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YFIRLIT
bessari samantekt a ryggi og kliniskum frammistédu (SSCP) er eetlad ad veita almenningi
adgang ad uppfaerdri samantekt yfir helstu peetti 6ryggis og kliniskrar frammistédu teekisins.

SSCP er ekki aetlad ad koma i stad notkunarleidbeininganna sem adalskjal til ad tryggja érugga
notkun teekisins, né er pad aetlad ad veita setludum notendum eda sjuklingum radleggingar um
greiningu eda medferd.

UPPLYSINGAR A£TLADAR NOTENDUM/HEILBRIGDISSTARFSMONNUM:

1. Audkenning teekis og almennar upplysingar

Voéru Nafn: AtriCure® Isolator® Synergy™ Ablation System with
Glidepath Tape (visad til med vorukédum OLL2/OSL2
med GPT300)

AtriCure® Isolator® Synergy Access® Ablation
System with Glidepath Tape (visad til med vérukdda
EMT med GPT200)

AtriCure® Isolator® Synergy™ Ablation System with
Glidepath Tape (visad til med voruk6dum
EMR2/EML2 med GPT100)

AtriCure® Isolator® Synergy™ EnCompass® Ablation
System with Glidepath Magnetic Guide (visad til med
vorukoda OLH/OSH med GPM100)

AtriCure® Isolator® Synergy EnCapture Clamp

(sem visad er til med vorukdodanum EMH med
GPT200)

Véruflokkur/Fjdlskyldu Basic UDI-DI OLL2/0OSL2: 08401439000000000000014ZL
EMT1: 08401439000000000000014ZL
EMR2/EML2: 08401439000000000000014ZL
OLH/OSH: 08401439000000000000014ZL
EMH: 08401439000000000000014ZL
GPT100, GPT200, GPT300, GPM100:
08401439000000000000015ZN

Léglegt nafn og heimilisfang AtriCure, Inc.
framleidanda: 7555 Innovation Way
Einstdk skraningarnumer (SRN) Mason, OH 45040 Bandarikin

SRN: US-MF-000002974

Fulltrai ESB: AtriCure Europe B.V.
Einstdk skraningarnumer (SRN) De entree 260
1101 EE Amsterdam
Holland

SRN: NL-AR-000000165
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Tjaning og kddi umfang EMDN: kédar:
leekningataekja: OLL2/0OSL2, EMT, EMR2/EML2, OLH/OSH, EMH:

C020399 - Hjartaskurdadgerdartaeki, annad
GPT100, GPT200, GPT300, GPM100:

V9099 - Ymis teeki sem ekki eru flokkud annars
stadar - Annad

CND kodar: OLL2/0SL2, EMT, EMR2/EML2,
OLH/OSH, EMH: C020301 - Rafpraedingar fyrir
hjartavef, utvarpsbylgjur

GPT100, GPT200, GPT300, GPM100:

V9099 - Ymis teeki sem ekki eru flokkud annars
stadar - Annad

Véruflokkun og regla (eftir MDR): OLL2/OSL2 med GPT300: Flokkur Ill, regla 6

EMT med GPT100: Flokkur lll, regla 6
EMR2/EML2 med GPT200: Flokkur Ill, regla 6
OLH/OSH med GPM100: Flokkur Ill, regla 6
EMH med GPT200: Flokkur Ill, regla 6

Ar pegar fyrsta vottordid (CE) var OLL2: 2007
gefid ut fyrir taekio: OSL2: 2009

EMR2/EML2: 2009
EMT1: 2015
OLH/OSH: 2024
EMH: 2026

Nafn tilkkynnts adila, heimilisfang og BSI
namer:

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

AtriCure Isolator Synergy CLAMP er daudhreinsad einnota rafskurdadgerdartaeki sem
eetlad er ad fjarleegja hjartavef pegar pad er tengt vid samhaefdan AtriCure Utvarpsbylgjur.
Abendingar og markhépar

Visbending:
AtriCure Isolator Synergy Ablation System er aetlad til brottnams a hjartavef til
medhondlunar & hjartslattartruflunum, par meé talié gattatifi.

Markhépur:
Fullordnir sjuklingar med hjartslattartruflanir, par med talid gattatif.
Frabendingar og/eda takmarkanir

AtriCure Isolator Synergy Ablation System er ekki atlad til getnadarvarnarstorknunar a
eggjaleidurum.
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3. Lysing teekis
3.1. Lysing a teekinu

OLL2/0OSL2 med GPT300 (mynd 1): AtriCure Isolator Synergy Ablation System
samanstendur af AtriCure RF rafalli (ASU3 og ASB3 eda MAG™, hér eftir nefnt
RAFALL), Isolator Synergy klemmu (hér eftir nefnd KLEMMA) og fotrofa. KLEMMA er
rafskurdadgerdartaeki fyrir einn sjukling sem er hannad til notkunar med AtriCure RF
RAFALL. begar hann er virkjadur, gefur RAFALL atvarpstidni (RF) orku til linulegra
rafskauta & einangrudum kjalkum teekisins. Notandinn stjérnar hatidnibylgjunum med pvi
ad yta a fétrofann. KLEMMA er med tvo por af andsteedum tvéféldum rafskautum,
innbyggdu handfangi med sprautugerd og hnappalosunarbunadi. OLL2 og OSL2
KLEMMAN eru adeins mismunandi ad lengd kjalka. bad er til Glidepath™ Tape
Instrument LEIDARINN (hér eftir visad til sem LEIDARINN) sem er hannadur til ad
festast vid fjarkjalka KLEMMAN med prystibinadi sem haegt er ad losa vid. LEIDARI er
einn sjuklingur, aftengjanlegur, valfrjals ihlutur sem er hannadur til ad audvelda leidsdgn
skurdadgerdateekja um markvef vid almennar skurdadgerdir.

Mynd 1. OLL2 Isolator Synergy KLEMMA, langur kjalka vinstri ferill (vinstri) og OSL2
Isolator Synergy KLEMMA, venjulegur kjalka vinstri ferill

EMT1 med GPT200 (Mynd 2): AtriCure Isolator Synergy Access Ablation System
samanstendur af AtriCure RF generator rafalli (ASU3 og ASB3 eda MAG™, hér eftir
nefnt RAFALL), Isolator Synergy Access clamp klemmu (hér eftir nefnt KLEMMA) og
fétrofa. KLEMMA er rafskurdadgerdarteeki fyrir einn sjukling sem er hannad til notkunar
med AtriCure RF RAFALL. begar hann er virkjadur, gefur RAFALL Ut dtvarpstiéni (RF)
orku til linulegu rafskautanna & einangrudu kjalkunum taekisins. Notandinn stjérnar
hatidnibylgjunum med pvi ad yta a fotrofann. KLEMMAN er med tveimur pérum af
andsteedum tvofoldum rafskautum, lidskiptan endaahrifabinadi og handfangi i linu med
virkjun sprautu og losunarbunadi. bad er til Glidepath™ Tape Instrument LEIDARINN
(hér eftir nefnt LEIDARINN) sem er hannabd til ad festa vid fijarkjalka taekisins med
snuningi a aftengjanlegri tengingu. LEIDARI er einn sjuklingur, aftengjanlegur, valfrjals
ihlutur sem er hannadur til ad audvelda leidsdgn skurdadgerdataekja um markvef vid
almennar skurdadgerdir.

Mynd 2. EMT1 Isolator Synergy Access KLEMMA
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EMR2/EML2 med GPT100 (mynd 3): AtriCure Isolator Synergy Ablation System
samanstendur af AtriCure RF RAFARA (ASU3 og ASB3 eda MAG™, hér eftir nefnt
RAFALL), Isolator Synergy KLEMMAN (hér eftir nefnt KLEMMA) og fétrofa. KLEMMA er
rafskurdadgerdartaeki fyrir einn sjukling sem er hannad til notkunar med AtriCure RF
RAFALL. begar hann er virkjadur, gefur RAFALL utvarpstidni (RF) orku til linulegra
rafskauta a einangrudum kjalkum teekisins. Notandinn stjérnar hatidnibylgjunum med pvi ad
yta a foétrofann. KLEMMA er med tvo por af andstaedum tvofoldum rafskautum, innbyggdu
handfangi med sprautugerd og hnappalosunarbinadi. EMR2 og EML2 KLEMMUR eru
adeins mismunandi hvad vardar sveigju kjalka. bad er til Glidepath™ Tape Instrument
LEIDARINN (hér eftir visad til sem LEIDARINN), sem er hannad til ad festa vid fjarkjalka
KLEMMAN med smellapinni sem passar 6aftengjanlega. LEIDARINN er einn sjuklingur,
sem ekki er haegt ad aftengja pegar hann hefur verid festur, valfrjals ihlutur hannadur til ad
audvelda leidsodgn skurdadgerdataekja um markvef vid almennar skurdadgerdir.

Mynd 3. EML2 Isolator Synergy KLEMMA, vinstri ferill (vinstri); EMR2 Isolator
Synergy KLEMMA, haegri ferill (haegri)

OLH/OSH meé GPM100 (Mynd 4): AtriCure® Isolator® Synergy™ EnCompass®
eyodingarkerfid samanstendur af AtriCure RF rafalli (ASU3 og ASB3 eda MAG™, hér eftir
nefnt RAFA), Isolator Synergy EnCompass klemmu (hér eftir nefnd KLEMMA) og fétrofa.
KLEMMA er rafskurdadgerdartaeki fyrir einn sjikling sem er hannad til notkunar med
AtriCure RF RAFALL. begar hann er virkjadur, gefur RAFALL utvarpstidni (RF) orku til
linulegra rafskauta a einangrudum kjalkum teekisins. Notandinn stjérnar
hatidnibylgjunum med pvi ad yta a fotrofann. KLEMMA er med tvo pér af andstaedum
tvéfoldum rafskautum, innbyggdu handfangi med sprautugerd og hnappalosunarbunadi.
OLH og OSH KLEMMURNAR eru adeins mismunandi ad lengd kjalka. bad er il
Glidepath™ segulteekjaleidbeiningar (hér a eftir visad til sem LEIDARI) sem er hannadur
til ad festa hverja kjalka klemmunnar med segulmagnudu, aftengjanlegri tengingu.
LEIDARI er einn sjuklingur, aftengjanlegur, valfrjls ihlutur sem er hannadur til ad
audvelda leidsodgn skurdadgerdataekja um markvef vid almennar skurdadgerdir.

% ..
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Mynd 4. OLH Isolator Synergy EnCompass klemma (vinstri); OSH Isolator Synergy
EnCompass klemma (heegri)

EMH med GPT200 (Mynd 5): AtriCure® Isolator® Synergy™ EnCapture® klemmukerfid
samanstendur af AtriCure Utvarpsbylgjurafla (RF) (ASU3 og ASB3 eda MAG™ rafal, hér
eftir nefndur RAFALL), Isolator Synergy EnCapture klemmu (hér eftir nefnd KLEMMA) og
fétrofa. KLEMMA er rafskurdadgerdartaeki fyrir einn sjukling sem er hannad til notkunar
med AtriCure RF RAFALL. KLEMMAN er notud til eydingar a hjartavef. begar hann er
virkjadur skilar RAFALLINN RF-orku til linulegu rafskautanna a einangrudum kjalkum
teekisins. Notandinn stjérnar hatidnibylgjunum med pvi ad yta a fétrofann. KLEMMAN er
med tvo por af andsteedum tvéfoldum rafskautum, beint handfang med virkjun af
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sprautugerd og losunarbinad med hnappi. Ytri fletir og brennslufletir fjaerlaegu
kjalkahlutanna eru med aferd til ad auka grip milli kjalkaflatarins og hjartavefsins.
KLEMMAN er samhzef vid Glidepath™ Tape Instrument (hér eftir nefnt LEIDARVISIR),
sem er hannad til ad festast vid fasta kjadlka KLEMMUNNAR med halfs sninings
festitengi. LEIDARVISIRINN er valfrjals ihlutur til notkunar hja einum sjuklingi, hannadur
til ad audvelda leidsogn KLEMMUNNAR um markvef vid almennar skurdadgerdir.

Mynd 5. EMH Isolator Synergy EnCapture Clamp
3.2. Tilvisun i fyrri kynslod(ir) eda afbrigdi ef slik eru til og lysing @ mismuninum

e Athugid: allar Isolator Synergy KLEMMUR eru daudhreinsud, einnota taeki, med
samhlida kjalkalokun, stimpli med einstédu laesingu og losunarhnappi og 2 poér af
tviskautum linulegum rafskautum. Honnunarafbrigdin sem talin eru upp i pessum
hluta eru til ad koma til méts vid éskir notenda.

e Arid 2007 var OLL2 klemman CE merkt med TUV. betta afbrigdi var hannad fyrir
opinn skurdadgerd; med fjarleegum bognum kjalkum (vinstri); vinnulengd er um pad
bil 218 mm; Kjalkaop 26,9 mm; virkar med GPT300.

e Arid 2009 voru EMR2, EML2, OLL2 og OSL2 klemmur CE merktar med BSI

o EMR2 og EML2 afbrigdi voru hdnnud fyrir opinn eda lagmarks ifarandi
skurdadgerd; EML2 og EMR2 eru med fjarleegum bogadregnum kjalkum
(vinstri eda haegri linur, i sdmu r6d); vinnulengd klemmu er um pad bil
218 cm; kjalkaop 25 mm; virkar med GPT100;

o OSL2 var hannad fyrir opinn skurdadgerd; er med fjarleegum bogadregnum
kjalkum (vinstri) med klemmuvinnulengd sem er um pad bil 206 mm;
Kjalkaop 26,9 mm; virkar med GPT300.

e Arid 2012 var akrylonitril butadien styren (ABS) efni baett vid sem varaeinangrandi
grunnefni.

e Arid 2014 var varasamsetningarferli yfirméta baett vid; 68rum ABS einangrunarefnum
og epoxykvoda var beett vid.

e Arid 2015 var EMT CE-merkt med BSI; petta afbrigdi var hannad fyrir opinn
skurdadgerd eda lagmarks ifarandi skurdadgerd; hefur fiarleega bogadregna kjalka;
vinnulengd klemmu er um pad bil 248 mm; kjalkaop 35 mm; klabbinn snyr kjalkanum
+30 gradur (upp/nidur) til ad audvelda stadsetningu; virkar med GPT200.

o Ari® 2016 breyttist Tyvek i nyjustu flasssnuningataeknina.

e Ari® 2024 voru OLH og OSH CE-merkt; pessi hénnunarafbrigdi voru hénnud fyrir
opinn skurdadgerdaradgang; fjarleegir bognir kjalkar um pad bil 117 mm langir (OLH)
eda 94 mm langir (OSH); vinnulengd klemmu um pad bil 243,8 mm; virkar med
GPM100; kjalkaop 24,9 mm

3.3. Lysing a aukahlutum sem zetlad er ad nota i samsetningu med taekinu
Ekkert
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3.4. Lysing a 60rum tzekjum og vérum sem atlad er ad nota asamt taekinu

Taeki sem haegt er ad nota med Isolator Synergy KLEMMASs eru:

AtriCure RF RAFALAR:

ASU3 og ASB3
MAG™

AtriCure Isolator Pens and Dissectors:

4. Aheze

AtriCure Isolator® Coolrail® Linear Pen (MCR1)
AtriCure Isolator® Transpolar Pen (MAX3, MAX5)

AtriCure Isolator® Linear Pen (MLP1)

AtriCure dissector (aka Wolf™ Lumitip™ dissector) (MID1, GPD1)

tta og vidvaranir

4.1. Afgangsahatta og 6aeskileg ahrif

DEVICE (Teeki)

Moégulegir fylgikvillar sem tengjast myndun linulegra vefjaskemmda i hjartavef vid notkun
taeekis med klemmu geta medal annars verid eftirfarandi:

Aaetlad afgangsahaettuhlutfall fyrir adgerd

Skurdur a vef

<0,1%, <1 1.000 sjuklingum?

Hjartslattartruflanir i adgerd
(fra gattum og/eda sleglum)

<0,1%, <1 i 1.000 sjuklingum?

Fylgikvillar sem tengjast segamyndun
eftir adgerd

<0,1%, <1 i 1.000 sjuklingum?

Vokvi i gollurshusi eda hjartateppa

<0,1%, <1 1.000 sjuklingum?

Averkar a adalzedum

<0,1%, <1 1.000 sjuklingum?

Skemmdir a blé6dkum i hjartaloku

<0,1%, <1 1.000 sjuklingum?

Leidslutruflanir (SA/AV-hnutur)

<0,1%, <1 1.000 sjuklingum?

Bratt blédpurrdartilvik sem tengist hjarta

<0,1%, <1 1.000 sjuklingum?

Averkar & nalaegum vefjum, p.m.t. rifur
og goétun

<0,1%, <1 i 1.000 sjuklingum?

Rof tengt gufusprengingum (athugio:
meiri haetta a vodvabjalkavef)

<0,1%, <1 i 1.000 sjuklingum?

Blaedingar sem krefjast inngrips fil
lagfeeringar

<0,1%, <1 i 1.000 sjuklingum?

Lengri timi i hjarta- og lungnavél

Vegna brottnams med skurdadgerd
lengist timi i hjarta- og lungnahjaveitu vid
samhlida adgerdir, en i samhljéda
leidbeiningum American Association for
Thoracic Surgery segir ad pad hafi ekki

i for med sér aukna aheettu fyrir
sjuklinga.[1]

a vidskiptatdxtum.

aAgetlud tidni tidni var <0,5% og 20,1% (& milli 1 af hverjum 200 og 1 af hverjum
1.000 sjuklingum) fyrir aheettustjornunarradstafanir byggdar & AtriCure
ahaettustjornunarskram; aaetlud aheetta gaeti verid vanmetin vegna notkunar
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PROCEDURE (Aoéferd)
Fleiri alvarlegar aukaverkanir sem geta tengst skurdadgerd a hjartanu (sjalfsteedir eda
samhlida 6drum hjartaskurdadgerdum) eru taldar upp i notkunarleidébeiningum teekisins.

A medal pessa, byggt & greiningu r gagnagrunni Society of Thoracic Surgeons fra 2017
a samhlida brotthami med skurdadgerd, er aaetlud tidoni bringubeinssykingar,
pindaraugaskada og skammvinns blédpurrdarkasts & adgerdartima asetlud <1%

(<1 af hverjum 100 einstaklingum); 30 daga danartidni, of miklar blaedingar og varanlegt
heilablodfall <5% (<5 af hverjum 100 einstaklingum); og gert er rad fyrir ad tidni nyrrar
vanstarfsemi sinushnuta (byggd a varanlegri gangradsigraedslu) sé <10%.[2] Med
tilhneigingarsamsvoérun syndi greining STS-gagnagrunnsins ad tidni of mikilla blaedinga,
skammvinns blédpurrdarkasts og pindaraugaskada var ekki markteekt frabrugdin milli
hjartaskurdadgerda med eda an brottnams med skurdadgerd. Danartidni innan 30 daga
og varanleg heilablédfall lsekkudu marktaekt vid samhlida skurdadgerd samanborid vid
enga brottnam. igreedsla gangrads var marktaekt aukin vié samhlida skurdadgerd
samanbori® vid enga brottnam. | 6sampykktri greiningu var bringubeinssyking ekki
markteekt frabrugdin med eda an samhlida skurdadgerdar.

4.2. Vidvaranir og varudarradstafanir
OLL2/OSL2 vidvaranir:

e Lestu vandlega allar leidbeiningar fyrir AtriCure Isolator Ablation System, adur en pu
notar KLEMMA. Ef leidbeiningum er ekki fylgt almennilega getur pad leitt til meidsla
og/eda ovideigandi virkni taekisins.

¢ Nota skal rafskurdadgerdir med varud ef innri eda ytri gangradur og/eda innri
hjartastudtaeki eru til stadar. Truflanir sem myndast vid notkun rafskurdartaekja geta
valdid pvi ad teeki eins og gangradur og/eda ICD fara i 6samstillta stillingu, hindra
leidni gangrads eda gefa ovideigandi lostmedferd. Hafdu samband vid framleidanda
gangrada eda hjartadeild sjukrahussins til ad fa frekari upplysingar pegar fyrirhugud
er notkun rafskurdartaekja hja sjuklingum med hjartagangrada og/eda ICD.

¢ Notkun KLEMMA og/eda LEIDARI eetti ad takmarkast vid rétt pjalfad og heeft
heilbrigdisstarfsfolk. Notkun KLEMMA og/eda LEIDARI fra 6pjalfudu eda ofaglaerdu
heilbrigdisstarfsfolki gaeti hugsanlega leitt til dauda eda alvarlegra meidsla.

¢ Notkun 4 KLEMMA og LEIDARI a sjuklinga sem hafa gengist undir fyrri
hjartaadgerdir gaeti aukid haettuna a skemmdum & neerliggjandi mannvirkjum vegna
vidlodunar i vefjaflotunum.

e Notkun & KLEMMA og LEIDARI an hjarta- og lungahjaveitu gaeti valdi® aukinni haettu
a vefjarofi og/eda truflun a blodras.

e Ppetta taeki inniheldur litid magn af nikkeli (CAS# 7440-02-0) og kdbalti (CAS# 7440-
48-4) sem fer yfir 0,1% pyngdarhlutfall (w/w). Kobalt er flokkad samkvaemt reglugerd
(EB) nr. 1272/2008 sem krabbameinsvaldur/eiturefni fyrir gexlun i flokki 1B pegar pad
er til stadar i styrk sem er meiri en 0,1% (pyngdarhlutfall).

e Skodid umbudir vérunnar vandlega adur en pzer eru opnadar, til ad tryggja ad
saefingarinnsiglid hafi ekki verid rofid. Ef 6frjésemispréskuldurinn er rofinn, ekki nota
KLEMMA til ad fordast heettu & sykingu sjuklings.

e Ekki nota KLEMMA ef einhver merki eru um skemmdir par sem pad getur haft
skadleg ahrif a brottnam.

e Ef pu notar hjalparverkfeeri til ad saekja LEIDARI skaltu geeta varudar til ad fordast
g6tun a vefjum.

e Takist ekki ad draga TEE-nemann aftur i burtu fra KLEMMA-stadnum adur en leidin
er feerd getur pad valdid skemmdum a naerliggjandi mannvirkjum.

o Geetid varudar pegar klemmunni er beint, stadsett og fjarleegt til ad fordast skemmdir
a neerliggjandi mannvirkjum.
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o Allir vefir innan svaedisins sem hatidnibylgjur lenda & geta ordid fyrir hitun og/eda
vefjaskemmdum. Gakktu ur skugga um ad vefur sem ekki er markhépur sé naegilega
adskilinn eda varinn fra RF svidinu. Sja lista yfir hugsanlega fylgikvilla.

o Ekki eyda med lokunarstonginni opinni. Afnam med lokunarstonginni opinni gaeti leitt
til gétunar a vefjum.

e Ekki ma nota slipandi hreinsiefni eda hreinsiefni fyrir enda rafskurdartzekja til ad
hreinsa 6hreinindi af gripérmunum. Notkun slipandi hreinsiefna eda hreinsiefna fyrir
enda rafskurdartaekja getur skemmt rafskautin og valdid bilun i taekinu. Notid grisju
sem veett hefur verid i saltlausn til ad hreinsa éhreinindi af rafskautunum.

e Ekki sétthreinsa eda endurnyta Synergy Ablation KLEMMA par sem pad gaeti
skemmt taekid eda leitt til sykingar.

OSL2/0OLL2 varudarradstafanir:

o Ekki sleppa KLEMMU par sem pad getur skemmt teekid. Ef KLEMMA er sleppt,
ekki nota. Skiptid pvi ut fyrir nytt KLEMMA-kerfi.

e KLEMMAN er eetlad til einnar notkunar. Til ad koma i veg fyrir endurnotkun er
KLEMMAN notkun rakin af RAFA. KLEMMENN mun ekki lengur virka eftir
8 klukkustunda notkun og RAALLARINN mun birta skilabod sem gefa til kynna ad
skipta purfi um KLEMJAN.

e Maeelt er med eftirlitskerfi sem innihalda hatidni RF siunartaeki til notkunar med
RAFALL og KLEMMAN.

e Ppegar RAFALLINN er virkjadur i tengslum vid KLEMMA, geta rafsvidin sem leida og
geislad er truflad annan rafleekningabunad. Skodadu notkunarleidbeiningar RAFALA
fyrir frekari upplysingar um hugsanlega rafsegultruflanir eda adrar truflanir og
radleggingar um ad fordast slika truflun.

e Ekki snerta rafskaut KLEMMA vid malmhefti eda klemmur, eda vid sauma & medan
RAFA er virkjadur.

e Ekki nota KLEMMAN i navist eldfimra svaefingalyfja; adrar eldfimar lofttegundir;
nalaegt eldfimum vékva eins og hudundirbuningsefni og veig; eldfimir hlutir; eda med
oxunarefnum. Fylgdu avallt videigandi eldvarnarradstéfunum.

e Ekki nota KLEMMA med rafal annars framleidanda til ad fordast skemmdir a taekinu.
KLEMMA er adeins samhaeft vid AtriCure RF RAFALLINN.

e Ekki tengja KLEMMENN vid RAFA ef tengipinnarnir eru bognir.

o Ekkifjarleegja vef sem er staerri en 10 mm pykkur med Synergy Ablation KLEMMA.
Ekki er vist ad vefir sem eru steerri en 10 mm pykkir séu fjarleegdir ad fullu

e Skodadu sveedid a milli kjalka klemmunnar med filliti til adskotaefna adur en RAFA er
virkjud. Adskotaefni sem festist & milli kjalka mun hafa slaem ahrif & brotthamid.

e Ekki stinga of miklum vef inn i kjalkaheelinn par sem pad getur leitt til Iélegrar
brottnams vid kjalkahaelinn.

e EKkki fijarleegja i laug af bl6di eda 6drum vokva par sem pad getur lengt brottnamstimann.
Beita skal sogi @ umframvdkva i kringum griparmana adur en brennsla hefst. Syking af
einhverjum hluta KLEMMA i vbkva getur einnig skemmt taekid.

e Pegar RAFALL og KLEMMA eru notud a sjukling samtimis me® lifedlisfraedilegum
eftirlitsbinadi skal tryggja ad eftirlitsrafskautin séu sett eins langt fra
skurdarskautunum og mogulegt er. Vertu viss um ad stadsetja KLEMMA snururnar
pannig ad paer komist ekki i snertingu vid sjuklinginn eda adrar leidslur.

e Ekki snerta rafskaut KLEMMAN & medan pu kveikir 8 RAFAL. Snerting 8 KLEMMAN
rafskautunum medan a RAFAL virkjun stendur geeti valdid bruna i stjérnandanum.

o Nytingartimi teekisins er 18 einstakar fjarlaegingar. Ef porf er & vidbétareydingum er
meelt med pvi ad nota adra KLEMTU.

e SuU heilbrigdisstofnun sem um reedir ber abyrgd a ad undirbda vérurnar fyrir flutning
og senda réttar vorur.
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EMT vidvaranir:

Lestu vandlega allar leidbeiningar fyrir AtriCure Isolator Ablation System, adur en pu
notar KLEMMA. Ef leidbeiningum er ekki fylgt almennilega getur pad leitt til meidsla
og/eda ovideigandi virkni taekisins.

Nota skal rafskurdadgerdir med varud ef innri eda ytri gangradur og/eda innri
hjartastudtaeki eru til stadar. Truflanir sem myndast vid notkun rafskurdartaekja geta
valdid pvi ad teeki eins og gangradur og/eda ICD fara i 6samstillta stillingu, hindra
leidni gangrads eda gefa ovideigandi lostmedferd. Hafdu samband vid framleidanda
gangrada eda hjartadeild sjukrahussins til ad fa frekari upplysingar pegar fyrirhugud
er notkun rafskurdartaekja hja sjuklingum med hjartagangrada og/eda ICD.

Notkun KLEMMA og/eda LEIDARI aetti ad takmarkast vid rétt pjalfad og heeft
heilbrigdisstarfsfolk. Notkun KLEMMA og/eda LEIDARI fra 6pjalfudu eda ofaglaerdu
heilbrigdisstarfsfolki gaeti hugsanlega leitt til dauda eda alvarlegra meidsla.

Notkun & KLEMMA og LEIDARI a sjuklinga sem hafa gengist undir fyrri
hjartaadgerdir geeti aukid haettuna a skemmdum & neerliggjandi mannvirkjum vegna
vidlodunar i vefjaflotunum.

Notkun & KLEMMA og LEIDARI &n hjarta- og lungahjaveitu gaeti valdi® aukinni haettu
a vefjarofi og/eda truflun a blodras.

Petta taeki inniheldur litid magn af nikkeli (CAS# 7440-02-0) og kdbalti (CAS# 7440-
48-4) sem fer yfir 0,1% pyngdarhlutfall (w/w). Kobalt er flokkad samkvaemt reglugerd
(EB) nr. 1272/2008 sem krabbameinsvaldur/eiturefni fyrir gexlun i flokki 1B pegar pad
er til stadar i styrk sem er meiri en 0,1% (pyngdarhlutfall).

Skodid umbudir vorunnar vandlega adur en paer eru opnadar, til ad tryggja ad
saefingarinnsiglid hafi ekki verid rofid. Ef 6frjésemispréskuldurinn er rofinn, ekki nota
KLEMMA til ad fordast heettu & sykingu sjuklings.

Ekki nota KLEMMA ef einhver merki eru um skemmdir par sem pad getur haft
skadleg ahrif a brottnam.

Ef pu notar hjalparverkfeeri til ad saekja LEIDARI skaltu geeta varudar til ad fordast
g6tun a vefjum.

Takist ekki ad draga TEE-nemann aftur i burtu fra KLEMMA-stadnum adur en leidin
er feerd getur pad valdid skemmdum a naerliggjandi mannvirkjum.

Geetid varudar pegar klemmunni er beint, stadsett og fjarleegt til ad fordast skemmdir
a neerliggjandi mannvirkjum.

Allir vefir innan svaedisins sem hatidnibylgjur lenda a geta ordid fyrir hitun og/eda
vefiaskemmdum. Gakktu ur skugga um ad vefur sem ekki er markhépur sé naegilega
adskilinn eda varinn fr4 RF svidinu. Sja lista yfir hugsanlega fylgikvilla.

Ekki eyda med lokunarstdnginni opinni. Afnam med lokunarstdénginni opinni gaeti leitt
til gétunar a vefjum.

Ekki ma nota slipandi hreinsiefni eda hreinsiefni fyrir enda rafskurdartaekja til ad
hreinsa ohreinindi af gripérmunum. Notkun slipandi hreinsiefna eda hreinsiefna fyrir
enda rafskurdartaekja getur skemmt rafskautin og valdid bilun i teekinu. Notid grisju
sem veett hefur verid i saltlausn til ad hreinsa 6hreinindi af rafskautunum.

Ekki sétthreinsa eda endurnyta Synergy Ablation KLEMMA par sem pad geeti
skemmt teekid eda leitt til sykingar.

EMT varuo:

Ekki sleppa KLEMMU par sem pad getur skemmt taekid. Ef KLEMMA er sleppt,
ekki nota. Skiptid pvi ut fyrir nytt KLEMMA-kerfi.

KLEMMAN er zetlad til einnar notkunar. Til ad koma i veg fyrir endurnotkun er
KLEMMAN notkun rakin af RAFA. KLEMMENN mun ekki lengur virka eftir

8 klukkustunda notkun og RAALLARINN mun birta skilabod sem gefa til kynna ad
skipta purfi um KLEMJAN.

Meelt er med eftirlitskerfi sem innihalda hatiéni RF siunartaeki til notkunar med
RAFALL og KLEMMAN.
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o begar RAFALLINN er virkjadur i tengslum vid KLEMMA, geta rafsvidin sem leida og
geislad er truflad annan rafleekningabunad. Skodadu notkunarleidbeiningar RAFALA
fyrir frekari upplysingar um hugsanlega rafsegultruflanir eda adrar truflanir og
radleggingar um ad fordast slika truflun.

e Ekki snerta rafskaut KLEMMA vid malmhefti eda klemmur, eda vid sauma & medan
RAFA er virkjadur.

o Ekki nota KLEMMAN i navist eldfimra sveefingalyfja; adrar eldfimar lofttegundir;
nélaegt eldfimum vdkva eins og hudundirbuningsefni og veig; eldfimir hlutir; eda med
oxunarefnum. Fylgdu avallt videigandi eldvarnarradstéfunum.

e Ekki nota KLEMMA med rafal annars framleidanda til ad fordast skemmdir & taekinu.

KLEMMA er adeins samheeft vid AtriCure RF RAFALLINN.

Ekki tengja KLEMMENN vid RAFA ef tengipinnarnir eru bognir.

Meelt er med ad lagmarksvefsskurdur sé 12 mm til ad setja KLEMMA i.

Klemma lekur CO2 ef hin er notud vid uppblastur.

Ekki fjarleegja vef sem er staerri en 10 mm pykkur med Synergy Ablation KLEMMA.

Vefir sem eru pykkari en 10 mm brenna hugsanlega ekki naegilega vel.

o Skodadu svaedid a milli kjalka klemmunnar me?d ftilliti til adskotaefna adur en RAFA er
virkjud. Adskotaefni sem festist & milli kjalka mun hafa sleem ahrif & brottnamié.

e Ekki stinga of miklum vef inn i kjalkahaelinn par sem pad getur leitt til Iélegrar
brottnams vid kjalkahaelinn.

o EKkki fjarleegja i laug af bl6di eda 68rum vokva par sem pad getur lengt brottnamstimann.
Beita skal sogi @ umframvokva i kringum griparmana adur en brennsla hefst. Syking af
einhverjum hluta KLEMMA i vbkva getur einnig skemmt taekid.

e Pbegar RAFALL og KLEMMA eru notud a sjukling samtimis med lifedlisfreedilegum
eftirlitsbunadi skal tryggja ad eftirlitsrafskautin séu sett eins langt fra
skurdarskautunum og moégulegt er. Vertu viss um ad stadsetja KLEMMA snururnar
pannig ad peer komist ekki i snertingu vid sjuklinginn eda adrar leidslur.

e Ekki snerta rafskaut KLEMMAN a medan pu kveikir a RAFAL. Snerting 8 KLEMMAN
rafskautunum medan a RAFAL virkjun stendur geeti valdid bruna i stjérnandanum.

o Nytingartimi teekisins er 18 einstakar fjarleegingar. Ef porf er a vidbotareydingum er
meelt med pvi ad nota adra KLEMTU.

e Su heilbrigdisstofnun sem um raedir ber abyrgd a ad undirbua voérurnar fyrir flutning
0g senda réttar vorur.

EMR2/EML2 vidvaranir:

e Lestu vandlega allar leidbeiningar fyrir AtriCure Isolator Ablation System, adur en pu
notar KLEMMA. Ef leidbeiningum er ekki fylgt almennilega getur pad leitt til meidsla
og/eda ovideigandi virkni teekisins.

¢ Nota skal rafskurdadgerdir med varud ef innri eda ytri gangradur og/eda innri
hjartastudteeki eru til stadar. Truflanir sem myndast vid notkun rafskurdartaekja geta
valdid pvi ad teeki eins og gangradur og/eda ICD fara i 6samstillta stillingu, hindra
leidni gangrads eda gefa ovideigandi lostmedferd. Hafdu samband vid framleidanda
gangrada eda hjartadeild sjukrahussins til ad fa frekari upplysingar pegar fyrirhugud
er notkun rafskurdarteekja hja sjuklingum med hjartagangrada og/eda ICD.

e Notkun KLEMMA og/eda LEIDARI aetti ad takmarkast vid rétt pjalfad og haeft
heilbrigdisstarfsfolk. Notkun KLEMMA og/eda LEIDARI fra épjalfudu eda 6fagleerdu
heilbrigdisstarfsfolki gaeti hugsanlega leitt til dauda eda alvarlegra meidsla.

e Notkun 4 KLEMMA og LEIDARI a sjuklinga sem hafa gengist undir fyrri
hjartaadgerdir gaeti aukid haettuna & skemmdum & neerliggjandi mannvirkjum vegna
vidlodunar i vefjaflétunum.

e Notkun a KLEMMA og LEIDARI an hjarta- og lungahjaveitu gaeti valdié aukinni haettu
a vefjarofi og/eda truflun a blodras.
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Petta taeki inniheldur litid magn af nikkeli (CAS# 7440-02-0) og kébalti (CAS# 7440-
48-4) sem fer yfir 0,1% pyngdarhlutfall (w/w). Kébalt er flokkad samkvaemt reglugerd
(EB) nr. 1272/2008 sem krabbameinsvaldur/eiturefni fyrir aexlun i flokki 1B pegar pad
er til stadar i styrk sem er meiri en 0,1% (pyngdarhlutfall).

Skodid umbudir vorunnar vandlega adur en paer eru opnadar, til ad tryggja ad
saefingarinnsiglid hafi ekki verid rofid. Ef 6frjdsemispréskuldurinn er rofinn, ekki nota
KLEMMA til ad fordast haettu a sykingu sjuklings.

Ekki nota KLEMMA ef einhver merki eru um skemmdir par sem pad getur haft
skadleg ahrif & brottham.

Ef pu notar hjalparverkfeeri til ad saekja LEIDARI skaltu geeta varudar til ad fordast
g6tun a vefjum.

Takist ekki ad draga TEE-nemann aftur i burtu fra KLEMMA-stadnum adur en leidin
er faerd getur pad valdid skemmdum a nzerliggjandi mannvirkjum. Geetid varadar
pegar klemmunni er beint, stadsett og fjarleegt til ad fordast skemmdir & neerliggjandi
mannvirkjum.

Allir vefir innan sveedisins sem hatidnibylgjur lenda a geta ordid fyrir hitun og/eda
vefjaskemmdum. Gakktu ur skugga um ad vefur sem ekki er markhdpur sé naegilega
adskilinn eda varinn fra RF svidinu. Sja lista yfir hugsanlega fylgikvilla.

Ekki eyda med lokunarstdnginni opinni. Afnam med lokunarstdénginni opinni geeti leitt
til gétunar a vefjum. Ekki ma nota slipandi hreinsiefni eda hreinsiefni fyrir enda
rafskurdarteekja til ad hreinsa ohreinindi af gripdrmunum.

Notkun slipandi hreinsiefna eda hreinsiefna fyrir enda rafskurdartaekja getur skemmt
rafskautin og valdid bilun i teekinu. Notid grisju sem veett hefur verid i saltlausn til ad
hreinsa 6hreinindi af rafskautunum.

Ekki sétthreinsa eda endurnyta Synergy Ablation KLEMMA par sem pad geeti
skemmt teekid eda leitt til sykingar.

EMR2/EML2 varudarradstafanir:

Ekki sleppa KLEMMU par sem pad getur skemmt teekid. Ef KLEMMA er sleppt,

ekki nota. Skiptid pvi ut fyrir nytt KLEMMA-kerfi.

KLEMMAN er eetlad til einnar notkunar. Til ad koma i veg fyrir endurnotkun er
KLEMMAN notkun rakin af RAFA. KLEMMENN mun ekki lengur virka eftir

8 klukkustunda notkun og RAALLARINN mun birta skilabod sem gefa til kynna ad
skipta purfi um KLEMJAN.

Meelt er med eftirlitskerfi sem innihalda hatidni RF siunartaeki til notkunar med
RAFALL og KLEMMAN.

Pegar RAFALLINN er virkjadur i tengslum vid KLEMMA, geta rafsvidin sem leidéa og
geislad er truflad annan rafleekningabunad. Skodadu notkunarleidbeiningar RAFALA
fyrir frekari upplysingar um hugsanlega rafsegultruflanir eda adrar truflanir og
radleggingar um ad fordast slika truflun.

Ekki snerta rafskaut KLEMMA vié malmhefti eda klemmur, eda vid sauma & medan
RAFA er virkjadur.

Ekki nota KLEMMAN i navist eldfimra sveefingalyfja; adrar eldfimar lofttegundir;
nalaegt eldfimum vokva eins og hudundirbuningsefni og veig; eldfimir hlutir; eda med
oxunarefnum. Fylgdu avallt videigandi eldvarnarradstdéfunum.

Ekki nota KLEMMA me?d rafal annars framleidanda til ad fordast skemmdir a taekinu.
Klemman er adeins samhaef vid Atrlcure RF RAFA.

Ekki tengja KLEMMENN vid RAFA ef tengipinnarnir eru bognir.

Klemma lekur CO2 ef han er notud vié uppblastur.

Meelt er med ad lagmarksvefsskurdur sé 12 mm til ad setja KLEMMA i.

Ekki fjarleegja vef sem er steerri en 10 mm pykkur med Synergy Ablation KLEMMA.
Vefir sem eru pykkari en 10 mm brenna hugsanlega ekki naegilega vel.

Skodadu svaedid a milli kjalka klemmunnar me?d tilliti til adskotaefna adur en RAFA er
virkjud. Adskotaefni sem festist & milli kjdlka mun hafa sleem ahrif & brottnamié.

Sida 12 af 39

Eydublad-522.A



AtriCure, Inc SSCP: Isolator Synergy-klemmur CEM-278 utg. F

e Ekki stinga of miklum vef inn i kjalkahaelinn par sem pad getur leitt til Iélegrar
brottnams vié kjalkaheelinn.

o EKkKi fjarlaegja i laug af bl6di eda 66rum vokva par sem pad getur lengt brottnamstimann.
Beita skal sogi @ umframvokva i kringum griparmana adur en brennsla hefst. Syking af
einhverjum hluta KLEMMA i vokva getur einnig skemmt teekid.

e Pbegar RAFALL og KLEMMA eru notud a sjukling samtimis me? lifedlisfraedilegum
eftirlitsbinadi skal tryggja ad eftirlitsrafskautin séu sett eins langt fra
skurdarskautunum og moégulegt er. Vertu viss um ad stadsetja KLEMMA snururnar
pannig ad peer komist ekki i snertingu vid sjuklinginn eda adrar leidslur.

e Ekki snerta rafskaut KLEMMAN a medan pu kveikir a RAFAL. Snerting 8 KLEMMAN
rafskautunum medan & RAFAL virkjun stendur geeti valdid bruna i stjérnandanum.

e Nytingartimi teekisins er 18 einstakar fjarleegingar. Ef porf er a vidbétareydingum er
meelt med pvi ad nota adra KLEMTU.

e Su heilbrigdisstofnun sem um reedir ber abyrgd a ad undirbla vérurnar fyrir flutning
og senda réttar vorur.

OLH/OSH vidvaranir:

e Lesid allar leidbeiningar vandlega fyrir AtriCure Isolator Synergy EnCompass
Ablation System leysingarkerfid adur en KLEMMA er notad. Ef leidbeiningum er ekki
fylgt almennilega getur pad leitt til meidsla og/eda dvideigandi virkni teekisins.

¢ Nota skal rafskurdadgerdir med varud ef innri eda ytri gangradur og/eda innri
hjartastudteeki eru til stadar. Truflanir sem myndast vid notkun rafskurdarteekja geta
valdid pvi ad teeki eins og gangradur og/eda ICD fara i 6samstillta stillingu, hindra
leidni gangrads eda gefa ovideigandi lostmedferd. Hafdu samband vid framleidanda
gangrada eda hjartadeild sjukrahussins til ad fa frekari upplysingar pegar fyrirhugud
er notkun rafskurdarteekja hja sjuklingum med hjartagangrada og/eda ICD.

o Notkun KLEMMA og/eda LEIDARI aetti ad takmarkast vid rétt pjalfad og haeft
heilbrigdisstarfsfolk. Notkun KLEMMA og/eda LEIDARI fra épjalfudu eda ofagleerdu
heilbrigdisstarfsfolki gaeti hugsanlega leitt til dauda eda alvarlegra meidsla.

e Vegna lengdar kjalka aetti KLEMMAN adeins ad nota med opnum skurdadgerd par
sem audvelt er ad sja KLEMMAN og adliggjandi mannvirki, til ad koma i veg fyrir
aukaaverka. Sja nanar a listanum yfir mogulega fylgikvilla.

¢ Notkun a KLEMMA og LEIDARI a sjuklinga sem hafa gengist undir fyrri
hjartaadgerdir getur aukid heettuna a skemmdum vid krufningu og leidsdgn vegna
samlodunar i vefjaasetiunum.

¢ Notkun 4 KLEMMA og LEIDARI medan a hjarta- og lungahjaveitu stendur geeti aukid
haettu a vefjarofi og/eda truflun a blodras.

e Dbetta taeki inniheldur litid magn af nikkeli (CAS# 7440-02-0) og kobalti (CAS# 7440-
48-4) sem fer yfir 0,1% pyngdarhlutfall (w/w). Kébalt er flokkad samkveemt reglugerd
(EB) nr. 1272/2008 sem krabbameinsvaldur/eiturefni fyrir exlun i flokki 1B pegar pad
er til stadar i styrk sem er meiri en 0,1% (pyngdarhlutfall).

e Skodadu umbudir vérunnar adur en peer eru opnadar til ad tryggja ad
ofrjosemisproskuldurinn sé ekki rofinn. Ef 6frjdsemisproskuldurinn er rofinn, ekki nota
KLEMMA eda LEIDARI til ad fordast haettu a sykingu sjuklings.

e Ekki nota KLEMMA ef einhver merki eru um skemmdir par sem pad getur haft
skadleg ahrif & brottham.

e Krufning a epicardial fitu par sem KLEMMA getur haft samskipti vié epicardium
medan a stadsetningu stendur getur aukid® moguleika a vefjaskemmdum.

e Ef pu notar hjalparverkfeeri til ad seekja LEIDARI skaltu geeta varudar til ad fordast
g6tun a vefjum.

e Takist ekki ad draga TEE-nemann aftur i burtu fra KLEMMA-stadnum adur en leidin
er faerd getur pad valdid skemmdum a nzerliggjandi mannvirkjum.

e Pegar klemmunni er komid fyrir skal gaeta varidar vid ad toga klemmana a réttan
stad med LEIKARINN pegar mogulegt er. Ef klemmunni er ytt & sinn stad getur pad
valdid skemmdum a naerliggjandi mannvirkjum.
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Obparfa fiarlzeging 4 LEIDARI 4 medan KLEMMA er i stédu getur valdi® skemmdum 4
neerliggjandi mannvirkjum. Pad er engin porf a ad fijarleegja LEIDARI i pessu skrefi
par sem LEIDARI truflar ekki klemmu eda brottnam.

Allir vefir innan sveedisins sem hatidnibylgjur lenda a geta ordid fyrir hitun og/eda
vefjaskemmdum. Gakktu ur skugga um ad vefur sem ekki er markhépur sé naegilega
adskilinn eda varinn fra RF svidinu. Sj4 lista yfir hugsanlega fylgikvilla.

Ekki eyda med lokunarstdnginni opinni. Afnam med lokunarstdnginni opinni geeti leitt
til gétunar a vefjum.

Ekki ma nota slipandi hreinsiefni eda hreinsiefni fyrir enda rafskurdartaekja til ad
hreinsa 6hreinindi af gripérmunum. Notkun slipandi hreinsiefna eda hreinsiefna fyrir
enda rafskurdartaekja getur skemmt rafskautin og valdid bilun i taekinu. Notid grisju
sem vaett hefur verid i saltlausn til ad hreinsa 6hreinindi af rafskautunum.

Ekki sétthreinsa eda endurnota KLEMMA og LEIDARI par sem pad geeti skemmt
teekid eda leitt til sykingar.

OLH/OSH Varué:

Ekki sleppa KLEMMU par sem pad getur skemmt teekid. Ef KLEMMA er sleppt,
ekki nota. Skiptid pvi ut fyrir nytt KLEMMA-kerfi.

KLEMMAN er atlad til einnar notkunar. Til ad koma i veg fyrir endurnotkun er
KLEMMAN notkun rakin af RAFA. KLEMMENN mun ekki lengur virka eftir

8 klukkustunda notkun og RAALLARINN mun birta skilabod sem gefa til kynna ad
skipta purfi um KLEMJAN.

Meelt er med eftirlitskerfi sem innihalda hatidni RF siunartaeki til notkunar med
RAFALL og KLEMMAN.

Pegar RAFALLINN er virkjadur i tengslum vié KLEMMA, geta rafsvidin sem leida og
geislad er truflad annan rafleekningabuinad. Skodadu notkunarleidbeiningar RAFALA
fyrir frekari upplysingar um hugsanlega rafsegultruflanir eda adrar truflanir og
radleggingar um ad fordast slika truflun.

Ekki nota KLEMMAN i navist eldfimra sveefingalyfja; adrar eldfimar lofttegundir;
naleegt eldfimum vékva eins og hudundirbuningsefni og veig; eldfimir hlutir; eda med
oxunarefnum. Fylgdu avallt videigandi eldvarnarradstéfunum.

KLEMMA er adeins samhaeft vid AtriCure RF RAFA. Ekki nota KLEMMA med neinu
00ru kerfi, til ad koma i veg fyrir meidsli og/eda skemmdir a bunaédi.

Ekki tengja KLEMMENN vid RAFAINN ef tengipinnarnir eru bognir.

Skodadu svaedid a milli kjalka klemmunnar med tilliti til adskotaefna adur en RAFA
er virkjud. Adskotaefni sem festist & milli kjdlka mun hafa sleem ahrif & brottnamié.
Ekki stinga of miklum vef inn i kjalkahlifina par sem pad getur leitt til Iélegrar
brottnams a kjalkahlifinni.

Ekki fjarleegja vef sem er steerri en 15 mm pykkur med KLEMMA. Vefir sem eru
pykkari en 15 mm brenna hugsanlega ekki naegilega vel.

Ekki fjarleegja i laug af blddi eda 66rum vokva par sem pad getur lengt
brotthamstimann. Notendur aettu ad soga umfram vokva fra kjalkunum fyrir
brottnam. Syking af einhverjum hluta KLEMMA i vékva getur einnig skemmt taekid.
Ekki snerta rafskaut klemmunnar a8 medan RAFA er virkjud. Snerting 8 KLEMMA
Rafskautum medan RAFA er virkjun getur valdid bruna i stjornandanum.

Pegar RAFALL og KLEMMA eru notud a sjukling samtimis me® lifedlisfreedilegum
eftirlitsbunadi skal tryggja ad eftirlitsrafskautin séu sett eins langt fra
skurdarskautunum og haegt er. Vertu viss um ad stadsetja KLEMMA snururnar
pannig ad paer komist ekki i snertingu vid sjuklinginn eda adrar leidslur.

Ekki snerta rafskaut klemmunnar vid malmhefti eda klemmur, eda vidé sauma a
medan RAFA er virkjadur.

Nytingartimi teekisins er 12 einstakar fjarleegingar. Ef porf er & vidbétareydingum er
meelt med pvi ad nota adra KLEMTU.

Su heilbrigdisstofnun sem um raedir ber abyrgd a ad undirbda vorurnar fyrir flutning
og senda réttar vorur.
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EMH-vidvaranir:

Ekki ma endursétthreinsa eda endurnota KLEMMUNA par sem pad gaeti skemmt
teeki® eda leitt til sykingar.

Petta taeki er med aferd a yfirbordi kjalkans til ad adstoda vid ad na taki a vef. Eins og
a vid um oll skurdlaekningateeki med aferdarfleti settu notendur ad geeta varudar pegar
teekid er feert i kringum liffeerahluta, i gegnum stokkhola eda i gegnum gattarskurdi.
Notkun & klemmu (CLAMP) eetti ad takmarkast vid rétt pjalfad og heeft
heilbrigdisstarfsfolk. Ef 6pjalfad eda dhaeft heilbrigdisstarfsfolk notar klemmuna
(CLAMP) geeti pad leitt til alvarlegra meidsla eda dauda.

Notkun a CLAMP hja sjuklingum sem hafa gengist undir hjartaadgerdir adur gaeti
aukid haettu a skemmdum a naerliggjandi liffaeerahlutum vegna samvaxta i vefjalogum.
Laeknar aettu ad innleida alhlida segavarnarreglur par & medal fyrir adgerd, innan
adgerd og eftir adgerd til ad koma i veg fyrir hugsanlegt segarek.

Petta taeki inniheldur kobalt (CAS# 7440-48-4) sem malmblondu i tilteknum ihlutum
ar rydfriu stali i styrk & milli 0,1% w/w og 0,2% w/w. Kébalt flokkast samkvaemt
reglugerd (EB) nr. 1272/2008 sem krabbameinsvaldur/eiturefni fyrir aexlun i flokki 1B
og er tilgreint pegar pad er til stadar i magni >0,1% w/w.

Skodid umbudir vorunnar vandlega adur en paer eru opnadar, til ad tryggja ad
saefingarinnsiglid hafi ekki verid rofid. Ef 6frjdsemispréskuldurinn er rofinn, ekki nota
KLEMMA til ad fordast haettu a sykingu sjuklings.

Ekki nota KLEMMA ef einhver merki eru um skemmdir par sem pad getur haft
skadleg ahrif & brottham.

Takist ekki ad draga TEE-nemann aftur i burtu fra KLEMMA-stadnum adur en leidin
er feerd getur pad valdid skemmdum a naerliggjandi mannvirkjum.

Geeta skal varudar pegar KLEMMUNNI er beint, han stadsett og fjarlaegd til ad
fordast skemmdir a naerliggjandi vefjum. Geeta skal sérstakrar varudar ef
LEIDARINN er ekki notadur.

Nota skal rafskurdadgerdir med varud ef innri eda ytri gangradur og/eda innri
hjartastudtaeki eru til stadar. Truflanir sem myndast vid notkun rafskurdartaekja geta
valdid pvi ad teeki eins og gangradur og/eda ICD fara i 6samstillta stillingu, hindra
leidni gangrads eda gefa ovideigandi lostmedferd. Hafid samrad vid framleidanda
gangradsins eda hjartadeild sjukrahussins til ad fa frekari upplysingar pegar
fyrirhugud er notkun rafskurdarteekja hja sjuklingum med hjartagangrad og/eda
bjargrad (ICD).

Ef innri eda ytri gangradar eru til stadar skal gaeta varudar pegar KLEMMA er lokud
til ad koma i veg fyrir ad gangradsleidslur feerist ar stad og/eda rof verdi.

Allir vefir innan svaedisins sem hatidnibylgjur lenda & geta ordid fyrir hitun og/eda
vefjaskemmdum. Gakktu ur skugga um ad vefur sem ekki er markhépur sé naegilega
adskilinn eda varinn fra RF svidinu. Sja lista yfir hugsanlega fylgikvilla.

Ekki eyda med lokunarstdonginni opinni. Afnam med lokunarstdnginni opinni geeti leitt
til goétunar a vefjum.

Geetid varudar og fylgist med lifsmorkum sjuklings pegar klemmad er og/eda brennt
i gegnum gattavef par sem aedar maetast til ad fordast sedaprengsli.

Ekki ma nota slipandi hreinsiefni eda hreinsiefni fyrir enda rafskurdartaekja til ad
hreinsa 6hreinindi af gripdrmunum. Notkun slipandi hreinsiefna eda hreinsiefna fyrir
enda rafskurdartaekja getur skemmt rafskautin og valdié bilun i taekinu. Noti® grisju
sem vaett hefur verid i saltlausn til ad hreinsa 6hreinindi af rafskautunum.

EMH varadarreglur:

Lesid allar notkunarleidbeiningar fyrir hverja KLEMMU, RAFAL og LEIDARA
vandlega adur en taekid er notad. Ef ekki er farid eftir leidbeiningunum er haetta

a meidslum og/eda ad teekid virki ekki sem skyldi.

Ekki ma nota KLEMUNA til vefjapéttingar eda brennslu a blasedum eda slagaedum.
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e Ekki ma nota KLEMUNA me? rafal fra 66rum framleidanda til ad fordast skemmdir a
teekinu, sem geta valdid meidslum a sjuklingi og/eda skemmdum a bunadi.
KLEMAN er eingdbngu samhaef vid AtriCure RAFALINN.

e Meelt er med pvi ad nota voktunarkerfi sem innihalda hatidnistraumstakmarkandi
bunad med RAFALNUM og KLEMUNNI.

e Ekki er meelt med notkun nalarvéktunarskauta pegar RAFALINN og KLEMAN eru notud.

o KLEMMA lekur CO2 ef pad er notad vid uppblastur.

o Gaetid pess ad missa ekki eda kasta KLEMNUNNI par sem pad getur skemmt taekid.
Ef KLEMMA er sleppt, ekki nota. Skiptid pvi ut fyrir nytt KLEMMA-kerfi.

o Ekki tengja KLEMMENN vid RAFA ef tengipinnarnir eru bognir.

o Vid stadsetningu teekisins skal geeta varudar og draga teekid i stodu med LEIDARA
pbegar pess er kostur.

o Meelt er med ad lagmarkssteerd vefskurdar sé 12 mm fyrir isetningu KLEMNUNNAR.

o EKkki fjarleegja vef sem er steerri en 10mm pykkur med KLEMMA. Vefir sem eru
pykkari en 10mm brenna hugsanlega ekki naegilega vel.

o  Setjid ekki of mikinn vef inn i hael griparmanna par sem slikt getur leitt til skertrar
brennslu vié haelinn.

e EKkki fjarleegja i laug af bl6di eda 68rum vokva par sem pad getur lengt brottnamstimann.
Beita skal sogi @ umframvdkva i kringum griparmana adur en brennsla hefst. Syking af
einhverjum hluta KLEMMA i vokva getur einnig skemmt teekid.

e Ekki snerta rafskaut KLEMMAN a medan pu kveikir 8 RAFAL. Ef snert eru rafskaut
CLAMP-teekisins 8 medan GENERATOR-einingin er virk getur pad valdid stjérnanda
raflosti eda brunasarum.

e Ekki snerta rafskaut KLEMMA vid malmhefti eda klemmur, eda vid sauma a medan
RAFA er virkjadur. betta getur skemmt TONGINA eda vef eda leitt til dfullkominnar
brennslu.

e begar RAFALLINN er virkjadur i tengslum vid KLEMMA, geta rafsvidin sem leida og
geislad er truflad annan rafleekningabunad. Skodadu notkunarleidbeiningar RAFALA
fyrir frekari upplysingar um hugsanlega rafsegultruflanir eda adrar truflanir og
radleggingar um ad fordast slika truflun.

e Pegar RAFALL og KLEMMA eru notud a sjukling samtimis me? lifedlisfraedilegum
eftirlitsbinadi skal tryggja ad eftirlitsrafskautin séu sett eins langt fra
skurdarskautunum og haegt er. Gaetid pess ad koma snirum handstykkisins pannig
fyrir ad paer komist ekki i snertingu vid sjuklinginn eda adrar leidslur.

e Ekki nota KLEMMAN i navist eldfimra svaefingalyfja; adrar eldfimar lofttegundir;
naleegt eldfimum vékva eins og hudundirbuningsefni og veig; eldfimir hlutir; eda med
oxunarefnum. Fylgdu avallt videigandi eldvarnarradstéfunum.

e Skodadu svaedid a milli kjalka klemmunnar med tilliti til adskotaefna adur en RAFA
er virkjud. Ef adskotaefni er fast milli griparmanna mun pad skerda brennsluahrifin.

e Haldi® gripormum CLAMP-tzekisins hreinum og lausum vid vefjaleifar medan a
skurdadgerd stendur til ad fordast aflmissi.

e Aferd er & yfirbordi vid hlidina 4 rafskautum og & ytra fiarlseegu yfirbordi griparma sem ekki
er notad til brennslu. Einnig skal prifa rafskaut og aferdarfleti & milli brennsluadgerda.

e Nytingartimi taekisins er 18 brennslustadir.

o KLEMMAN er &tlad til einnar notkunar. Til ad koma i veg fyrir endurnotkun er
notkun & CLAMP rakin af GENERATOR. KLEMMENN mun ekki lengur virka eftir 8
klukkustunda notkun og RAALLARINN mun birta skilabo® sem gefa til kynna ad
skipta purfi um KLEMJAN.

4.3. Adrir vioeigandi 6ryggispaettir, par a8 medal samantekt a 6llum
oryggisleidréttingum a vettvangi (FSCA p.mt FSN) ef vid a

Engar innkoéllun, FSCA eda FSN hafa verid fyrir efnistaeki pessa SSCP.
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5. Samantekt a klinisku mati og kliniskri eftirfylgni eftir markadssetningu (PMCF)

Pessum hluta er aetlad ad draga saman, a yfirgripsmikinn hatt, nidurstdédur klinisks mats og
klinisk gdgn sem mynda kliniskar sonnunargogn fyrir stadfestingu a samraemi vid videigandi
almennar 6ryggis- og frammistodukréfur, mat a daeskilegum aukaverkunum og asaettanlegt
gagn. -aheettuhlutfall. Han skal vera hlutlaeg og yfirvegud samantekt a nidurstddum klinisks
mats a ollum tiltaekum kliniskum gégnum sem tengjast vidkomandi taeki, hvort sem pau eru
hagstaed, 6hagsteed og/eda ofullnaegjandi.

5.1. Samantekt a kliniskum gégnum sem tengjast sambzerilegu teeki, ef vio a

Samraemi Encompass (OLH/OSH) klemmu og Glidepath Magnetic LEIDARINN (GPM100)
og Isolator Synergy Access (EMT) klemmu og Glidepath Tape (GPT200) voru metnar og
sampykktar af tilkynntum adila a grundvelli jafngildis vid Isolator Synergy (EMR/EML)
klemmur og Glidepath Tape (GPT100). Samreemi Glidepath Tape GPT300 var metid og
sampykkt af tilkynnta adilanum a grundvelli jafngildis vi® GPT100. EnCapture (EMH)
klemman og Glidepath Tape (GPT200) eru metin a grundvelli jafngildis vid Isolator
Synergy (EMR) klemmuna og Glidepath Tape (GPT100). Kliniskum gégnum, p.mt
CEASE-AF kliniskri rannsdkninni og utgefnu riti, um Isolator Synergy (EMR/EML)
klemmurnar er lyst i pessum SSCP, i kdflum 5.2 og 5.3.

5.2. Samantekt a kliniskum géognum ur gerdar rannsé6knum a teekinu fyrir CE-
merkingu, ef vid a

Audkenni ABLATE; IDE: G070080; clinicaltrials.gov:
rannséknarinnar/rannséknarinnar NCT00560885; Philpott o.fl. Ann Thorac
Surg 2015;100:1541-8.

Audkenni tekisins Isolator Synergy KLEMMUR (OLL2/OSL2)
Ablation and Sensing Unit og Source
Switch(ASU2/ASB)

Fyrirhugud notkun takisins vid A0 fjarlaegja hjartavef til ad medhdondla

rannsoéknina sjuklinga med gattatif sem ekki er samsettur
0g gangast undir opna samhlida hjartaadgera.

Markmid rannséknarinnar Meginmarkmi® ABLATE rannsoéknarinnar var

ad syna fram a 6ryggi og verkun AtriCure
Radiofrequency Clamps vid medferd a
einstaklingum med varanlegt gattatif sem
voru i hjartaskurdadgerd, fyrst og fremst
vegna mikilvaegra bygginga- og/eda
kransaedasjukdéma.

Ho6nnun nams og lengd eftirfylgni Veentanleg, éslembivalsud fjdlsetra klinisk
rannsékn med Bayesiskri adlogunarhénnun.
Eftirfylgni var med utskrift, 30 daga,

3 manudi, 6 manudi, 12 manudi, 18 manudi,
2 arogarlegaib ar.

Adal- og aukaendapunktar Adalendapunktur verkunar var skilgreindur
sem hlutfall einstaklinga sem nadu ad eyda
gattatifi med gédum drangri & medan peir
voru heettir med hjartslattartruflanir (flokkur |
eda lll) sem metin voru sex manudum eftir
adgerd med Holter eftirlitsmati (eda
varanlegum gangradi (PPM) yfirheyrslu

i tilfelli peirra einstaklinga sem hafa gangrad
igreeddan).
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Adaldryggisendapunktur rannsoknarinnar var
skilgreindur sem tidni meirihattar
aukaverkana (MAE) sem attu sér stad innan
fyrstu 30 daga eftir adgerd eda utskrift (hvort
sem var sidar). MAEs samanstanda af:
dauda, mikilli bleedingu (skilgreint sem

>2 einingar af raudum blédkornum sem
pbarfnast enduradgerdar), heilablodfalli,
blédpurrdarkasti (TIA) eda hjartadrep (MI).

efnisval .

Inntoku-/atilokunarvidomio fyrir Inntokuskilyrdi:

Vidfangsefnid er eldri en eda jafnt og
18 ara.

Einstaklingur hefur ségu um
varanlegt gattatif eins og skilgreint er
i ACC/AHA/ESC leidbeiningunum.
A=etlad er ad einstaklingurinn
gangist undir valbundna
hjartaskurdadgerd(ir) a deelu fyrir eitt
eda fleiri af eftirfarandi:
Miturlokuvidgerd eda skipti; Vidgerd
eda skipti um ésaedarloku;
Pribladaloka vidgerd eda skipti;
Kransaedahjaveituadgerdir; Vidgerd
gattaskilveggalla; Einkaleyfi
Foramen Ovale lokun.

Utfallshlutfall vinstri slegils
einstaklings = 30%.

Nemandi getur og vilji veita skriflegt
upplyst sampykki og uppfylla kréfur
um nam.

Lifslikur einstaklingsins eru ad
minnsta kosti 1 ér.

Utilokunarvidmid: Stand alone AF an
visbendinga um samhlida CABG,
lokuadgerd, ASD vidgerd eda PFO
lokun.

Fyrri hjartahreinsun, par med talid
adarhreinsun, AV-hnutaeyding eda
Maze adgerd.
Wolff-Parkinson-White heilkenni.
Fyrri hjartaadgerd (Redo).

Class IV NYHA hjartabilunareinkenni.
Fyrri saga um heila- og sedaslys
innan 6 manada eda hveneger sem er
ef eftir er taugasjukdémur.

Skjalfest Ml innan 6 vikna fyrir
namsskraningu.

Porf fyrir brada hjartaadgerd

(p.e. hjartalost).

Pekkt halsslagadaprengsli meira

en 80%.

LA steerd steerri en eda jafnt og 8cm
Nuverandi greining a virkri
kerfissykingu.
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e Alvarlegur utleegur
slagaedastiflusjukdémur sem er
skilgreindur sem claudicatio med
lagmarks areynslu.

e Medganga eda Iéngun til ad verda
pbungud innan 12 manada fra
skraningu i nam.

o borf fyrir adgerd fyrir blédrudeelu
i 6seedar eda inotropes i blazed.

e Nyrnabilun sem krefst skilunar eda
lifrarbilunar.

o Krefst lyfjamedferdar gegn
hjartslattartruflunum til ad medhoéndla
hjartslattartruflanir i slegla.

o Medferd sem leidir til skertrar heilleika
vefja, par & medal: brjdstholsgeislun,
krabbameinslyfjamedferd,
langtimamedferd med sterum til
inntoku eda inndzelingu eda pekktum
stodvefssjukddmum.

Fjoldi skradra sjuklinga

55 sjuklingar

Rannsoéknarpydi

N=55

Meéoalaldur: 70,5 + 9,3 ar

Kynlif: 58% karlkyns; 42% konur
Vinstri gatt steerd 5,93 £ 0,97 cm

AF lengd: 61,2 £ 49,5 manudir
Paroxysmal AF: 7,3%

Vidvarandi AF: 27,3%

Langvarandi vidvarandi AF: 65,5%
LVEF: 50,0 + 10,3

CHADS: 0: 18,2%; 1: 27,3%; 2: 54,5%

Samantekt namsadferda

Alls voru 57 einstaklingar skimadir og
sampykktir fyrir inngéngu i fidlsetra,
framsyna, 6slembivalsada rannsékn sem
byggdi a Bayesiskri adlégunarhénnun til ad
veita miklar likur & ad syna fram & 6aedri
AtriCure Radiofrequency Clamps til
medferdar & varanlegu gattatifi.
Rannsakendur purftu ad framkveema
naestum fullkomi® CMP-IV sarasett samhlida
opinni brjésti uppbyggingu hjartaadgerdar.

Samantekt a nidurstodum

Eftir sex manada eftirfylgni:

e  Sjotiu og fidgur prosent (74%)
sjuklinga voru laus vid gattatif og
voru an hjartslattarlyfja.

e Attatiu og fijdgur présent (84%)
sjuklinga voru laus vid gattatif.

Langtima eftirfylgni (midgildi 48,5 manada
eftir adgerd):

e Sextiu og tvo og halft présent
(62,5%) sjuklinga voru laus vid
gattatif og an hjartslattarlyfja.

e Sjbtiu og fimm présent (75%)
sjuklinga voru laus vid gattatif.
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Oryggi:
e Engar aukaverkanir tengdar teekjum
komu fram i rédinni.
e pbad voru 5 adal éryggisatburdir
innan 30 daga: 2 daudsfoll; 2 of
miklar blaedingar og 1 heilablodfall.

Namstakmarkanir

Ekki var skylda ad fjarlaegja a kransaedaholi;
fidldi utvarpsbylgna/kryoabulation forrita var
ekki skradur; tiltélulega litill fjdldi sjuklinga og
fravik fra avisudu meinsemdasetti leiddi til
mikils 95% o6ryggisbils fyrir nokkra
endapunkta rannséknarinnar.

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

Ekki var tilkynnt um neinar bilanir i teekinu.

Audkenni
rannsoknarinnar/rannséknarinnar

ABLATE Post-Approval Study (ABLATE-
PAS); clinicaltrials.gov NCT01694563;
McCarthy o.fl. J Thorac Cardiovasc Surg.
2022 agust;164(2):519-527.e4.

Audkenni takisins

Isolator Synergy KLEMMUR (OLL2/0OSL2)
Ablation and Sensing Unit og Source
Switch(ASU2/ASB)

Isolator Transpolar Pen (MAX3, MAX5)

Fyrirhugud notkun takisins vid
rannséknina

AtriCure Synergy Ablation System er aetlad
ad eyda hjartavef fyrir medferd vid pralatu
gattatifi (vidvarandi lengur en i sj6 daga,

eda varir minna en sjo daga en krefst
lyfjafraedilegrar eda rafraennar raflosunar)
eda langvarandi vidvarandi gatta tif (samfellt
gattatif sem varir lengur en i 12 manuédi) hja
sjuklingum sem gangast undir opna samhlida
kransaedahjaveituadgerd og/eda lokuskipti
eda vidgero.

Markmid rannséknarinnar

Meginmarkmid pessarar rannsoéknar eftir
sampykki var ad meta kliniskar nidurstédur i
hépi sjuklingar sem eru medhdndladir vid
notkun AtriCure Synergy Ablation System

i atvinnuskyni af l&eknum sem framkvaema
Maze IV adgerdina.

Hoénnun nams og lengd eftirfylgni

Pessi tilvonandi, opna, fjélmidstddva,
athugunar-, einarmaskra, var honnud til ad
fylgjast med AtriCure Synergy Ablation
System hélt afram 6ryggi og verkun medan
a adgerdinni stdd og langtimafasa vid notkun
i atvinnuskyni hja sjuklingum sem eru
medhondladir vegna gatta sem ekki eru
samfallandi tif (AF) sem voru ad gangast
undir samhlida opna hjartaskurdadgerd

a deelu.
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Adal- og aukaendapunktar

Adalvirkni: Fjoldi patttakenda sem eru lausir
vid AF, gattaflokt eda gattahradtakt 8 medan
peir eru ekki i hjartslattartruflunum i flokki |
og lll i ad minnsta kosti 4 vikur (Timarammi:
36 manudum eftir adgerd).

Adal 6ryggi: Hlutfall sjuklinga med alvarlegar
aukaverkanir sem tengjast teeki eda
brottnamsadgerd atvik (ad undanskildum
gangradaigraedslu) innan 30 daga eftir
adgerd eda sjukrahus

utskrift (hvort sem var sidar) samkveemt
akvordun kliniskra atburdanefndar.

Inntéku-/utilokunarvidmio fyrir
efnisval

Innifalid:

e Aldur > eda jafnt og 18 ara

e  Saga um gattatif sem ekki er paroxysmal
form eins og skilgreint er af Heart
Rhythm Society/European Heart Rhythm
Association/European Heart Arhythmia
Society Consensus Statement:

o Vidvarandi AF skal skilgreint
sem samfellt AF sem er
vidvarandi lengur en i sj6 daga.
AF-peettir par sem akvordun er
tekin um ad raf- eda
lyfiafreedilega hjartavokva
sjuklinginn eftir meira en eda
jafnt og 48 klukkustundir med AF
en fyrir 7 daga, eettu einnig ad
flokkast sem vidvarandi AF-kost.

o Langvarandi vidvarandi AF skal
skilgreint sem samfellt AF sem
varir lengur en 12 manudi.
Framkveemd arangursrikrar
hjartabreytingar (sinustaktur
>30 sekundur) innan 12 manada
fra brottnamsadgerd med
skjalfestri snemma endurkomu
AF med 30 dégum aetti ekki ad
breyta flokkun AF sem
langvarandi vidvarandi.

e Azetlad er ad einstaklingurinn gangist
undir valbundna, opna
hjartaskurdadgerd(ir) a4 hjarta- og
lungahjaveitu fyrir eitt eda fleiri af
eftirfarandi: Kransaedahja-
veituigraedsla, miturlokuvidgerd eda
endurnyjun, vidgerd eda endurnyjun
a 0saedarloku, vidgerd eda endurnyjun
4 priblédruloku. | tengslum vid pessa
adferd er leyfd vidgerd a einkaleyfi
foramen ovale (PFO) eda gattaseptal
defect (ASD).
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e  Sjuklingurinn (eda l6ggiltur fulltrai
hans) sampykkir ad taka patt i pessari
rannsokn med pvi ad syngja eydublad
fyrir upplyst sampykki sem sampykkt
er af Institutional Review Board (IRB).

e Vilja og geta snuid aftur i azetladar
eftirfylgniheimsoéknir.

Utilokunarvidmis:

e  Stattu medfram AF an visbendinga
um samhlida hjartaadgerd.

e  borf fyrir brada hjartaadgerd
(p.e. hjartalost).

o Porf fyrir adgerd fyrir blédrudeelu
i 6saedar eda inotropes i blazed.

o Medganga eda Idngun til ad verda
pungud medan a rannsokninni
stendur samhlida skurdadgerd i
gegnum prjatiu og sex (36) manada
eftirfylgnitimabili®).

e Skradur i adra kliniska rannsékn
sem geeti ruglad nidurstédur
pessarar rannséknar.

Fjoldi skradra sjuklinga

N=365

Rannsoéknarpydi

N=365

Aldur (ar): 69,8 + 9,3

Karlkyns: 217 (59,5%)

Lengd gattatifs (manudir): 60,0 + 84,2
Tegund gattatifs

Ofnaemi: 1 (0,3%)

Vidvarandi: 207 (56,7%)

Langvarandi vidvarandi: 157 (43%)
CHADs stig ahaettuflokkur

Litil aheetta: (einkunn=0) 0
Medalahaetta: (einkunn=1) 22 (6,1)
Mikil ahaetta: (einkunn>=2) 340 (93,9)
Ekki metid: 3 (0,8)

Samantekt namsaodferda

Lysandi greiningar voru veittar fyrir lydfreedi
sjuklinga, arangur kliniskra teekja/adferda,
sjukrasogu og fylgikvilla.
Adaldryggistilgatunarproéfid var framkvaemt
med pvi ad nota 1-hlida nakvaemt tvilidaprof
fyrir hlutfoll vid heildarmarktektarstigié 0,05.
Alvarlegar aukaverkanir tengdar taekja- og
brottndmsadgerdum og 6ryggisbil voru
teknar saman vid utskrift, 30 dagarog 1 ar
me? tilgatuprofi sem framkvaemt var a
upps6fnudum 30 daga alvarlegum
aukaverkunum og tiéni tengdum
brottnamsadgerdum. Hlutfall virkni frelsis fra
AF, hjartslattartruflanalyfja asamt 6ryggisbili
var tekid saman vid 1, 2, og 3 ar (p.e. 12-,
24-, 36-manada eftirfylgni), med tilgatuprofi
sem var gert a 3-ar arangur arangur.
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Tilgatuprofid um frumverkun var framkvaemt
med pvi ad nota 1-hlida ndkvaemt tvilidaprof
fyrir hlutfoll vid heildarmarktektarstigid 0,05.
Afleiddar nidurstdédur voru teknar saman fyrir
greiningarpyoid og dkvedna undirhopa.
Tvihlida 95% 6ryggisbil voru reiknud ut fyrir
oll kynnt gengi. Heildarlifun fra skraningu var
metin med pvi ad nota Kaplan-Meier matid.
Likur a heilablédfalli, hjartabreytingu eda
brottnam aedar med timanum voru metnar
med pvi ad nota uppsafnada nygengisfoll
sem reiknud voru ut med half-
samkeppnisahasttuadferd.

Samantekt a nidurstodum

Adalarangurshlutfall var sem hér segir:
e 12 manudir: 66,2% (184/278)
[95% CI: 60,6%, 71,8%]
e 24 manudir: 64,9% (159/245)
[95% CI: 58,9%, 70,9%]
e 36 manudir: 62,9% (146/232)
[p-gildi<0,0001; 95% CI: 56,7%,
69,2%]
Hlutfall adal6ryggistilvika var 1,1% (4/365)
[p-gildi<0,0001; 95% CI: 0,3%, 2,8%)]. Tilvikin
sem greint var fra voru medal annars
hjartastopp, sleglahradtaktur, blédtap sem
krefst blédgjafar og rif i lungum.
e Engar bilanir voru i taekinu eda
fylgikvillar fra teekinu.
e Engin daudsfoll voru rakin il
AtriCure Synergy Ablation System
eda brottnamsadgerdarinnar.

Namstakmarkanir

baettir af paroxysmal AF gaetu hafa misst af;
Akvérdunin um ad nota hjartslattarlyf og
segavarnarlyf til inntéku var ekki bundin

i bokunina. Skurdlaeknir stjérnadi pvi hvernig
klemman var sett & og fjélda notkunar.

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

Engar bilanir voru i taekinu.

Audkenni
rannsoknarinnar/rannséknarinnar

Hagkveaemnipréfun a stigsbundinni epicardial
& endocardial nalgun til medferdar a
sjuklingum med vidvarandi eda langvarandi
vidvarandi gattatif med geislabylgjum (Staged
DEEP); clinicaltrials.gov NCT01661205

Audkenni takisins

Isolator Synergy Clamps (EMR2, EML2, EMT)
og Glidepath Tapes

Ablation and Sensing Unit og Source
Switch(ASU2/ASB)

AtriCure Isolator Pens MAX1, MAX5, MCRA1,
MLP1

Dissector MID1

AtriCure AtriClip: LAAO, PRO1, CGG100
(Valleidbeiningar)
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Fyrirhugud notkun takisins vid
rannséknina

Hjartaeyding fyrir vidvarandi eda langvarandi
vidvarandi AF

Markmid rannséknarinnar

Ad meta 6ryggi og teeknilega hagkvaemni
pess ad medhodndla einstaklinga med
vidvarandi eda langvarandi vidvarandi gattatif
med pvi ad nota lagmarks ifarandi
brjéstholseydingaradferd sem notar AtriCure
Bipolar System.

Honnun nams og lengd eftirfylgni

Hagkvaemni, opinn merkimidéi, einn armur

Aédal- og aukaendapunktar

Adaléryggisendapunkturinn var samsettur af
eftifarandi deemdum endapunktstilvikum sem
uppfylltu skilgreininguna & alvarlegri aukaverkun
og eru rakin til einhvers af eftirfarandi:

e AtriCure Bipolar System

rannsoknartaeki; eda

e Epicardial skurdadgerd; eda

e Innkirtlaadgerd.
Pessir atburdir verda ad eiga sér stad a fyrstu
30 dogum eftir hjartapraedingu eda utskrift fra
sjukrahusi, hvort sem er lengur (nema annad
sé tekid fram). Alvarlegar aukaverkanir voru
ma: daudi (danartidni af éllum orsékum);
hjartadrep, heilablééfall eda TIA; mikil blaeding,
innan adgerd: umbreyting i sternotom eda
hjarta- og lungahjaveitu til ad stjérna
blaedingum, mikil blaeding eftir adgerd (= 2
einingar blédgjafa a 24 klukkustunda timabili,
eda enduradgerd til ad stjorna blaedingu, a
fyrstu 7 dogum eftir skurdadgerd);
lungnablazedaprengsli (fra visitdluskurdadgerd
til 12 manada eftirfylgni); gatta-vélindafistill
(fra peim tima sem visitéluskurdadgerd for fram
i 12 manada eftirfylgni); lungnataugalémun;
Vokvi i gollurshusi sem krefst frarennslis eda
veldur tamponade, fylgikvillum i a&2dum, par
med tali® myndun blédaexla, slageedafistla
eda gervifrumu sem krafdist skurdadgerdar
eda blédgjafar, langvarandi sjukrahusdvalar
eda innldgn a sjukrahus; averka a sérhaeféu
leidnikerfi sem krefst varanlegrar
gangradsigraedslu; og/eda midmeetisbolga.

Adalendapunktur verkunar var fjarvera AF vid
12 manada eftirfylgnimat, byggt a samfelldu
14 daga hjartalinuriti (td Holter, ILR, Zio Patch

Inntoku-/atilokunarvidomio fyrir
efnisval

Inntdkuskilyroéi:

e Aldur> 18 éra

e Sjuklingar med vidvarandi eda
langvarandi vidvarandi AF med
einkennum sem pola ad lagmarki eitt
Class | eda lll hjartslattarlyf (AAD)
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e Sjuklingar med misheppnadar tilraunir til
ad fjarleegja eedalegg eru gjaldgengir ef
sjuklingar eru med einkenni med
vidvarandi eda langvarandi vidvarandi AF.
(Ablaeding eedar verdur ad vera meira en
3 manudum fyrir visitdluadgerd)

o Lifslikur ad minnsta kosti tvo ar

e  Sjuklingur mun og geta veitt upplyst sampykki

e  Sjuklingur er tilbdinn og faer um ad maeta
i azetladar eftirfylgniheimsoknir

Utilokunarvidmio:

o Fyrri hjarta- og halsskurdadgerd

e  Sjuklingur er med NYHA (New York
Heart Association) Class IV
hjartabilun

e Visbendingar um undirliggjandi
uppbyggingu hjartasjukdéma sem
krefst skurdadgerdar

e Skurdadgerd innan 30 daga fyrir

visitbluadgerdina

Utfallshlutfall < 30%

Meeld pvermal vinstri gattar > 6,0 cm

Nyrnabilun

Heilablééfall innan sidustu 6 manada

bekkt halsslagaedaprengsli meira

en 80%

e Visbendingar um marktaeka virka
sykingu eda hjartapelsbolgu

e bungud kona eda konur sem vilja
verda pungadar a naestu 24 manudum

o Tilvist sega i vinstri gatt akvardad
med hjartadmskodun

e Saga um blédsykursfall

e Frabending gegn segavarnarlyfjum,
byggt a aliti rannséknaradila

o Veggsegi eda axli

e Midlungs til alvarleg langvinn
lungnateppu

Fjoldi skradra sjuklinga

31 (26 medhondladir)

Rannsoéknarpydi

Medalaldur: 61,7£9,5 ar
Karlkyns: 21 (80,8%)
BMI: 30,8+3,9

Samantekt namsadferda

Fyrsta einstaklingurinn var skradur og
medhondladur i stigs DEEP AF kliniskri
rannsokn pann 11. september 2012. Alls voru
prjatiu og einn (31) einstaklingur skradur.
Prjatiu (30) einstaklingar skrifudu undir prjatiu
og eitt (31) sampykki fra sex (6) stédum. Allir
einstaklingar sem voru medhoéndladir i Stage
DEEP Kliniskri rannsékninni luku 30 daga
eftirfylgniheimsokn og var fylgt eftir
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i 24 manudi eftir visitdlu hjartapraedingu, eins
og lyst er i kliniskri sidareglur.

Samantekt a nidurstodum

Adal aukaverkanir komu fram hja 12% (3/25)
einstaklinga. Allir prir voru deemdir tengjast
a&edaskurdaradgerdinni.

e Daudi: einn (1) einstaklingur

35 dogum eftir adgerd

e Taugalédmun: tveir (2) einstaklingar
Adalvirkni: Adalverkun var 78,3%
(18/23 einstaklingar).

Namstakmarkanir

Hagkveemniathugun, [itid drtak

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

Tilkynnt var um fjérar athuganir/bilanir &
budnadi i tengslum vié Coolrail linulega
pennann (MCR1).

e Tveir (2) Coolrail linulegir pennar
(MCR1) og tveir (2) AtriClips saust
vera mengadir eda skemmdir medan
a eda fyrir adgerdina stod.

e Tilkynnt var um vélreent brot vid
a&edaskurdadgerdina fyrir 2 Coolrail
linulega penna (MCR1) til vidbaotar.

e | 8llum tilvikum var notad aukateeki.

e Engar aukaverkanir urdu til vegna
neinna athugana.

Audkenni
rannsoéknarinnar/rannséknarinnar

Hagkveemnipréfun & blendingsadferd il
medferdar a sjuklingum med vidvarandi eda
langvarandi gattatif med geislatidnieydingu
(NCT01246466).

Audkenni taekisins

AtriCure Synergy Ablation System: ASU2,
ASBS3, Isolator Synergy KLEMMAs (EML2,
EMR2, EMT1) og Glidepath Tape

AtriCure Isolator Pens: MCR1, MAX3/MAXS5,
MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1

Fyrirhugud notkun tzekisins vid
rannséknina

Hjartaeyding fyrir vidvarandi og langvarandi
vidvarandi AF

Markmid rannséknarinnar

Markmid rannsoknarinnar var ad meta 6ryggi
og teeknilega hagkvaemni pess ad
medhdndla einstaklinga med vidvarandi
gattatif eda langvarandi vidvarandi gattatif i
lagmarks ifarandi brjostholshreinsunarad-
gerd sem notar AtriCure Bipolar System,
med kortlagningu og hagraedingu a sarum
sem nu er sampykktur legglegg. teekni.

Ho6nnun nams og lengd eftirfylgni

Tilvonandi, fj6lmidju, einarmur, hagkveemni.

Aédal- og aukaendapunktar

Adalendapunktur 6ryggis var samsettur af
akvednum endapunktum (td aukaverkunum)
sem komu fram a fyrstu 30 dogum eftir
adgerd eda utskrift (hvort sem er lengur,
nema annad sé tekid fram). bessir atburdir
voru medal annars daudi, meirihattar
bleeding, heilablééfall, timabundid
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blédpurrdarkast, hjartadrep, hjartatampon,
lungnasegarek, Utleega blodsegarek,
gattavélindafistill, pindarldmun,
lungnablazedaprengsli, alvarleg hudbruna,
2./3. stigs gattablokk sem krefst
gangradsigraedsla, hudbruna sem verda
innan 48 klukkustunda eftir adger®o,
bradabreyting i brjésthols- eda sternotéma
og alvarlegar aukaverkanir sem tengjast
leggleggnum og/eda skurdadgerdinni.

Adalnidurstadan til ad dkvarda verkun var
skortur a gattatifi (AF) vid tolf manada
eftirfylgni, byggt & 14 daga sjalfvirkri
kveikjumeelingu, p.e. engin kést um AF,
gattaflokt eda gattahradtakt sem varir

> 30 samfelldar sekundur, medan a allri
medferd med hjartslattartruflunum i flokki |
og Il er sleppt i ad minnsta kosti 4 vikur
(nema amiédarén sem verdur ad vera

i 12 vikur), fyrir mat.

Inntoku-/atilokunarvidomio fyrir
efnisval

Inntokuskilyrdi:

e Aldur> 18 éra

e Sjuklingar med einkenni (td
hjartslattarénot, maedi, preytu) vidvarandi
eda langvarandi vidvarandi AF
Vidvarandi

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

e Lifslikur sjuklings eru ad minnsta
kosti 2 ar.

e  Sjuklingur er tilbdinn og faer um ad meeta
i azetladar eftirfylgniheimsoknir.

Utilokunarvidmio:

e Fyrri hjarta- og halsskurdadgerd.

e  Sjuklingur er med NYHA Class IV
hjartabilun.

e Visbendingar um undirliggjandi

uppbyggingu hjartasjukdéma sem krefst

skurdadgerdar.

Utfallshlutfall < 30%

Meeld pvermal vinstri gattar > 6,0 cm.

Nyrnabilun.

Heilablédfall innan sidustu 6 manada.

Pekkt halsslagaedaprengsli meira en 80%.

Visbendingar um marktaeka virka

sykingu eda hjartapelsbdlgu.

e pungud kona eda konur sem vilja verda
pungadar a naestu 24 manudum.

o Tilvist sega i vinstri gatt akvardad med
hjartadmskodun.

e Saga um blédsykursfall.
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e Frabending gegn segavarnarlyfjum,
byggt a aliti rannséknaradila.
o Veggsegi eda xxli.
e Midlungs til alvarleg langvinn lungnateppu

Fjoldi skradra sjuklinga

N=24

Rannsoéknarpydi

Aldur: 60,1+8,4 ar
Karlkyns: 22 (91,7%)
BMI: 30,4+4,2

Samantekt namsaodferda

Einstaklingum var fylgt eftir i tuttugu og fjéra
(24) manudi med adalendapunktur verkunar
metinn eftir toIf (12) manudi.

Samantekt a nidurstodum

Helstu 6ryggistilvik (aukaverkun innan 30
daga eftir adgerd) komu fram hja 29,2%
(7/24) patttakenda.

12,5% (3/24) tengdust aedaleggnum og
adgerd hans.
e Umbreyting i midgildi sternotomiu
(1/24)
o Heilablodfall
20,8% (5/24) tengdust skurdadgerdinni.
e Blaeding vid aedaskurdaradgerd (1/24):
umbreyting i smabrjéstholsskurd.
¢ Heilablodfall sem leiddi til dauda
a degi 27
e Tveir einstaklingar voru med sykingu
a hafnarstadnum; badir voru
medhondladir med syklalyfjum.
¢ Raddbandsldmun kom fram i einu efni.
Athugid: Einn sjuklingur fékk hjartadrep sem
metid var ad stafadi baedi af hjartapraedingu
og hjartapraedingu.

Adalendapunktur verkunar nadist hja 68,4%
(13/19) [95% CI 43,4, 87 ,4].

Namstakmarkanir

Hagkvaemniathugun, einn armur, litid urtak

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

Athuganir/bilanir a teekinu komu fram hja sex
(6) einstaklingum:

e Isolator Synergy KLEMMAN (EML2)
(n=1) - Glidepath Tape (tenging
adskilin fra oddinum a
klemmukjalkanum. Annad EML2
teeki var notad til ad ljuka
malsmedferdinni an pess ad atvik
komi fyrir.

e |solator Transpolar Pen (n=1) -
Greint var fra truflun i 60 lotum
(td 60 Hertz) og talin stafa af biludum
penna. Notkun teekisins med
tilheyrandi athugun var haett og skipt
ut fyrir vidbotarrannsoknartaeki
Isolator Transpolar Pen, sem var
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notadur til ad ljuka adgerdinni an
atvika.

e Coolrail linulegur penni (n=4):

e  Ofhitnun (n=2) - Notkun pessa taekis
var heett og skipt ut fyrir Coolrail
Linear Pen sem er faanlegur i solu,
sem var notadur til ad ljuka adgerdinni.

e Hja einum sjuklingi var
samkeppnistaeki notad par sem
vararannsoknarteeki var ekki tiltaekt.

e Hja einum sjuklingi var annad
Coolrail teeki ur birgdum
rannsoknartaekja notad til ad ljuka
adgerdinni an atvika.

e Vélraent brot (n=2) — | badum
tilvikum var teekjunum skipt ut fyrir
annan Coolrail Linear Pen ur
birgdum rannsoéknarbunadarins.

e Athugid: Engin pessara athugana/
bilana a teekinu tengdist aukaverkun.
bratt fyrir timabundna truflun a
adgerdinni i pessum tilfellum sem
nefnd eru hér ad ofan, var brottham
a tilgreindu sarasetti lokid.

Audkenni
rannsoknarinnar/rannséknarinnar

Samsett endoscopic epicardial and
percutaneous endocardial ablation versus
endurtekin leggjahreinsun vid vidvarandi og
langvarandi vidvarandi gattatif (CEASE-AF)
(NCT02695277)

Audkenni takisins

AtriCure Bipolar System (MAX5, ASU, ASB,
GPT200, MID1, EMR2, EML2)

AtriClip PRO LAA ttilokunarkerfi (PRO1/PRQO2)
og CGG100 (Valleidbeiningar)

Fyrirhugud notkun tzekisins vid
rannséknina

Hjartaeyding

Markmid rannséknarinnar

Markmid pessarar rannsoknar er ad bera
saman virkni og 6ryggi tveggja
inngripsadferda til ad koma i veg fyrir
endurkomu AF hja sjuklingum med einkenna,
lyfiapolna sjuklinga med vidvarandi eda
langvarandi vidvarandi gattatif.

Hoénnun nams og lengd eftirfylgni

Tilvonandi 2:1 slembiradada rannsoknin er
hénnud til ad bera saman ahrif samsettrar
skurdadgerdar i aedaspeglun og hjartapels a
moti stédludum adferdum vid brottnam
hjartapels me? tilliti til ryggis, verkunar og
lifsgeeda. Ahrif 4 heilsuhagfraedi tveggja
medferdaradferda verda einnig metin. Lengd
eftirfylgni er 36 manudir.

Adal- og aukaendapunktar

Adalvirkni:

o Fjoldi einstaklinga sem eru lausir vi®
skjalfest gattatif (AF), géattatif (AFL) eda
gattahradtakt (AT) kdstum >30 sekundur
ad lengd i 12 manada eftirfylgni, an
hjartslattarlyfja i flokki | eda 11l (AAD)
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Onnur virkni:
o Fjoldi einstaklinga sem eru lausir vi®
skjalfesta AF, AFL eda AT peetti
> 30 sekundur ad lengd i 24 og
36 manada eftirfylgni, ef ekki eru til
stadar AAD i flokki | eda lll. [Timarammi:
i gegnum 24 og 36 manusi eftir
innkirtlaadgerdina (blendingsadgerd) eda
sidasta leyfda skurdadgerd a legg
(holleggsadgerd)].
Oryggi: Samsettir meirinattar fylgikvillar og
aukaverkanir verda greindir vid eftirfylgni og
borinn saman uppsafnadur tidni fylgikvilla
sem koma fram vid endurteknar adgerdir i
rannsoknarhépunum tveimur. Aukaverkanir
geta verid eftirfarandi: daudi, heilablédfall,
timabundid blédpurrdarkast, hjartadrep i
tengslum vid AF brottnam, gollurshussbdélga,
bleedingu, sarasykingu, gatta-vélindafistil,
vélindaskada, varanleg lungnataugalémun,
varanleg gangrad, lungnablazed ( PV)
prengsli >70%, hjartatampon/hjartagétun,
lungnapembu, yfirbordssykingar i sarum eda
fylgikvillar i @&dum, lungnabdlga og
lungnabdlga sem parfnast inngrips.

Inntéku-/utilokunarvidmio fyrir
efnisval

Inntdkuskilyroéi:

e  Sjuklingur hefur ségu um viévarandi AF
med einkennum og vinstri gatt (LA)
> 4 cm e®a langvarandi vidvarandi AF
eins og skilgreint er i samstoduyfirlysingu
sérfraedinga HRS/EHRA/ECAS

e  Sjuklingur er éneemur fyrir eda polir ekki
ad minnsta kosti eitt hjartslattarlyf
(flokkur 1 eda 111)

e  Sjuklingur er andlega feer og fus til ad
veita upplyst sampykki

Utilokunarvidmid:

e  Sjuklingur hefur langvarandi vidvarandi
AF > 10 ar

e  Sjuklingur med paroxysmal AF

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

o AF er afleidd bl6dsaltadjafnvaegi,
skjaldkirtilssjukdéomi eda annarri
afturkreefri eda ekki hjarta- og
a2dasjukdém

e  Sjuklingur for i fyrri brotthamsadgerd eda
hjartaadgerd

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

e Frabending fyrir annadhvort aedaskurd
eda aedaskurdadgerd (par med talid, en
ekki takmarkad vid: fyrri geislun a
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brjéstholi, fyrri hjartahimnubdlga, fyrri

hjartatampon, brjéstholssamlokur, fyrri

brjéstholsskurdur)

Likamspyngdarstudull > 35

LA bvermal > 6 cm

Utfallshlutfall vinstri slegils < 30%

Alvarleg mituruppkast (>Il)

Sjuklingur getur ekki farid i gegnum

vélindaémun (TEE)

o Tilvist LA segamyndunar med TEE,
télvusneidmynd, segulémun eda
s2damyndatoku

e Saga um heila- og adasjukdéma, par
me? talid heilablodfall eda skammvinnt
blédpurrdarkast (TIA) innan 6 manada
fyrir innritun

o Virk syking eda blédsyking

e Adrir kliniskir sjukdémar sem koma i veg
fyrir innlimun (td liffeerasjukdémur,
truflanir a blaedingum)

e Frabending vid segavarnarlyfjamedferd
eda vanhaefni til ad fara eftir
segavarnarlyfjamedferd

e Medganga, fyrirhugud medganga eda
brj6stagjof

e Lifslikur eru innan vid 12 manudir

e  Sjuklingur tekur patt i annarri rannsokn
sem felur i sér rannsoknarlyf eda teeki

Fjoldi skradra sjuklinga

N=170

Rannsoéknarpydi

N=154

Samantekt namsaodferda

Fra névember 2015 til mai 2020, voru

170 sjuklingar fra 9 stédvum i Tékklandi
(Tékklandi), byskalandi, Hollandi, Pdllandi og
Bretlandi skradir og slembiradad 2:1 til
Blendingaeydingar (N=114) eda
endurtekinnar adahreinsun ( N=56).

Af skradum sjuklingum voru

152 medhdndladir med visitdluadferdinni
(medhondlun, ITT, ibuafjéldi). Hid breytta ITT
bydi, sem var samkvaemt 146 sjuklingum, for
i ad minnsta kosti eina eftirfylgniheimsokn
eftir TO (6 manudir eftir visitdluadgerd).

Samantekt a nidurstodum

Adalvirkni (N=146 sjuklingar, n=95

blendingur; n=51 holleggsflégnun)

o Frelsi frdA AF/AFL/AT an AADs i flokki I/III
nema peim sem foru ekki yfir skammta
sem adur hafa mistekist i 12 manada
heimsokn eftir TO var 71,6% (68/95) i
Hybrid Ablation hdpnum a moti 39,2%
(20/ 51) i endurteknum aedareyd-
ingararm (alger avinningsaukning 32,4%,
p<0,001).
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o Vidvarandi AF/steekkud vinstri gatt
undirhépur: Frelsi fra AF/AFL/AT an
AADs i flokki I/1ll nema peim sem féru
ekki yfir skammta sem adur hafa
mistekist i 12 manada heimsokn eftir TO
var 72,7% (56/77) i Hybrid Ablation
hoépnum & moti 41,9% (18/43) i
endurteknum kateter Ablation armi (alger
avinningsaukning 30,9%, p<0,001).

e Langvarandi vidvarandi AF undirhépur:
Frelsi fra AF/AFL/AT an AADs i flokki I/111
nema peim sem foéru ekki yfir skammta
sem adur hafa mistekist i 12 manada
heimsoékn eftir TO var 66,7% (12/18) i
Hybrid Ablation hépnum a méti 25,0%
(2/ 8) i endurteknum kateter Ablation
armi (alger avinningsaukning 41,7%,
p=0,090).

e Oryggi (N=154): Samsett tidni fylgikvilla
i gegnum 30 daga eftir visitdlu og annad
stig/endurteki® hjartapraedingu var 7,8%
(8/102) i Hybrid Ablation hépnum og
5,8% (3/52) i The Catheter Ablation arm
(n=0,751) ; Tidni samsettra meirihattar
fylgikvilla i gegnum 1 ar eftir
visitoluadgerd var 8,8% (9/102) og 5,8%
(3/52) (p=0,752). Engir taekjatengdir
fylgikvillar komu fram samkvaemt
urskurdi nefndarinnar um kliniska atvik.

Namstakmarkanir e Lagmarks sarasett var krafist i hvorum

handlegg, en vidbadtar hjarta- eda

hjartaskemmdir var heegt ad gera eftir
stofnunum eda mati laeknis.

Allur galli & taeki eda skipti & taeki Pad var ein (1) bilun i rafal sem leiddi ekki til
sem tengist 6ryggi eda neinna aukaverkana eda 6hagsteedrar
frammist6du medan a nidurstddu. Sjuklingurinn var medhdndladur
rannsokninni stendur med annarri adferd og sleppt ur

rannsoknaradferdinni i kjolfar adgerdarinnar.

5.3. Samantekt a kliniskum gégnum fra 6drum adilum, ef vid a

Byggt a yfirgripsmikilli, kerfisbundinni bokmenntaleit sem gerd var sem hluti af klinisku mati a
vidkomandi taekjum, lysa meira en 30 birtar rannsoknir sérstaklega 6ryggi og/eda frammistédu
Isolator Synergy Ablation System klemmanna vid samhlida eda sjalfsteedar skurdadgerdir a
hjarta til vefjaeydingar vegna gattatifs[3-36] eda IST[37-39]. Byggt a birtum kliniskum gégnum
var samanlog®é tidni alvarlegra aukaverkana tengdum teekinu eda adgerdinni <8% hja

>3700 sjuklingum med AF[3-36] og <6% hja 305 sjuklingum med IST[37-39]. Hja sjuklingum
sem gengust undir skurdadgerd til vefjaeydingar vegna AF var endurheimt sinustakts/frelsi fra
gattatruflunum >76% hja >3600 sjuklingum([3-16, 27-31, 33-36]. Hja sjuklingum sem fengu
medferd vid IST var frelsi fra IST >83% hja 305 sjuklingum[37-39]. Nidurstédur DEEP Pivotal-
rannsoknarinnar [NCT02393885] syna einnig ad bzedi adalarangurs- og 6ryggismarkmidéum
var nad, sem synir 6ryggi og skilvirkni tvipaettrar vefjaeydingaradgerdar utan- og innan hjarta
hja sjuklingum med vidvarandi gattatif eda langvarandi vidvarandi gattatif.
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5.4. Heildarsamantekt um kliniskan arangur og 6ryggi

Kliniski avinningurinn af AtriCure Isolator Synergy Ablation klemmunum med Glidepath
Tapes er ad koma aftur i edlilegan sinustakt (p.e. frelsi fra gattatruflunum), draga ur
einkennum hjartslattartruflana og baeta lifsgaedi. Byggt a heildar kliniskum gégnum ar utgefnu
riti, par med talid skraningargdgnum og kliniskum rannséknum, sem og jafngildi eldri taekja
(par sem vid &), uppfylitu AtriCure Isolator Synergy Ablation kiemmurnar med Glidepath
Tapes/Segulleidarvisi 6ryggis- og frammistédumarkmidunum sem skilgreind eru i kliniskum
Mat. Heildartidni MAE innan 30 daga eftir samhlida skurdadgerd nadi 6ryggismarkmidinu
<15% og eftir brjdstholsskurdadgerdir, par med talid blendingsadgerdir, nadi
oryggismarkmidinu <19%. Heildartidni MAE sem attu sér stad vid brottnam i skurdadgerd hja
sjuklingum med IST var leegra en 6ryggismarkmidid sem var 15%. Almennt frelsi fra
AF/AFL/AT eda edlilegum sinustakti eda frelsi fra IST var >55% (afkastamarkmid) eftir
skurdadgerd med Isolator Synergy KLEMMASs annad hvort i samhlida eda sjalfstaedum
skurdadgerdum, par med talid blendingsadgerdum.

5.5. Aframhaldandi eda fyrirhugud klinisk eftirfylgni eftir markadssetningu

Aframhaldandi klinisk rannsékn HEAL-IST mun veita klinisk eftirfylgnigdgn eftir
markadssetningu, auk rannsékna sem styrktar eru af rannsakendum og TRAC-AF og IST
skrarnar. Upplysingarnar sem myndast Ur pessum rannséknum og skraningu og eftirlitsaaetiun
AtriCure eftir markadssetningu verda notadar til ad fylgjast med og bera kennsl a eftirstddvar
aheettu af notkun teekjanna eda arangurstengd ahrif a avinnings-ahaettuhlutfallid.

6. Mogulegir greiningar- eda medferdarurreedi
Gattatif

Takastjornun er heegt ad stunda lyfjafraedilega hja sumum sjuklingum med AF. 2024 ESC og
EACTS leidbeiningarnar maela med amiodaroni fyrir langtima taktstjérnun hja 6llum AF-
sjuklingum med vandlegri igrundun og eftirliti med eiturahrifum utan hjarta [40]. Pessar
leidbeiningar maela einnig med ad taktstjornun sé framkvaemd med AF-holleggsbrennsilu til
einangrunar lungnablazeda eftir eitt misheppnad lyf eda 6pol fyrir Iyfi i flokki | eda flokki Il gegn
hjartslattartruflunum hja sjuklingum med hvidubundid AF eda vidvarandi AF med eda an storra
&haettupatta fyrir endurkomu AF (,ihuga aetti holleggs- eda skurdadgerdarbrennslu hja
sjuklingum med einkennagefandi vidvarandi eda langvarandi vidvarandi AF sem svarar ekki
AAD-medferd til ad beeta einkenni®) [40]. bratt fyrir ad lyf gegn hjartslattartruflunum séu
gagnleg, lysti Journal of American College of Cardiology AF-brennslu sem adalmedéferdarstefnu
i Council Perspective-grein sinni fra 2020 [41]. Margs konar brottnamsadgerdir hafa verid
rannsokud sem hugsanlega laeknandi nalgun, eda sem breytingar a hjartslattartruflunum pannig
ad lyfjamedferd verdur skilvirkari. Ennfremur getur brottnam verid hentugur meéferdarvalkostur
hja sjuklingum sem AAD medferd hefur ekki skilad arangri eda polist ekki vel.

Afnamsadferdir beinast ad truflunum a rafleidum sem studla ad gattatifi, med pvi ad breyta
kveikjum gattatifs og/eda undirlagi hjartavodva sem vidheldur afbrigdilegum takti. Algengustu
tegundir orku fyrir brottnam eru utvarpsbylgjur, hastyrkur dmskodun, leysir, frystiorka og
Orbylgjuofn. bessir orkugjafar eyda hjartavefnum med pvi ad mynda 6r og bua til
sarasamsteedur sem trufla rafbodin. Medal hinna ymsu orkugjafa eru RF-orka og frosthitaorka
mest notadar til ad eyda hjartavef[41]. Ymis RF-eydingartaeki eru @ markadnum og nokkur
hafa einnig greiningargetu fyrir raflifedlisfraedi hjarta; pessi taeki gera laekninum kleift ad
fylgjast med (t.d. skynjun, gangsetningu og skraningu) arangri skemmda i rauntima[42].
Skurdadgerd er haegt ad framkveema sem hluti af opinni hjartaadgerd med samhlida
hjartaadgerd eda sem sjalfstaeda brjdstholsadgerd. Badar gerdir adgerda hafa verid metnar
me? tilliti til dryggis og arangurs i kliniskum rannséknum, en sumar peirra eru skodadar i
pessari SSCP. Tidni skurdadgerda og varanlegs arangurs i takti, sem frum- eda sjalfstaed
adgerd, hefur aukist jafnt og pétt. | naverandi leidbeiningum fra mérgum laeknafélégum hefur
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notkun a eydingu med skurdadgerd til ad medhondla gattatif verid metin[1, 2, 40, 42].
Ovideigandi sinus hradtaktur

Eins og er, er engin FDA sampykkt medferd til ad medhdndla IST. Samkvaemt
sérfreedingasamstdduyfirlysingu Heart Rhythm Society (HRS) fra 2015 eru gagnreyndir
medferdarmaoguleikar vid IST takmarkadir og engin stadlad medferd er til vid pessum
ibyngjandi sjukdomi[43].

Lyfjamedferdir eins og beta-blokkar eda kalsiumgangalokar eru almennt valdir sem fyrsta
medferdarlina en hafa ekki reynst arangursrikar. lvabradin, hemill & ofskautandi
natriumstraumnum, er nylegra lyf sem hefur synt betri arangur. Gégn hafa bent til pess ad
samsetning af ivabradini og metoprolol geeti verid 6rugg og ahrifarik eda ad lvabradin geeti
einnig haft avinning pegar pad er baett vid beta-blokka medferd. RF holleggseyding sem felur
i sér sinus node (SN) brottham hefur verid moégulegur valkostur hja sjuklingum med IST
opolandi fyrir leeknismedferd. Oft versna einkennin eda kalla a varanlegan gangrad.

Adrir fylgikvillar eru ma taugaskemmdir eda skammvinnt superior vena cava heilkenni.
Almennt er talid ad ahaettan sem fylgir pvi vegi pyngra en avinningurinn af pessari medferd.

Vegna flokins salfélagslegs sambands vid IST felur medferd oft i sér pverfaglega nalgun.
Stjérnun hjartslattartioni Iéttir ekki alltaf vanlidan sem sjuklingurinn hefur verid ad upplifa.
Adrir medferdarmoguleikar eru medal annars raudkornavaka, fludrokortison,
rummalsstaekkun, pjoppunarfatnadur, fendbarbital, klénidin, gedreent mat og aefingarpjalfun.

Tillogur ad préfil og pjalfun fyrir notendur

Loggiltir lseknar sem framkvaema hjarta- og/eda brjdstholsskurdadgerdir. AtriCure bydur upp
a yfirgripsmikla fraedslu og pjalfun um notkun Isolator Synergy Ablation Clamps og Glidepath
Tapes/Magnetic fyrir hjartaeydingu samkvaemt notkunarleidbeiningum teekisins. betta getur
falid i sér kennslufraedilega yfirferd med reyndum rekstraradila og valfrjalsu

hermi/likarannsoknarstofu.

8. Tilvisun i samraemda stadla og CS sem beitt er

Standard Fylgni — fullt, | Rokstudningur
ad hluta ef ad hluta
eda nei eda nei

BS EN ISO 13485: 2016 + A11 2021 Laekningataeki —

Geaedastjérnunarkerfi — Krofur i eftirlitsskyni Fullt EKKITILTAKUR

BS EN I$O 1497’1 :_2019+’A‘I1:2_021 Lael;mngataeh - Fullt EKKI TILTEKUR

Notkun aheettustyringar a lsekningataeki

BS EN ISO 14155: 2020 Klinisk rannsokn a

leekningateekjum fyrir einstaklinga — Gé0 klinisk Fullt EKKI TILTEAKUR

starfsheetti

BS E.N ISO 1_0993—1:20.ZO. L|ﬁrae6|Iegt me_at a Fullt EKK| TILTAKUR

leekningatsekjum — Hluti 1: Mat og préfanir

BS E.N ISO 1_0993—18: 2020+A1 :2923 Llf_fragé_negt mat a Fullt EKKI TILTAKUR

leekningateekjum — Efnafraedileg einkennislysing

BS EN 60601-1: 2006+A2:2021 Rafmagnsbunadur til

leekninga 1. hluti: Almennar kréfur um grunndryggi og Fullt EKKI TILTAKUR

naudsynlega frammistodu

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

leekninga 1-2: Almer_mf_:}r krofur um_grunnoryggl og Fullt EKKI TILTAEKUR

naudsynlega frammist6du — Tryggingarstadall:

Rafsegultruflanir — Kréfur og préfanir
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Standard

Fylgni — fulit,
aod hluta
eda nei

Rokstudningur
ef ad hluta
eda nei

BS EN 60601-1-6: 2010+A2:2021 Rafmagnsbunadur til
leekninga: Hluti 1-6: Almennar kréfur um grunndryggi og
naudsynlega frammist6du — Tryggingastadall: Noth&fi

Fullt

EKKI TILTAEKUR

BS EN 60601-2-2: 2018+A1:2024 Rafmagnsbunadur til
leekninga Hluti 2-2: Sérstakar kroéfur um grunndryggi og
naudsynlega frammistédu hatidni skurdlaekningabinadar
og hatidni skurdadgerda aukabunadar

Fullt

EKKI TILTAEKUR

BS EN ISO 11135:2014:+A1 2019 Ofrjésemisadgerd
a heilsuvérum - Etylenoxid

Fullt

EKKI TILTAEKUR

BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022; 2020+A1:2023:
Umbudir fyrir endanlega sétthreinsud laekningateeki —
Hluti 1: Kréfur um efni, daudhreinsud hindrunarkerfi og
pokkunarkerfi

Fullt

EKKI TILTAEKUR

BS EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022; 2020+A1:2023:
Umbudir fyrir endanlega sétthreinsud laekningateeki —
Hluti 2: Léggildingarkrofur fyrir métunar-, lokunar- og
samsetningarferli

Fullt

EKKI TILTAEKUR

ISTA 3A: 2018 Arangursprofun & flutningsgamum og
kerfum

Fullt

EKKI TILTAEKUR

ASTM F1980-21: 2021 Stadladar leidbeiningar um
hrédun oldrunar & daudhreinsudéum hindrunarkerfum fyrir
lzekningataeki

Fullt

EKKI TILTAEKUR

ASTM F88/F88M-21: 2021 St6dlud profunaradferd fyrir
péttistyrk sveigjanlegrar hindrunar Efni

Fullt

EKKI TILTAEKUR

ASTM F2096-11: 2019 Greining a vergum leka i
umbudum — kuluprof

Fullt

EKKI TILTAEKUR

ASTM F1929-15: 2015 St6dlud préfunaradferd til ad
greina péttileka i gropnum laeknisfraedilegum umbuidum
med litun

Fullt

EKKI TILTAEKUR

BS EN ISO 15223-1: 2021+A1: 2025 Laekningateeki —
Takn til ad nota med laekningataekjum, merkingum og
upplysingum sem a ad afhenda - Hluti 1: Almennar kréfur

Fullt

EKKI TILTAEKUR

BS EN ISO 20417:2021 Laekningataeki — Upplysingar
sem framleidandi a ad veita

Fullt

EKKI TILTAEKUR

BS EN IEC 62366-1: 2015 + A1 2020 Laekningateeki —
Notkun nothaefisverkfraedi a laekningataeki

Fullt

EKKI TILTAEKUR

EN ISO 14644-1: 2015 Hreinleetisherbergi og tengd styrt
umhverfi — flokkun

Fullt

EKKI TILTAEKUR

EN ISO 14644-2: 2015 Hreinleetisherbergi og tengd styrt
umhverfi — Eftirlit

Fullt

EKKI TILTAEKUR

SCHEER-Ieidbeiningar um mat & avinningi og aheettu af
tilvist palata i tilteknum laekningateekjum sem na yfir pal6t
sem eru krabbameinsvaldandi, stokkbreytandi, hafa
eiturahrif & eexlun (CMR) eda hafa innkirtlatruflandi
eiginleika (ED), 18. juni 2019.

Fullt

EKKI TILTAEKUR

MDCG 2020-5 Kliniskt mat — Jafngildi
Leidbeiningar fyrir framleidendur og tilkynnta adila.
April 2020.

Fullt

EKKI TILTAEKUR

MDCG 2020-6 Klinisk sénnunargégn sem parf fyrir
leekningateeki sem adur voru CE-merkt samkveemt
tilskipunum 93/42/EBE eda 90/385/EBE. April 2020.

Fullt

EKKI TILTAEKUR
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Standard Fylgni — fullt, | Roékstudningur
aod hluta ef ad hluta
eda nei eda nei

MDCG 2020-7 Snidmat fyrir azetlun um kliniska eftirfylgni

eftir markadssetningu (PMCF). Leidbeiningar fyrir

framleidendur og tilkynnta adila. April 2020.

MDCG 2020-8 Leidbeiningar um snidmat fyrir Fullt EKKITILTAKUR

matsskyrslu um eftirfylgni eftir markadssetningu (PMCF).

April 2020.

MDCG 2019-9 Samantekt & 6ryggi og kliniskri

frammistodu. Leidbeiningar fyrir framleidendur og Fullt EKKI TILTEKUR

tilkynnta adila. Mars 2022.

MDCG’-2020-13 Snidmat fyrir matsskyrslu um kliniskt Fullt EKKI TILTEKUR

mat. Juli 2020.

MEDDEYV 2.7/1 endurskodun 4 Leidbeiningar um

Iaekn|qgataek|. Klm_lskt mat: Lglébeln|ngar fyrllr . Fullt EKKI TILTEKUR

framleidendur og tilkkynnta adila samkvaemt tilskipunum

93/42/EBE eda 90/385/EBE. Juni 2016

N/A — & ekki vid

9. Endurskodunarsaga
SSCP Utgafudagur Breyta lysingu Staodfest af | Loggildingar-
endursko- tilkynntum | tungumal
dunarnumer adila
(ja eda nei)
A Sja CEM-278 Upphafleg utgafa Nei Enska
Rev A fyrir
utgafudagsetningu
B Sja CEM-278 Hluti 1: Fjarleeging a Nei Enska
Rev B fyrir Glidepath Basic UDI-DI
utgafudagsetningu | kdda. Uppfaert I6glegt nafn
og eitt skraningarnumer
fyrir framleidanda.
Hluti 3,4: Beaett vid lysingu a
AtriCure RF rafala og
00rum teekjum (td AtriCure
einangrunarpennum) sem
haegt er ad nota med
klemmum.
C Sja CEM-278 Tveer varudarreglur Ja Enska
Rev C fyrir uppfaerdar a éllum
utgafudagsetningu | klemmum til ad samreemast
IFU.
D Sja CEM-278 Stadfest af BSI med CEM- | Ja Enska
Rev D fyrir 278.C og endurskodad i
utgafudagsetningu | CEM-278.D til ad uppfeera
CE-merkisstodu fyrir
OLH/OSH og hengja
pydingarskrar vid.
Forsidudagsetning
endurspeglar
sampykktardag Rev C.
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SSCP Utgafudagur Breyta lysingu Staofest af | Loggildingar-
endursko- tilkynntum | tungumal
dunarnumer aodila
(ja eda nei)
E Sja CEM-278 utg. E | Uppfeerdar upplysingar um | Nei Enska
fyrir teeki, fyrirhugada notkun,

utgafudagsetningu | lysingar og eftirstandandi
ahaettu til ad innifela efni
fyrir EnCapture (EMH)
klemmu. Uppfaerd samantekt
a kliniskum goégnum til ad
endurspegla nyjustu
heimildir. Uppfeerdir stadlar
til ad samraemast skjolun
0g nyjustu utgafum.

Sja CEM-278 Stadfest af BSI med Ja Enska
Rev F fyrir CEM-278.E. Endurskodad i
utgafudagsetningu | CEM-278.F til ad uppfeera
vidvaranir og varnadarord til
samreemis vid IFU, taka med
goégn um EMH-sampykki og
lata pydingarskrar fylgja
med.
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