyrir.

o Stadsetjid og komid klemmunni fyrir pannig ad haegt sé ad fa goda yfirsyn yfir alla
vefi sem a ad vinna med. Bein sjonskdpun, i pessu samhengi, krefst pess ad
skurdleeknirinn geti séd hjarta beint, med eda an adstodar fra myndavél, holsja
o.s.frv., eda annarri videigandi skodunartaekni. Sleem sjon getur leitt il
ofullnegjandi stadsetningar og skemmda eda hindrunar a naerliggjandi

byggingum.
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Metid vandlega stédu klemmunnar, pykkt vefjarins og breidd aéur en klemman er
sett 4. Til ad akvarda rétta staerd klemmu skal skoda notkunarleidbeiningarnar. Ef
rétt steerd er ekki valin eda klemman er notud med réngum haetti getur pad valdid:
averkum a vef, opnun, rifum a vef, tilfaerslum og/eda truflad aeskilegt samvaegi.

Ekki skal reyna ad feera til eda fjarleegja klemmuna eftir ad hun hefur verid sett 4,
nema algjér naudsyn krefji pess. Pad getur valdid skemmdum eda rifum & vefjum.

PROM

EKkki lata teekid detta pvi slikt getur skemmt taekid. Ekki ma nota taekid ef pad hefur
dottid. Skiptid pvi Gt fyrir nytt taeki.

Reynid ekki ad beygja endasvarann medan hann er i laestri stddu. Ef afli er beitt i
lzestri st6du getur pad valdid skemmdum & taekinu.

Snuid ekki upp a eda beygid skaftid par sem slikt geeti haft ahrif a afkost teekis.

Geetid pess ad koma sem minnst vid LAA og klemmuna eftir ad klemman hefur
verid sett a.

Vidvaranir : Selection Guide

Varud:

Fargid taekinu og NOTID PAD EKKI ef saefdu umbudirnar eru skemmdar eda ef
seefingarinnsigli hefur verid rofid til ad fordast haettu a sykingu sjuklings.

Ekki ma beita 6héflegu afli vid notkun leidarans. Slikt getur valdid vefjaskemmdum.

Lesid allar leidbeiningar fyrir notkun leidarans og notid taekid adeins eins og til er
eetlast. Adeins haeft heilbrigdisstarfsfélk sem hlotid hefur videigandi pjalfun ma nota
leidarann. Ovideigandi notkun pessa taekis getur leitt il bilunar i teekinu, bilunar &
fyrirhugadri medéferd og / eda alvarlegum meidslum.

Ekki ma beygja visinn & svaedinu par sem merkingarnar eru til stadar. petta getur
leitt til pess ad samsvarandi AtriClip steerd sé rangt akvordud. Ef rétt staerd er ekki
valin eda klemman er notud med réngum haetti getur pad valdid: averkum a vef,
opnun, rifum a vef, tilfeerslum og/eda truflad seskilegt samvaegi.

MA EKKI ENDURSZEFA. Leidarvisirinn er safd og er eingéngu aetlad til einnota
notkunar. Endursaefing getur valdid sjuklingi averka.

Geetid varudar pegar leidari er notadur til ad akvarda samsvarandi AtriClip staerd.
Ef rétt steerd er ekki valin eda klemman er notud med rongum haetti getur pad
valdid: averkum a vef, opnun, rifum a vef, tilfeerslum og/eda truflad eeskilegt
samvaegi.

Petta taeki inniheldur 1itid magn af nikkel (CAS# 7440-02-0). Ekki nota teekid ef
sjuklingurinn er vidkvaemur fyrir nikkeli par sem pad getur valdid aukaverkunum
sjuklings.

Selection Guide

Leidara & adeins ad nota til ad adstoda vid ad velja videigandi klemmu.

Ekki lata teekid detta pvi slikt getur skemmt taekid. Ekki ma nota taekid ef pad hefur
dottid. Skiptid pvi Ut fyrir nytt taeki.
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4.3. Aodrir videigandi oryggispeettir, par 8 medal samantekt a 6llum
oryggisleidréttingum a vettvangi (FSCA p.mt FSN) ef vio a

Oryggisupplysingar MRI: Gillinov-Cosgrove klemmur (Forhladinn & ACH1, ACH2, PRO1
og PRO2)

e MR skilyrt: Forkliniskar profanir syndu ad Gillinov-Cosgrove Clip er skilyrt fyrir
segulémun. Heegt er ad skanna sjukling med pennan bunad a 6ruggan hatt i
segulémunarkerfi um leid og honum hefur verid komid fyrir, ef eftirfarandi skilyréum
er maett:

=  Stdédugt segulsvid 1,5 Tesla og 3 Tesla, eingdngu

»  Hamarks rymishalli segulsvid sem er 4.000 gauss/cm (40-T/m) (framreiknad)
eda minna

» Hamarks segulémun a 6llum likamanum tilgreindi sértaekan medalhrada
edlisgleypni (SAR) 4 W/kg i 15 minutna skdnnun (p.e. a pulsrdd) i styrori
fyrsta stigs notkunarstillingu fyrir seguldmunarkerfid.

= Gert er rad fyrir ad skannaadstaedur sem skilgreindar eru fyrir Gillinov-
Cosgrove klemmu muni valda hamarks hitahaekkun upp & 2,9°C (5,22°F)
eftir 15 mindtna samfellda skdnnun (p.e.a.s. & hverri pulsrod).

e Upplysingar um grip: | forkliniskum préfunum naer myndarfinn af véldum Gillinov-
Cosgrove klemmunnar um pad bil 10 mm (0,39 tommur) fra Gillinov-Cosgrove
klemmunni pegar myndadur er med hallandi bergmalspulsrod og 3-Tesla
segulémunarkerfi.

Oryggisupplysingar MRI: V Clip (Forhladinn & PROV og ACHV)

o MR sKkilyrt: Forkliniskar préfanir syndu ad V-klippan er skilyrt fyrir seqguléomun. Haegt
er ad skanna sjukling med pennan bunad a éruggan hatt i sequlémunarkerfi um
lei® og honum hefur verid komid fyrir, ef eftirfarandi skilyrdum er maett:

= Stddugt segulsvid 1,5 Tesla og 3 Tesla, eingdngu

= Héamarks rymishalli segulsvid sem er 4.000 gauss/cm (40-T/m)
(framreiknad) eda minna

= Héamarks segulémun & 6llum likamanum tilgreindi sértaekan medalhrada
edlisgleypni (SAR) 4 W/kg i 15 minutna skdnnun (p.e. a pulsrod) i styrori
fyrsta stigs notkunarstillingu fyrir seguldmunarkerfid.

= Gert er rad fyrir ad skannaadstaedur sem skilgreindar eru fyrir V klemmu
muni valda hamarks hitahaekkun upp a 3,1°C (5,58°F) eftir 15 minutna
samfellda skdnnun (p.e.a.s. a hverri pulsrdd).

e Upplysingar um grip: i préfunum sem ekki eru kliniskar, neer myndgervingurinn af
voldum V Clip um pad bil 20 mm (0,79 tommu) fra V Clip pegar tekinn er mynd
med hallandi bergmalspulsréd og 3 Tesla MR kerfi.

Oryggisupplysingar MRI: AtriClip Mini (forhladié & ACHM og PROM)

AtriClip Mini er MR-skilyrt. Heimilt er ad skanna sjukling med AtriClip Mini a éruggan hatt
vid eftirfarandi skilyrdi. Ef pessum skilyrdum er ekki fylgt getur pad valdid sjuklingnum
skada.

Styrkur stodugs segulsvids (T): 1,5 Tesla og 3,0 Tesla
Stefna stodugs segulsvids: Larétt

Hamarksstigull segulsvids i rymi: 40 T/m (4.000 gauss/cm)
RF-6rvunarskautun: Hringskautud (CP) (p.e. fasa-sending)
RF-sendispdla: Nota ma hvada RF-sendispdlu sem er
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RF-méttdkuspdla: Nota ma hvada RF-méttdkuspdlu sem er

Vinnsluhamur MR-kerfis: Venjulegur vinnsluhamur

Hamarksmedaltal SAR fyrir allan likamann: 2 W/kg (venjulegur vinnsluhamur)
Lengd skdnnunar og bidtimi: Medaltal SAR fyrir allan likamann, 2 W/kg i
60 minutur af samfelldri RF-Utsetningu (p.e. fyrir hverja pulslotu eda lotur/radir
hverja a eftir annarri an hilés)

e Gervimynd i segulémun: Tilvist pessa igraedis getur valdid gervimynd i segulémun.
Breytingar a myndgreiningarferlum geta verid naudsynlegar til ad basta upp fyrir
gervimynd i segulémun.

Rifjar upp

e Fra 1. jantar 2016 hafa verid tvaer innkdllun fyrir AtriClip LAA Exclusion System.
Innkéllun sem hoéfst 22. september 2016 haféi ahrif 8 PRO2 taeki sem seld
voru i ESB og Bandarikjunum. Astaedan fyrir pessari innkéllun var ad
Utsetningarverkfaerid leestist i opinni stédu. Onnur innkoéllunin haféi einnig ahrif &
PRO2 teki i ESB og Bandarikjunum. bessi innkdllun, sem hoéfst 30. névember
2016, fol i sér kvortun um ad PRO2 kjalkabrotnadi adur en adgerd var framkveemd.
Badum innkollunum hefur sidan verid lokad. Enginn skadi vard fyrir sjuklinga
vegna pessara taekjavandamala.

5. Samantekt a klinisku mati og kliniskri eftirfylgni eftir markadssetningu (PMCF)

Pessi hluti dregur itarlega saman nidurstodur klinisks mats og klinisk gégn sem mynda kliniska
sOnnun fyrir stadfestingu & samraemi vid videigandi almennar 6ryggis- og frammistédukréfur, mat a
Gaeskilegum aukaverkunum og aseettanlegt avinnings-ahaettuhlutfall. Pad inniheldur yfirlit yfir 6ll
klinisk gdgn, hvort sem pau eru hagsteed, 6hagstaed eda 6fullnaegjandi.

5.1.

5.2.

Samantekt a kliniskum gognum sem tengjast sambaerilegu teeki, ef vid a

Samreemi AOD2 (V Clip) og forhladna bunadar pess, PROV og ACHV, var metid af
tilkynnta adilanum a grundvelli jafngildis. Synt hefur verid fram a ad PROV jafngildir PRO2
og synt hefur verid fram a ad ACHYV jafngildir ACH2. Samraemi AOD3 (AtriClip Mini) og
forhladinna isetningarteekja pess, ACHM og PROM, var metid af tilkkynnta adilanum a
grundvelli jafngildis. Synt hefur verid fram a ad ACHM jafngildi ACHV og ad PROM
jafngildi PRO2. bessar vorur eru allar eldri teeki i Evropusambandinu og falla allar undir
pbessa samantekt a 6ryggi og kliniskum frammistédu. Kliniskum rannséknum sem stydja
bessi teeki verdur lyst i kafla 5.2 hér ad nedan.

Samantekt a kliniskum géognum uar gerdar rannsoknum a taekinu fyrir
CE-merkingu, ef vid a

AtriCure hefur styrkt fiérar kliniskar rannsoknir sem lokid er: Zurich klinisk rannsékn,
EXCLUDE, hagkveemnirannsékn a heilablédfalli og ATLAS. bessar klinisku rannsoknir
eru teknar saman i téflunum hér ad nedan.

Tafla 3. Samantekt a kliniskri rannsokn i Ziirich

Audékenni rannséknarinnar/ | Zurich Clinical Trial’
rannsoknarinnar [NCT00567515 & clinicaltrials.gov]

" Nidurstodur ur klinisku rannsokninni i Zurich eru birtar. Snemma nidurstédur rannsokna eru birtar i Salzberg
et al. 2010. J Thorac Cardiovasc Surg, 139(5):1269-74. Lokanidurstédur rannsdkna eru birtar i Emmert et al.
2014. Euro J Cardiothorac Surg, 45(1):126-31. Langtima eftirfylgni fyrir 40 sjuklinga i Zirich kliniskri rannsékn
og 251 sjuklinga i stofnanaskra er birt i Caliskan et al. 2018. Europace, 20(7):e105-14.
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Audkenni tekisins

Gillinov-Cosgrove klemmur med endurnytanlegu
dreifingarteeki? og Selection Guide

Fyrirhugud notkun taekisins
vid rannsoéknina

Utilokun & vinstri gattarvidhengi hjartans (LAA) hja
sjuklingum med gattatif (AF) sem gangast undir
valbundna opna hjartaadgerd

Markmid rannséknarinnar

e Brada- og langtimadryggi AtriClip (30 daga til
3 ara eftirfylgni)

e Brada- og langtimavirkni AtriClip til ad utiloka
vinstra gattareyra (3 manada til 3 ara eftirfylgni)

Hoénnun nams og lengd
eftirfylgni

Hénnun nams: Einar handleggs, opin merki, ein-midja,
veentanleg, fyrstur i manneskju prufa

Lengd eftirfylgni: 3 manudir, 12 manudir, 24 manudir,
36 manudir

Adal- og aukaendapunktar

Oryggi: Oryggisendapunktur rannsoknarinnar var
tilvik einhvers af eftirfarandi fylgikvillum sem tengjast
teeki:

o Heilablédfall eda timabundid blodpurrdarkast
(TIA)
Flutningur taekis
Syking (stadbundin og almenn)
Alvarleg aukaverkun a hjarta (MACE)
Adliggjandi vefjaskadar/vedrun

o O O O

Frammistada: Verkun endapunktar fyrir rannséknina
voru eftiffarandi blodaflfreedileg faeribreytur sem
stadfesta skort & bl6dfleedi i LAA:
o Bein sjon- og prystingsmeeling (LAA) vid igraedsiu
(brad)
o Hjartadmun innan adgerda (brad)
o Tolvusneidmyndataka (eftir 3 manudi, 12 manudi,
24 manudi, 36 manudi)

Inntoku-/atilokunarviomio
fyrir efnisval

Inntokuskilyrdi:
o Stadfest saga (hvidukennt, vidvarandi eda

varanlegt gattatif) um AF [einn pattur & sidustu
12 manudum fyrir skraningu]

Valkostur Maze adferd

Videigandi liffeerafraedi

Feer og fus til ad skrifa undir upplyst sampykki
Aldur yfir 18 ar

o 0 O O

Utilokunarviémid:

o Sjuklingur fra gjorgeesludeild med:

= katekélamin i blazed, eda

= Ondunarvél, eda

» hjartastudull <1,8 I/min.
Enduradgerd a hjartaadgerd
Altaekur eda boélgusjukdémur
Skilun

Nylegt hjartadrep (<21 dagar)
Saga um gollurshissbélgu

o 0 O O O

2 Endurnotanlegt dreifingartaeki er fyrri kynsl6d AtriClip LAA Exclusion System sem nu er markadssett.
Endurnotanlegt dreifingarteeki fellur ekki undir pessa samantekt & 6ryggi og kliniskum frammist6du.
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o Sjuklingur sem tekur patt i einhverju 68ru teeki
eda lyfjarannsékn

o Sjuklingur med pekkt neemi eda ofnaemi fyrir
einhverjum af ihlutum taekisins

o Medganga

Fjoldi skradra namsgreina

Fjorutiu og einn (41) sjuklingur var skradur i pessa
rannsokn og 40 fengu medferd. Fjoérir af medhon-
dludum sjuklingum upplifdu snemma danartidni
af orsokum sem ekki tengdust teekjum. Pannig voru
36 sjuklingar med i eftirfylgni.

Rannsdéknarpyodi

Grunneiginleikar 41 sjuklinga sem téku patt eru syndir
hér ad nedan.

Einkennandi Gildi
karlkyns, n (%) 25 (61%)
Kona, n (%) 16 (39%)
Medalaldur, ar 69
Hamarksaldur, ar 84

Min Aldur, ar 44

Samantekt namsadferda

Sjuklingar sem voru gjaldgengir i pessa rannsokn attu
ad gangast undir valbundna hjartaskurdadgerd par
sem brottnam fyrir AF af hvada gerd sem er var
fyrirhugud. Sjuklingar sem uppfylltu skilyrdi fyrir
inntdku/utilokun rannsdknarinnar voru graeddir i
AtriClip medan a samhlida adgerdinni stéd og peim
fylgt eftir i alt ad prid ar med likamsskodun,
rannséknarstofuskodunum, hjartalinuriti, rontgenmyn-
datdku fyrir brjésti og tdélvusneidmyndatoku.

Eftir hefébundinn undirbuning sjuklings fyrir fyrir-
hugada skurdadgerd og adur en brjostkassinn var
opnadur var framkvaemt hjartadmun (TEE) til ad
stadfesta ad ekki veeri segamyndun i LA eda LAA.
Pegar pad var komid fyrir a réttan hatt var klemmunni
lokad og utsetningarverkfeerid var fjarleegt ar
klemmunni og tekid ur daudhreinsudu svidinu.
Fullnaegjandi stadsetning klemmunnar pyddi ad
klemman var eins nalaegt botni vidhengisins og
liffeerafraedilega mogulegt er i pverlaegri stefnu ad paki
LA.

Klemman var sett & adur en gervilid var sett i pegar
skipt var um miturloku. | 6llum &8rum tilfellum
sem gerdar voru a hjarta- og lungahjaveitu var
klemman sett a rétt adur en 6saedarkrossklemman
var opnud. Ef um var ad reeda kransaedahjaveitu an
deelu, var klemman sett a eftir enduraedavaedingu
hjartavddva.

Samantekt a nidurstodum

Arangur i skurdadgerd:

o Engar fregnir barust af pvi ad klippurnar heféu
verid breyttar; allar klemmur voru notadar i einni
tilraun.
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Danartidni:
o Snemma danartidni var 10% (4 af 40 sjuklingum)

o

Orygai:

vegna 6tengdra asteedna. bar 4 medal voru:
»= jatrogen lungnablaeding (1. dagur eftir
adgero)
= brad lifrarbilun eftir adgerd (16. dagur eftir
adgero)
= blaeding vegna rifs & 6saed vid saumlinu
O6saedarskurdar (20 dogum eftir adgerd)
= hjartatamponadi vegna of mikillar bl6dpyn-
ningar (24 dégum eftir adgerd)
Siddanartioni var 11,1% (4 af 36 sjuklingum)
vegna 6tengdra &steedna. bar 4 medal voru:
= hjarta- og nyrnabilun (8 manudum eftir
adgerd)
» lungnabdlga (22 manudum eftir adgerd)
» miturloku-innanhjartabdlga (28 manudum
eftir adgerd)
» Utbreitt krabbamein (32 manudum eftir
adgerd)
Ekkert pessara daudsfalla tengdist teekinu
eda patttdku i rannsékninni, eins og fram kemur
i ohadri krufningarskyrslu og endurskodun
gagnadryggisnefndar.

Engar aukaverkanir tengdar klemmu eda uppset-
ningarverkfaerum voru & medan & rannsékninni
stéo.

briggja ara danartidéni og alvarlegir fylgikvillar
medal N=36 sjuklinga innihéldu eftirfarandi:

Oryggisarangur Fjoldi
sjuklinga
(n, % n/N)
Heildardanartioni 4 (10,8%)
Taekjatengd danartidni 0 (0%)
Heilabloofall 0 (0%)
Timabundid blédpurrdarkast 1(2,7%)
Hjartadrep 1(2,7%)
Hjartabilun 1(2,7%)
Hjartslattartruflanir 1(2,7%)
Hjartapelsbdlga 1(2,7%)
Nyrnabilun 1(2,7%)
Lungnabilun 0 (0%)
Lifrarbilun 1(2,7%)
Lungnabdlga 2 (5,2%)
lllkynja sjukdémur 1(2,7%)

Frammistada:

o Roéntgenmyndir af brjosti fyrir atskrift syndu ad
AtriClip var rétt stadsettur og stédugur i Ollum
tilvikum.
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o Tolvusneidmyndir stadfestu stadsetningu AtriClip
og syndu algjora utilokun i éllum télvusneidmyn-
dum sem gerdar voru (eftir adgerd, 3 manudum,
12 manudum, 24 manudum, 36 manudum).

o Eftir 36 manudi var LAA-Gtilokun algjor hja 6llum
eftirlifandi sjuklingum (32 af 32, 100%) an LAA-
gegnfleedisleifa.

o | hverri eftirfylgnisheimsékn var enginn sjiklin-
ganna med LAA-halsleifar >1 cm (eftir adgerd,
3 méanudum, 12 manudum, 24 manudum,
36 manudum).

o Eftirfylgni med myndgreiningu i 36 manudi syndi
ad klemman var stédug.

Namstakmarkanir

o Einhandar namshoénnun

Einstok midstod

o | rannsékninni var AtriClip eingéngu meti® sem
samhlida medferdarirraedi hja sjuklingum sem
gangast undir hjartaadgerd; taekid var ekki metid
vid medferd a eintomum AF til ad koma i veg fyrir
heilablodfall.

@)

Allur galli a teeki eda skipti
a taki sem tengist oryggi
eda frammistodu medan a
rannsokninni stendur

Ekkert tilkynnt.

Tafla 4. UTAKTU yfirlit yfir prufu

Audkenni rannsoknarinnar/
rannsoknarinnar

UTAKA3
[NCT00779857 a clinicaltrials.gov]

Audkenni tekisins

Gillinov-Cosgrove Clip (meé fyrstu kynslédar bunadi)

Fyrirhugud notkun takisins
vid rannséknina

| pessari tilraun var Clip adeins zetlad til opinnar
utilokunar a vinstri gattarvidhengi hjartans.

Markmid rannséknarinnar

Markmid pessarar rannsoknar var ad meta brada
Oryggi og verkun AtriClip LAA utilokunarbunadarins
vid samhlida hjartaadgerdir hja sjuklingum i mikilli
haettu a heilablodfalli.

Hoénnun nams og lengd
eftirfylgni

Hoénnun nams: Framsyn, einarma, fjdlsetra, ekki
slembiradad rannsoékn

Lengd eftirfylgni: Adal6éryggisendapunktur i 30 daga;
adalendapunktur verkunar metinn eftir 3 manudi;
almennt heilsufar og hjartadstand, lyf, NYHA flokkun
og aukaverkanir skradar i 24 manudi.

Adal- og aukaendapunktar

Oryqgai:

o Adaldryggisendapunkturinn var tidni teekja-
tengdra alvarlegra aukaverkana (svo sem LAA
rif, vefjaskada eda blaedingar sem krofdust
inngrips) innan 30 daga eftir adgerd eda utskrift
fra sjukrahusi, hvort sem var sidar.

3 Nidurstddur UTAKA rannséknarinnar voru birtar i Ailawadi et al. 2011. JTCVS, 142(5):1002-9.
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Frammistada:

o Adalendapunktur verkunar fyrir pessa rannsokn
var hlutfall sjuklinga med algjéra utilokun & LAA
eins og akvardad var i adgerd med TEE og
3 manudum eftir adgerd a CT. Algjor utilokun var
skilgreind sem engin vokvasamskipti milli LA
og LAA. Ef LAA hola var afram i sambandi vid
LA nadist ekki adalverkunarendapunkti og
sjuklingurinn var flokkadur sem medferdar-
brestur. Sannpréfun innan adgerda a pvi ad LAA
utilokun veeri fullkomin var einnig framkvaemd
sjonreent af rannsakanda. Ef LAA-holid var ekki
algerlega utilokad vid sjonskodun, nadist ekki
adalendapunktur verkunar og sjuklingurinn var
flokkadur sem medferdarbrestur.

o Aukaendapunktar til a® meta afkost teekisins
voru:

= Arangur vid stadsetningu teekis: Haefni til ad
graeda taekid a markstadinn.

= Teeknilegur arangur sjuklings: Heefni til
ad greda AtriClip med goédum arangri i
sjukling.

= Arangur innan malsmedferdar: Utilokun
LAA metin innan malsmedferdar med
sjonraenu mati sem og TEE.

= briggja manada arangur: Utilokun LAA eins
og hun er metin med kjarnarannsékn a CT
s&edamyndatoku eda byggt & TEE (metid a
stadnum af hjartadmskodun sem ekki ték
patt i EXCLUDE rannsdkninni) framkveemd
i peim tilvikum par sem CT var ekki fram-
kvaemanlegt vegna haekkads kreatinins eda
skuggaefnis. ofnami.

Inntoku-/atilokunarviomio
fyrir efnisval

Inntdkuskilyrdi:
o 218ara
o Einn af eftirfarandi aheettupattum og talinn njota
gods af utilokun LAA:
= CHADS stig >2
= Aldur >75 ara
=  Haprystingur og aldur >65 ara
= Saga um gattatif (hvada flokkun sem er)
= Fyrra hégg
o Awtlad ad gangast undir valbundna hjartaskur-
dadgerd(ir) sem ekki eru innsjavaradgerdir, par
med talid hjartaskurdadgerdir fyrir eitt eda fleiri af
eftirfarandi:
»  Miturlokuvidgerd eda skipti
Vidgerd eda skipti um dseedarloku
bribladaloka vidgerd eda skipti
Kransaedahjaveituadgerdir
Samhlida skurdadgerd (ablation eda cut-
and-saum) Maze adgerd
= Einkaleyfi foramen ovale (PFO) lokun
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= Vidgerd a gattaskilrimsgalla (ASD) med
teekinu @ medan pad er & eda undirbuid fyrir
studning vid hjarta- og lungna hjaveitu
o Vilja og geta veitt skriflegt upplyst sampykki
Lifslikur =2 ar
o Vilja og geta snuid aftur i azetladar eftirfylgnihei-
msoknir

o

Utilokunarvidmio:

o Fyrri hjartaadgerd

o Segamyndun i LAA/LA sem ekki er hzegt ad
teema adur en klemmunni er komid fyrir

o Sjuklingar sem purfa adra skurdadgerd en CABG
og/eda hjartalokuadgerd og/eda volundarhu-
sadgerd (ablation eda cut-and-saum) og/eda
PFO lokun og/eda ASD vidgerd

o NYHA Class IV hjartabilunareinkenni

o borfa bradri hjartaadgerd (p.e. vegna hjartalosts)

o Kreatinin >200 umal/L

o LAA hentar ekki til dtilokunar & grundvelli mats
innan adgerda.

o Nuverandi greining & virkri kerfissykingu

o Nyrnabilun sem krefst skilunar eda lifrarbilunar

o bekkt eiturlyf og/eda afengisfikn

o Gedskerding eda adrar adsteedur sem hug-

sanlega gera einstaklingnum ekki kleift ad skilja
edli, pydingu og umfang rannséknarinnar

o Medganga eda I6ngun til ad verda pungud innan
12 ménada fra rannséknarmedferd

o borf fyrir adgerd fyrir blddrupumpu i 6saed eda
jonotrép i bladeed

o Sjuklingar sem hafa veri® medhdndladir med
brjostholsgeislun

o Sjuklingar i naverandi lyfiamedferd

o Sjuklingar sem eru i langtimamedferd med
sterum til inntdku eda inndeaelingu (ekki par med
talin notkun innéndunarstera vid éndunarfaeras-
jukdéma med hléum)

o Sjuklingar med pekkta bandvefssjukdéma

Fjoldi skradra namsgreina

Sj6tiu og einn (71) einstaklingur fra 7 rannséknarmid-
stédvum i Bandarikjunum var upphaflega skradur i
rannséknina. Einn sjuklingur var utilokadur eftir
innritun vegna LAA sem var of litill og uppfyliti ekki
haefisskilyrdi. AtriClip var graedd i 70 sjuklinga.

Rannséknarpydi

Lyofraedi sjuklinga (N=71)

o Midgildi aldurs: 74 ara (a bilinu 48-87)
Karlkyns: 67,6% (48/71)

Kona: 32,4% (23/71)

Hvitur: 97,2% (69/71)

Svartur: 1,4% (1/71)

Rémonsku: 1,4% (1/71)

Midgildi brottkastshlutfalls: 55% (bil 20-90%)
Midgildi vinstri gattar: 4,6 cm (a bilinu 1,9-6,5 cm)
Saga AF: 47,9% (34/71)

CHADS stig >2: 38% (27/71)

O 0 0O O O O O O O
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o Aldur >75 ara: 46,5% (33/71)
o Haprystingur og aldur >65 ara: 77,5% (55/71)
o Fyrra heilablédfall: 8,5% (6/71)

Skurdadgerd (N=71)

o CABG: 77,5% (55/71)

Miturlokuvidgerd: 16,9% (12/71)

Skipting um miturloku: 7,0% (5/71)

Vidgerdir a priblodruventil: 5,6% (4/71)

Osaedarlokuskipti: 40,8% (29/71)

Gattaskilsgalli eda einkaleyfislokun spordsk-

julaga foramen: 0% (0/71)

o Skurdadgerd (Ablation eda Cut-and-Saum)
vOlundarhus: 35,2% (25/71)

o 0 O O O

Samantekt namsadferda

Fyrir sternotomun var LAA metid med hjartadmun i
adgerd til ad tryggja ad engin merki um segamyndun i
gattum.

Eftir sternotémun var sett inn taeki hveneer sem var a
medan a adgerdinni stéd fyrir, medan a eda an hjarta-
og lungnahjaveitu og var pad byggt a vali skurdleeknis.

Grunnur LAA var meldur og videigandi staerd
klemmunnar valin. Hjartad var snuid til heegri pannig
ad LAA kom i ljés. Klemman var sett a botn vidhen-
gisins til ad fordast circumflex og lungnaslagaedar.
Ef stadsetning klemmans var ekki fullnaegjandi, var
klemmunni feer® aftur fyrir uppsetningu. begar
klemman var komin i akjésanlega st6du var henni
lokad og sleppt handvirkt fra uppsetningarverkfeerinu.
Arangursrik LAA utilokun var metin i adgerd med TEE.

Adaldryggisendapunkturinn var teekjatengdar auka-
verkanir (AEs) eftir 30 daga. Adalverkunarenda-
punktur arangursrikrar LAA-Utilokunar var samsettur
af TEE-utilokun innan adferdar a flaedi til LAA og
utilokun metin vid 3ja manada eftirfylgni med
télvusneidmyndatoku (CTA). Sjuklingar sem gatu ekki
fengid skuggaefni i blaaed fyrir CTA vegna ofneemis
eda lélegrar nyrnastarfsemi féru i mat med TEE.
Virkni Utilokunar vidhengis var metin af o6hadri
kjarnarannséknarstofu.

Samantekt a nidurstodum

Oryggi innan adgerda:

Medal 70 sjuklinga sem fengu AtriClip voru engin tilvik
um skemmdir & vidhengi, circumflex slaged eda
lungnaslageed. Engir sjuklingar fengu blaedingu fra
vidhenginu og engir sjuklingar purftu vidgerdarsaum.

Frammistada innan adgerda:

Klemman flutti ekki eftir ad hun var dreifd hja neinum
af 70 sjuklingunum og enginn sjuklinganna purfti ad
fiarlaegja klemmana eda LAA. Innan skurdadgerdar
voru 67 af 70 sjuklingum (95,7%) med arangursrika
Utilokun & LAA samkveemt mati & TEE eftir adgerd.
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Litill lidpofi sast hja hinum 3 sjuklingunum sem eftir
voru.

Adaldryggisendapunktur (30 daga aukaverkanir):
Fjoldi og hlutfall sjuklinga (af 70) sem upplifdu atvik
innan 30 daga fra adgerdinni eru taldir upp hér ad
nedan. Engin atvik voru rakin til LAA utilokunar eda
AtriClip taekisins.
o AF:2,9% (2/70)
Atrioventricular blokk: 10,0% (7/70)
Hjartabilun hjartabilun: 4,3% (3/70)
Blaeding i meltingarvegi: 1,4% (1/70)
Syking a skurdstad: 1,4% (1/70)
Lungnabdlga: 1,4% (1/70)
Adgerdarblaedingar: 4,3% (3/70)
Blaeding eftir adgerd: 5,7% (4/70)
Utfallshlutfall lseekkad: 0,0% (0/70)
Nyrnabilun: 4,3% (3/70)
Fleidruvokvi: 7,1% (5/70)
Lungnasegarek: 1,4% (1/70)
Djupblaaedasega: 1,4% (1/70)
Lagprystingur: 2,9% (2/70)
Teekjatengd alvarleg AE: 0,0% (0/70)
Alvarleg aukaverkun sem tengist adgerd a
klemmustadsetningu: 0,0% (0/70)

O 00O O0OO0OO0OO0OO0OO0OO0oOO0o0OO0oOOoOOoOOo

Adalendapunktur verkunar (3 manada LAA

utilokunararangur):

Fjéldi og prosentu sjuklinga (af 61) med algjorri

utilokun & LAA eins og akvardad er 3 manudum eftir

adgerd med CT eda TEE er lyst hér ad nedan.

o briggja manada arangur med CT mati a
grunnrannsoknarstofu: 98,2% (55/56)

o briggja manada arangur med TEE mati eftir sidu:
100% (5/5)

Adalendapunktur verkunar samsettrar atilokunar

innan adferdar med TEE og utilokunar med CTA eda

TEE eftir 3 manudi var 95,1% (58/61).

Vidboétardrygaisskyrslur (6 manada aukaverkanir):
Fjoéldi og hlutfall sjuklinga (af 70) sem upplifdu atvik
innan 6 manada fra adgerdinni eru taldir upp hér ad
nedan. Engin atvik voru rakin til LAA utilokunar eda
AtriClip teekisins.
o AF:2,9% (2/70)
Atrioventricular blokk: 10,0% (7/70)
Hjartabilun hjartabilun: 5,7% (4/70)
Blaeding i meltingarvegi: 1,4% (1/70)
Syking a skurdstad: 1,4% (1/70)
Lungnabdlga: 1,4% (1/70)
Adgerdarbleedingar: 4,3% (3/70)
Blaeding eftir adgerd: 5,7% (4/70)
Utfallshlutfall leekkad: 2,9% (2/70)
Nyrnabilun: 5,7% (4/70)
Fleidruvokvi: 8,6% (6/70)

O 0O 0O 0O OO0 OO0 OO Oo
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Lungnasegarek: 1,4% (1/70)

Djupblaaedasega: 1,4% (1/70)

Lagprystingur: 2,9% (2/70)

Teekjatengd alvarleg AE: 0,0% (0/70)

Alvarleg aukaverkun sem tengist adgerd a
klemmustadsetningu: 0,0% (0/70)

O O O O O

Namstakmarkanir

o Eftirfylgni med myndgreiningu er til skamms tima
(8 manuoir), pé ad Kklinisk eftirfylgni nai til 12
manuda.

o Litill hépur sjuklinga (N=70).

o Rannsékn er ekki knuin til ad meta minnkun a
haettu & heilablodfalli eda til ad skra virkni AtriClip
i fyrirbyggjandi medéferd gegn heilablédfalli.

Allur galli & taeki eda skipti
a teki sem tengist 6ryggi
eda frammistodu medan a
rannsokninni stendur

| fimm tilvikum var tali® naudsynlegt af rekstraradi-
lanum ad annad hvort fjarleegja eda stilla stadsetningu
AtriClip til ad hamarka arangur. | einu tilviki var taekid
sem valid var of stort og var pvi fjarleegt; tokst ad
igreeda minna teeki. Petta atti sér stad an nokkurra
kliniskra afleidinga og vidéfangsefnid fékk arangursrika
Utilokun stadfesta baedi innan adgerda og eftir prja
manudi. | fjorum tilvikum var tali® hagkveemt af
rekstraradilanum ad stilla stadsetningu AtriClip. Taekid
haféi verid komid fyrir, hins vegar fannst lsekninum
pad ekki vera komid i akjosanlega st6du, svo
leeknirinn  breytti stadsetningu teekisins a LAA.
Einstaklingarnir h6féu allir arangursrika utilokun a LAA
an nokkurra kliniskra afleidinga. bratt fyrir ad pessi
adferd sé alitin fravik fra samskiptareglum og ekki
meelt med henni, var han framkveemd med gédum
arangri til ad na sem bestum arangri fyrir sjuklingana.

Tafla 5. Samantekt & Stroke Feasibility Study

Audkenni rannsoknarinnar/
rannsoknarinnar

AtriCure Stroke Feasibility Study
[NCT01997905 a clinicaltrials.gov]

Audkenni taekisins

PRO135, PRO140, PRO145, PRO150

Fyrirhugud notkun taekisins
vid rannséknina

| pessari rannsékn var taekid setlad til ad Gtiloka vinstri
gattarvidhengi hjartans (LAA), med afhendingu med
lagmarks ifarandi skurdadgero.

Fyrirhugud dbending um notkun var: AtriClip er aetlad
ad draga ur heettu a heilablédfalli og bl6dsegarek
hja sjuklingum med gattatif sem ekki er i lokum par
sem langtima segavarnarmedferd til inntéku er
leknisfraedilega frabending.

Markmid rannsoéknarinnar

Markmid pessarar hagkveemnirannsoknar var ad
meta upphaflegt verklagsdryggi og verkun AtriClip til
fyrirbyggjandi medferdar gegn heilablodfalli (p.e.
fyrirbyggjandi gegn heilablédfalli) hja sjuklingum med
gattatif an loku, metid 3 manudum eftir igraedslu, hja
peim til inntdku til langs tima. segavarnarmedferd var
leeknisfraedilega frabending.
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Hoénnun nams og lengd
eftirfylgni

Hoénnun nams: Veentanleg, fjdlsetra, einarma,
hagkvaemnirannsokn

Lengd eftirfylgni: Sjuklingar voru metnir fyrir Gtskrift fra
sjukrahusi og 30 dégum, 3 manudéum og 6 manudum
eftir visitéluadgero.

Adal- og aukaendapunktar

Adalbéryggisendapunktur:

Adalbryggisendapunkturinn samanstéd af eftirfarandi
alvarlegum aukaverkunum innan 30 daga eftir
visitéluadgerd:

o Alvarleg meidsli a hjartabyggingu eda annarri
likamsbyggingu sem talin er tengjast afhendingu
eda stadsetningu klemmunnar
Hjarta tengdur daudi
Hjartadrep
Blodpurrd heilablodfall
Alvarlegar bleedingar (skilgreindar sem krefjast
enduradgerdar og/eda blodgjafar >2 eininga
pakkadra raudra blédkorna) innan hvers
sélarhrings a fyrstu 2 dogum eftir visitéluadgerd
eda hvenaer sem er ef pad er rakid til taekisins

O O O O

Aukadryggisendapunktar:
o Heildartidni alvarlegra aukaverkana sem tengjast
teekjum eda adgerdum:
= Tidni allra alvarlegra aukaverkana tengdum
teekjum eda adferdbum sem komu fram i
3 manada og 6 manada eftirfylgnimati.
o Heildartidni alvarlegra aukaverkana (SAE):
= Tidni allra SAE 6had tildrogum, sast med
3 manada og 6 manada eftirfylgnimati.
o Heildartidni aukaverkana (AE):
= Tidni allra aukaverkana sem tengjast teeki
eda adgerdum eda hvers kyns tauga-
tengdum aukaverkunum, 6had tildrégum,
sem kom fram i 3 manada og 6 manada
eftirfylgnimati.

Adal endapunktur verkunar:
Virkni AtriClip LAA Exclusion System var skilgreind
sem arangur af stadsetningu teekisins og arangur pess
vid ad utiloka LAA. Adalendapunktur verkunar var
arangur/bilun endapunktur par sem arangur kraféist
allt eftirfarandi:

o Teeknilegur arangur sjuklings:

= Haefni til ad graeda AtriClip teeki a LAA i
sjukling.

o Fullkomin dtilokun LAA innan malsmedferdar:

»  Fullkomin utilokun LAA var skilgreind med
skorti & vokvasambandi (<3 mm leifarsam-
band vi® LAA og <10 mm leifarvasa) milli LA
og LAA, metid innan adferdar af TEE.
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o briggja manada eftirfylgni algjér atilokun LAA:
= Fullkomin utilokun LAA var skilgreind af
skorti @ vOkvasambandi (<3 mm leifarsam-
band vié LAA og <10 mm leifarvasa) milli LA
og LAA vid 23 manada TEE eda CTA mat.

Seinni endapunktur verkunar:
o Samsett Ur eftirfarandi atburdum innan 3 manada
og 6 manada eftir visitdluferli:
= Heilablodfall (blédpurrd)
= Blédsegarek utan midtaugakerfis

Inntoku-/atilokunarvidomio
fyrir efnisval

Inntékuskilyrdi:

o Sjuklingur er 218 ara og <80 ara.

o Sjuklingur er med hjartalinuriti stadfest gattatif
sem ekki er med lokum (punglyndur, vidvarandi
eda langvarandi vidvarandi AF).

o CHADS: eda CHA2DS2-VASC stig 22.

o Sjuklingur hefur leeknisfraedilega frabendingu
fyrir langtima segavarnarlyfjamedferd (OAC),
skilgreind sem eitt eda fleiri af eftirfarandi:

» Saga um bleedingar innan hoéfudkupu (td
vegna amyloid ofaedakvilla eda annars
astands) sem gerir sjuklingi 66ruggan fyrir
OAC

= Saga um bleedingar fra meltingarvegi, kyn-
feerum eda 6ndunarfeerum vegna varanlegs
astands sem gerir sjuklingi 66ruggan fyrir
OAC

= HAS-BLED stig 23

o Sjuklingur er talinn aseettanlegur skurdadgero,
par & medal notkun almennrar sveefingar.

o Kvenkyns sjuklingar verda ad vera ekki a
barneignaraldri eda vera med neikvaett pungu-
narprof innan 7 daga fyrir visitéluadgero.

Utilokunarviémio:

o Heilablédfall innan 30 daga fyrir visitdluadgerd
eda TIA innan 3 daga fyrir visitbluadgerd.

o Skjalfest sjukrasaga um hvers kyns averka i
briostkassanum sem er i gegnum brjostholid,
eda dauft averka a brjostholinu sem leiddi til
vinstri lungnabdlgu eda vinstri bleedingar.

o Hjartadrep innan 60 daga fyrir visitdluadgero.

o NYHA Class IV hjartabilun.

o Utfallshlutfall <40% (byggt & grunnlinu hjartas-
mun (TTE)).

o Fyrri tilraun til ad afma vinstri gattarvidhengi
(i gegnum hud eda opin hjartaskurdadgerd).

o Fyrri eedahreinsun med rof eda fylgikvilla.

o Grunur leikur a fyrri opinni hjartaskurdadgerd,
eda inngrip i gegnum hud med tilheyrandi
Oviljandi hjartarofi, eda gollurshissamlodun.
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@)

Saga um gollurshussbélgu eda gollurshus.

Virk syking, blédsyking eda hiti af opekktum
uppruna.

Samhlida valreen skurdadgerd (auk pess vid
stadsetningu AtriClip) a peim tima sem visito-
luadgerdin fer fram.

Skipulégd adgerd til ad fiarlaegja hjartslattartru-
flanir i gattum innan sex manada eftir visitéluad-
gerd.

Undirliggjandi hjartasjukdomur sem krefst skipu-
lagdrar skurdadgerdar innan sex manada eftir
visitdluadgerdina.

Hjarta- eda brjostholsskurdadgerd innan prjatiu
daga fyrir visitdluadgerd.

Blodpynningarmedferd vid 0Odru sjukdémsa-
standi (p.e. segamyndun i djupum blasedum) er
naudsynleg.

Sjuklingur getur ekki haett medferd med pieno-
pyridinum (td klopidogrel) eda blédfloguhemjandi
lyfjlum sem ekki eru ASA 4 dégum fyrir adgerd og
haett i ad minnsta kosti 2 daga eftir adgerd.
Nyrnabilun  samkveemt skilgreiningu med
kreatinini >2,0 mg/dl (>152,5 umdl/L) og/eda porf
fyrir skilun.

Pekkt prengsli i halsslageed i pvermal meiri en
80%.

Sjuklingur er med einkenni eda hastigs halss-
lagssjukdém (>70% tvihlida).

Sjuklingur getur ekki eda vill ekki gangast undir
vélindabmskodun (TEE).

Tilvist blédsega i vinstri gatt eda LAA, eins og
akvardad er med grunnlinu TTE eda toélvusneid-
myndatdku (CTA).

Skjalfest saga um segamyndunarréskun, med
greiningu stadfest med fyrri hlutllagum préfum
(td eettgenga skimun fyrir segamyndun).
Midlungs til alvarleg langvinn lungnateppa (FEV1
eda VC<70% spad) eda opol fyrir loftraestingu i
einni lungu.

Saga um ofstorkukvilla.

Likamspyngdarstudull (BMI) >35.

Adrir leeknisfreedilegir sjukdémar eda samhlida
sjukdémar sem geta valdid pvi ad ekki sé farid
eftir sidareglum, ruglingslegum goégnum (t.d.
alvarleg heilabilun) eda takmarkadri lifslikur (p.e.
<3 manudir).

Skradur i annad rannsoknartaeki eda lyfjarann-
sokn vid innritun og medan a rannsokninni
stendur.

Gedroskun sem ad mati rannsakanda geeti
truflad upplyst sampykki, ad ljuka préfum,
medferd eda eftirfylgni.

Sjuklingur er pungud eda aetlar ad verda pungud
innan 6 manada eftir visitdluadgero.
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Utilokunarvidmidanir innan adgerda:
o Breidd vinstra gattar vidhengis <29 mm eda
>50mm, byggt &8 TEE myndgreiningu.
o Tilvist sega i vinstri gatt eda LAA byggt a TEE
myndgreiningu.
Fjoldi skradra namsgreina Alls voru 13 einstaklingar skradir fra 4 stodum. Af 13
patttakendum sem téku patt voru 10 medhondladir
(skilgreindir sem skurdadgerd) med rannsoknarteekinu.
Rannsdéknarpyodi Rannsoéknarpydid samanstéd af fullordnum sjuklingum
med gattatif an loku par sem segavarnarlyf il
inntoku er leeknisfraedilega frabending. Lydfraedileg
einkenni og grunnlinueinkenni eru tiltaek fyrir 11 af
13 einstaklingum sem voru upphaflega skradir.
Aldur (ar)
N: 11
Medaltal (SD): 72,0 (8,85)
Midgildi: 74,0
Min., Max: 48, 80
Aldursbil 18-64 ara: 1 (9%)
265 ara: 10 (91%)
Kyn (n,%)
Kona: 4, 36%
Karlkyns: 7, 64%
Kynpattur (n,%)
American Indian eda Alaska Native: 0, 0%
Asiskt: 0, 0%
Svartur eda Afriku-Ameriku: 0, 0%
Innfeeddur Hawaiian eda annar Kyrrahafseyjar:
0, 0%
Hvitur: 11, 100%
Annad: 0, 0%
pjoderni (n,%)
Rémdnsku eda latinu: 1, 9%
Ekki romdnsku eda latinu: 10, 91%
NYHA hagnytur flokkur (n,%)
I: 6, 60%
II: 3, 30%
ll: 0, 0%
IV: 0, 0%
Engin hjartablokk: 1, 10%
CHADS: stig
N: 10
Medaltal (SD): 2,9 (0,88)
Midgildi: 3,0
Min., Max: 2, 4
CHA2DS2-VASC stig
N: 10
Medaltal (SD): 4,6 (0,84)
Midgildi: 5,0
Min., Max: 3, 6
HAS-BLED stig
N: 10
Medaltal (SD): 3,6 (0,70)
Midgildi: 3,5
Min., Max: 3,5
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Samantekt namsaodferda Fjorir sjuklingar foru i algjéra brjéstholsskurdadgerd
(TT), sem pydir ad adgerdin var gerd med pvi ad
skoda LAA i gegnum svigrim. Fimm einstaklingar féru
i adgerd med lagmarks ifarandi skurdadgerd (MIS) og
fengu bein sjon par sem skurdleeknirinn gat séd LAA
an pess ad nota myndgreiningartaeki. Utilokun LAA
var metin innan adgerda af TEE og eftir 3 manudi med
TEE eda CTA mati.

Samantekt a nidurstoéum Arangur i skurdadgerd:

o AtriClip var sett i 9 sjuklinga med gédum

arangri.

Orygai:

o Tilkynnt var um prjar alvarlegar aukaverkanir
vegna hjartasjukdoma (2 gattatif, 1 sick sinus
syndrome), en allir voru daemdir sem
fyrirliggjandi og 6tengdir adgerdinni eda teekinu.

o Einn sjuklingur lést af orsdk sem ekki tengdist
rannsokninni og/eda teekinu.

o Ekki var greint fra neinum blédpurréaraféllum
ebda blodsegarek i pessari hagkveemniran-
nsokn.

Frammistada:

o Innan adgerd greindu stadirnir fra pvi ad LAA
veeri ad fullu utilokad hja 6llum 9 (100%)
sjuklingunum.

o bremur manudum eftir adgerd greindu stadir fra
pvi ad LAA veeri ad fullu utilokad hja ollum
9 (100%) sjuklingunum. Hins vegar, eftir ad eitt
vidfangsefni var deemt, greindi 6hadi démarinn
fra pvi ad LAA hans veeri ekki ad fullu utilokad
(afgangssamskipti 5 mm). 6 manudum eftir
adgerd komust doémari og pridji ohadur
matsmadur ad peirri nidurstédu ad LAA veeri
enn ekki ad fullu utilokad, p6 ad stadurinn hafi
haldid pvi fram ad LAA veeri ad fullu utilokadur.
Pad voru engin fravik i samskiptavidmiéum sem
geetu haft ahrif a drangursmatio.

Namstakmarkanir o Enginn vidmidunarhopur (einn armur, ekki
slembiradad)

o Litil artakssteerd

o Hagkveemni

Allur galli & teeki eda skipti Ekkert tilkynnt.

a taeki sem tengist 6ryggi

eda frammistédu medan a

rannsokninni stendur
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Tafla 6. ATLAS Study samantekt

Audkenni rannsoknarinnar/ | ATLAS*

rannséknarinnar [NCT02701062 a clinicaltrials.gov]

Audkenni tekisins LAAO035, LAA040, LAA045, LAA050, ACH135,
ACH140, ACH145, ACH150, ACH235, ACH240,
ACH245, PRO140

Athugid: LAAO taeki eru ekki hluti af bessu SSCP.

Fyrirhugud notkun taekisins | Utilokun 4 vinstri gattarvidhengi hjartans (LAA)

vid rannsoknina

Markmid rannsoknarinnar o Berbu saman ahrif AF eftir adgerd (POAF)
medal tveggja slembiradadra medferdarhodpa:
sjuklinga med POAF og skurdadgerd LAA lokun
sem notar AtriClip LAA Exclusion System a moti
sjuklingum med POAF og enga skurdadgerd
LAA lokun.

o Metid langtimaarangur af LAA lokun med
AtriClip hja sjuklingum i haettu & ad fa POAF.
Honnun nams og lengd Honnun nams: Framsyn, fidlsetra, slembiradad (2:1),

eftirfylgni 6blindué tilraunarannsokn

Lengd eftirfylgni: | gegnum 365 daga eftir visitdluferli
Adal- og aukaendapunktar | Adalendapunktur:
o Fjoéldi fylgikvilla i kringum adgerd sem tengist
stadsetningu AtriClip.
= Timarammi: innan hvers sélarhrings a fyrstu
2 doégum eftir visitdluadgerd
= Fylgikvillar skilgreindir sem: heilabl6dfall,
meirihattar blaeding sem krefst endurad-
gerdar og/eda blédgjafar &4 >2 U pakkudum
raudum bl6dkornum, hjartadrep eda daudi.

Auka endapunktar:
o Fjoldi einstaklinga med arangursrika utilokun a
LAA i adgerd
»  Timarammi: timabil innan adgerda
= Arangursrik utilokun LAA skilgreint sem:
ekkert (0 mm) flaedi & milli LAA og <56 mm
LAA leifar med TEE i adgerd med Doppler.
o Samsett tidni atvika milli einstaklinga sem
grelnast med gattatif eftir adgerd (POAF)
Timarammi: i gegnum 365 daga eftir
visitoluferli.
= Tilvik sem a ad meta eru medal annars:
segareki og blaedingar eins og heilazedaslys
(CVA), TIA, blédpurrd i udatlimum, heila-
blédfall, taugablaedingar, blaedingar fra
meltingarvegi eda onnur meirihattar
bleedingartilvik.

4 Nidurstodur ATLAS rannsoknarinnar voru birtar i Gerdisch et al. 2022. NyskGpun (Philadelphia, Pa.),
16569845221123796. Fyrirfram utgéfu & netinu. https://doi.org/10.1177/15569845221123796.
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Inntoku-/atilokunarvidomio
fyrir efnisval

Inntékuskilyrdi:
Sjuklingar sem uppfylltu eftirfarandi skilyrdi voru alitnir

skimunarpydi og voru gjaldgengir til patttoku:

@)
@)
er vid beinum adgangi ad LAA.
o Engin skjalfest AF fyrir adgerd.
o CHA2DS: -VASc skor =2.
o HAS-BLED stig 22.
@)
notkun almennrar svaefingar.
O

Utilokunarvidmis:

Aldur >18 ara, karl eda kona.
Aatlad fyrir hvers kyns 6vélraena loku og/eda
CABG (byggingarhjarta) adgerd par sem buist

Vidunandi skurdleekningakandidat, par & medal

Vilja og geta veitt skriflegt upplyst sampykki.

Sjuklingar sem uppfylltu eftirfarandi skilyrdi voru ekki
gjaldgengir til patttoku:

(@]

(@]

@)

o Uffallshlutfall <30%.

o Vinstri gatt >6 cm.

o Alvarleg diastolic truflun.

o Krefst bl6dpynningarmedferdar.
(@]

Utilokunarvidmidanir innan rekstrar

Endurtaka hjartaadgerd.

Vélraen hjartaloka eda onnur veentanleg eda
naverandi porf fyrir blédpynningarmedferd a
timabilinu eftir adgerd (30 daga).
Ofstorkuskilyrdi sem geta ruglad rannsoéknina.

Sjuklingur fékk heilablééfall/CVA innan 30 daga
aodur en undirritad var upplyst sampykki.

O
O
ahaettusom.
o Vinstri
(@]

Tilvist sega i vinstri gatt eda LAA.

LAA vefur er talinn brothzettur eda hefur verulegar
vidlodun (samkvaemt mati skurdlaeknis) nalaegt
eda a LAA sem gerir stadsetningu AtriClip of

gattarvidhengi er utan radlegginga
framleidanda (breidd <29 mm eda >50 mm).
Beinn adgangur ad sjén er ekki i bodi fyrir
stadsetningu AtriClip.

Fjoldi skradra namsgreina

AtriClip armur: 376 sjuklingar
Enginn AtriClip armur: 186 sjuklingar

Rannséknarpydi

Einkennandi AtriClip Engin

(N=376) AtriClip
(N=186)

Medalaldur i arum 69,2 (7,8) 68,9 (8,7)

(SD)

Kvenkyns n, % n/N 113, 30,1% | 50, 26,9%

Karlkyns n, % n/N 263, 69,9% | 136, 73,1%

Rémonsku eda 5,1,3% 5,2,7%

latinupjéderni n,

% n/N

Ekki romdnsku eda 370, 98,4% | 180, 96,8%

latinupjoderni n,

% n/IN
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Obekkt eda ekki 1,0,3% 1, 0,5%
tilkynnt bjoéderni n,

% n/N

Ameriskur indverskur | 0, 0% 1, 0,5%

eda innfeeddur |
Alaska n, % n/N

Asiskt n, % n/N 5,1,3% 2,1,1%
Svartur eda Afriku- 13, 3,5% 7, 3,8%
Amerikan n, % n/N

Innfeeddir 0, 0% 1, 0,5%

Hawaiibuar eda adrir
Kyrrahafseyjar n,

% n/N

Hvitt n, % n/N 354,94,1% | 171, 91,9%
Annad kynpattur n, 3, 0,8% 3, 1,6%

% n/N

Fleiri en eitt hlaup n, 1, 0,3% 1, 0,5%

% n/N

CHA2DS: -VASc 3.4 (1,2) 34(1,1)

stigamedaltal (SD)
HAS-BLED Score 2,8 (0,7) 2,9(0,6)
Mean (SD)

Samantekt namsadferda

Allir sjuklingar sem voru i loku eda CABG (skipulags-
hjarta) adgerd med beinan sjéonraenan adgang ad LAA
voru gjaldgengir til patttoku a grundvelli sampykkis og
mats a inntdku- og utilokunarvidmidunum. Markhépur
sjuklinga innihélt sjuklinga sem voru i heettu & ad fa
POAF samkveemt CHA2DS2-VASc og HAS-BLED
stigun. Sjuklingar purftu ad uppfylla ol skilyréi fyrir
skraningu/utilokun (par med talid utilokunarvidmid
innan adgerd) fyrir skraningu eda slembirédun.

Medan a fyrirhugadri uppbyggingu hjartaadgerd
stéd voru utilokunarvidmidin innan adgerda metin.
Ef einhver utilokunarskilyrdi innan adgerda voru
uppfyllt, var vidéfangsefni® misheppnad i skjanum og
var ekki skrad eda slembiradad.

Til ad framkvaeema slembirédun, vid skraningu,
var einstaklingum uthlutad radnumeri & hverjum stad
og samsvarandi lokudéu umslagi sem var opnad
a skurdstofunni til ad syna medferdarhopinn.
Einstaklingum var slembiradad 2:1 (2 med AtriClip i
1 med No AtriClip). Slembivalsradir voru bunar til af
AtriCure tolfreedingnum og voru lagskipt eftir st6dum.
Pydi einstaklinga var slembiradad med pvi ad nota
blokkunarkerfi fyrir hvern skurdlaekni til ad tryggja
jafna og jafna uthlutun medéferdarhopa og til ad fordast
hlutdraegni med tilliti til pekktra eda oOpekktra
vidfangsbreyta sem geetu haft ahrif a nidurstddu
rannsoknarinnar.

Hja einstaklingum sem var slembiradad i No AtriClip
arminn, var vinstri gattarvidhengid ésnortid an eftirlits.
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Fyrir einstaklinga sem slembiradad var i AtriClip
handlegginn var stjérnad vinstri gattarvidhengi med
AtriClip LAA Exclusion System. Fyrir og eftir
uppsetningu AtriClip var TEE med Doppler framk-
vaemt til ad sannreyna algjora utilokun a LAA og leifar
sem eru minni en 5 mm.

Eftir visitdlumedferd var fylgst med o6llum einstak-
lingum samkveemt stdé6ludum umonnunarferlum
sjukrahussins fyrir POAF.

Fjorir (4) medferdararmar leiddu til:
o Skurdadgerd med AtriClip (POAF greind /
Institution Standard-of-Care segavarnarmedferd)
o Skurdadgerd med AtriClip (engin POAF)
o Skurdadgerd an AtriClip (POAF greindur /
Institution Standard-of-Care segavarnarmedferd)
o Skurdadgerd an AtriClip (engin POAF)

Einstaklingar voru metnir med tilliti til aukaverkana
(AE) sem tengdust stadsetningu AtriClip og peim
var falid ad tilkkynna adalrannsakanda um allar
aukaverkanir sem koma fram medan & rannsokninni
stendur. Ollum einstaklingum sem fengu POAF &
medan a sjukrahusdvolinni stéd var fylgt eftir i um pad
bil 1 ar (365 dagar) eftir visitdluadgerd.

Samantekt a nidurstodum

Adalendapunktur (6ryggi):

Engar alvarlegar aukaverkanir sem skilgreindar voru
samkveemt samskiptareglum tengdar teekinu eda
umsoknarferlinu. Einn (1) alvarleg aukaatburdur
i adgerd (snuningur i hjarta) (0,3%, 1/376) atti sér stad
en gekk til baka an fylgikvilla; ein (1) o6alvarleg
aukaverkun vard (eftir gollurshussheilkenni).

i 365 daga eftirfylgni voru engin segarek, bleedin-
gartilvik eda daudsfoll sem deemd voru tengd AtriClip
teekinu eda stadsetningu AtriClip.

Aukaendapunktar (vel heppnud utilokun og samsett
vidburdationi):
Parameter | AtriClip N=376
Akvérdun um stadsetningu klemmu
Vidauki sem hentar til 99,2% (373/376)
Utilokunar med AtriClip
teeki
Onnur adferd notud til ad
utiloka vidhengi
Arangur af atilokun innan adgerda (a hvert
TEE med doppler)
Heildarsjuklingar, ekkert
fleedi med stubbur <5 mm
[(95%CI) (n/N)]
Heildarsjuklingar, ekkert
fleedi med stubbur <10 mm
[(95%CI) (n/N)]

0,0% (0/376)

95,4% [(92,7-
97,3) (353/370)]

98,9% [(97,3-
99,7) (366/370)]
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A 365 dégum eftirfylgni var samsett tiéni atvika milli
hopanna sem greindust med POAF ekki tolfraedilega
frabrugdin (p=0,2593), en heildartidni tilvika var laegri
i AtriClip non-OAC undirhépnum (10 /122; 8,2%)
samanborid vid Standard of Care med OAC undirhépi
(4/25; 16%) og Standard of Care samanlagt med eda
an OAC hop (7/71; 9,9%).

Pegar allir einstaklingar voru teknir saman, 6had
POAF og an tillits til OAC-notkunar, leitudu peir
einstaklingar sem fengu AtriClip i att ad laegri hlutfalli
samsettra atburda (25/376; 6,6%) en Standard of
Care (No AtriClip) hépurinn (14/186; 7,5%), en petta
var ekki tolfreedilega markteekt (p=0,222).

Namstakmarkanir

ATLAS var undanpegin rannsokn eftir markads-
setningu. bess vegna var ekki haegt ad styra eda
stadla notkun segavarnarlyfia til inntéku a
rannsoknarstédum. betta leiddi til mikils breytileika i
lyflamedferd eftir adgerd, baedi hvad vardar tegundir
lyffa sem notud voru til segavarnar um munn og
avisada skammta. Ennfremur er Grtakssteerd pessarar
hagkvaemnisathugunar tiltdlulega litil, sem takmarkar
moguleikann & ad draga endanlega alyktun um ahrif
LAA-utilokunar og segarekstilvika.

Allur galli & taeki eda skipti
a teki sem tengist 6ryggi
eda frammistodu medan a
rannsokninni stendur

Medal peirra sem fengu medferd i AtriClip hépnum var
greint fra fjorum taekjum. Ad minnsta kosti ein athugun
atti sér stad i hverjum afanga notkunar teekisins:
fyrir uppsetningu (2), vid uppsetningu (1) og eftir
uppsetningu en fyrir utskrift (1). Engar tilkynningar
voru um vinstra gatt eda averka a vinstri gatt sem
krefjast inngrips vegna tilraunar til ad setja taekid upp.
Ad auki béarust engar tilkynningar um dviljandi eda
Ohofleg aféll vegna notkunar teekja. Athugunin sem
tilkynnt var um eftir stadsetningu var vegna alvarlegs
aukaverkunar hjartasnunings og var leyst adur en
adgerdinni var lokid med pvi ad setja klemmuna aftur.
i hverju tilviki var efninu igreedd og haldid afram par til
rannsokninni lauk.

5.3. Samantekt a kliniskum gégnum fra 60rum adilum, ef vid a

PROYV Eftirmarkadsmat

Tilvonandi, fidlsetra, éslembivalsad, oblindad, mat eftir markadssetningu a PROV LAA
Exclusion System with Selection Guide var framkveemt af AtriCure arid 2016 i samraemi
vid goda kliniska starfsheetti. Meginmarkmid pessarar rannsoknar var ad syna fram a
virkni PROV opinna klemmu (AOD2) hja sjuklingum sem gangast undir samhlida
hjartaadgerd. Virkni taekisins var metin med tilliti til pess ad pad utilokadi LAA og getu
pess til ad halda st6du pegar pad var komid a vettvang. Fimmtiu og eitt (51) taeki var sett
i sjuklinga (N=51) a premur stédum. Sjuklingar sem etludu ad gangast undir tilnefnda
hjartaskurdadgerd(ir) sem ekki var ad® koma fram, ekki endoscopic, med beinan
sjonreenan adgang ad LAA, voru gjaldgengir til patttdku a grundvelli inntéku- og
utilokunarvidmidana sem skilgreind eru i bokuninni. Lengd rannséknarinnar var um pad
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bil 30 dagar eftir adgerd (bil: 30-44 dagar). Rannsoéknin er tekin saman hér ad nedan i

toflu 7.

Tafla 7. PROV Kliniskt mat eftir markadssetningu samantekt

Fjoldi namsgreina

51

Fjoldi vefsvaeda

3

Skurdadgerd

Lagmarks ifarandi eda opin sternotomy

Bradar
frammistéduendapunktar

Fullkomin utilokun LAA innan malsmedferdar

Bradir dryggisendapunktar

Innan malsmedferdarmaelingar a LAA stubbnum

Frammistoduendapunktar
eftir igreedslu

30 daga eftirfylgni algjor atilokun LAA

Oryggisendapunktar eftir 30 daga eftirfylgnimaeling a LAA-stubbnum
igreedslu

Fjoldi alvarlegra 0 (1 daudsfall 6tengt teekinu)

aukaverkana

Fjoldi athugana a teeki

Ein teekjaathugun atti sér stad. Athugunin atti sér stad
vid stadsetningu AtriClip og tengdist beitandanum.
PROV teekid lokadist ekki pegar hnappurinn til ad
loka klemmunni var raestur. Hins vegar, i annarri
tilraun, lokadist teeki®. Ad auki sa skurdlaeknirinn litid
malmsvaedi standa ut i gegnum dukinn a héféaenda
klemmunnar og handleikadi efnid til ad hylja pad sem
best. Pessi nidurstada var rannsdkud frekar af AtriCure
verkfraedistofu. Pessi athugun krafdist ekki inngrips,
leiddi ekki til alvarlegra aukaverkana og lengdi
adgerdina um fimm mindtur.

Skurdadgerd

Heegri litill brjdstholsskurdur (litid ifarandi): 25 af 51
greinum

Sternotdmia (opin): 21 af 51 greinum

Annad: 5 af 51 einstaklingi (litil hlidar-/hlutabrjostas-
kurdadgerd)

Nidurstodur

o Innan adgerda greindu stadirnir fra:
= Engar leifar af stubbi/poka i 84,3% (43/51)
[95% CI: 71,4%, 93,0%] sjuklinga.
= Ekkert fleedi @ milli LAA og LA i 100% (51/51)
[95% CI: 93,0%, 100%] sjuklinga. Medal + SD
dypt (mm) sjuklinga med lidpéfa var 4,88 +
2,75 (bil: 1 til 9).
o Vid 30 daga eftirfylgni greindu sidurnar fra:
= Engar leifar af stubbi/poka i 97,7% (43/44)
[95% CI: 88,0%, 99,9%] sjuklinga.
= Ekkert flaeedi a milli LAA og LA i 97,8% [95%
Cl: 88,2%, 99,9%] sjuklinga.
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V-Clip rannsékn eftir markadssetningu

V-Clip Post-Market rannséknin var afturskyggn og framskyggn fidlsetra (n = 11 stadir),
6slembud og 6blindud rannsoékn eftir markadssetningu. Meginmarkmid rannsoéknarinnar
var ad meta langtimaframmist6du og 6ryggi AtriClip FLEX-V og PRO+V LAA Exclusion
teekjanna til Gtilokunar a vinstra gattareyra. Gognin ur pessari rannsékn syndu fram a ad
AtriClip LAA Exclusion kerfid er afram 6rugg og arangursrik leid til ad utiloka vinstra
gattareyra (LAA). Nanari upplysingar um rannsoéknina er ad finna i Tafla 8.

Tafla 8. Samantekt a V-Clip Post-Market rannsékninni

Audkenni rannsoknarinnar/
rannsoéknarinnar

V-Clip rannsokn eftir markadssetningu

Audkenni tekisins

ACHV35, ACHV40, ACHV45, ACHV50, PROV35,
PROV40, PROV45, PROV50

Fyrirhugud notkun taekisins
vid rannsoéknina

Utilokun LAA

Markmid rannséknarinnar

Meta langtimaframmist6du og 6ryggi AtriClip
FLEX-V og PRO+V LAA Exclusion-taekjanna vid
utilokun vinstra gattavidhengis

Honnun nams og lengd
eftirfylgni

Honnun nams: Afturvirk-framvirk, fjdlsetra,
6slembud, 6blindud rannsoékn eftir
markadssetningu

Lengd eftirfylgni: 12 manudum eftir adgerd

Adal- og aukaendapunktar

Adalendapunktur:

o Skilvirkni: LAA-Utilokun skilgreind sem skortur a
afgangstengslum (enginn leki) milli vinstri
gattar (LA) og LAA samkvaemt mati med
CTA- eda TEE-myndgreiningu vid sidustu
eftirfylgniheimsokn (12 manudir). Myndirnar
voru Yfirfarnar af 6h&dri rannséknarstofu
(core lab) med pvi ad nota stadlada
myndgreiningarsamskiptareglu.

e Oryggi- Tiéni eftirfarandi alvarlegra
aukaverkana innan 30 daga, ef paer tengjast
teekinu og/eda igraedsluadgerdinni samkvaemt
mati 6hads leeknisfraedilegs eftirlitsadila: andlat,
meirihattar bleeding (BARC3 og heerri), syking
a skurdstad, vokvi i gollurshusi sem krefst
inngrips og klinisk greining a hjartadrepi.

Auka endapunktar:

e Frammistada: LAA-Utilokun skilgreind sem
skortur a afgangstengslum (enginn leki) milli
vinstri gattar (LA) og LAA samkvaemt mati med
CTA- eda TEE-myndgreiningu vid sidustu
eftirfylgniheimsokn (12 manudir). Myndirnar
voru Yfirfarnar af 6hadri rannsoknarstofu (core
lab) med pvi ad nota stadlada
myndgreiningarsamskiptareglu.

e Oryggi- Alvarlegar aukaverkanir (SAE) tengdar
teeki eda adgerd fram ad sidustu
eftirfylgniheimsokn (12 manudir).
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Inntéku-/utilokunarvidmio fyrir
efnisval

Inntokuskilyrdi:

¢ Vidfangsefnid er eldri en eda jafnt og 18 ara.

e Einstaklingur sem fékk AtriClip FLEX-V eda
PRO-V igreedi vid hjartaskurdadgerd sem ekki
var bradaadgerd.

¢ Einstaklingur er reidubuinn og faer um ad veita
skriflegt upplyst sampykki.

¢ Einstaklingur er reidubuinn og feer um ad koma
i azetlada eftirfylgniheimsékn og myndatoku
(CTA eda TEE).

Utilokunarvidmio:

e Vangeta, ovilji eda frabending fyrir pvi ad
gangast undir TEE- eda CTA-myndatdku.

¢ Einstaklingar sem voru barnshafandi eda med
barn & brjosti.

e Einstaklingar med virka COVID-19 sykingu.

Fjoldi skradra namsgreina

156 patttakendur

Rannsdéknarpydi

Eiginleikar [% (n/N)]
Aldur, ar 66,0 + 65,8
Kyn
Karlkyn 78,1% (121/155)
Kvenkyn 21,9% (34/155)
Kynpattur
Hvitur 94,2% (146/155)
Svartur 3,2% (5/155)
Asiskur 1,3% (2/155)
Annad 1,3% (2/155)
bjéderni
Ekki af romonskum 99,4% (154/155)
eda latneskum
uppruna
Af romoénskum eda 0,6% (1/155)
latneskum uppruna

Samantekt namsadferda

Adalrannsakendur (Pl) sem valdir voru &
rannséknarstédunum voru hjartaskurdleeknar,
sem hoféu menntun, reynslu og pjalfun til ad bera
abyrgd & framkvaemd pessarar rannséknar.
Rannséknaraaetlunin heimiladi allt ad tuttugu (20)
rannsoknarstadi fyrir nylidun patttakenda.
Rannsoéknaraaetlunin heimiladi skraningu a allt ad
hundrad og sj6tiu (170) patttakendum sem hluta
af rannsokninni. Skradir patttakendur voru metnir
me? tilliti til langtimaarangurs og 6ryggis 12
manudum eftir adgero.

Oh&d rannsoknarstofa (Core Lab) var fengin til ad
meta télvusneidmyndatoku af sedum (CTA) og
vélindadmskodanir (TEE). Allt framskyggnt mat
var framkvaemt i samraemi vid radlagda
adferdarlysingu Core Lab.

Aukaverkanir (AE) og vandamal tengd
frammist6du laekningataekja (fyrir leekningataeki
sem notud voru vid adgerdina), b.m.t.
hugsanlegar og raunverulegar aukaverkanir
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tengdar teekinu, tilteknar bilanir og notendavillur
sem grunur leikur & ad tengist notkun lyfs, lifefnis,
leekningataekis eda faeedubdtarefnis undir eftirliti
FDA sem notad var vid rannsoknina, voru
tilkynntar af abyrgdarmanni rannséknar (PI) til
videigandi yfirvalda, par a medal: 1) Bakhjarl
(AtriCure); 2) Sidanefnd (IRB); 3) vidkomandi
framleidanda/framleidendum; og/eda 4) FDA i
gegnum MedWatch Online Voluntary Reporting
Process eda Medical Device Reporting eftir pvi
sem vid a.

Samantekt a nidurstodum

Alls voru 159 AtriClip-teeki greedd i 155 pattta-
kendur, par sem 4 sjuklingar fengu 2 AtriClip-teeki
hvor. Attatiu og sex (86) ACHV og 73 PROV taeki
voru notud.

Adalendapunktar

o Skilvirkni: 151 patttakandi Ur hépnum med
breytt medferdarmarkmid (peir sem voru med
myndgreiningargégn) uppfylltu skilgreiningu
rannsoknarinnar a arangri, par sem 100%
(95% ClI: 97,59-100%) syndu utilokun LAA,
sem for fram ar frammist6édumarkmidinu upp a
86,7%

e Oryggi: Engin adaloryggisatvik voru urskurdud
sem tengd taekinu og/eda igreedsluadgerdinni
(0,0% hlutfall skradra alvarlegra meintilvika) og
par med var 6ryggismarkmidinu um minna en
6,5% hlutfall skradra alvarlegra meintilvika nad.

Aukaendapunktar

o Skilvirkni: 88,8% (135/152) uppfylltu skilyrdi um
<10 mm LAA-leifarstubb

e Oryggi: 3,22% (5/155) patttakenda fengu
teekja- eda adgerdatengd alvarleg meintilvik
fram ad sidustu eftirfylgnineimsékn
(12 manudir)

Namstakmarkanir

Takmarkad vid bandariskt pydi

Allur galli & taeki eda skipti a
teki sem tengist 6ryggi eda
frammist6du medan a
rannsoékninni stendur

Sj6 (7) teekjagallar eda vorukvartanir voru
tilkynntar af rannséknarsetrum medan a pessari
rannsokn stod:

¢ 2 leiddi til aukaverkunar og purfti ihlutun

¢ 4 purftu vidbotarteeki

¢ 1 purfti enga ihlutun

DEEP Pivotal

DEEP Pivotal var framsyn, fidlsetra (n = 18 stadir), einarma lykilrannsékn. Meginmarkmid
rannsoknarinnar var ad meta éryggi og virkni lagmarksifarandi hjartaskurdadgerdar med
brennslu par sem notad var AtriCure Bipolar System og AtriClip PRO LAA Exclusion
System i tvipeettri epikardial- og enddkardial-adgerd (DEEP) til medferdar a vidvarandi
eda langvarandi vidvarandi gattatifi (AF). Gognin Ur pessari rannsokn syndu fram & ad
AtriClip LAA Exclusion kerfid er afram 6rugg og arangursrik leid til ad utiloka vinstra
gattareyra (LAA). Nanari upplysingar um rannsoknina er ad finna i Tafla 9.
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Tafla 9. DEEP lykilyfirlit

Audkenni rannsoknarinnar/ DEEP Pivotal
rannsoéknarinnar
Audkenni tekisins PRO135, PRO140, PRO145, PRO150, PRO235,

PRO240, PRO245, PRO250
Fyrirhugud notkun taekisins Utilokun LAA

vid rannsoknina
Markmid rannsoknarinnar Meta Oryggi og arangur lagmarksifarandi
hjartabrottnams med skurdadgerd par sem notad
er AtriCure tviskautakerfid og AtriClip PRO LAA
Exclusion System i tvipaettri epikardial- og
endokardialadgerd (DEEP) til medferdar a
vidvarandi eda langvarandi vidvarandi gattatifi

(AF).
Hoénnun nams og lengd HOnnun nams: Framsyn fjdlsetra lykilrannsokn
eftirfylgni med einum armi

Lengd eftirfylgni: Allt ad 5 ar eftir adgerd

Adal- og aukaendapunktar Adalendapunktur:

o Skilvirkni: Frelsi fra hvers kyns skjalfestu
gattatifi (AF), gattaflokti eda gattahradtakti
sem varir lengur en i 30 sekdndur fram ad
12 manada eftirfylgniheimsékn, an notkunar
takttruflanalyfja (AAD) i flokki | eda 1l (ad
undanskildum takttruflanalyfjum sem héféu
adur reynst arangurslaus i skommtum sem
eru ekki heerri en peir sem adur héfdu verid
notadir).

e Oryggi: Samsettur endapunktur sem
samanstendur af einu eda fleiri eftirtalinna
atvika ef CEC urskurdar ad pau séu alvarleg
meintilvik (SAE) og tengist taeki/verklagi a
eftirfarandi hatt:

o AtriCure tviskautakerfid og/eda AtriClip Pro
LAA Exclusion System, innan 30 daga eftir
brennsluadgerd a hjartahimnu (epicardial
surgical ablation); eda

o Brennsluadgerdin a hjartahimnu (epicardial
surgical ablation) innan 30 daga fra adgerd
a hjartahimnu; eda

o Hijartabelsadgerdin (eda endurtekin
brennsluadgerd innan ur hjarta (endocardial
ablation) sem framkvaemd var a bidtimanum
(blanking period)) innan 7 daga eftir
hjartapelsadgerd®

Videigandi aukaendapunktar:
o Frammistada:
o Utilokun & LAA maeld eftir 12 manudi
o Utilokun LAA meeld i adgerd og vid
hjartapels-EP-brennsluadgerd®
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Inntéku-/utilokunarvidmio fyrir
efnisval

Inntokuskilyrdi:

e Sjuklingur er reidubuinn og feer um ad veita
skriflegt upplyst sampykki.

e Sjuklingur er = 18 ara og < 75 ara pegar
sampykki er veitt.

e Sjuklingur er med einkennagefandi (t.d.
hjartslattaronot, maedi, preytu) vidvarandi
gattatif eda langvarandi vidvarandi gattatif
sem svarar ekki ad lagmarki einu
hjartslattartruflunarlyfi i flokki | eda Ill.

e Sjuklingar sem hafa farié i allt ad tveer
arangurslausar holleggsbrennslur til ad
medhondla gattatif eiga rétt a patttoku ef peir
eru med vidvarandi eda langvarandi vidvarandi
gattatif med einkennum. Fyrri holleggsbrennsla
verdur ad hafa att sér stad meira en premur
manudum adur en upplyst sampykki er veitt.

e Sjuklingur er viljugur og faer um ad gangast
undir allar rannsoknartengdar adgerdir og
meeta i daetladar eftirfylgnisheimsoknir

Utilokunarvidmid: Helstu utilokunarvidmié eru
tilgreind & ClinicalTrials.gov (NCT02393885).

Fjoldi skradra namsgreina

129 patttakendur (88 fengu AtriClip)

Rannsdéknarpyoi

Oryggispyodi | mITT-pyoi

Parameter (N=90) (N=85)
Aldur, ar 634+77 63,5+7,9
Kyn

Karlkyn 83,3% (75) 83,5% (71)

Kvenkyn 16,7% (15) 16,5% (14)
BMI, kg/m? 29,9+3,8 29,8+ 3,9
Kynpattur

Hvitur 96,7% (87) 96,5% (82)

Asiskur 2,2% (2) 2,4% (2)

Annad 1,1% (1) 1,2% (1)
Tegund
FViovaranai | 833 75 | 83.5% (71

LSP 7% (15) 16,5% (14)

LSP: Langvinnur préalatur

Samantekt namsaoéferda

Innritun i rannséknina héfst 11. feb. 2015 og fyrsti
patttakandinn var medhondladur 18. feb. 2015.
Medhondladir patttakendur voru metnir med tilliti
til adaloryggisvidmida i 30 daga eftir
utanveggjarbrennslu og i 7 daga eftir
innanveggjaradgerd. Adalarangursvidmid voru
metin i 12 manudi eftir innanveggjarbrennsiu.
Ollum medhéndludum patttakendum sem luku
baedi utan- og innanpelsadgerdum var fylgt eftir
ialltad 5 ar.
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Samantekt a nidurstédum Reynt var ad framkvaema utanpelsadgerd hja
90 patttakendum og var henni loki® hja 88
patttakendum. Alls fengu 86 patttakendur fulla
medferd og gengust undir baedi utan- og
innanpelsadgerd. Alls gengust 88 patttakendur
undir utanpelsbrennsluadgerd med LAA-utilokun
med pvi ad nota AtriClip.

Adalendapunktar

o Skilvirkni: 71,8% (61/85) sjuklinga i mITT-
hépnum (breytt greining & grunni fyrireetladrar
medferdar) vid 12 manada eftirfylgni

e Oryggi: 6,7% (6/90) patttakenda fengu
alvarlegar aukaverkanir sem urskurdadar
voru hafa ahrif 4 adaléryggisendapunktinn.

Aukaendapunktar

o Skilvirkni: Hlutfall arangursrikra LAA-Utilokana
var 97,7% (84/86) i adgerd (tilkynnt af
rannsoknarsetri), 95,2% (60/63) pegar
hjartapelsadgerdin var gerd og 86,4% (70/81)
vid 12 manada eftirfylgni. Adalastaedan fyrir pvi
ad endapunkti LAA-utilokunar var ekki nad var
steerd eftirstandandi vasa. Athugi® ad LAA-
myndataka i adgerd og pegar
hjartapelsadgerdin var framkvaemd var gerd
med TEE, en CTA var notad vid 12 manada
eftirfylgni.

e Oryggi: Alls var tilkynnt um 54 alvarlegar
aukaverkanir (SAE) hja 31,1% (28/90)
patttakenda a 12 manada timabili. Ekkert
peirra var rakid til AtriClip-teekja

Namstakmarkanir EKKI TILTAKUR

Allur galli & teeki eda skipti & Alls var tilkynnt um 16 bilanir/athuganir a taekjum
taeki sem tengist 6ryggi eda medan a rannsokninni st6d og engin peirra leiddi
frammist6du medan & til aukaverkunar:

rannsékninni stendur ¢ 5lengdu adgerdina um ad hamarki 20 minatur

e 12 purftu vidbotarteki

CEASE-AF

Rannséknin Combined Endoscopic Epicardial and Percutaneous Endocardial Ablation
Versus Repeated Catheter Ablation in Persistent and Longstanding Persistent Atrial
Fibrillation (CEASE-AF) var framskyggn, slembir6éud (2:1), styrd fidlsetra rannsokn (n =
9 stadir). Meginmarkmid rannséknarinnar var ad rannsaka akjésanlegustu medferdina vid
vidvarandi gattatifi (AF) med staekkadri vinstri gatt (LA) > 4 cm eda langvarandi vidvarandi
gattatifi par sem visad var i hatidnibrennsluadgerd. Markmid rannsoknarinnar er ad bera
saman verkun og 6ryggi tveggja inngripsadferda (blondud eyding [HA] samanborid vid
hefébundna eydingu med hollegg [CA]), til ad koma i veg fyrir endurtekid gattatif hja
sjuklingum med einkenni sem svara ekki lyfjamedferd og eru med tegundir gattatifs sem
erfidast er ad medhdndla. Gégnin Ur pessari rannsékn syndu fram a ad AtriClip LAA
Exclusion kerfi® er afram 6rugg og arangursrik leid til ad utiloka vinstra gattareyra (LAA).
Nanari upplysingar um rannsoknina er ad finna i Tafla 10.
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Tafla 10. Samantekt 4 CEASE-AF

Audkenni rannséknarinnar/ CEASE-AF
rannséknarinnar
Audkenni tekisins PRO1 og PRO2 (og CGG100)
Fyrirhugud notkun taekisins Utilokun LAA

vid rannséknina
Markmid rannséknarinnar Rannsaka &kjésanlegustu medferd vid vidvarandi
gattatifi med steekkadri vinstri gatt (LA) > 4 cm
eda langvarandi vidvarandi gattatifi par sem visad
hefur verid i geislatidnieydingu. Markmid
rannsoknarinnar er ad bera saman verkun og
Oryggi tveggja inngripsadferda (bléndud eyding
[HA] samanborid vid hefébundna eydingu med
hollegg [CA]), til ad koma i veg fyrir endurtekid
gattatif hja sjuklingum med einkenni sem svara
ekki lyfjamedferd og eru med tegundir gattatifs
sem erfidast er ad medhoéndla

Hoénnun nams og lengd HOnnun nams: Framsyn, slembir6dud (2:1)
eftirfylgni fidlsetra samanburdarrannsokn

Lengd eftirfylgni: 36 manudum eftir adgerd

Adal- og aukaendapunktar Adalendapunktur:

o Skilvirkni: Frelsi fra skjalfestum tilvikum
gattatifs (AF)/gattaflokts (AFL)/gattahradtakts
(AT) > 30 sek. fram ad 12 manada
eftirfylgniheimsékn an notkunar taktmistrudra
lyfia (AAD) i flokki | eda Ill, ad undanskildum
AAD i skdbmmtum sem ekki fara yfir skammta
sem adur hofdu ekki tileetlud ahrif.

e Oryggi- Samsettir meirihattar fylgikvillar og
aukaverkanir verda greind vié eftirfylgni, par
sem borin er saman uppso6fnud tiéni fylgikvilla
sem koma fram vid endurteknar adgerdir i
rannsoknarhépunum tveimur

Videigandi aukaendapunktar:
e Frammistada:
o Arangursrik LAA-Utilokun (adeins i
blendingahdpi) med vélindadmskodun

(TEE)
Inntéku-/utilokunarvidmid fyrir | Inntékuskilyrdi:
efnisval e batttakandi var a aldrinum 18 til 75 ara

o patttakandi hafdi sbgu um vidvarandi gattatif
(AF) med einkennum og pvermal vinstri gattar
(LA) > 4 cm eda langvarandi vidvarandi gattatif
eins og pad er skilgreint i HRS/EHRA/ECAS
2012 AF Expert Consensus Statement:

o Vidvarandi AF: Vidvarandi gattatif (AF),
sem stendur lengur en i sj6 daga, eda varir
lengur en i 48 klukkustundir og skemur en i
sj6 daga en krefst lyfjamedferdar eda
rafvendingar.
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o Langvarandi vidvarandi AF: Vidvarandi
gattatif (AF) sem hefur stadid lengur en i
12 manudi.

o patttakandi svaradi ekki medferd eda syndi
6pol fyrir ad minnsta kosti einu takttruflunarlyfi
(flokkur I eda 1l1)

o patttakandi var andlega heefur og fus til ad gefa
upplyst sampykki

o patttakandi var fus og feer um ad gangast undir
alla rannsoéknartengda ferla og meeta i
aztladar eftirfylgnisheimsoéknir

Utilokunarvidmio:

e Sjuklingur hefur langvarandi vidvarandi AF
>10 ar

e Sjuklingur med paroxysmal AF

e Sjuklingur med viévarandi AF og LA-pvermal
<4cm

e AF er afleidd blédsaltadjafnveeqi,
skjaldkirtilssjukdémi eda annarri afturkreefri
eda ekki hjarta- og aedasjukdém

e Sjuklingur for i fyrri brottnamsadgeré eda
hjartaadgerd

¢ Sjuklingur parfnast annarra hjartaskurdadgerda
en AF medferd (loku, kransaeda, annarra)

e Frabending fyrir annadhvort sedaskurd eda

aedaskurdadgerd (par med talid, en ekki

takmarkad vié: fyrri geislun & brjéstholi,

fyrri hjartahimnubdlga, fyrri hjartatampon,

brjostholssamlokur, fyrri brjostholsskurdur)

Likamspyngdarstudull > 35

LA bvermal > 6 cm

Utfallshlutfall vinstri slegils < 30%

Alvarleg mituruppkast (>II)

Sjuklingur getur ekki farid i gegnum

vélindadbmun (TEE)

¢ Tilvist LA segamyndunar med TEE,
télvusneidmynd, segulémun eda
a2damyndatoku

e Saga um heila- og aedasjukdoma, par med talid
heilabléoéfall eda skammvinnt blédpurrdarkast
(TIA) innan 6 manada fyrir innritun

¢ Virk syking eda bl6dsyking

o Adrir Kliniskir sjukdéomar sem koma i veg fyrir
innlimun (td liffeerasjukdémur, truflanir a
blaedingum)

e Frabending vid segavarnarlyfjamed&ferd eda
vanhegefni til ad fara eftir
segavarnarlyfjamedferd

e Medganga, fyrirhugud medganga eda
brjostagjof

o Lifslikur eru innan vid 12 manudir
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e Sjuklingur tekur patt i annarri rannsékn sem
felur i sér rannsoknarlyf eda teeki

Fjoldi skradra namsgreina

154 patttakendur (94 fengu AtriClip)

Rannsdéknarpyodi

Tvinnaoferd | Holleggur

Parameter (N=102) (N=52)
Aldur, ar 60,8 + 8,1 60,6 £ 7,4
Kyn

Karlkyn 77,5% (77) 73,1% (38)

Kvenkyn 24,5% (25) 26,9% (14)
BMI, kg/m? 29,7+3,5 29,8 + 3,1
Tegund
gattatifs

Vidvarandi | 79,4% (81) 82,7% (43)

LSP 20,6% (21) 17,3% (9)

LSP: Langvinnur préalatur

Samantekt namsadferda

Eftir undirritun upplysts sampykkis voru
patttakendur sem visad var til ifarandi medferdar
vid gattatifi (AF) skimadir med tilliti til heefis

i rannsoknina samkvaemt tilgreind skilyréi fyrir
patttdku og utilokun. Fyrir skrada patttakendur var
slembirédun framkveemd miblaegt og lagskipt eftir
rannséknarsetrum, pannig ad hlutfallid 2:1 a milli
blendingseydingar og CA nadist.

Medhdndladir patttakendur voru metnir med tilliti
til adaldryggis a 6llu eftirfylgnitimabilinu.
Uppso6fnud aheetta a alvarlegum fylgikvillum

var metin med pvi ad skoda fylgikvilla sem
tengdust endurteknum eydingarmedferdum sem
framkvaemdar voru medan a rannsékninni stéd.
Skilvirkni med&ferdar var metin Ut 24 manada
timabil eftir medferd (blendingseyding utan-

og innan hjartapels, eda endurtekin eyding

innan hjartapels), 36 manada greining

verdur framkvaemd. Ollum medhéndludum
einstaklingum var fylgt eftir i 3 ar.

Samantekt a nidurstodum

Reynt var ad framkvaema utanpelsadgerd hja
90 patttakendum og var henni lokid hja 88
patttakendum. Alls fengu 86 patttakendur fulla
medferd og gengust undir baedi utan- og
innanpelsadgerd. Alls gengust 88 patttakendur
undir utanpelsbrennsluadgerd med LAA-Utilokun
med pvi ad nota AtriClip.

Adalendapunktar

o Skilvirkni: Markmi®i nad hja 71,6% (68/95)
sjuklinga i HA-h6pnum samanbori® vid 39,2%
(20/51) sjuklinga i CA-hépnum (p < 0,001)

e Oryggi: Samsett tidni alvarlegra fylgikvilla innan
30 daga eftir visitdluadgerd og 30 dogum eftir
sidara stig HA eda rCA var 7,8% (8/102) i HA-
armi og 5,8% (3/52) i CA-armi (p = 0,752).
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5.4.

Aukaendapunktar

Skilvirkni: Af peim 94 sjuklingum sem gengust
undir utilokun a LAA med AtriClip voru 87 med
tilteeka vélindadmskodun (TEE) eftir adgerd sem
syndi 100% arangursrika utilokun (p.e. enginn
afgangsstubbur > 10 mm og ekkert afgangsflaeéi
milli LA og LAA). Vid 6 manada eftirfylgni lagu fyrir
nidurstédur ur vélindadémskodun (TEE) hja 62
sjuklingum sem syndu 100% arangursrika utilokun
Namstakmarkanir Lagmarks sarasett var krafist i hvorum handlegg,
en vidbotar hjarta- eda hjartaskemmdir var haegt ad
gera eftir stofnunum eda mati laeknis

Allur galli & taeki eda skipti & pad var ein (1) bilun i rafal sem leiddi ekki til

taeki sem tengist 6ryggi eda neinna aukaverkana eda 6hagstaedrar nidurstddu.
frammist6du medan & Sjuklingurinn var medhdndladur med annarri
rannsoékninni stendur adferd og sleppt ur rannséknaradferdinni i kjolfar

adgerdarinnar.

Kerfisbundin bokmenntaryni

i meginmali kliniskra rita sem lysa 6ryggi og/eda frammistédu AtriClip LAA Exclusion
System eru yfir 75 ritrynd rit. A heildina liti® gefa pessar rannséknir visbendingar um ad
AtriClip LAA Exclusion System sé nyjasta teekni hvad vardar baedi 6ryggi og frammistodu®.
| Kliniskum békmenntum er tidni aukaverkana sem tengjast AtriClip teekinu eda
igraedsluadgerdinni innan 30 daga minna en 10,5% og arangursrik LAA utilokun i adgerd
eda vid eftirfylgni er meiri en 98%, sem er umfram 80% kliniskt frammistédumarkmid.

Heildarsamantekt um kliniskan arangur og 6ryggi

Oryggi

Kliniska 6ryggismarkmidi® sem tilgreint er i kliniskri matsaeetlun AtriClip LAA Exclusion
System er sem hér segir:

Tidni aukaverkana (AE) sem tengjast taekinu og/eda igreedsluadgerdinni
innan 30 daga fra visitbluadgerdinni skal vera <10,5%.

Aukaverkanir sem teknar voru med i pessu mati voru medal annars daudi, meirihattar
bleedingar (BARC 36 og eldri), syking & skurdstad, Utfleedi i gollurshisi sem parfnast
inngrips og klinisk greining a hjartadrepi.

Til ad meta 6ryggi AtriClip LAA Exclusion System i tengslum vid markmi® um kliniskt
o6ryggi voru fimm fyrirfram skilgreindar aukaverkanir (daudi, meirihattar blaeding, syking a
skurdstad, gollurshussvdkvi sem krefst inngrips og hjartadrep) teknar saman ar éllum
tilteekum kliniskum sénnunargdégnum, sem innihéldu kerfisbundid bdkmenntayfirlit og
loknar kliniskar rannséknir AtriCure.”

Samanlagdur allra tiltaekra heimilda um kliniskar visbendingar, 6had tegund klemmu eda
banadar og fulltraar yfir 3700 sjuklinga, nadu 6ryggismarkmidinu um aukaverkanatidni
<£10,5%. Sem slik stydur heildar klinisk sénnunargdgn fyrir AtriClip LAA Exclusion System
6ryggi og nyjustu notkun pessara teekja fyrir fyrirhugada notkun.

5 Kerfisbundnar heimildir um ritryni eru skradar i heimildaskra (kafli 10).

6 BARC 3 visar til Bleeding Academic Research Consortium's Bleeding Type 3. Visa til Mehran et al. 2011.
Dreifing, 123:2736-47.

7 Visad til heimildaskrar (kafla 10) fyrir Gtgafur af kliniskum rannsoknum og kerfisbundnar heimildir um ritryni,
sem lysa 6ryggi og/eda arangri fyrir AtriClip LAA Exclusion System.
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Frammistada

Kliniskt frammistédumarkmi®d sem tilgreint er i AtriClip LAA Exclusion System kliniskri
matsaaetlun er skilgreint sem:

Arangursrik lokunartiéni brédlega (p.e. i adgerd) eda medan & eftirfylgni
stendur 280%, med arangursrikri LAA lokun skilgreind sem ekkert
afgangsfleedi/leki & milli vinstri gattar vidhengis og vinstri gattar.

Samantekt & nidurstédum ur kerfisbundinni ritryni og Ur kliniskum rannséknum a vegum
AtriCure syndi >98% arangursrika LAA lokun. Synt hefur verid fram a arangursrika lokun
til skamms og langs tima (allt ad 7 ar).8

Kliniskur avinningur AtriClip LAA Exclusion System er skilgreindur sem:

Broftthvarf vinstri gattar vidhengis, uppsprettu segamyndunar, sem leidir til
minnkunar a segarek.

Samanburdur & raunverulegri og azetladri tidni segarekstilvika medal sjuklinga sem fengu
AtriClip-medferd i kliniskum heimildum stydur kliniskan avinning.® Rannsoknir sem bera
saman tidni segarekstilvika hja sjuklingum med eda an AtriClip-igraedslu stydja einnig
minnkun a haettu & segareki hja sjuklingum sem fa LAA-medferd med AtriClip LAA
Exclusion System. 0

5.5. Aframhaldandi eda fyrirhugud klinisk eftirfylgni eftir markadssetningu

AtriCure framkvaemir eftirfarandi kliniskar rannséknir, sem innihalda endapunkta sem
munu fjalla um 6ryggi og/eda arangur AtriClip LAA Exclusion System, par a medal
Selection Guide:

e |CE-AFIB (NCT03732794 a clinicaltrials.gov)
e LeAAPS (NCT05478304 a clinicaltrials.gov)
o BoxX-NoAF (NCT ekki enn tiltaekt)

Samanlagt munu pessar rannsoknir veita upplysingar um 6ryggi og frammist6du um yfir
7500 sjuklinga til vidbotar sem eru medhondladir med AtriClip LAA Exclusion System.
bPessar PMCF rannsoknir sem eru i vinnslu munu halda afram ad veita brada,
medallangtima og langtima nidurstédur sem tengjast 6ryggi og/eda frammistddu AtriClip
LAA Exclusion System, p.m.t. Selection Guide. Upplysingarnar sem myndast ur pessum
rannsoknum og eftirliti eftir markadssetningu verda notadar til ad fylgjast med og bera
kennsl & eftirstddvar ahaettu af notkun teekjanna eda arangurstengd ahrif a avinnings-
aheettuhlutfallid.

6. Mogulegir greiningar- eda medferdarirraedi

Gattatif (AF) er algengasta vidvarandi hjartslattartruflunin @ heimsvisu og sjalfstaedur
aheettupattur heilablédfalls og kerfisbundins blédsegareks af véldum segareksatburda.!
Gattatif eykur haettu sjuklings a heilablédfalli sem ekki er af véldum blédreks 1,56-falt og &
heilablodfalli af voldum blodreks 5,8-falt.2 Vinstri gattarvidhengi (LAA) er adaluppspretta

8 Langtimaarangur LAA lokunar hefur veri® metinn med TEE e®a CT myndgreiningu i mérgum hépum
sjuklinga, med nidurstdédum sem greint var fra i ritum eins og Branzoli o0.fl. 2020, Caliskan o.fl. 2019, Cartledge
et al. 2022, Ellis o.fl. 2017, Emmert o.fl. 2014, Kiankhoy o.fl. 2022, Mokracek o.fl. 2015, Salzberg o.fl. 2010,
og van Laar o.fl. 2018. Visad til heimildaskrar (kafli 10) um rit kliniskra rannsdkna og kerfisbundinna ritryna
rita fyrir tilvitnanir i rannsoknir.

9 Visa til Antaki et al. 2021, Branzoli et al. 2020, Cartledge et al. 2022, Fleerakkers et al. 2020, Franciulli et al.
2020, Smith et al. 2017, og Suwalski et al., 2015 i Bibliography (Section 10) of systematic literature review
sources.

0 Visa til Friedman et al. 2022, Soltesz o.fl. 2021, og Whitlock o.fl. 2021 i Heimildaskra (kafli 10) um
kerfisbundna heimildaskraningu.
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segamyndunar hja sjuklingum med gattatif (AF).2 Mikid trabeculated, poki-eins LAA er
vidkvaemt fyrir blaedingum hja AF sjuklingum og eykur pannig heettuna a blédseqgi.

Fyrsta lina medferd fyrir AF sjuklinga samanstendur venjulega af lyfjafreedilegri inngrip til ad
stjorna hjartsleetti, stjorna hjartslaetti og til ad veita segavarnarlyf til inntoku (OAC).
Leidbeiningar European Society of Cardiology (ESC) fra 2024 fela i sér radleggingu i flokki I,
stigi A um segavarnarlyf til inntoku til ad fyrirbyggja heilablédfall hja AF-sjaklingum med aukna
haettu a segareki og radleggingu i flokki I, stigi C um ad ihuga skuli segavarnarlyf til inntéku hja
AF-sjuklingum med CHA:DS:-VASc-stig 2 eda haerra.4 A sama hatt mezela leidbeiningar
American College of Cardiology/American Heart Association/American College of Clinical
Pharmacy/Heart Rhythm Society fra 2023 um greiningu og medferd sjuklinga med AF med
radleggingu i flokki I, stigi A: ,Fyrir sjuklinga med AF og asetlada arlega heettu a segareki sem
nemur 22% & ari (t.d. CHA2DS2-VASc-stig =22 hja kérlum eda =3 hja konum), er maelt med
segavarnarmedferd til ad koma i veg fyrir heilablédfall og kerfisleegt segarek”.5 Segavarnarlyf
til inntéku draga ur haettu a heilablédpurrdarslagi og segamyndun i LAA hja sjuklingum med
gattatif sem ekki er vegna hjartalokusjukdéoms, en hafa i for med sér heettu a alvarlegum
blaedingum og lyfijamilliverkunum; virkni pessarar medéferdar krefst einnig fylgis sjuklings og
tidar skammtaadlogunar.6.7

Fyrir sjuklinga sem eru leeknisfreedilega frabending fyrir OAC medferd, er meelt med inngripum
til ad loka eda Utiloka LAA fra blédrasinni. ESC 2020 leidbeiningarnar fela i sér tilmeeli i flokki
lIb, stigi B um ad ,ihuga megi LAA-lokun til ad koma i veg fyrir heilablédéfall hja sjuklingum med
gattatif (AF) og frabendingar vid langtima segavarnarlyfjamedferd (t.d. innankupublaedingu an
afturkraefrar orsakar)“® Leidbeiningar Félags brjéstholsskurdlaekna (STS) fra 2023 um
skurdmedferd vid gattatifi (AF) fela i sér radleggingu i flokki I, stigi A um ad ,meelt sé med lokun
vegna gattatifs i 6llum fyrsta skiptis hjartaskurdadgerdum sem ekki eru bradaadgerdir, med
eda an samhlida skurdadgerdar & hjartatifi, til ad draga ur sjukddmstioni vegna fylgikvilla
segareks®. Enn fremur fela STS-leidbeiningarnar i sér radleggingu i flokki Ilb, stigi B-NR um ad
»ihuga megi einangrada lokun vinstra gattareyra med skurdadgerd hja sjuklingum med
langvarandi vidvarandi gattatif, mikla haettu a heilabldéfalli og frabendingar vid eda misbrest a
langtima segavarnarmedéferd til inntdku“. Leidbeiningar American College of
Cardiology/American Heart Association/American College of Clinical Pharmacy/Heart Rhythm
Society frd 2023 um greiningu og stjérnun sjuklinga med gattatif (AF) gefa radleggingu i flokki
lla, stigi B-NR um ad ,hja sjuklingum med gattatif, midlungsmikla til mikla heettu a heilablodfalli
(CHA2DS2-VASC stig = 2) og frabendingu vid langtima segavarnarmedferd til inntdku vegna
Gafturkreefrar orsakar, sé LAA-lokun i gegnum hud (pLAAO) skynsamleg,” og radleggingu i
flokki Ilb, stigi A um ad ,hja sjuklingum med gattatif sem gangast undir hjartaskurdéadgerd med
CHA2DS2-VASCc stig = 2 eda sambeerilega ahaettu a heilablédfalli, sé avinningur af Gtilokun LAA
med skurdadgerd an aframhaldandi segavarnarmedferdar til ad draga Ur heettu a heilablodfalli
og kerfisleegu segareki 6viss“.5

Ymsar adferdir til ad stjorna LAA eru til & naverandi timum. Utilokun eda brottnam LAA hefur
verid framkveemt sidan seint a fjérda aratugnum og felur i sér adferdir eins og saumbindingu i
epicardial suture, endocardial suture occlusion, hefting og skurdadgerd. bessar skurdadgerdir
tengjast ofullnaegjandi LAA-lokun i 40% til 60% tilvika og taeknin getur verid erfid og lengt
krossklemmutima umtalsvert.'7-° Lokunarbunadur til vinstri gattar er valkostur vid saum,
heftingu og/eda lyfjamedferd. Pessi teki loka eda Utiloka LAA til ad koma i veg fyrir
segamyndun. WATCHMAN™ og Amplatzer Verndargripir fra Boston Scientific og Amplatzer
Verndargripir fra Boston Scientific eru LAA lokar sem eru stadsettir innkirtla med pvi ad nota
innrennslisbunad fyrir hid. bessi teeki syna lokunarhlutfall vinstra gattareyra (LAA) a bilinu 90
til 100%, eins og pad er skilgreint sem lokun med minni en 5 mm leka.'%'* Meirihattar
blaedingar, teekjatengd segamyndun, fylgikvillar i a&edum og vokvi i gollurshdsi eru medal
algengustu verklagsvandamala sem tengjast Amplatzer og WATCHMAN taekjunum.

Akvérdun um val & lokunartaekni fer eftir einkennum sjuklings, par 4 medal: liffeerafreedilegum
malum vinstra gattareyra (LAA) (sem akvarda hvort haegt sé ad velja teeki af videigandi steerd
fyrir LAA); ségu um fyrri hjarta- og brjéstholsskurdadgerdir (sem geta utilokad nalgun utan
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hjartans); porf fyrir samhlida hjartaskurdadgerd vegna annarra abendinga (sem getur maelt
med skurdadgerd vid lokun); og vanhaefni til ad pola jafnvel skammtima blédpynningarmedferd
(sem utilokar nalgun innan dr hjarta).'®

7. Tillogur ad préfil og pjalfun fyrir notendur

Loggiltir leeknar sem framkvaema hjarta- og/eda brjdstholsadgerdir eru haefir med pjalfun og
menntun til ad nota AtriClip LAA Exclusion System. AtriCure bydur upp a alhlida
vidbotarfraedslu  og  pjélfun  um notkun pessara AtriCure taekja samkveemt
notkunarleidbeiningum teekisins. Pessi pjalfun er i bodi fyrir leekna sem nota AtriClip LAA
Exclusion System.

8. Tilvisun i samreemda stadla og CS sem beitt er

Tafla 8. Fylgni vid stadla

Standard Fylgni: Fullt, ad Rokstudningur
hluta eda Nei ef ad hluta eda
nei
BS EN ISO 13485:2016+A11:2021 Fullt EKKI TILTEKUR

Laekningateeki — Gaedastjornunarkerfi — Krofur i
eftirlitsskyni

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Fullt EKKI TILTEKUR
Laekningateeki — Notkun ahaettustyringar a

leekningataeki

BS EN ISO 14155:2020+A11:2024 Fullt EKKI TILTAKUR

Klinisk rannsokn & leekningateekjum fyrir
einstaklinga — G646 klinisk framkveemd
BS EN ISO 10993-1:2020 Fullt EKKI TILTAEAKUR
Liffreedilegt mat a laekningataekjum — Hluti 1:
Mat og préfanir innan aheaettustyringarferlis
BS EN ISO 10993-3:2014 Fullt EKKI TILTAEKUR
Liffreedilegt mat a laekningataekjum — Hluti 3:
Profanir a erfdaeiturhrifum,
krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum
a a&xlun

BS EN ISO 10993-5:2009 Fullt EKKI TILTAKUR
Liffreedilegt mat & laekningataekjum — Hluti 5:
Préfanir a frumudrepandi ahrifum in vitro

BS EN ISO 10993-6:2016 Fullt EKKI TILTAEKUR
Liffreedilegt mat & laekningataekjum — Hluti 6:
Préfanir & stadbundnum ahrifum eftir igreedslu
BS EN ISO 10993-10:2023 Fullt EKKI TILTAEKUR
Liffreedilegt mat a laekningataekjum — Hluti 10:
Prof fyrir hGdnaemi

BS EN ISO 10993-11:2018 Fullt EKKI TILTEKUR
Liffreedilegt mat a laekningataekjum — Hluti 11:
Prof fyrir alteeka eiturhrif

BS EN ISO 10993-12:2021 Fullt EKKI TILTEKUR
Liffreedilegt mat a laekningataekjum — Hluti 12:
Synagerd og vidmidunarefni

BS EN ISO 10993-17:2023 Fullt EKKI TILTEKUR
Liffreedilegt mat & laekningataekjum — Hluti 17:
Setning leyfilegra marka fyrir Utskolunarhzef efni
BS EN ISO 10993-18:2020+A1:2023 Fullt EKKI TILTAKUR
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Standard Fylgni: Fullt, ad Roékstudningur
hluta eda Nei ef ad hluta eda
nei

Liffreedilegt mat & laekningataekjum — Hluti 18:
Efnafraedileg einkenni laekningataekjaefna innan
ahaettustjornunarferlis

BS EN ISO 10993-23:2021 Fullt EKKI TILTAEKUR
Liffreedilegt mat a laekningataekjum — Hluti 23:
Prof fyrir ertingu

ISTA 3A:2018 Fullt EKKI TILTEAKUR
Frammistoduproéfanir a flutningsgamum og
kerfum

BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019 Fullt EKKI TILTAEAKUR
Ofriésemisadgerd & heilsuvérum. Geislun —

1. hluti: Kréfur um préun, 16ggildingu og
venjubundid eftirlit med daudhreinsunarferli fyrir
leekningataeki

BS EN ISO 11137-2:2015+A1:2023 Fullt EKKI TILTAEKUR
Ofrjésemisadgerd & heilsuvérum. Geislun —

2. hluti: Ad akvarda daudhreinsunarskammtinn
BS EN ISO 11607-1:2020+A1:2023 Fullt EKKI TILTEKUR
Umbudir fyrir daudhreinsud leekningataeki
Hluti 1: Kréfur um efni, daudhreinsud
hindrunarkerfi og pokkunarkerfi

BS EN ISO 11607-2:2020+A1:2023 Fullt EKKI TILTEKUR
Umbudir fyrir daudhreinsud leekningataeki
Hluti 2: Léggildingarkréfur fyrir métunar-,
lokunar- og samsetningarferli

BS EN ISO 11737-1:2018+A1:2021 Fullt EKKI TILTAEKUR
Ofriésemisadgerd & heilsuvérum.
Orverufraedilegar adferdir — 1. hluti: Akvérdun
a stofni 6rvera a vérum

BS EN ISO 11737-2:2020 Fullt EKKI TILTAEKUR
Ofriésemisadgerd & heilsuvérum.
Orverufraedilegar adferdir — 2. hluti: Préfanir a
daudhreinsun sem gerdar eru vid skilgreiningu,
stadfestingu og vidhald daudhreinsunarferlis
BS EN ISO 15223-1:2021 Fullt EKKI TILTEKUR
Laekningateeki — Takn til ad nota med
upplysingum sem framleidandi veitir —
Hluti 1: Almennar krofur

BS EN ISO 20417:2021 Fullt EKKI TILTAKUR
Laekningateeki — Upplysingar sem framleidandi
veitir

BS EN 62366-1:2015+A1:2020 Fullt EKKI TILTAEKUR
Laekningateeki — Notkun nothaefisverkfraedi a
lsekningataeki

BS EN ISO 14630:2024 Fullt EKKI TILTAEKUR
Ovirk igreedsluefni til skurdlaekninga. Almennar
krofur.

ASTM F1980-21:2021 Fullt EKKI TILTAKUR
Stadladar leidbeiningar um hradari 6ldrun
saefdra hindrukerfa og laekningateekja
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Standard

Fylgni: Fullt, ad
hluta eda Nei

Rokstudningur
ef ad hluta eda

nei

ASTM F2052-21:2021
Hefébundin préfunaradferd til ad meela
segulframkalladan tilfeerslukraft a

lzekningataekjum i seguldémun

Fullt

EKKI TILTAEKUR

umhverfi

ASTM F2213-17:2017
Hefébundin préfunaradferd til ad meela
segulvalda tog a laekningataekjum i segulémun

Fullt

EKKI TILTAEKUR

ASTM F2182-19€2:2019
Hefébundin profunaradferd til ad maela

utvarpsbylgjuhitun & eda nalzegt évirkum
igraedslum vid segulémun

Fullt

EKKI TILTAEKUR

ASTM F2503-23e1:2023
Stadladar venjur til ad merkja leekningataeki og
adra hluti fyrir 6ryggi i seguldmun umhverfi

Fullt

EKKI TILTAEKUR

ASTM D2256/D2256M-21:2021
Stadlad préfunaradferd fyrir togeiginleika garns
med einsstrengs adferd

Fullt

EKKI TILTAEKUR

BS EN ISO 14644-1:2015
Hreinherbergi og tengd stjéornad umhverfi —
Hluti 1: Flokkun a hreinleika lofts eftir agnastyrk

Fullt

EKKI TILTAEKUR

2:2015)

BS EN ISO 14644-2:2015
Hreinherbergi og tengd stjéornad umhverfi —
Hluti 2: Voktun til ad gefa visbendingar um
frammistodu hreinherbergis sem tengist

hreinleika lofts eftir agnastyrk (ISO 14644-

Fullt

EKKI TILTAEKUR

9. Endurskodunarsaga

SSCP Utgafudagur | Breyta lysingu Staofest af | Loggildin-
endurskodu- tilkynntum | gartun-
narnamer aoila (ja eda | gumal
nei)
A Sja AtriCure Upphafleg utgafa Nei Enska
MasterControl
B 22. feb. 2024 | Uppfeerd endurskodun i ,B* | Ja Enska

a titilsidu og skjalahaus.
Samstaedar Basic UDI-DI
radir ur mérgum
vorukodum i eina
sameiginlega roo fyrir
AtriClip LAA Exclusion
System i 1. hluta baedi
notenda/heilsugaeslunnar
og sjuklingahluta SSCP.
Leidrétt heimilisfang
vidurkennds fulltria ESB
og heimilisfang BSI fra
,Hollandi* til ,NL*.
Uppfeerdar taekjalysingar
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SSCP
endurskodu-
narnamer

Utgafudagur

Breyta lysingu

Staodfest af
tilkynntum
aoila (ja eda
nei)

Loggildin-
gartun-
gumal

og myndskyringar i kafla
3 i hluta
notenda/heilbrigdisstarfsm
anna i SSCP. Leidréttar
prentvillur i toflu i kafla 4.4
fyrir sjuklinga. Skrad ,Ja“ i
yStadfest af tilkynntum
adila“ i toflu 9.

03 Apr 2025

ACHM og PROM beett vid
gildissvié SSCP. Artal
CE-merkingar uppfeert.
ESB MDR-vottordsnumeri
baett vid t6flu 1.
Rannséknarsamantektum
baett vid fyrir V-Clip Post-
Market Study, DEEP
Pivotal og CEASE-AF.
GdAgn og tilvisanir ar
kerfisbundinni heimildaleit
uppfeerd. Uppfeerdur listi
yfir yfirstandandi eda
fyrirhugada PMCF.

Kafli 6 uppfeerdur.

Tafla yfir stadla uppfaerd.
Heimildaskra uppfaerd i
Endnote-snié. ESB MDR-
sampykkisyfirlysingu

baett vid kafla 5.1 fyrir
sjuklinga. V-Clip-
eftirmarkadsrannsokn
(Post-Market Study), DEEP
Pivotal og CEASE-AF beett
vid kafla 5.2 fyrir sjuklinga.
Yfirstandandi PMCF-
rannsoknir uppfaerdar i
kafla 5.3 fyrir sjuklinga.

Nei Enska

17. nodv. 2025

Uppfeerdur listi yfir
breytingar til samraemis vid
teeknigdgn. Roékstudningur
fyrir jafngildi ACHM-ACH2
fiarlaegdur. Uppfaerdur listi
yfir stadla.

Nei Enska

12. feb. 2026

Vidhengdar pyddar skrar
og ,Ja“ tilgreint i ,Stadfest
af tilkynntum adila“ i téflu i
9. kafla.

Ja Enska
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Yfirlit yfir 6ryggi og kliniska frammistédu teekisins, sem aetlad er sjuklingum, er hér ad nedan.
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12. FEBRUAR 2026
UPPLYSINGAR ATLADAR SJUKLINGUM:

bessari samantekt a 6ryggi og kliniskum frammistédu (SSCP) er eetlad ad veita almenningi adgang
aod uppfaerdri samantekt yfir helstu paetti 6ryggis og kliniskrar frammistédu taekisins. Upplysingarnar
hér ad nedan eru aetladar sjuklingum eda leikménnum. ltarlegri samantekt & 6ryggi og kliniskri
frammistédu sem unnin er fyrir heilbrigdisstarfsfolk er ad finna i fyrri hluta pessa skjals.

SSCP er ekki atlad ad veita almennar radleggingar um medferd sjukdéms. Vinsamlegast hafdu
samband vid heilbrigdisstarfsmann pinn ef pu hefur spurningar um heilsufar pitt eda um notkun
teekisins vid adsteedur pinar. Pessu SSCP er ekki eetlad ad koma i stadinn fyrir igraedslukort eda
notkunarleidbeiningar til ad veita upplysingar um érugga notkun teekisins.

1. Audkenning teekis og almennar upplysingar

Voéru Nafn: AtriClip LAA Exclusion System with Selection Guide

Voruflokkur/Fjolskyldu Basic UDI-DI AtriClip LAA Exclusion System:
08401439000000000000016Z2Q

Selection Guide (CGG100):
08401439000000000000017ZS

Loéglegt nafn og heimilisfang AtriCure
framleidanda: 7555 Innovation Way
Einstok skraningarnimer (SRN) Mason, OH 45040 Bandarikin

SRN: US-MF-000002974

Ar pegar fyrsta vottordid (CE) var ACH1: 2024 (ESB MDR), 2010 (MDD)

gefid ut fyrir taekio: ACH2: 2024 (ESB MDR), 2015 (MDD)
PRO1: 2024 (ESB MDR), 2012 (MDD)
PRO2: 2024 (EU MDR), 2016 (MDD)

PROV: 2024 (EU MDR), 2019 (MDD)
ACHV: 2024 (EU MDR), 2019 (MDD)
ACHM: 2026 (EU MDR)

PROM: 2026 (EU MDR)

CGG100: 2024 (ESB MDR), 2009 (MDD)

2. Fyrirhugud notkun taekisins
2.1. Fyrirhugadur tilgangur

Vinstra gattarvidhengid (LAA) er litill poki a steerd vid pumalfingur pinn sem hangir af
vinstri gatt hjartans. Bl6d getur safnast fyrir i LAA hja félki med gattatif. Gattatif er
6edlilegur taktur i efri holfum hjartans. Pegar bl6d safnast saman i LAA getur pad myndad
blodtappa. Blédtapparnir geta kastast Ut ur LAA inn i hjartad og blddrasina. betta getur
valdid heilablédéfalli, stiffadum slageedum og alvarlegum meidslum eda dauda.

AtriClip kerfi® er notad til ad loka (p.e. utiloka) LAA fra restinni af hjartanu med pvi ad nota
malmklemmufjédrun sem er pakinn efni (klemmunni). Eini hluti AtriClip kerfisins sem er
eftir i likamanum eftir LAA lokunaradgerdina er klemman.

2.2. Abending(ar) og aetladir sjuklingahépar

AtriClip er atlad til notkunar hja sjuklingum sem eru i mikilli haettu a heilablodfalli og/eda
sem loggiltur leeknir telur ad séu godir moguleikar a varanlega lokun a vinstri
gattarvidhengi. Sjuklingar geta verid peir med gattatif sem leeknisfreedilega er frabending
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2.3.

fyrir ad taka segavarnarlyf til inntdku eda sem pola ekki eda geta ekki tekid segavarnarlyf
til inntdku i langan tima.

Frabendingar

Pu geetir ekki fengid AtriClip sem getnadarvorn. Pad er ekki etlad til notkunar vid
varanlega daudhreinsun.

Akvednar gerdir af AtriClip innihalda Nitinol, sem er nikkel titan malmbléndu. bessar gerdir
eetti ekki ad nota ef pu ert med ofneemi fyrir Nitinol eda nikkel. Lattu leekninn vita ef pa ert
med, eda grunar ad pu geetir verid med, ofneemi eda naemi fyrir nikkeli eda 6drum
malmum. Laeknirinn pinn mun hjalpa pér ad akvarda hvort pu sért i frambodi fyrir adrar
gerdir af AtriClip.

PUu gaetir ekki fengid AtriClip ef pu ert med sykingu i blédrasinni eda ef pu ert med
bakteriuhjartabdlgu (syking i hjarta hjartans).

3. Lysing teekis

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

Takjalysing og efni/efni i snertingu vio vefi sjuklings

AtriClip LAA Exclusion System inniheldur: (1) tél (kallad Selection Guide) sem hjalpar
lekninum ad akvarda hvada klemmustaerd sem hentar pér best og (2) igraedanleg
klemma sem er forhladinn a afhendingartaeki.

Selection Guide er daudhreinsadur aukabunadur sem er gerdur Uur ali og hefur merkingar
med hertu polyaretan bleki. bad inniheldur ekki latex eda palot.

Til eru prjar mismunandi utgafur af Clip-klemmunni, sem fast forhladnar a mismunandi
isetningarteeki eftir mati laeknisins. Faedingartaekin innihalda litid® magn af kébalti og eitt af
gjafateekjunum sem leeknirinn pinn gaeti notad inniheldur Iitid magn af nikkel.

Allar Clip-utgafurnar eru daudhreinsud, varanleg igraedi sem innihalda ekki natturulegt
gummilatex eda pal6t. Ein utgafa af klemmunni er i laginu eins og kassi og er samsett ur
titan, polyuretani, nitindli og prionafléttu pdlyetylentereftalat efni sem inniheldur litid brot
af titantvioxidi. Neesta uUtgafa klemmunnar er i laginu eins og bodkstafurinn ,V* og
inniheldur titan og prjénad fléttad polyetylen tereftalat efni, sem inniheldur liti® hlutfall af
titantvioxi®i. Nyjasta utgafa klemmunnar er i laginu eins og kassi med minna snidi og er
samsett Ur titani, polyaretani, nitindli og prionudu fléttudu pdlyetylen tereftalat efni sem
inniheldur liti® hlutfall af titantvioxidi.

Engin efni eda efni i klemmunum hafa fundist i magni sem geeti skapad haettu fyrir
sjuklinginn 4 liftima vefjalyfsins.

Upplysingar um lyfjaefni i teekinu, ef einhverjar eru

Engin lyf eru i teekjunum.

Lysing a pvi hvernig taekid naer tileetludum verkunarhattum

AtriClip lokar LAA fra restinni af hjartanu med pvi ad klemma veggi LAA tryggilega og
varanlega saman til ad mynda pétt innsigli sem ekkert bl6d eda blédtappa kemst i
gegnum.

Lysing a aukahlutum, ef einhver er

AtriClip kemur med aukabunadi sem kallast Selection Guide. Laeknirinn pinn mun nota
Selection Guide til ad hjalpa honum eda henni ad akvarda videigandi steerd AtriClip til ad
passa best vid LAA steerd og Idgun. begar lseknirinn pinn hefur valid bestu AtriClip
steerdina fyrir pig mun Selection Guide ekki pjona neinum aukaverkefnum og verdur
fargad.
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4. Ahzetta og vidvaranir

Haféu samband vid heilbrigdisstarfsmann pinn ef pu telur ad pu sért ad finna fyrir
aukaverkunum sem tengjast taekinu eda notkun pess eda ef pu hefur ahyggjur af aheettu. Pessu
skjali er ekki etlad ad koma i stad samrads vid heilbrigdisstarfsmann pinn ef porf krefur.

4.1. Hvernig hugsanlegri ahaettu hefur verid stjornad eda stjornad

AtriCure hefur framkveemt strangt dheettumat og aheettustyringaradgerdir fyrir AtriClip
kerfid. bessi starfsemi er i samraemi vid innri verklagsreglur AtriCure og alpjédlega stadla.
Talid er ad fylgikvillar sem geta komid upp vid notkun AtriClip og vid lokunaradgerd a
vinstra gattareyru (LAA) séu sambeerilegir peim sem eiga vid um svipud teeki og adgerdir.

4.2. Vidvaranir og varadarradstafanir

Clip afhendingarteekin innihalda nokkra hluta ur rydfriu stali. Rydfritt stal inniheldur sma
nikkel og liti® magn af kébalti. Sumar AtriClip gerdir innihalda efni sem kallast Nitinol, sem
inniheldur nikkel. Pu aettir ad reeda vid laekninn pinn ef pu ert med ofneemi eda ofneemi
fyrir nikkeli. Kébalt er talid ahyggjuefni.

igraedanlega klemman inniheldur malma. Haegt er ad skanna & éruggan hatt i MR-kerfi
strax eftir igraedslu med Clip, en pad hefur adeins verid stadfest vid akvednar adsteedur.
Spyrdu leekninn pinn um getu til ad gangast undir MR myndgreiningu eftir igreedslu med
klemmunni. Pu feerd igreedslukort sem inniheldur frekari upplysingar um o6ryggi
segulémun eftir igreedslu.

Adrar varnadarord og varUdarradstafanir fyrir laekninn pinn  eru skradar i
notkunarleidbeiningunum sem fylgja 6llum AtriClip System vorupakkningum og i AtriClip
System pjalfun.

4.3. Samantekt um allar 6ryggisleioréttingaradgerdir a vettvangi (FSCA par a medal
FSN) ef vid a

Ari® 2016 voru tveer innkallanir & AtriClip kerfinu. Einn fél i sér PRO2 likan af
afhendingarbunadi leest i opinni st6du. Hinn fol i sér hluti af PRO2 likaninu af
faedingartaekinu sem brotnadi adur en adgerd var framkvaemd. Badum innkéllunum
hefur sidan verid lokad. Enginn skadi vard fyrir sjuklinga vegna pessara
teekjavandamala.

4.4. Ahaetta sem eftir er og 6aeskileg ahrif

Eftirfarandi dheettur og aukaverkanir hafa komid fram i kliniskum rannséknum eda i
,raunverulegri® notkun teekja, eda peer geta hugsanlega komid fram vid pessa tegund
adgerda. Ahaettan er eins og vid adrar hjartaadgerdir.

Hugsanleg fylgikvilli og skilgreining Likur & vioburoi
Loftblodrek Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Loftbéla sem hindrar eedar, sem getur 5 eda feerri af
leitt til hjartaafalls, heilablédfalls eda hverjum 100
dauda
Ofnaemisvidbrogd vid svaefingu, Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
segavarnarlyf, igraedsluefni 5 eda feerri af
Utbrot eda 6ndunarerfidleikar vegna hverjum 100
ofnaemis
Bradaofnaemislost Getur komid fram Osennilegt
Alvarleg ofnaemisviobrégd sem geta haft | hja feerrien 1
ahrif & bl6dprysting og éndun einstaklingi af 1000
Sveefingarheetta Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Aheettan getur verid 6gledi, rugl, saerindi | 5 eda feerri af
i halsi og adrar aukaverkanir hverjum 100
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Hugsanleg fylgikvilli og skilgreining

Likur a vidburoi

AEdagulpur Getur komid fyrir hja | Afar sjaldgaeft
Veiking & hluta slagaeedaveggs sem 5 eda feerri af
veldur pvi ad slageedin vikkar 6edlilega hverjum 1000
ut, bladrast ut, lekur og/eda rifnar
Hjartadng Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Brjéstverkur af véldum skerts blodflaedis | 5 eda feerri af
til hjartans hverjum 100
Hjartslattartruflanir sem parfnast Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
lzeknismedferdar (ny byrjun) 5 eda feerri af
Breyting fra venjulegu hjartslattarmynstri | hverjum 100
Slageeda- eda blasedaskurdur og/eda Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
rifgétun 5 eda feerri af
Rif eda stungur i innanvegg slageed eda | hverjum 100
blased, sem skapar veikan blett sem
getur leitt til lifshaettulegs leka
Slageedarrof Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Algjért rif i slageedavegg 5 eda feerri af
hverjum 100
Slageedarkrampi Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Timabundin prenging/prengsla védva i 5 eda feerri af
slageedavegg, sem getur heegt a eda hverjum 100
stédvad blodflaedi
Slageeda- og blazeodafistill Getur komid fyrir hja | Afar sjaldgaeft
Oedlileg tenging eda gangur milli slagaed | 5 eda feerri af
og blaaed, sem getur myndast vid hverjum 1000
laeknisadgerdir par sem hjartaleggqur er
notadur
Lungnasamfall Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Hrun lungna ad hluta eda algjérlega 5 eda feerri af
hverjum 100
Gattaslit Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Rof a einu af efri hélfum hjartans, sem 5 eda feerri af
getur lekid blodi inn i sekkinn sem hverjum 100
umlykur hjartad
Gatt-vélindafistill Getur komid fyrir hja | Afar sjaldgaeft
Oft banvaen meidsli a vélinda, venjulega | 5 eda feerri af
hitauppstreymi i edli sinu hverjum 1000
Gattasleglarof sem krefst varanlegs Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
gangrads (nytilkomi®) 5 eda feerri af
Stifla i edlilegum rafbodum sem érva hverjum 100
hjartad til ad sla a edlilegum hrada, sem
leidir til igraedslu a hjartslattarteeki
Bleeding sem krefst inngrips Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Of mikid bl6dtap sem krefst gjafar a 2 5 eda feerri af
eda fleiri blodeiningum hverjum 100
Skemmdir a &0 Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Skemmdir & slageed eda blaed 5 eda feerri af
hverjum 100
Gotun a hjarta Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Stunga, rifa eda gat i hjartad 5 eda feerri af
hverjum 100
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Hugsanleg fylgikvilli og skilgreining

Likur a vidburoi

Hjartapréng Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
BI6d eda vékvi safnast fyrir i sekknum i 5 eda feerri af
kringum hjartad hverjum 100

Averki & hjartaloku Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Skemmdir & hjartaloku, vefjaflipi sem 5 eda feerri af
stjiérnar stefnu bl6dflaedis i gegnum hverjum 100
hjartaholf

Heilazedaslys (CVA) / TIA / heilabléofall Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft

(blédpurrd eda bleeding)
CVA visar til heilablédfalls sem veldur
skyndilegum skemmdum a heilanum
begar blédfleedi til heilans er skert.
TIA visar til litillar heilabl6dfalls, sem er
lidinn pattur af taugafreedilegri truflun
sem stafar af tapi a bl6dfleedi an
vefjadauda eda annarra vandamala med
taugar, meenu eda heilastarfsemi.
Blodpurrdarslag visar til skyndilegs
skemmda & heilanum af véldum tappa
eda stiflu i heilanum sem hindrar
bl6bflaedi, sem veldur surefnisskorti til
pessara frumna.
Med bleedingarafalli er att vid
skyndilegan skada a heilanum af véldum
bélgu og prystings pegar leki eda rof er i
veikri &ed i heilanum.

5 eda feerri af
hverjum 100

Verkur/6paegindi fyrir brjosti

Getur komid fyrir hja
50 eda feerri af
hverjum 100

Mjog algengt

Sampjéppun kransaedar Getur komid fram Osennilegt
brengsli i kransaed, sem getur skadad hja feerrien 1
slageedavegginn og dregid ur blodfleedi einstaklingi af 1000
um slagsedina
Leidnitruflanir Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Truflun & rafbodum sem stjérna sla 5 eda feerri af
hjartans hverjum 100
Hjartabilun (nytilkomin eda versnandi) Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Langvinnt astand par sem hjartad deelir 5 eda feerri af
ekki bl6di eins vel og pad aetti ad gera hverjum 100
Kransaedaaverki Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Rif i einni af slagaeedunum sem veita 5 eda feerri af
blodi til hjartans, sem veldur pvi ad bl6d hverjum 100
fleedir a milli laganna
Daudi Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
5 eda feerri af
hverjum 100
Brot/vanheefni taekis til ad fjarleegja Getur komid fyrir hja | Afar sjaldgaeft
5 eda feerri af
hverjum 1000
Daudsfall i tengslum vid teeki Getur komid fram Osennilegt

hja feerri en 1
einstaklingi af 1000
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Hugsanleg fylgikvilli og skilgreining

Likur a vidburoi

Pindarldmun (einhlida eda tvihlida) Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Tap a stjérn a pindinni vegna meidsla a 5 eda feerri af
eda sjukdoéms i taugum sem stjorna hverjum 100
hreyfingu hennar
Lyfjavidbrogd Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Veruleg vidbrégd viéd 6llum 5 eda feerri af
rannséknatengdum lyfijum sem krefjast hverjum 100
medferdar, p.mt ofneemisviébrégd og
bradaofneemislost
Neydarastand medan a adgerd stendur Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
sem krefst breytinga a fyrirhugudum 5 eda feerri af
adgangi hverjum 100
Neydartilvik sem geeti hugsanlega krafist
pess ad skurdleeknirinn breyti i fulla
sternotémiu
Empyema Getur komid fyrir hja | Afar sjaldgaeft
Soéfnun gréfts i holi likamans, svo sem 5 eda feerri af
svaedi i kringum hjarta eda lungu hverjum 1000
Hjartapelsbdlga (bakteria) Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Bakteriusyking sem veldur bélgu i innsta | 5 eda feerri af
lagi vefsins sem fédrar hjartaholf hverjum 100
Averka & vélinda Getur komid fram Osennilegt
Skemmdir & vélinda hja feerrien 1
einstaklingi af 1000
Rof a vélinda Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Stunga, rifa eda gat i vélinda 5 eda feerri af
hverjum 100
Framlenging a hjarta- og lungnahjaveitu Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Langur timi par sem hjartad er a 5 eda feerri af
hjaveitu, par sem blodid er flutt fra hverjum 100
hjartanu
Hiti Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
5 eda feerri af
hverjum 100
Truflanir 8 magahreyfingum Getur komid fyrir hja | Afar sjaldgaeft
Truflun a hreyfingu faedu i gegnum 5 eda feerri af
meltingarkerfid hverjum 1000
Bleeding fra meltingarvegi Getur komid fyrir hja | Afar sjaldgaeft
Bleedingar i hvada hluta sem er i 5 eda feerri af
meltingarveginum hverjum 1000
Margull Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Séfnun bléds utan sed 5 eda feerri af
hverjum 100
Bl6dmiga Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Tilvist bl6ds i pvagi 5 eda feerri af
hverjum 100
Hemothorax Getur komid fyrir hja | Afar sjaldgaeft
Soéfnun bléds i bilinu milli briéstveggsins | 5 eda faerri af
og lungans hverjum 1000
Haprystingur Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Har blédprystingur 5 eda feerri af
hverjum 100
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Hugsanleg fylgikvilli og skilgreining

Likur a vidburoi

Lagprystingur Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Lagur blédprystingur 5 eda feerri af
hverjum 100
Gattaflokt Getur komid fram Osennilegt
Gattaflbkt, teqund hjartslattartruflana par | hja feerrien 1
sem gattirnar sla of hratt, af véldum einstaklingi af 1000
laeknismedferdar
Lungnaskadi af voldum vetnis (t.d. Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
stadsetning brjéstslongu) 5 eda feerri af
Averka & lunga af véldum hverjum 100
laeknismedferdar, svo sem pegar
brjéstsléngu er komid fyrir
Blodpurrd Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Minnkad sdrefni i vefjum, venjulega 5 eda feerri af
vegna minnkads blodfleedis hverjum 100
Kransaedatenging Getur komid fram Osennilegt
Skérp, skérp beygja & braut kranseedar, hja feerri en 1
sem getur skemmt slageedavegginn og einstaklingi af 1000
takmarkad bl6dflaedi
LAA opnun Getur komid fyrir hja | Afar sjaldgaeft
Opnun a viéhengi vinstri gattar 5 eda feerri af
hverjum 1000
LAA rifnun Getur komid fyrir hja | Afar sjaldgaeft
RIf i vef vinstri gattar vidhengis 5 eda feerri af
hverjum 1000
Blodsegarek i vinstri gatt Getur komid fram Osennilegt
Blédtappi i vinstri gatt hjartans hja feerri en 1
einstaklingi af 1000
Hjartadrep (MI) Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Hjartaéfall — daudi hjartavédva 5 eda feerri af
hverjum 100
Taugaskadi (i koki, barkakyli, brjéstholi Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
o.s.frv.) 5 eda feerri af
Averkar eda skemmdir & taug af véldum | hverjum 100
prystings, teygja eda skurdar a tauginni
Verkur/6paegindi Getur komid fyrir hja | Algengara
20 eda feerri af
hverjum 100
Gollurshissvokvi Getur komid fyrir hja | Algengara
Oedlileg vékvasdfnun i sekknum sem 20 eda feerri af
umlykur hjartad hverjum 100
Gosshussbélga Getur komid fyrir hja | Algengara

Bélga i gollurshusi (pokinn i kringum
hjartad), sem getur valdid miklum
sarsauka eda stungandi tilfinningu

20 eda feerri af
hverjum 100

Varanlegt gangradstaeki
Varanleg igraedsla & hjartslattarteeki

Getur komid fyrir hja
10 eda feerri af
hverjum 100

Nokkud algengt

Vidvarandi brjéstverkur
Inniheldur verki i skurdadgerd eftir
utskrift, ekki hjartabng

Getur komid fyrir hja
20 eda feerri af
hverjum 100

Algengara
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Hugsanleg fylgikvilli og skilgreining

Likur a vidburoi

Lédmun a hreyfitaug pindar Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Lémun & taug sem getur valdid haekkun | 5 eda feerri af
a annarri hlidé pindarinnar, sem getur hverjum 100
komid fram sem éndunarerfidleikar
Fleural vokvi Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Oedlileg vékvasdfnun i ryminu sem 5 eda feerri af
umlykur lungun hverjum 100
Lungnabdlga Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Syking sem kveikir i loftsekkjum i 66ru 5 eda feerri af
eda badum lungum hverjum 100
Loftbrjost Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Séfnun lofts i bilinu milli brjéstveggsins 5 eda feerri af
og lungans hverjum 100
Fylgikvillar sem tengjast segamyndun eftir Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
adgerd 5 eda feerri af
Fylgikvillar af véldum stifladrar slagaed hverjum 100
Syndargull Getur komid fyrir hja | Afar sjaldgaeft
Falskur aedagulpur — bl6dséfnun sem 5 eda feerri af
myndast vegna gats sem lekur i slageed | hverjum 1000
Lungnabjugur Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Of mikill v6kvi i lungum, sem gerir pad 5 eda feerri af
erfitt ad anda hverjum 100
Lungnasegarek Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Stifla i einni af lungnaslagaedum lungna, | 5 eda feerri af
oft af véldum bl6édtappa hverjum 100
Skert nyrnastarfsemi eda nyrnabilun Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Léleg starfsemi eda bilun i nyrum, sem 5 eda feerri af
hugsanlega parfnast skilunar eda hverjum 100
nyrnaigreedslu
Andnaud eda dndunarbilun Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
(6ndunarerfidleikar) 5 eda feerri af
Vanheefni eda éndunarerfidleikar hverjum 100
Syklasétt Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Lifsheettulegur fylgikvilli sykingar sem 5 eda feerri af
getur leitt til fiélliffserabilunar hverjum 100
Prengsli i slagaed i vinstri umfrymi Getur komid fram Osennilegt
brenging a vinstri circumflex slagaed, hja feerri en 1
sem er slageed sem liggur nalaegt botni einstaklingi af 1000
LAA
Ofrjésemistengd syking Getur komid fyrir hja | Afar sjaldgaeft
Syking af véldum 6saefdu teekis eda 5 eda feerri af
adferdar hverjum 1000
Yfirbordssyking i sari Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Syking a hudsveaedinu par sem 5 eda feerri af
skurdadgerdin var gerd hverjum 100
Syking a skurdstad Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Syking sem kemur fram eftir adgerd i 5 eda feerri af
peim hluta likamans par sem adgerdin hverjum 100
for fram
Alteek aukaverkun vegna teeringar teekis Getur komid fram Osennilegt

Bdlga i mérgum liffeerum eda um allan
likamann sem stafar af utsetningu fyrir
skemmdum efnum taekisins

hja feerri en 1
einstaklingi af 1000
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Hugsanleg fylgikvilli og skilgreining Likur & vioburoi
Segamyndun og/eda segarek (pb.m.t. Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
segamyndun i djupleegum blasedum) 5 eda feerri af

Stifla i aed hverjum 100
Vefjaskadi Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft

5 eda feerri af
hverjum 100

Rof a likamsvef Getur komid fyrir hja | Afar sjaldgaeft
Stunga eda gat i vef 5 eda feerri af
hverjum 1000
Vélindaaverki i barka Getur komid fyrir hja | Sjaldgeeft
Averka & barka (loftpipuna) 5 eda feerri af
hverjum 100
Fylgikvilli i 2edaadgangi Getur komid fyrir hja | Algengara
Fylgikvillar eins og segamyndun, syking, | 20 eda faerri af
blaeding eda stungur sem tengjast hverjum 100

adgangi ad eedum

5. Samantekt a klinisku mati og kliniskri eftirfylgni eftir markadssetningu (PMICF)
5.1. Kliniskur bakgrunnur takisins

AtriClip LAA utilokunarkerfid var fyrst CE-merkt ari® 2009 samkveemt tilskipun um
lekningateeki (MDD) og arid 2024 samkveemt reglugerd Evropusambandsins um
lekningataeki (EU MDR). Milli 2010 og 2019 voru nuverandi kynslodir teekjanna
sampykktar til s6lu & ESB markadi. bessi teeki hafa sannad kliniska afrekaskra hvad
vardar 6ryggi og frammistddu.

5.2. Kliniskar sannanir fyrir CE-merkingunni

AtriCure hefur lokid fijorum kliniskum rannséknum til ad rannsaka 6ryggi og frammistédu
AtriClips. bPar a medal voru Zurich réttarhdldin yfir fyrstu manneskjunni, EXCLUDE
réttarhdldin, hagkveemnipréfun a heilablédfalli og ATLAS réttarhdldin.

Fyrsta rannséknin @ ménnum stadfesti ad AtriClip veeri 6ruggt teeki, par sem engir
fylgikvillar tengdir 40 sjuklingum voru medhondladir. Sneidmyndatokur a patttakendum
rannsoknarinnar premur manudum eftir igraedslu AtriClip syndu einnig ad teekid var
stédugt og arangursrikt vid ad loka LAA, par sem allir skannar sjuklinga syndu algjéra
lokun.

EXCLUDE rannséknin nééi til 70 sjuklinga sem voru greeddir med AtriClip. Engar
aukaverkanir af véldum AtriClip voru tilkkynntar af neinum af 70 sjuklingunum. Hja pessum
hopi sjuklinga voru meira en 95% med algjora LAA lokun premur manudum eftir
adgerdina.

AtriCure profadi AtriClip i litilli rannsékn til ad meta 6ryggi og frammistddu taekisins til ad
koma i veg fyrir heilablodfall. Tiu sjuklingar gengust undir adgerdina og niu fengu Clip
igreeddan. Enginn sjuklinganna fann fyrir aukaverkunum fra teekinu sjalfu eda
igraedslunni. Premur manudum sidar héféu allir niu sjuklingarnir algjéra LAA lokun.

ATLAS rannsoéknin var su steersta af AtriCure rannsdknum med AtriClip. bessi rannsékn
nadi til 376 sjuklinga sem fengu klippuna. Engar tilkynningar voru um heilablééfall,
meirihattar blaedingar, hjartaéfall eda dauda a stuttum tima eftir adgerdina. Meira en 99%
sjuklinganna héféu  arangursrikar  lokanidurstédur  samkveemt  hefdbundnum
skilgreiningum.

Fra pvi ad EU MDR CE-merking fékkst hefur AtriCure lokid premur 66rum kliniskum
rannsoknum par sem AtriClip LAA dtilokunarkerfid var notad. | V-Clip
eftirmarkadsrannsokninni voru ACHV- og PROV-taekin metin hja 155 sjuklingum. | DEEP
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Pivotal- og CEASE-AF-rannséknunum voru PRO1- og PRO2-teekin notud hja 88
sjuklingum annars vegar og 94 sjuklingum hins vegar. Allar prjar rannsoknirnar komust ad
peirri nidurstédu ad teekin séu 6rugg og virki eins og til er setlast.

AtriCure fylgist einnig med kliniskum rannséknum sem gerdar eru af 66rum og fer yfir
rannsoknarrit til ad fa upplysingar um 6ryggi og frammistédu fyrir AtriClip taekin. Margar
stofnanir hafa birt rannséknir & sjuklingum sem fengu AtriClip. | pessum ritum er greint fra
sjaldgeefum tidni teekjatengdra aukaverkana sem eiga sér stad medal sjuklinga sem voru
igreeddir med Clip. Ritin syna stédugt hatt hlutfall af arangursrikri LAA lokun med AtriClip,
par sem meira en 98% sjuklinga eru med algjora lokun.

5.3. Oryggi

AtriCure og leeknar sem eru sérfraedingar i LAA lokun hafa farid yfir klinisk gégn um éryggi
AtriClip. beir hafa komist ad peirri nidurstédu ad AtriClip sé 6ruggt og virki a videigandi
hatt pegar pad er notad a réttan hatt af pjalfudum leeknum. AtriCure hefur greint
raunverulega og hugsanlega ahaettu fyrir sjuklinga sem eru medhondladir med AtriClip.
Pessar ahaettur hafa minnkad eins og haegt er. AtriCure er einnig med 6flugt eftirlitskerfi
sem safnar upplysingum um notkun AtriClip. bPessar upplysingar innihalda kvartanir,
innkollun teekja, upplysingar um pjénustu og vidgerdir, vidbotar ,raunverulega® notkun hja
sjuklingum og aframhaldandi kliniskar rannséknir. Frekari 6ryggisupplysingum verdur
safnad i ICE-AFIB, LeAAPs og BoxX-NoAF kliniskum rannséknum AtriCure og i
rannsoknarverkefnum a vegum rannsakenda.

6. Mogulegir greiningar- eda medferdarirraedi

bPegar pu ihugar adra medferd er meelt med pvi ad hafa samband vié heilbrigdisstarfsmann
pinn sem getur ihugad adstaedur pinar.

Pad eru adrar leidir til ad veita LAA lokun. Haegt er ad setja dnnur taeki innan eda utan hjartans
til ad loka fyrir LAA. LAA er einnig haegt ad loka med skurdadgerd.

7. Tillégur ad pjalfun fyrir notendur

AtriCure veitir laeknum sem nota AtriClip kerfid alhlida pjalfun og endurmenntun. Ollum laeknum
sem vilja nota AtriClip kerfi® verdur bodid upp a frumpjalfun adur en AtriClip kerfid er notad.
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