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OVERSIKT

Denna sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) &r avsedd att ge allménheten
tillgang till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av produktens sékerhet
och kliniska prestanda.

SSCP é&r inte avsett att ersétta bruksanvisningen som det viktigaste dokumentet for att sédkerstélla
séker anvédndning av produkten, och é&r inte heller avsett att ge diagnostiska eller terapeutiska
férslag till avsedda anvéndare eller patienter.

INFORMATION AVSEDD FOR ANVANDARE/VARDPERSONAL:

1. Identifiering av enheten och allman information

Produktens namn: AtriCure® Isolator® Synergy™ Ablation System med
Glidepath Tape (hanvisas till av produktkoderna
OLL2/0OSL2 med GPT300)

AtriCure® Isolator® Synergy Access® Ablation
System med Glidepath Tape (hénvisas till av
produktkod EMT med GPT200)

AtriCure® Isolator® Synergy™ Ablation System with
Glidepath Tape (hanvisas till av produktkoderna
EMR2/EML2 med GPT100)

AtriCure® Isolator® Synergy™ EnCompass® Ablation
System med Glidepath Magnetic Guide (hanvisas fill
av produktkod OLH/OSH med GPM100)

AtriCure® Isolator® Synergy EnCapture Clamp
(hanvisas till med produktkod EMH med GPT200)

Produktgrupp/-familj: Grundldggande | OLL2/OSL2: 08401439000000000000014ZL
UDI-DI EMT1: 08401439000000000000014ZL
EMR2/EML2: 08401439000000000000014ZL
OLH/OSH: 08401439000000000000014ZL
EMH: 08401439000000000000014ZL
GPT100, GPT200, GPT300, GPM100:
08401439000000000000015ZN

Tillverkarens juridiska namn och AtriCure, Inc.
adress: 7555 Innovation Way
Ett enda registreringsnummer (SRN) | Mason, OH 45040 USA

SRN: US-MF-000002974

Auktoriserad EU-representant: AtriCure Europe B.V.
Ett enda registreringsnummer (SRN) | De entree 260
1101 EE Amsterdam
Nederlédnderna

SRN: NL-AR-000000165
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Uttryck och kod for medicinteknisk EMDN: koder:
produktomfattning: OLL2/0SL2, EMT, EMR2/EML2, OLH/OSH, EMH:

C020399 — Ablationsutrustning for hjartkirurgi, évrigt
GPT100, GPT200, GPT300, GPM100:

V9099 - Diverse enheter som inte ingar i andra
klasser - Ovrigt

CND-koder: OLL2/0OSL2, EMT, EMR2/EML2,
OLH/OSH, EMH: C020301 — Elektrokatetrar for
ablation av hjartvavnad, radiofrekvens
GPT100, GPT200, GPT300, GPM100:

V9099 - Diverse enheter som inte ingar i andra
klasser - Ovrigt

Produktklassificering och regler OLL2/0OSL2 med GPT300: Klass Ill, Regel 6
(enligt MDR): EMT med GPT100: Klass Ill, Regel 6

EMR2/EML2 med GPT200: Klass lll, Regel 6
OLH/OSH med GPM100: Klass Ill, Regel 6
EMH med GPT200: Klass Ill, Regel 6

Ar da det forsta certifikatet (CE) OLL2: 2007

utfardades for enheten: OSL2: 2009
EMR2/EML2: 2009
EMT1: 2015
OLH/OSH: 2024
EMH: 2026

Namn, adress och telefonnummer till | BSI

anmalt organ: Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Nederlanderna

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Avsedd anvandning for enheten

2.1.

2.2.

2.3.

Avsett andamal

AtriCure Isolator Synergy Clamp (KLAMMA) &r en steril elektrokirurgisk enhet for
engangsbruk avsedd for ablation av hjartvavnad nar den ansluts till en kompatibel
AtriCure radiofrekvensgenerator.

Indikation(er) och malgrupper

Indikation:
AtriCure Isolator Synergy Ablation System ar avsett for ablation av hjartvavnad for
behandling av hjartarytmier, inklusive formaksflimmer.

Malgrupp:
Vuxna patienter med hjartarytmier inklusive férmaksflimmer.
Kontraindikationer och/eller begransningar

AtriCure Isolator Synergy Ablation System ar inte indicerat for preventiv koagulation av
aggledarna.
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3. Beskrivning av enhet
3.1. Beskrivning av enheten

OLL2/0OSL2 med GPT300 (bild 1): AtriCure Isolator Synergy Ablation System bestar av
en AtriCure RF-generator (ASU3 och ASB3 eller MAG™, nedan kallad GENERATOR),
Isolator Synergy Clamp (nedan kallad KLAMMA) och fotpedal. KLAMMAN &r ett
elektrokirurgiskt instrument foér engangsbruk, avsett for anvandning endast med en
AtriCure RF-GENERATOR. Nar den ar aktiverad, levererar GENERATORN
radiofrekvent (RF) energi till de linjara elektroderna pa anordningens isolerade kaftar.
Operatoren kontrollerar tillampningen av denna RF-energi genom att trycka pa
fotpedalen. KLAMMAN har tva par motsatta dubbla elektroder, ett in-line handtag med
aktivering av spruttyp och knappfrigdrningsmekanismer. OLL2- och OSL2-
KLAMMORNA skiljer sig endast at i fraga om kéaftens krékning. Det finns en Glidepath™
Tape Instrument Guide (hadanefter kallad GUIDE) som ar utformad for att fastas pa
KLAMMANS distala kaft med en I6stagbar anslutning med presspassning. GUIDEN &r
en, ej léstagbar, valfri komponent fér engangsbruk utformad for att underlatta styrningen
av kirurgiska instrument runt malvavnad under allmanna kirurgiska ingrepp.

Bild 1. OLL2 Isolator Synergy Clamp, lang kaft, vanster kurva (vanster) och OSL2
Isolator Synergy Clamp, standardkaft, vanster kurva

EMT1 med GPT200 (bild 2): AtriCure Isolator Synergy Access Ablation System bestar
av en AtriCure RF-generator (ASU3 och ASB3 eller MAG™, nedan kallad
GENERATOR), Isolator Synergy Access Clamp (nedan kallad KLAMMA) och fotpedal.
KLAMMAN &r ett elektrokirurgiskt instrument fér engangsbruk, avsett for anvandning
endast med en AtriCure RF-GENERATOR. Nar den ar aktiverad, levererar
GENERATORN radiofrekvent (RF) energi till de linjara elektroderna pa enhetens
isolerade kaftar. Operatoren kontrollerar tillampningen av denna RF-energi genom att
trycka pa fotpedalen. KLAMMAN har tva par motsatta dubbla elektroder, en artikulerad
sluteffektor, och ett in-line handtag med aktivering av spruttyp och knappmekanism.
Det finns en Glidepath™ Tape Instrument GUIDE (hadanefter kallad GUIDE) som ar
utformad for att fastas pa enhetens distala kaft med en I6stagbar anslutning med
presspassning. GUIDEN é&r en, ej [dstagbar, valfri komponent fér engangsbruk utformad
for att underlatta styrningen av kirurgiska instrument runt malvavnad under allmanna
kirurgiska ingrepp.

Bild 2. EMT1 Isolator Synergy Access Clamp
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EMR2/EML2 med GPT100 (bild 3): AtriCure Isolator Synergy Ablation System bestar
av en AtriCure RF-generator (ASU3 och ASB3 eller MAG™, nedan kallad
GENERATOR), Isolator Synergy Clamp (nedan kallad KLAMMA) och fotpedal.
KLAMMAN &r ett elektrokirurgiskt instrument fér engangsbruk, avsett fér anvandning
endast med en AtriCure RF-GENERATOR. Nar den ar aktiverad, levererar
GENERATORN radiofrekvent (RF) energi till de linjara elektroderna pa anordningens
isolerade kaftar. Operatoren kontrollerar tillampningen av denna RF-energi genom att
trycka pé fotpedalen. KLAMMAN har tva par motsatta dubbla elektroder, ett in-line
handtag med aktivering av spruttyp och knappfrigérningsmekanismer. EMR2- och
EML2-KLAMMORNA skiljer sig endast at i fraga om kaftens krékning. Det finns en
Glidepath™ Tape Instrument Guide (hadanefter kallad GUIDE) som &r utformad for att
fastas péa den distala kaften p4 KLAMMAN med en icke avtagbar anslutning med
snappnalspassning. GUIDEN éar en valfri komponent fér engangsbruk, som inte ar
I6stagbar nar den val ar fastsatt, utformad for att underlatta styrningen av kirurgiska
instrument runt malvavnad under allmanna kirurgiska ingrepp.

Bild 3. EML2 Isolator Synergy Clamp, vanster kurva (vanster); EMR2 Isolator
Synergy Clamp, héger kurva (hdéger)

OLH/OSH med GPM100 (bild 4): AtriCure® Isolator® Synergy™ EnCompass®
Ablation System bestar av en AtriCure RF-generator (ASU3 och ASB3 eller MAG™,
nedan kallad GENERATOR), Isolator Synergy EnCompass Clamp (nedan kallad
KLAMMA) och fotpedal. KLAMMAN &r ett elektrokirurgiskt instrument fér engangsbruk,
avsett for anvandning endast med en AtriCure RF-GENERATOR. Nar den ar aktiverad,
levererar GENERATORN radiofrekvent (RF) energi till de linjara elektroderna pa
anordningens isolerade kaftar. Operatdren kontrollerar tilldmpningen av denna RF-
energi genom att trycka pa fotpedalen. KLAMMAN har tva par motsatta dubbla
elektroder, ett in-line handtag med aktivering av spruttyp och
knappfrigérningsmekanismer. OLH- och OSL-KLAMMORNA skiljer sig endast &t i fraga
om kaftens krokning. Det finns en Glidepath™ Magnetic Instrument Guide (hadanefter
kallad GUIDE) som &r utformad fér att fasta var och en av kaftarna pa4 KLAMMAN med
en I6stagbar magnetisk anslutning. GUIDEN é&r en, ej I6stagbar, valfri komponent for
engangsbruk utformad for att underlatta styrningen av kirurgiska instrument runt
malvavnad under allmanna kirurgiska ingrepp.

% ..

Bild 4. OLH Isolator Synergy EnCompass Clamp (vanster); OSH Isolator Synergy
EnCompass Clamp (hdger)
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3.2.

EMH med GPT200 (figur 5): Klamsystemet AtriCure® Isolator® Synergy™ EnCapture®
bestar av en AtriCure radiofrekvensgenerator (RF) (ASU3 och ASB3 eller MAG™-
generator, nedan kallad GENERATOR), Isolator Synergy EnCapture-klamman (nedan
kallad KLAMMA) och fotpedal. KLAMMAN &r ett elektrokirurgiskt instrument for
engangsbruk, avsett for anvandning endast med en AtriCure RF-GENERATOR.
KLAMMAN anvéands for ablation av hjartvavnad. Nar den &r aktiverad levererar
GENERATORN RF-energi till de linjara elektroderna pa enhetens isolerade kaftar.
Operatoéren kontrollerar tilldampningen av denna RF-energi genom att trycka pa
fotpedalen. KLAMMAN har tva par motstdende dubbla elektroder, ett rakt handtag med
sprutliknande aktivering och en knappfrigéringsmekanism. De yttre och ablativa ytorna pa
enhetens distala kdksegment ar texturerade for att 6ka kontakten mellan kakytan och
hjartvéavnaden. KLAMMAN &r kompatibel med Glidepath™ Tape-instrumentet (nedan
kallat GUIDE), som &r utformat for att fastas pa den fasta kaken pa KLAMMAN med en
halvvarvsanslutning. GUIDEN &r en valfri komponent fér engangsbruk, utformad for att
underlatta styrningen av KLAMMAN runt malvavnad under allmanna kirurgiska ingrepp.

Bild 5. EMH Isolator Synergy EnCapture-klamma

En hanvisning till tidigare generation(er) eller varianter, om sadana finns, och en
beskrivning av skillnaderna

e Obs! Alla isolatorsynergiklammor ar sterila engangsprodukter med parallella kaftar,
en kolv med lasning i ett lage och frigéringsknapp, samt tva par bipolara linjara
elektroder. De designvarianter som anges i detta avsnitt tillhandahalls for att
tillgodose anvandarens preferenser.

e Ar 2007 CE-mérktes OLL2-klamman med TUV. Den hér varianten har utformats for
Oppen kirurgisk atkomst, har distala bojda kaftar (vanster), en arbetslangd pa cirka
218 mm, en kaftéppning pa 26,9 mm och den fungerar med GPT300.

e Ar 2009 CE-maérktes klammorna EMR2, EML2, OLL2 och OSL2 med BSI

o EMR2- och EML2-varianterna ar utformade for Oppen eller minimalinvasiv
kirurgisk atkomst. EML2 och EMR2 har distalt bojda kaftar (vanster
respektive hoger bdjning), klAmmans langd ar cirka 218 cm, kaftéppningen
ar 25 mm och den fungerar med GPT100.

o OSL2 har utformats for dppen kirurgisk atkomst, har distala bojda kaftar
(vanster) med en arbetslangd pa klamman pa cirka 206 mm, kaftdppning pa
26,9 mm och den fungerar med GPT300.

e Ar2012 lades ett ABS-material (akrylnitrilbutadienstyren) till som ett alternativt
basmaterial for isolatorer.

e Ar 2014 lades en alternativ monteringsprocess fér évergjutning till och alternativa
material fér ABS-isolator och epoxihartser lades till.

e Ar2015 CE-marktes EMT med BSI. Den hér varianten ar utformad for éppen
kirurgisk eller minimalinvasiv kirurgisk atkomst, den har distala bojda kaftar,
klammans arbetslangd ar cirka 248 mm, kaftéppningen ar 35 mm och en bygel vrider
kaften £30 grader (upp/ned) for att underlatta placering. Den fungerar med GPT200.

e Ar 2016 bytte Tyvek till den senaste flashspinning-teknologin.
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e Under 2024 blev OLH och OSH CE-markta; dessa designvarianter utformades for
Oppen kirurgisk atkomst, distala béjda kaftar som ar cirka 117 mm langa (OLH) eller
94 mm langa (OSH). Klammans arbetslangd ar cirka 243,8 mm, fungerar med
GPM100 och kaftéppningen ar 24,9 mm.

3.3. Beskrivning av eventuella tillbehor som ar avsedda att anvandas i kombination
med anordningen
Inget
3.4. Beskrivning av 6vriga enheter och produkter som ar avsedda att anvandas i
kombination med anordningen
Enheter som kan anvandas med isolatorsynergiklammor ar t.ex:
AtriCure RF-GENERATORER:

e ASUS3 och ASB3
e MAG™

AtriCure isolatorpennor och dissektorer:

e AtriCure Isolator® Coolrail® Linear Pen (MCR1)

e AtriCure Isolator® Transpolar Pen (MAX3, MAX5)

e AtriCure Isolator® Linear Pen (MLP1)

e AtriCure Dissector (aven kallad Wolf™ Lumitip™ Dissector) (MID1, GPD1)

4. Risker och varningar
4.1. Kvarstaende risker och oonskade effekter

ENHET
Majliga komplikationer i samband med skapandet av linjara lesioner i hjartvavnad med
hjalp av en enhet av klam-typ kan inkludera men inte begransas till:

Uppskattad perioperativ kvarstdende

riskprocent
Vavnadsskarning <0,1 %, <1 hos 1 000 patienter®
Perioperativ storning av hjartrytm <0,1 %, <1 hos 1 000 patienter®

(férmaks-och/eller ventrikular)
Postoperativa emboliska komplikationer | <0,1 %, <1 hos 1 000 patienter®

Stroke eller tamponad <0,1 %, <1 hos 1 000 patienter®
Skador pa de stora karlen <0,1 %, <1 hos 1 000 patienter®
Skador pa valvklaff <0,1 %, <1 hos 1 000 patienter®
Ledningsstérningar (SA/AV-nod) <0,1 %, <1 hos 1 000 patienter®
Akut ischemisk hjartinfarkt <0,1 %, <1 hos 1 000 patienter®
Skada pa oavsiktliga omgivande <0,1 %, <1 hos 1 000 patienter®

vavnadsstrukturer, inklusive rivskador
och punkteringar

Perforation férknippad med <0,1 %, <1 hos 1 000 patienter®
angexplosioner ("steam pops”) (obs:
hdgre risk vid trabekulerad vavnad)
Bl6édning som kraver ingrepp for att <0,1 %, <1 hos 1 000 patienter®
reparera
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Utvidgning av hjart-lung-bypass Kirurgisk ablation férlanger tiden for hjart-
lung-bypass vid samtidiga ingrepp, men
enligt konsensusriktlinjer frdn American
Association for Thoracic Surgery innebar
detta inte nagon 6kad patientrisk.[1]
aUppskattade férekomstfrekvenser var <0,5 % och 20,1 % (mellan 1 av 200 och 1 av
1 000 patienter) innan riskkontrollatgarder vidtogs enligt AtriCures riskhanteringsfiler.
De uppskattade riskerna kan vara underskattade pa grund av anvandningen av
kommersiella frekvenser.

PROCEDUR

Ytterligare allvarliga biverkningar som kan associeras med kirurgiska ablationsingrepp
pa hjartat (fristaende eller samtidig behandling med annan hjartkirurgi) anges i
bruksanvisningen fér omfattade enheter.

Bland dessa, baserat pa en databasanalys fran Society of Thoracic Surgeons 2017 av
samtidig kirurgisk ablation, uppskattas de perioperativa frekvenserna av sternuminfektion,
frenikusnervskada och transitorisk ischemisk attack vara <1 % (< 1 av 100 personer),
30-dagars mortalitet, omfattande blédning och permanent stroke vara <5 % (< 5 av

100 personer) och frekvensen av ny sinusnoddysfunktion (baserat pa permanent
pacemakerimplantation) forvantas vara < 10 %.[2] Genom propensity matching rapporterade
STS databasanalys att incidensen av omfattande blédning, transitorisk ischemisk attack och
frenikusnervskada inte skilde sig signifikant mellan hjartkirurgi med eller utan kirurgisk
ablation. Dédlighet inom 30 dagar och permanent stroke minskade signifikant med samtidig
kirurgisk ablation jamfért med utan ablation. Pacemakerimplantation var signifikant vanligare
vid samtidig kirurgisk ablation jamfort med utan ablation. | ojamforlig analys var spinal
infektion inte signifikant olika med eller utan samtidig kirurgisk ablation.

4.2. Varningar och sakerhetsforeskrifter
OLL2/0SL2-varningar:

e Las alla instruktioner noggrant for AtriCure Isolator Ablation System innan du
anvander KLAMMAN. Underlatenhet att félja instruktionerna kan leda till
personskada och/eller felaktig funktion hos enheten.

e Elektrokirurgi bér anvandas med forsiktighet i narvaro av interna eller externa
pacemakers och/eller interna hjartdefibrillatorer (ICD). Stérningar som uppstar vid
anvandning av elektrokirurgiska enheter kan fa enheter som pacemaker och/eller
ICD att ga in i ett asynkront Iage, blockera pacemakerdverledning eller ge olamplig
chockbehandling. Kontakta pacemakers tillverkare eller kliniken for kardiologi for
ytterligare information nar anvandning av elektrokirurgiska apparater planeras hos
patienter med hjartpacemakers och/eller ICD.

e Anvandningen av KLAMMAN och/eller GUIDEN bor begransas till korrekt utbildad
och kvalificerad medicinsk personal. Om KLAMMAN och/eller GUIDEN anvéands av
icke utbildad eller okvalificerad medicinsk personal kan det leda till dodsfall eller
allvarliga skador.

e Anvandning av KLAMMAN och GUIDEN pa patienter som tidigare har genomgatt
hjartkirurgi kan 6ka risken for skador pa omgivande strukturer pa grund av
adhesioner i vavnadsplanen.

e Anvandning av KLAMMAN och GUIDEN nér hjart-lungbypass inte ar aktiverad kan
medféra dkad risk for vavnadsperforation och/eller cirkulationsavbrott.

e Denna enhet innehaller sma mangder nickel (CAS-nr 7440-02-0) och kobolt (CAS-nr
7440-48-4) som Overstiger en koncentration pa 0,1 % i masshalt. Kobolt klassificeras
enligt férordning (EG) nr 1272/2008 som ett cancerframkallande
amne/reproduktionstoxiskt amne i kategori 1B nar det forekommer i koncentrationer
Over 0,1 % i masshalt.
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Inspektera produktens férpackning fére dppnandet for att sékerstélla att den sterila
barriaren inte bryts. Om den sterila barridren bryts, anvand inte KLAMMAN for att
undvika risken for patientinfektion.

Anvand inte KLAMMAN om det finns nagra tecken pa skador eftersom det kan
paverka ablationsprestandan negativt.

Om du anvander hjalpverktyg for att aviagsna GUIDEN, var forsiktig sa att du inte
perforerar vavnaden.

Om TEE-proben inte dras tillbaka fran KLAM-platsen fére routningen kan det orsaka
skador pa omgivande strukturer.

Var forsiktig nar du drar, placerar och tar bort KLAMMAN for att undvika skador pa
omgivande strukturer.

All vavnad inom RF-energiomradet kan drabbas av varme och/eller vavnadsskada.
Se till att icke-malvavnad ar tillrackligt skild eller skyddad fran RF-faltet. Se listan 6ver
moéjliga komplikationer.

Ablera inte med stéangningsspaken upplast. Ablation med stangningsspaken olast
kan leda till vivnadsperforation.

Anvand inte slipmedel eller elektrokirurgiska rengoringsmedel for att rengéra kaftarna
fran skrap. Anvandning av slipmedel eller elektrokirurgiska rengéringsmedel kan
skada elektroderna och resultera i fel pa enheten. Anvand saltdrankt gasvav for att
rengodra elektroderna fran skrap.

Sterilisera inte om eller ateranvand Synergy Ablation Clamp eftersom detta kan
skada enheten eller leda till infektion.

OSL2/0LL2-forsiktighetsatgarder:

Tappa inte KLAMMAN eftersom det kan skada enheten. Om KLAMMAN tappas far
den inte anvandas. Ersatt med en ny KLAMMA.

KLAMMAN &r avsedd for engangsbruk. For att férhindra ateranvandning sparar
GENERATORN anvéndningen av KLAMMAN. KLAMMAN kommer inte langre att
fungera efter 8 timmars anvandning och GENERATORN kommer att visa ett
meddelande som indikerar att KLAMMAN maste bytas ut.

Overvakningssystem som innehéller hégfrekventa RF-filtreringsenheter
rekommenderas for anvandning med GENERATOR och KLAMMA.

Nar GENERATORN aktiveras tillsammans med KLAMMAN, kan de ledande och
utstralade elektriska falten stéra annan elektrisk medicinsk utrustning. Hanvisa till
GENERATORNS bruksanvisning for mer information om potentiell elektromagnetisk
eller annan stérning, och radd om hur sadana stérningar undviks.

Vidror inte elektroderna pa KLAMMAN till metallhaftklamrar eller klammor, eller pa
suturer medan du aktiverar GENERATORN.

Anvand inte denna KLAMMA i narvaro av brandfarliga bedévningsmedel, andra
brandfarliga gaser, nara brandfarliga vatskor sasom hudférberedande medel och
tinkturer, brandfarliga féremal, eller med oxiderande medel. laktta alltid lampliga
brandféreskrifter.

Anvand inte KLAMMAN med en annan tillverkares generator fér att undvika skador
pa enheten. KLAMMAN &r endast kompatibel med en AtriCure RF GENERATOR.
Anslut inte KLAMMAN till GENERATORN om anslutningsstiften ar béjda.

Ablera inte vavnad som ar stérre an 10 mm tjock med Synergy Ablation Clamp.
Vavnader som ar tjockare &n 10 mm far inte vara helt ablerade

Inspektera omradet mellan KLAMMANS kéftar fér frammande féremal innan du
aktiverar GENERATORN. Frammande materia som fangas mellan kaftarna kommer
att paverka ablationen negativt.

For inte in dverdriven vavnad i kafthalen eftersom det kan resultera i dalig ablation
vid kafthalen.
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Ablera inte i blod eller andra vatskor eftersom detta kan forlanga ablationstiden.
Anvandare bor suga 6verflodig vatska bort fran kaftarna fore ablation. Om nagon del
av klamman nedsanks i vatska kan det ocksa skada enheten.

Nar GENERATORN och KLAMMAN anvands pa en patient samtidigt med fysiologisk
Overvakningsutrustning, se till att vervakningselektroderna placeras sa langt som
méjligt frén de kirurgiska elektroderna. Var noga med att placera KLAMMANS kablar
sa att de inte kommer i kontakt med patienten eller de andra ledningarna.

Vidrér inte KLAMMANS elektroder nar du aktiverar GENERATORN. Att vidréra
KLAM-elektroderna under aktivering av GENERATORN kan leda till brannskador fér
operatéren.

Enheten har en nyttjandetid pa 18 individuella ablationer. Om ytterligare ablationer
kravs rekommenderas att en andra KLAMMA anvands.

Det aligger halso-och sjukvardsinstitutionen att pa ett adekvat sétt férbereda och
identifiera produkten for transport.

EMT-varningar:

Las alla instruktioner noggrant for AtriCure Isolator Ablation System innan du
anvander KLAMMAN. Underlatenhet att félja instruktionerna kan leda till
personskada och/eller felaktig funktion hos enheten.

Elektrokirurgi bér anvandas med forsiktighet i narvaro av interna eller externa
pacemakers och/eller interna hjartdefibrillatorer (ICD). Stérningar som uppstar vid
anvandning av elektrokirurgiska enheter kan fa enheter som pacemaker och/eller
ICD att ga in i ett asynkront lage, blockera pacemakerdverledning eller ge olamplig
chockbehandling. Kontakta pacemakers tillverkare eller kliniken for kardiologi for
ytterligare information nar anvandning av elektrokirurgiska apparater planeras hos
patienter med hjartpacemakers och/eller ICD.

Anvandningen av KLAMMAN och/eller GUIDEN bér begrénsas till korrekt utbildad
och kvalificerad medicinsk personal. Om KLAMMAN och/eller GUIDEN anvéands av
icke utbildad eller okvalificerad medicinsk personal kan det leda till dodsfall eller
allvarliga skador.

Anvandning av KLAMMAN och GUIDEN pé patienter som tidigare har genomgatt
hjartkirurgi kan 6ka risken for skador pa omgivande strukturer pa grund av
adhesioner i vdvnadsplanen.

Anviandning av KLAMMAN och GUIDEN nér hjart-lungbypass inte &r aktiverad kan
medféra dkad risk for vavnadsperforation och/eller cirkulationsavbrott.

Denna enhet innehaller sma mangder nickel (CAS-nr 7440-02-0) och kobolt (CAS-nr
7440-48-4) som Overstiger en koncentration pa 0,1 % i masshalt. Kobolt klassificeras
enligt férordning (EG) nr 1272/2008 som ett cancerframkallande amne/
reproduktionstoxiskt &mne i kategori 1B nar det férekommer i koncentrationer éver
0,1 % i masshalt.

Inspektera produktens férpackning fére dppnandet for att sékerstalla att den sterila
barriaren inte bryts. Om den sterila barridren bryts, anvand inte KLAMMAN fér att
undvika risken for patientinfektion.

Anvand inte KLAMMAN om det finns nagra tecken péa skador eftersom det kan
paverka ablationsprestandan negativt.

Om du anvander hjalpverktyg for att aviagsna GUIDEN, var forsiktig sa att du inte
perforerar vavnaden.

Om TEE-proben inte dras tillbaka fran KLAM-platsen fére routningen kan det orsaka
skador pa omgivande strukturer.

Var forsiktig nar du drar, placerar och tar bort KLAMMAN fér att undvika skador pa
omgivande strukturer.

All vavnad inom RF-energiomradet kan drabbas av varme och/eller vivnadsskada.
Se till att icke-malvavnad ar tillrackligt skild eller skyddad fran RF-faltet. Se listan dver
mdjliga komplikationer.
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Ablera inte med stéangningsspaken upplast. Ablation med stédngningsspaken olast
kan leda till vdvnadsperforation.

Anvand inte slipmedel eller elektrokirurgiska rengoringsmedel for att rengora kaftarna
fran skrap. Anvandning av slipmedel eller elektrokirurgiska rengéringsmedel kan
skada elektroderna och resultera i fel pa enheten. Anvand saltdrankt gasvav for att
rengodra elektroderna fran skrap.

Sterilisera inte om eller ateranvand Synergy Ablation Clamp eftersom detta kan
skada enheten eller leda till infektion.

EMT-forsiktighetsatgarder:

Tappa inte KLAMMAN eftersom det kan skada enheten. Om KLAMMAN tappas far
den inte anvandas. Ersatt med en ny KLAMMA.

KLAMMAN &r avsedd for engangsbruk. Fér att férhindra ateranvandning sparar
GENERATORN anvéndningen av KLAMMAN. KLAMMAN kommer inte langre att
fungera efter 8 timmars anvandning och GENERATORN kommer att visa ett
meddelande som indikerar att KLAMMAN maéste bytas ut.

Overvakningssystem som innehaller hégfrekventa RF-filtreringsenheter
rekommenderas fér anvandning med GENERATOR och KLAMMA.

Nar GENERATORN aktiveras tillsammans med KLAMMAN, kan de ledande och
utstralade elektriska falten stéra annan elektrisk medicinsk utrustning. Hanvisa till
GENERATORNS bruksanvisning for mer information om potentiell elektromagnetisk
eller annan stérning, och rad om hur sadana stérningar undviks.

Vidrér inte elektroderna pa KLAMMAN till metallhaftklamrar eller kiammor, eller pa
suturer medan du aktiverar GENERATORN.

Anvand inte denna KLAMMA i narvaro av brandfarliga bedévningsmedel, andra
brandfarliga gaser, nara brandfarliga vatskor sasom hudférberedande medel och
tinkturer, brandfarliga féremal, eller med oxiderande medel. laktta alltid lampliga
brandféreskrifter.

Anvand inte KLAMMAN med en annan tillverkares generator for att undvika skador
pa enheten. KLAMMAN &r endast kompatibel med en AtriCure RF GENERATOR.
Anslut inte KLAMMAN till GENERATORN om anslutningsstiften ar béjda.

Ett minsta vavnadssnitt pa4 12 mm rekommenderas fér insattande av KLAMMAN.
KLAMMAN lacker CO2 om den anvands under insufflation.

Ablera inte vavnad som ar stérre an 10 mm tjock med Synergy Ablation Clamp.
Vavnader som ar tjockare an 10 mm far inte vara helt ablerade.

Inspektera omradet mellan KLAMMANS kaftar for frammande féremal innan du
aktiverar GENERATORN. Frammande materia som fangas mellan kaftarna kommer
att paverka ablationen negativt.

For inte in éverdriven vavnad i kafthalen eftersom det kan resultera i dalig ablation
vid kafthalen.

Ablera inte i blod eller andra vatskor eftersom detta kan forldnga ablationstiden.
Anvandare boér suga overflodig vatska bort fran kaftarna fore ablation. Om nagon del
av klamman nedsanks i vatska kan det ocksa skada enheten.

Nar GENERATORN och KLAMMAN anvands pa en patient samtidigt med fysiologisk
Overvakningsutrustning, se till att évervakningselektroderna placeras sa langt som
méjligt fran de kirurgiska elektroderna. Var noga med att placera KLAMMANS kablar
sa att de inte kommer i kontakt med patienten eller de andra ledningarna.

Vidrér inte KLAMMANS elektroder nar du aktiverar GENERATORN. Att vidréra
KLAM-elektroderna under aktivering av GENERATORN kan leda till brannskador fér
operatéren.

Enheten har en nyttjandetid pa 18 individuella ablationer. Om ytterligare ablationer
krévs rekommenderas att en andra KLAMMA anvands.

Det aligger halso-och sjukvardsinstitutionen att pa ett adekvat satt férbereda och
identifiera produkten for transport.
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EMR2/EML2-varningar:

L&s alla instruktioner noggrant fér AtriCure Isolator Ablation System innan du
anvander KLAMMAN. Underlatenhet att félja instruktionerna kan leda till
personskada och/eller felaktig funktion hos enheten.

Elektrokirurgi bér anvandas med forsiktighet i narvaro av interna eller externa
pacemakers och/eller interna hjartdefibrillatorer (ICD). Stérningar som uppstar vid
anvandning av elektrokirurgiska enheter kan fa enheter som pacemaker och/eller
ICD att ga in i ett asynkront lage, blockera pacemakerdverledning eller ge olamplig
chockbehandling. Kontakta pacemakers tillverkare eller kliniken for kardiologi for
ytterligare information nar anvandning av elektrokirurgiska apparater planeras hos
patienter med hjartpacemakers och/eller ICD.

Anvandningen av KLAMMAN och/eller GUIDEN bér begransas till korrekt utbildad
och kvalificerad medicinsk personal. Om KLAMMAN och/eller GUIDEN anvéands av
icke utbildad eller okvalificerad medicinsk personal kan det leda till dodsfall eller
allvarliga skador.

Anvandning av KLAMMAN och GUIDEN pa patienter som tidigare har genomgétt
hjartkirurgi kan oka risken for skador pa omgivande strukturer pa grund av
adhesioner i vdvnadsplanen.

Anvandning av KLAMMAN och GUIDEN nar hjart-lungbypass inte ar aktiverad kan
medféra dkad risk for vavnadsperforation och/eller cirkulationsavbrott.

Denna enhet innehaller sma mangder nickel (CAS-nr 7440-02-0) och kobolt (CAS-nr
7440-48-4) som Overstiger en koncentration pa 0,1 % i masshalt. Kobolt klassificeras
enligt férordning (EG) nr 1272/2008 som ett cancerframkallande
amne/reproduktionstoxiskt amne i kategori 1B nar det forekommer i koncentrationer
Over 0,1 % i masshalt.

Inspektera produktens férpackning fére dppnandet for att sakerstalla att den sterila
barriaren inte bryts. Om den sterila barridren bryts, anvand inte KLAMMAN fér att
undvika risken for patientinfektion.

Anvand inte KLAMMAN om det finns nagra tecken péa skador eftersom det kan
paverka ablationsprestandan negativt.

Om du anvander hjalpverktyg for att avlagsna GUIDEN, var forsiktig sa att du inte
perforerar vavnaden.

Om TEE-proben inte dras tillbaka fran KLAM-platsen fére routningen kan det orsaka
skador pa omgivande strukturer. Var forsiktig nar du drar, placerar och tar bort
KLAMMAN fér att undvika skador pa omgivande strukturer.

All vavnad inom RF-energiomradet kan drabbas av varme och/eller vavnadsskada.
Se till att icke-malvavnad ar tillrackligt skild eller skyddad fran RF-faltet. Se listan éver
mojliga komplikationer.

Ablera inte med stédngningsspaken upplast. Ablation med stéangningsspaken olast
kan leda till vidvnadsperforation. Anvand inte slipmedel eller elektrokirurgiska
rengdringsmedel for att rengdra kaftarna fran skrap.

Anvandning av slipmedel eller elektrokirurgiska rengéringsmedel kan skada
elektroderna och resultera i fel pa enheten. Anvand saltdrankt gasvav for att rengéra
elektroderna fran skrap.

Sterilisera inte om eller ateranvand Synergy Ablation Clamp eftersom detta kan
skada enheten eller leda till infektion.

EMR2/EML2-forsiktighetsatgarder:

Tappa inte KLAMMAN eftersom det kan skada enheten. Om KLAMMAN tappas far
den inte anvandas. Ersatt med en ny KLAMMA.

KLAMMAN &r avsedd fér engangsbruk. Fér att férhindra ateranvandning sparar
GENERATORN anvandningen av KLAMMAN. KLAMMAN kommer inte l&angre att
fungera efter 8 timmars anvandning och GENERATORN kommer att visa ett
meddelande som indikerar att KLAMMAN maste bytas ut.
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Overvakningssystem som innehaller hégfrekventa RF-filtreringsenheter
rekommenderas for anvandning med GENERATOR och KLAMMA.

Nar GENERATORN aktiveras tillsammans med KLAMMAN, kan de ledande och
utstralade elektriska falten stéra annan elektrisk medicinsk utrustning. Hanvisa till
GENERATORNS bruksanvisning for mer information om potentiell elektromagnetisk
eller annan stérning, och rad om hur sadana stérningar undviks.

Vidrér inte elektroderna pa KLAMMAN till metallhaftklamrar eller kiAammor, eller pa
suturer medan du aktiverar GENERATORN.

Anvand inte denna KLAMMA i nérvaro av brandfarliga bedévningsmedel, andra
brandfarliga gaser, nara brandfarliga vatskor sdsom hudférberedande medel och
tinkturer, brandfarliga foremal, eller med oxiderande medel. laktta alltid lampliga
brandféreskrifter.

Anvand inte KLAMMAN med en annan tillverkares generator for att undvika skador
pa enheten. KLAMMAN &r endast kompatibel med en AtriCure RF GENERATOR.
Anslut inte KLAMMAN till GENERATORN om anslutningsstiften ar béjda.
KLAMMAN lacker CO2 om den anvands under insufflation.

Ett minsta vavnadssnitt pa4 12 mm rekommenderas fér insattande av KLAMMAN.
Ablera inte vavnad som ar stérre an 10 mm tjock med Synergy Ablation Clamp.
Vavnader som ar tjockare an 10 mm far inte vara helt ablerade.

Inspektera omradet mellan KLAMMANS kéaftar for frammande féremal innan du
aktiverar GENERATORN. Frammande materia som fangas mellan kaftarna kommer
att paverka ablationen negativt.

For inte in 6verdriven vavnad i kafthalen eftersom det kan resultera i dalig ablation
vid kafthalen.

Ablera inte i blod eller andra vatskor eftersom detta kan férlanga ablationstiden.
Anvandare bér suga overflodig vatska bort fran kaftarna fore ablation. Om nagon del
av klamman nedsanks i vatska kan det ocksa skada enheten.

Nar GENERATORN och KLAMMAN anvands pa en patient samtidigt med fysiologisk
overvakningsutrustning, se till att vervakningselektroderna placeras sa langt som
mojligt fran de kirurgiska elektroderna. Var noga med att placera KLAMMANS kablar
sa att de inte kommer i kontakt med patienten eller de andra ledningarna.

Vidrér inte KLAMMANS elektroder nar du aktiverar GENERATORN. Att vidréra
KLAM-elektroderna under aktivering av GENERATORN kan leda till brannskador fér
operatéren.

Enheten har en nyttjandetid pa 18 individuella ablationer. Om ytterligare ablationer
kravs rekommenderas att en andra KLAMMA anvands.

Det aligger halso-och sjukvardsinstitutionen att pa ett adekvat satt férbereda och
identifiera produkten for transport.

OLH/OSH-varningar:

Las alla instruktioner noggrant for AtriCure Isolator Synergy EnCompass System
innan du anvander KLAMMAN. Underlatenhet att folja instruktionerna kan leda till
personskada och/eller felaktig funktion hos enheten.

Elektrokirurgi bér anvandas med forsiktighet i narvaro av interna eller externa
pacemakers och/eller interna hjartdefibrillatorer (ICD). Stérningar som uppstar vid
anvandning av elektrokirurgiska enheter kan f& enheter som pacemaker och/eller
ICD att ga in i ett asynkront Iage, blockera pacemakerdverledning eller ge oldmplig
chockbehandling. Kontakta pacemakers tillverkare eller kliniken for kardiologi fér
ytterligare information nar anvandning av elektrokirurgiska apparater planeras hos
patienter med hjartpacemakers och/eller ICD.

Anvandningen av KLAMMAN och/eller GUIDEN bér begransas till korrekt utbildad
och kvalificerad medicinsk personal. Om KLAMMAN och/eller GUIDEN anvéands av
icke utbildad eller okvalificerad medicinsk personal kan det leda till dodsfall eller
allvarliga skador.
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P& grund av kéftarnas langd ska KLAMMAN endast anvandas med dppen kirurgisk
atkomst dar KLAMMAN och intilliggande strukturer latt kan visualiseras, fér att
forhindra kollateral skada. Se listan éver mojliga komplikationer.

Anvandning av KLAMMAN och GUIDEN p4 patienter som tidigare har genomgatt
hjartkirurgi kan oka risken for skador pa omgivande strukturer pa grund av
adhesioner i vavnadsplanen.

Anvandning av KLAMMAN och GUIDEN nér hjart-lungbypass inte ar aktiverad kan
medfora dkad risk for vavnadsperforation och/eller cirkulationsavbrott.

Denna enhet innehaller sma mangder nickel (CAS-nr 7440-02-0) och kobolt (CAS-nr
7440-48-4) som &verstiger en koncentration pa 0,1 % i masshalt. Kobolt klassificeras
enligt férordning (EG) nr 1272/2008 som ett cancerframkallande
amne/reproduktionstoxiskt amne i kategori 1B nar det forekommer i koncentrationer
over 0,1 % i masshalt.

Inspektera produktens férpackning fére dppnandet for att sakerstalla att den sterila
barridren inte bryts. Om den sterila barridren bryts, anvand inte KLAMMAN eller
GUIDEN for att undvika risken for patientinfektion.

Anvand inte KLAMMAN om det finns nagra tecken pa skador eftersom det kan
paverka ablationsprestandan negativt.

Dissektion av epikardialt fett dar KLAMMAN kan interagera med epikardiet under
placeringen kan 6ka risken for vavnadsskada.

Om du anvander hjalpverktyg for att avlagsna GUIDEN, var forsiktig sa att du inte
perforerar vavnaden.

Om TEE-proben inte dras tillbaka fran KLAM-platsen fére routningen kan det orsaka
skador pa omgivande strukturer.

Nar du placerar KLAMMAN ska du vara férsiktig s& att du drar KLAMMAN i lage med
GUIDEN nar det ar mojligt. Om KLAMMAN trycks pa plats kan det orsaka skador pa
omgivande konstruktioner.

Om styrningen tas bort i onédan medan KLAMMAN &r pa plats kan det orsaka
skador pa omgivande konstruktioner. Det finns inget behov av att ta bort GUIDEN

i detta steg eftersom GUIDEN inte stor fastspanning eller ablation.

All vavnad inom RF-energiomradet kan drabbas av varme och/eller vavnadsskada.
Se till att icke-malvavnad ar tillrackligt skild eller skyddad fran RF-faltet. Se listan dver
mojliga komplikationer.

Ablera inte med stéangningsspaken upplast. Ablation med stangningsspaken olast
kan leda till vavnadsperforation.

Anvand inte slipmedel eller elektrokirurgiska rengéringsmedel for att rengdra kaftarna
fran skrap. Anvandning av slipmedel eller elektrokirurgiska rengdéringsmedel kan
skada elektroderna och resultera i fel pa enheten. Anvand saltdrankt gasvav for att
rengora elektroderna fran skrap.

Sterilisera inte om eller ateranvand KLAMMAN och GUIDEN eftersom detta kan
skada enheten eller leda till infektion.

OLH/OSH-forsiktighetsatgarder:

Tappa inte KLAMMAN eftersom det kan skada enheten. Om KLAMMAN tappas far
den inte anvandas. Ersatt med en ny KLAMMA.

KLAMMAN &r avsedd fér engangsbruk. Fér att férhindra ateranvandning sparar
GENERATORN anvandningen av KLAMMAN. KLAMMAN kommer inte langre att
fungera efter 8 timmars anvandning och GENERATORN kommer att visa ett
meddelande som indikerar att KLAMMAN maste bytas ut.

Overvakningssystem som innehaller hdgfrekventa RF-filtreringsenheter
rekommenderas fér anvandning med GENERATOR och KLAMMA.

Nar GENERATORN aktiveras tillsammans med KLAMMAN, kan de ledande och
utstralade elektriska falten stéra annan elektrisk medicinsk utrustning. Hanvisa till
GENERATOR IFU fér mer information om potentiell elektromagnetisk eller annan
stdrning, och rad om hur sadana stérningar undviks.

Sidan 14 av 43

Form-522.A



AtriCure, Inc SSCP: Isolator Synergy Clamps CEM-278 Rev F

Anvand inte denna KLAMMA i nérvaro av brandfarliga bedévningsmedel, andra
brandfarliga gaser, nara brandfarliga vatskor sasom hudférberedande medel och
tinkturer, brandfarliga foremal, eller med oxiderande medel. laktta alltid Iampliga
brandféreskrifter.

KLAMMAN &r endast kompatibel med AtriCure RF GENERATOR. Anvand inte
KLAMMAN med négot annat system fér att férhindra skador pa skador och/eller
utrustning.

Anslut inte KLAMMAN till GENERATORN om anslutningsstiften ar béjda.

Inspektera omradet mellan KLAMMANS kéaftar for frammande féremal innan du
aktiverar GENERATORN. Frammande materia som fangas mellan kaftarna kommer
att paverka ablationen negativt.

For inte in 6verdriven vavnad i kaftholjet eftersom det kan resultera i dalig ablation
vid kafthdljet.

Ablera inte vavnad som &r tjockare &an 15 mm KLAMMAN. Vavnader som &r tjockare
an 15 mm far inte vara helt ablerade.

Ablera inte i blod eller andra vatskor eftersom detta kan férlanga ablationstiden.
Anvandare bor suga overflodig vatska bort fran kaftarna fore ablation. Om nagon del
av klamman nedsanks i vatska kan det ocksa skada enheten.

Vidrér inte KLAMMANS elektroder nar du aktiverar GENERATORN. Att vidréra
KLAMMANS elektroder vid aktivering av GENERATORN kan leda till brannskador
for operatdren.

Nar GENERATORN och KLAMMAN anvénds pa en patient samtidigt med fysiologisk
Overvakningsutrustning, se till att dvervakningselektroderna placeras sa langt som
méjligt fran de kirurgiska elektroderna. Var noga med att placera KLAMMANS kablar
sa att de inte kommer i kontakt med patienten eller de andra ledningarna.

Vidrér inte elektroderna pa KLAMMAN till metallhaftklamrar eller kiammor, eller pa
suturer medan du aktiverar GENERATORN.

Enheten har en nyttjandetid pa 12 individuella ablationer. Om ytterligare ablationer
kravs rekommenderas att en andra KLAMMA anvands.

Det aligger halso-och sjukvardsinstitutionen att pa ett adekvat satt férbereda och
identifiera produkten for transport.

EMH-varningar:

Omsterilisera eller ateranvand inte klamman eftersom detta kan skada enheten eller
leda till infektion.

Denna enhet har en texturerad yta pa kaken for att underlatta vavnadsfixering. Som
med alla kirurgiska instrument med texturerade ytor bdr anvandaren vara forsiktig
nar instrumentet fors runt strukturer, genom sinusrytmer eller genom atriotomier.
Anvandning av KLAMMAN bér begransas till korrekt utbildad och kvalificerad
medicinsk personal. Om KLAMMAN anvands av icke utbildad eller ej kvalificerad
medicinsk personal kan det leda till allvarliga skador eller dodsfall.

Anvandning av KLAMMAN pé patienter som tidigare har genomgatt hjartkirurgi kan
Oka risken for skador pa omgivande strukturer pa grund av férekomst av
sammanvaxningar i vavnadsplanen.

Lakare bor implementera ett omfattande anti-koagulationsprotokoll inklusive
preoperativ, intra-operativ och postoperativ anti-koagulationshantering for att
férhindra risken for tromboembolism.

Denna enhet innehaller kobolt (CAS-nr 7440-48-4) legerad i vissa komponenter av
rostfritt stal i en masshalt mellan 0,1 % och 0,2 %. Kobolt klassificeras enligt
férordning (EG) nr 1272/2008 som ett cancerframkallande
amne/reproduktionstoxiskt amne i kategori 1B och identifieras nar det férekommer i
masshalter >0,1 %.

Sidan 15 av 43

Form-522.A



AtriCure, Inc SSCP: Isolator Synergy Clamps CEM-278 Rev F

Inspektera produktens férpackning fére dppnandet for att sékerstalla att den sterila
barridren inte bryts. Om den sterila barridren bryts, anvand inte KLAMMAN for att
undvika risken for patientinfektion.

Anvand inte KLAMMAN om det finns nagra tecken pa skador eftersom det kan
paverka ablationsprestandan negativt.

Om TEE-proben inte dras tillbaka fran KLAM-platsen fére routningen kan det orsaka
skador pa omgivande strukturer.

Var férsiktig vid dragning, placering och borttagning av KLAMMAN fér att undvika
skador pa omgivande strukturer. Extra forsiktighet bor iakttas om GUIDEN inte
anvands.

Elektrokirurgi bér anvandas med forsiktighet i narvaro av interna eller externa
pacemakers och/eller interna hjartdefibrillatorer (ICD). Stérningar som uppstar vid
anvandning av elektrokirurgiska enheter kan fa enheter som pacemaker och/eller
ICD att ga in i ett asynkront Iage, blockera pacemakerdverledning eller ge olamplig
chockbehandling. Kontakta pacemakertillverkaren eller sjukhusets
kardiologavdelning for ytterligare information nar anvandning av elektrokirurgiska
apparater planeras for patienter med pacemaker och/eller ICD.

Vid férekomst av interna eller externa pacemakrar ska forsiktighet iakttas vid
stangning av KLAMMAN for att undvika att pacemakerelektroderna rubbas och/eller
perforeras.

All vavnad inom RF-energiomradet kan drabbas av varme och/eller vavnadsskada.
Se till att icke-malvavnad ar tillrackligt skild eller skyddad fran RF-faltet. Se listan
Over mdjliga komplikationer.

Ablera inte med stédngningsspaken upplast. Ablation med stangningsspaken olast
kan leda till vivnadsperforation.

laktta forsiktighet och 6vervaka patientens vitala parametrar vid klamning och/eller
ablation éver férmaksvavnad vid kdrlsammanfldden for att undvika stenos.
Anvand inte slipmedel eller elektrokirurgiska rengoringsmedel for att rengéra
kaftarnam fran skrap. Anvandning av slipmedel eller elektrokirurgiska
rengdringsmedel kan skada elektroderna och resultera i fel pa enheten. Anvand
saltdrankt gasvav for att rengodra elektroderna fran skrap.

EMH-forsiktighetsatgarder:

L&s noggrant igenom alla bruksanvisningar for KLAMMA, GENERATOR och GUIDE
innan enheten anvands. Underlatenhet att korrekt folja instruktionerna kan leda till
skada och/eller kan resultera i att enheten fungerar felaktigt.

Anvand inte KLAMMAN fér koagulering eller ablation av vener eller artérer.

Anvand inte KLAMMAN med en annan tillverkares generator for att undvika skador
pa enheten, vilket kan leda till patientskador och/eller skador pa utrustningen.
KLAMMAN &r endast kompatibel med AtriCure-GENERATORN.
Overvakningssystem som omfattar hdgfrekventa strombegransande anordningar
rekommenderas for anvandning med GENERATORN och KLAMMAN.
Nalovervakningselektroder rekommenderas inte vid anvandning av GENERATORN
och KLAMMAN.

KLAMMAN lacker CO2 om den anvands under insufflation.

Tappa eller kasta inte kldamman eftersom det kan skada enheten. Om KLAMMAN
tappas far den inte anvandas. Ersatt med en ny KLAMMA.

Anslut inte KLAMMAN till GENERATORN om anslutningsstiften ar béjda.

Vid placering av enheten bor forsiktighet iakttas sa att enheten dras pa plats med en
GUIDE nar sa ar mgjligt.

Ett minsta vavnadssnitt pa 12 mm rekommenderas fér insattande av KLAMMAN.
Ablatera inte vévnad som &r tjockare &n 10 mm med KLAMMAN. Vavnader som &r
tjockare an 10 mm far inte vara helt ablerade.
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e Forinte in dverdriven vavnad i kafthalen eftersom det kan resultera i dalig ablation
vid kafthalen.

e Ablerainte i blod eller andra vatskor eftersom detta kan forlanga ablationstiden.
Anvandare bor suga 6verflodig vatska bort fran kaftarna fore ablation. Om nagon del
av klamman nedsanks i vatska kan det ocksa skada enheten.

e Vidror inte KLAMMANS elektroder nar du aktiverar GENERATORN. Att vidrora
elektroderna pa KLAMMAN under aktivering av GENERATORN kan leda till
elektriska stotar eller brannskador pa operatoren.

e Vidrér inte elektroderna pa4 KLAMMAN till metallhaftklamrar eller kiammor, eller pa
suturer medan du aktiverar GENERATORN. Detta kan skada klamman eller
vavnaden eller leda till en ofullstandig ablation.

e Nar GENERATORN aktiveras tillsammans med KLAMMAN, kan de ledande och
utstralade elektriska falten stéra annan elektrisk medicinsk utrustning. Hanvisa till
GENERATORNS bruksanvisning for mer information om potentiell elektromagnetisk
eller annan stérning, och rad om hur sadana stérningar undviks.

e Nar GENERATORN och KLAMMAN anvands pa en patient samtidigt med
fysiologisk 6vervakningsutrustning, se till att 6vervakningselektroderna placeras sa
langt som mojligt fran de kirurgiska elektroderna. Var noga med att placera
handstyckets kablar sa att de inte kommer i kontakt med patienten eller de andra
ledningarna.

e Anvand inte denna KLAMMA i nérvaro av brandfarliga bedévningsmedel, andra
brandfarliga gaser, nara brandfarliga vatskor sasom hudférberedande medel och
tinkturer, brandfarliga féremal eller med oxidationsmedel. laktta alltid Iampliga
brandféreskrifter.

e Inspektera omradet mellan KLAMMANS kéftar for frammande féremal innan du
aktiverar GENERATORN. Frammande materia som fangas mellan kaftarna kommer
att paverka ablationen negativt.

e Hall KLAMMANS kéftar rena fran skrap under ingrepp for att undvika effektforlust.

e Yistruktur finns pa ytan intill elektroderna och péa kakarnas yttre icke-ablativa distala
yta. Elektroder och ytstruktur bér dven rengéras mellan ablationerna.

e Enhetens livslangd ar 18 lesionsstallen.

e KLAMMAN &r avsedd for engangsbruk. Fér att férhindra -ateranvandning spéaras
anvandningen av KLAMMAN av GENERATORN. KLAMMAN kommer inte l&ngre att
fungera efter 8 timmars anvandning och GENERATORN kommer att visa ett
meddelande som indikerar att KLAMMAN maste bytas ut.

4.3. Andra relevanta sakerhetsaspekter, inklusive en sammanfattning av eventuella
korrigerande sakerhetsatgarder pa faltet (FSCA inklusive FSN), om tillampligt

Det har inte férekommit nagra aterkallelser, FSCA:er eller FSN:er for de enheter som
omfattas av denna SSCP.

5. Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppféljning efter
marknadsintroduktion (PMCF)

Detta avsnitt &r avsett att, pa ett omfattande satt, sammanfatta de kliniska
utvarderingsresultaten och de kliniska data som utgér den kliniska evidensen for bekraftelsen
av overensstammelse med relevanta allmanna krav pa sakerhet och prestanda,
utvarderingen av odnskade biverkningar och acceptansen av nytta/riskforhallandet. Det ska
vara en objektiv och balanserad sammanfattning av de kliniska utvarderingsresultaten och
alla tillgangliga kliniska data relaterade till den aktuella enheten, oavsett om de ar
gynnsamma, ogynnsamma eller ofullstandiga.
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5.1.

5.2.

Sammanfattning av kliniska data relaterade till likvardig produkt, om tillampligt

Det anmalda organet har beddémt och godkant dverensstammelsen for EnCompass
Clamp (OLH/OSH) och Glidepath Magnetic Guide (GPM100) och Isolator Synergy
Access Clamp (EMT) och Glidepath Tape (GPT200) pa grundval av likvardighet med
Isolator Synergy Clamps (EMR/EML) och Glidepath Tape (GPT100). Det anmalda
organet har beddémt och godkant dverensstammelsen for Glidepath Tape GPT300, pa
grundval av likvardighet med GPT100. KIEnCapture (EMH)-kldmman och Glidepath
Tape (GPT200) utvarderas baserat pa likvardighet med Isolator Synergy (EMR)-
klamman och Glidepath Tape (GPT100). Kliniska data, inklusive den kliniska prévningen
CEASE-AF och publicerad litteratur om Isolator Synergy Clamps (EMR/EML) beskrivs

i avsnitt 5.2 och 5.3 i denna SSCP

Sammanfattning av kliniska data fran genomférda undersokningar av produkten
fore CE-markningen, om tillampligt

Undersokningens/studiens ABLATE; IDE: G070080; clinicaltrials.gov:

identitet NCT00560885; Philpott et al. Ann Thorac
Surg 2015;100:1541-8.

Enhetens identitet Isolator Synergy Clamps (OLL2/0OSL2)

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

Avsedd anvdndning av enheten For ablation av hjartvavnad for behandling av
i undersokningen patienter med icke-paroxysmalt
formaksflimmer som genomgar éppen
samtidig hjartkirurgi.

Mal for undersdkningen Det primara syftet med ABLATE-studien var
att visa sdkerheten och effektiviteten av
AtriCure radiofrekvenskldmmor vid
behandling av patienter med permanent
formaksflimmer som genomgick ett
hjartkirurgiskt ingrepp, framst pa grund av
betydande indikationer pa strukturella
hjartsjukdomar och/eller
kranskarlssjukdomar.

Studiedesign och uppféljningstid Prospektiv, icke-randomiserad, multicenter
klinisk prévning med Bayesiansk adaptiv
design. Uppfdljningen skedde vid utskrivning
efter 30 dagar, 3 ménader, 6 manader, 12
manader, 18 manader, 2 ar och varje ari 5
ar.

Primara och sekundara effektmatt Det primara effektmattet definierades som
andelen forsdkspersoner som uppnadde
framgangsrik eliminering av férmaksflimmer
utan anvandning av antiarytmiska lakemedel
(klass | eller I11). Detta utvarderades sex
manader efter ingreppet genom Holter-
Overvakning och utvardering (eller genom
kontroll av permanent pacemaker (PPM) hos
forsOkspersoner med inopererad
pacemaker).
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Studiens primara effektmatt definierades
som frekvensen av allvarliga biverkningar
(MAE) som intraffade inom de férsta 30
dagarna efter ingreppet eller efter
utskrivningen (beroende pa vilket som
intréffade senast). De allvarliga
biverkningarna omfattar: dodsfall, kraftig
blédning (definierad som >2 enheter réda
blodkroppar som kraver kirurgisk revision),
stroke, transitorisk ischemisk attack (TIA)
eller hjartinfarkt (MI).

Inklusions- och exklusionskriterier
for urval av forsokspersoner

Inklusionskriterier:

e Forsokspersonen ar 18 ar eller aldre.

o Forsokspersonen har tidigare haft
permanent férmaksflimmer enligt
definitionen i ACC/AHA/ESC-
riktlinjerna.

o Forsokspersonen ska genomga elektivt
Oppet, on-pump hjartkirurgiskt ingrepp
for en eller flera av féljande orsaker:
Reparation eller byte av mitralklaff,
reparation eller byte av aortaklaff,
reparation eller byte av trikuspidalisklaff,
kranskarlsbypass, reparation av
formaksseptumdefekt, forslutning av
Oppetstaende foramen ovale.

o Forsokspersonens ejektionsfraktion i
vanster kammare = 30 %.

¢ Personen kan och vill ge skriftligt
informerat samtycke och folja studiens
krav.

e Forsokspersonen har en forvantad
livslangd pa minst 1 ar.

o Exklusionskriterier: Fristaende
formaksflimmer utan indikation(er) for
samtidig CABG, klaffkirurgi, ASD-
reparation eller PFO-forslutning.

o Tidigare hjartablation inklusive
kateterablation, AV-nodal ablation eller
kirurgisk mazeprocedur.

o Wolff-Parkinson-Whites-syndromet.

e Tidigare hjartkirurgi (géra om).

e Symtom pa hjartsvikt enligt NYHA klass
V.

o Tidigare cerebrovaskulara olyckor inom
de senaste 6 manaderna eller nar som
helst om det finns kvarvarande
neurologiska underskott.

e Dokumenterad hjartinfarkt inom
6 veckor fore inskrivningen i studien.

e Behov av akut hjartkirurgi (dvs.
kardiogen chock).

e Kand stenos i halspulsadern pa mer an
80 %.
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o LA-storlek stérre an eller lika med 8 cm.

o Aktuell diagnos av aktiv systemisk
infektion.

e Svar perifer arteriell ocklusiv sjukdom
definierad som claudicatio vid minsta
anstrangning.

o Graviditet eller 6nskan att bli gravid
inom 12 manader fore inskrivningen i
studien.

e Preoperativt behov av en intra-
aortaballongpump eller intravendsa
inotropa lakemedel.

o Njursvikt som kraver dialys eller
leversvikt.

o Kraver antiarytmisk lakemedels-
behandling for behandling av en
ventrikular arytmi.

¢ Behandling som leder till nedsatt
vavnadsintegritet, inklusive: stralning
mot brdstkorgen, kemoterapi,
langtidsbehandling med orala eller
injicerade steroider eller kdnda
bindvavssjukdomar.

Antal inskrivna patienter

55 patienter

Malgrupp for studien

N=55

Medelalder: 70,5 £ 9,3 ar

Kon: 58 % man; 42 % kvinnor

Storlek pa vanster formak 5,93 £ 0,97 cm
Férmaksflimrets varaktighet:

61,2 £ 49,5 manader

Paroxysmalt formaksflimmer: 7,3 %
Ihallande férmaksflimmer: 27,3 %
Langvarigt, ihallande férmaksflimmer: 65,5 %
LVEF: 50,0 £ 10,3

CHADS2 0: 18,2 %; 1: 27,3 %; 2: 54,5 %

Sammanfattning av
unders6kningsmetoder

Totalt 57 férsdkspersoner screenades och
samtyckte till att delta i den multicenter,
prospektiva, icke-randomiserade studien
som baseras pa en bayesiansk adaptiv
design for att ge hég sannolikhet att pavisa
non-inferiority for AtriCure
radiofrekvenskldammor vid behandling av
permanent féormaksflimmer. Prévarna var
tvungna att utféra en nastan fullstédndig
CMP-IV-lesionsuppséattning samtidigt med
strukturellt hjartingrepp med 6ppen
bréstkorg.

Sammanfattning av resultaten

Vid uppfdéljningen efter sex manader:

e Sjuttiofyra procent (74 %) av
patienterna var fria fran
formaksflimmer och hade slutat
anvanda antiarytmiska lakemedel.

e Attiofyra procent (84 %) av patienterna
var fria fran férmaksflimmer.
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Langtidsuppfdljning (i genomsnitt
48,5 manader efter ingreppet):
e Sextiotva och en halv procent (62,5
%) av patienterna var fria fran
formaksflimmer och hade slutat
anvanda antiarytmiska lakemedel.
e Sjuttiofem procent (75 %) av
patienterna var fria fran
formaksflimmer.
Sakerhet:
o Det forekom inga enhetsrelaterade
biverkningar i serien.
o Det férekom fem primara
sakerhetshandelser inom 30 dagar:
Tva dddsfall; tva kraftiga blédningar
och en stroke.

Begréansningar i studien

Ablation vid koronarsinus var inte
obligatorisk, antalet appliceringar med
radiofrekvens/kryoablation registrerades inte,
ett relativt litet antal patienter och en
avvikelse fran foreskriven lesionsuppsattning
resulterade i stora konfidensintervall pa 95 %
for flera av studiens effektmatt

Eventuella defekter eller utbyten av
anordningar relaterade till sdkerhet
eller prestanda under studien

Inga fel pa utrustningen har rapporterats.

Undersokningens/studiens
identitet

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

Enhetens identitet

Isolator Synergy Clamps (OLL2/OSL2)
Ablation and Sensing Unit och Source

Switch (ASU2/ASB)

Isolator Transpolar Pen (MAX3, MAX5)

Avsedd anvandning av enheten i
undersokningen

AtriCure Synergy Ablation System ar avsedd
att ablera hjartvavnad for behandling av
ihallande férmaksflimmer (som varar langre
an sju dagar eller som varar mindre an sju
dagar men som kraver farmakologisk eller
elektrisk kardioversion) eller langvarigt,
ihallande férmaksflimmer (kontinuerligt
formaksflimmer med en varaktighet pa mer
an 12 manader) hos patienter som
genomgar 6ppen samtidig transplantation
med koronar bypass och/eller klaffbyte eller
klaffreparation.

Mal for undersdkningen

Det primara syftet med denna studie efter
godkénnandet var att utvardera kliniska
resultat i en kohort av patienter som
behandlades under kommersiell anvandning
av AtriCure Synergy Ablation System av
lakare som utférde mazeprocedur V.
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Studiedesign och uppféljningstid

Denna prospektiva, 6ppna, multicenter-,
observations-, enarmade registrering
utformades for att 6vervaka att AtriCure
Synergy Ablation System hade fortsatt
sakerhet och effektivitet under tiden fére och
efter ingreppet och langsiktig fas vid
kommersiell anvandning hos patienter som
behandlas for icke-paroxysmala former av
formaksflimmer (AF) som genomgick samtidigt
Oppet, on-pump hjartkirurgiskt ingrepp.

Primara och sekundara effektmatt

Primar effekt: Antalet deltagare som var fria
fran formaksflimmer, formaksfladder eller
formakstakykardi utan anvandning av
antiarytmiska lakemedel av klass | och klass
[Il'i minst 4 veckor (tidsram: 36 manader
efter operationen).

Primar sakerhet: Andelen patienter med
nagon allvarlig biverkning relaterad till enhet
eller ablationsingrepp (exklusive
pacemakerimplantation) inom 30 dagar efter
ingreppet eller utskrivning fran sjukhuset
(beroende pa vilket som intraffar senast) enligt
beslut av en kommitté for kliniska hdndelser.

Inklusions- och exklusionskriterier
for urval av forsokspersoner

Inklusion:

e Alder > eller lika med 18 &r

o Tidigare icke-paroxysmal form av
formaksflimmer (AF) enligt definitionen i
Heart Rhythm Society/European Heart
Rhythm Association/European Cardiac
Arrhythmia Society Consensus Statement:

o Ihallande férmaksflimmer
definieras som kontinuerligt
férmaksflimmer som varar langre
an sju dagar. Episoder av
formaksflimmer, dar ett beslut
fattas om att elektriskt eller
farmakologiskt genomféra en
kardioversion av patienten efter
48 timmar eller mer, men inom 7
dagar, ska ocksa klassificeras
som ihallande episoder av
formaksflimmer.

o Langvarigt, ihallande
formaksflimmer definieras som
kontinuerligt formaksflimmer som
varar langre an 12 manader. En
lyckad kardioversion (sinusrytm
>30 sekunder) inom 12 manader
efter ett ablationsingrepp med
dokumenterat tidigt aterfall av
formaksflimmer inom 30 dagar
ska inte andra klassificeringen av
formaksflimmer som langvarigt,
ihallande.
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e Forsokspersonen ska genomga elektivt,
Oppet hjartkirurgiskt ingrepp som ska
utféras med hjart-lung-bypass for en
eller flera av foljande orsaker
Transplantation med koronar bypass,
reparation eller byte av mitralklaff,
reparation eller byte av aortaklaff,
reparation eller byte av trikuspidalisklaff.
| samband med dessa ingrepp ar
reparation av PFO (6ppetstaende
foramen ovale) eller ASD (Atrial Septal
Defect) tillaten.

e Patienten (eller deras malsman)
samtycker till att delta i denna studie
genom att underteckna det godkanda
formularet for informerat samtycke fran
institutionella granskningskommittén
(IRB).

¢ Villig och kapabel att atervanda for
planerade uppfdljningsbesok.

Exklusionskriterier:

o Fristdende férmaksflimmer utan
indikation(er) for samtidig hjartkirurgi.

e Behov av akut hjartkirurgi (dvs.
kardiogen chock).

e Preoperativt behov av en intra-
aortaballongpump eller intravendsa
inotropa lakemedel.

¢ Graviditet eller 6nskan att bli gravid
under studiens varaktighet med
samtidigt kirurgiskt ingrepp under den
trettiosex (36) manader langa
uppfdéljningsperioden.

e Inskriven i en annan klinisk prévning
som kan paverka resultaten av denna

studie.
Antal inskrivna patienter N=365
Malgrupp for studien N=365

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

Man: 217 (59,5 %)

Formaksflimrets varaktighet (manader): 60,0
1+ 84,2

Typ av férmaksflimmer
Paroxysmal: 1 (0,3 %)

Ihallande: 207 (56,7 %)

Langvarig, ihdllande: 157 (43 %)
CHADS-poang, Riskkategori

Lag risk: (poang=0)0

Medelhdg risk: (poang = 1) 22 (6,1)
Hog risk: (poang >= 2) 340 (93,9)
Inte bedémd: 3 (0,8)
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Sammanfattning av
undersékningsmetoder

Deskriptiva analyser gjordes av
patientdemografi, klinisk enhet/framgang
med ingreppet, sjukdomshistoria och
komorbiditet. Det primara
sakerhetshypotestestet utférdes med ett
ensidigt exakt binomialtest for proportioner
pa den 6vergripande signifikansnivan 0,05.
Allvarliga biverkningsfrekvenser och
konfidensintervall relaterade till enheter och
ablationsingrepp sammanfattades vid
utskrivning, efter 30 dagar och efter 1 ar,
med ett hypotestest utfort pa den kumulativa
30-dagars allvarliga biverkningsfrekvensen
relaterad till enheter och ablationsingrepp.
Effektivitetsutfallet, som visar frihet fran
formaksflimmer utan antiarytmiska
lakemedel, sammanfattades med
konfidensintervall efter 1, 2 och 3 ar (dvs. vid
12, 24 och 36 manaders uppf6ljning), med
ett hypotestest utfért pa framgangsutfallet
efter 3 ar. Det primara effektivitets-
hypotestestet utfordes med ett ensidigt exakt
binomialtest fér proportioner pa den
overgripande signifikansnivan 0,05.
Sekundara utfall sammanfattades for
analyspopulationen och vissa
delpopulationer. Tvasidiga 95 %
konfidensintervall berdknades for alla
presenterade frekvenser. Den totala
Overlevnaden sedan inskrivning
uppskattades med hjalp av Kaplan-Meier-
estimatorn. Sannolikheter for stroke,
kardioversion eller kateterablation dver tid
uppskattades med hjalp av kumulativa
incidensfunktioner beraknade med metoden
fér semi-kompetitiva risker.

Sammanfattning av resultaten

De primara framgangsfrekvenser var
féljande:
e 12 manader: 66,2 % (184/278) [95
% Cl: 60,6 %, 71,8 %]
e 24 manader: 64,9 % (159/245) [95
% Cl: 58,9 %, 70,9 %]
e 36 manader: 62,9 % (146/232) [p-
varde<0,0001; 95 % CI: 56,7 %,
69,2 %]
Den priméara frekvensen av
sakerhetshandelser var 1,1 % (4/365)
[p-varde<0,0001; 95 % CI: 0,3 %, 2,8 %]. De
rapporterade handelserna omfattade
hjartstillestand, ventrikular takykardi,
blodférlust som kravde transfusion och
pulmonell venruptur.
o Det férekom inga fel pa enheten eller
komplikationer fran enheten.
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e Det férekom inga dédsfall som
kunde hanforas till AtriCure Synergy
Ablation System eller till
ablationsingreppet.

Begransningar i studien

Episoder av paroxysmalt férmaksflimmer kan
ha missats. Beslutet att anvanda
antiarytmiska lakemedel och oral
antikoagulation var inte féreskrivet

i protokollet. Kirurgens preferenser styrde
hur klAmman skulle appliceras och antalet
appliceringar.

Eventuella defekter eller utbyten av
anordningar relaterade till sdkerhet
eller prestanda under studien

Det férekom inga fel pa enheten.

Undersdkningens/studiens
identitet

Genomfdrbarhetsstudie av en stegvis
epikardiell och endokardiell metod for
behandling av patienter med ihallande eller
langvarigt ihallande férmaksflimmer med
radiofrekvensablation (Staged DEEP);
clinicaltrials.gov NCT01661205.

Enhetens identitet

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

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

AtriCure Isolator Pens MAX1, MAX5, MCRA1,
MLP1

Dissector MID1

AtriCure AtriClip: LAAO, PRO1, CGG100
(Selection Guide)

Avsedd anvandning av enheten i
undersdkningen

Hjartablation for ihallande eller langvarigt,
ihallande férmaksflimmer

Mal fér undersokningen

Att utvardera sakerheten och den tekniska
genomforbarheten vid behandling av
forsokspersoner med ihallande eller
langvarigt, ihallande férmaksflimmer med en
minimalinvasiv torakoskopisk
ablationsingrepp med AtriCure bipolart
system.

Studiedesign och uppféljningstid

Genomforbarhet, 6ppen studie, enarmad

Primara och sekundira effektmatt

Det primara effektmattet for sakerhet var en
sammansattning av féljande bedémda
effektmattshandelser som uppfylide
definitionen av en allvarlig biverkning och
som tillskrivs nagot av foljande:

e Provningsenheter fran AtriCure

bipolart system, eller

o Epikardialt kirurgiskt ingrepp, eller

e Endokardiellt ingrepp.
Dessa handelser maste intraffa inom de
forsta 30 dagarna efter det endokardiella EP-
indexingreppet eller utskrivning fran
sjukhuset, beroende pa vilket som intraffar
senare (om inget annat anges). Allvarliga
biverkningar inkluderade: dédsfall
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(totalmortalitet); hjartinfarkt, stroke eller
transitorisk ischemisk attack (TIA); kraftig
blédning, under ingreppet: konvertering till
sternotomi eller hjart-lung-bypass for att
kontrollera blédning, postoperativ kraftig
blédning (= 2 enheter blodtransfusion inom
en 24-timmarsperiod, eller kirurgisk revision
for att kontrollera blédning, inom de forsta

7 dagarna efter kirurgiskt indexingrepp);
pulmonell venstenos (fran tidpunkten for
kirurgiskt indexingrepp fram till 12 manaders
uppfdljning); fistel mellan atrium och
esofagus (fran tidpunkten for kirurgiskt
indexingrepp fram till 12 manaders
uppfdljning); frenisk nervférlamning;
perikardiell utgjutning som kraver dranering
eller som orsakar tamponad, komplikationer
vid vaskular access inklusive utveckling av
ett hematom, en arteriovends fistel eller
pseudoaneurysm som kravde kirurgiskt
ingrepp eller transfusion, férlangd
sjukhusvistelse, eller som kravde
sjukhusvard; skada pa det specialiserade
ledningssystemet som kraver permanent
pacemakerimplantation och/eller mediastinit.
Det primara effektmattet var franvaro av
formaksflimmer vid 12 manaders uppf6ljning,
baserat pa kontinuerlig EKG-6vervakning i
14 dagar (t.ex. Holter, ILR, Zio Patch).

Inklusions- och exklusionskriterier
for urval av forsokspersoner

Inklusionskriterier:

e Alder>18ar

o Patienter med symtomatiskt ihallande
eller langvarigt, ihallande férmaksflimmer
som inte reagerar pa minst ett
antiarytmiskt lakemedel (AAD) av klass |
eller klass Il

o Patienter som har misslyckats med
kateterablation kan dvervagas om de
fortfarande ar symtomatiska med
ihallande eller langvarigt, ihallande
formaksflimmer. (ingreppet med
kateterablation maste vara mer an
3 manader fore indexingreppet)

e Forvantad livslangd pa minst tva ar

o Patienten ar villig och kapabel att ge
informerat samtycke

o Patienten ar villig och kapabel att
atervanda for planerade
uppféljningsbesdok

Exklusionskriterier:

o Tidigare hjart- och thoraxkirurgi
o Patienten har hjartsvikt enligt NYHA
klass IV (New York Heart Association)
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e Tecken pa underliggande strukturell
hjartsjukdom som kraver kirurgisk
behandling

o Kirurgiskt ingrepp inom de senaste
30 dagarna fore indexingreppet

o Ejektionsfraktion < 30 %

e Uppmatt diameter pa vanster formak >
6,0 cm

o Njursvikt

e Stroke inom de senaste 6 manaderna

o Kand stenos i halspulsadern pa mer an
80 %

e Tecken pa betydande aktiv infektion eller
endokardit

e Gravid kvinna eller kvinnor som 6nskar
bli gravida inom de narmaste 24
manaderna

e Fodrekomst av tromb i vanster formak
faststalld med ekokardiografi

o Tidigare bloddyskrasi

¢ Kontraindikation mot antikoagulation,
baserat pa provarens bedémning

e Mural tromb eller tumoér

o Mattlig till svar KOL

Antal inskrivna patienter

31 (26 behandlade)

Malgrupp for studien

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

Sammanfattning av
undersékningsmetoder

Den forsta forsdkspersonen rekryterades och
behandlades i den kliniska prévningen
Staged DEEP AF den 11 september 2012.
Totalt rekryterades trettioen (31)
forsOkspersoner. Trettio (30)
forsdkspersoner undertecknade trettioen (31)
samtycken fran sex (6) kliniker.

Alla forsokspersoner som behandlades i den
kliniska provningen Staged DEEP
genomgick ett 30-dagars uppfoljningsbesok
och foljdes upp till 24 manader efter det
endokardiella indexingreppet EP, i enlighet
med det kliniska protokollet.

Sammanfattning av resultaten

Primara biverkningar intréffade hos 12 %
(3/25) av forsOkspersonerna. Alla tre
beddmdes vara relaterade till det epikardiella
ingreppet.
o Dodsfall: en (1) forsdksperson
35 dagar efter ingreppet
e Frenisk nervférlamning: tva (2)
forsOkspersoner
Primar effekt: Primar effekt var 78,3 %
(18/23 foérsdkspersoner).

Begréansningar i studien

Genomforbarhetsstudie, liten urvalsstorlek
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Eventuella defekter eller utbyten av
anordningar relaterade till sdkerhet
eller prestanda under studien

Fyra enhetsobservationer/felfunktioner i
samband med Coolrail Linear Pen (MCR1)
rapporterades.

e Tva (2) Coolrail Linear Pens (MCR1)
och tva (2) AtriClips observerades
vara kontaminerade eller skadade
under eller fore ingreppet.

e Mekaniskt brott under det
epikardiella kirurgiska ingreppet
rapporterades for ytterligare 2
Coolrail Linear Pens (MCR1).

o | samtliga fall anvandes en extra
enhet.

¢ Ingen negativ handelse uppstod vid
nagon av observationerna.

Undersokningens/studiens identitet

Genomfdérbarhetsstudie av en hybridmetod
for behandling av patienter med ihallande
eller langvarigt ihallande férmaksflimmer
med radiofrekvensablation (NCT01246466)

Enhetens identitet

AtriCure Synergy Ablation System: ASU2,
ASB3, Isolator Synergy Clamps (EML2,
EMR2, EMT1) och Glidepath Tape
AtriCure Isolator Pens: MCR1,
MAX3/MAX5, MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1

Avsedd anvandning av enheten i
undersdkningen

Hjartablation for ihallande och langvarigt,
ihallande formaksflimmer.

Mal for undersdkningen

Malet for undersokningen var att bedéma
sakerheten och den tekniska
genomférbarheten vid behandling av
forsdkspersoner med ihallande
formaksflimmer eller langvarigt ihallande
formaksflimmer med ett minimalinvasivt
torakoskopiskt ablationsingrepp med
AtriCure bipolart system, med kartlaggning
och optimering av lesioner med hjalp av
nuvarande godkand kateterteknik.

Studiedesign och uppféljningstid

Prospektiv, multicenter, enarmad,
genomforbarhetsstudie.

Primara och sekundira effektmatt

Det priméara effektmattet for sakerhet var en
sammansattning av bedémda effektmatt
(t.ex. biverkningar) som intraffade inom de
forsta 30 dagarna efter ingreppet eller
utskrivningen (beroende pa vilket som ar
langst, om inget annat anges). Dessa
handelser inkluderade dddsfall, allvarlig
blédning, stroke, transitorisk ischemisk
attack, hjartinfarkt, hjarttamponad,
lungemboli, perifer emboli, atrioesofageal
fistel, férlamning av diafragman, pulmonell
vensstenos, allvarliga hudbrannskador,
andra och tredje gradens atrioventrikulart
block som krdvde permanent
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pacemakerimplantation, hudbrénnskador
som intréffade inom 48 timmar efter
ingreppet, akut konvertering till torakotomi
eller sternotomi samt allvarliga biverkningar
relaterade till katetern och/eller det
kirurgiska ingreppet.

Det primara utfallet for att bestamma
effektivitet var franvaron av formaksflimmer
vid tolv manaders uppféljning, baserat pa
en 14-dagars handelsedvervakning med
automatisk utldésning. Detta innebar inga
episoder av formaksflimmer, formaksfladder
eller formakstakykardi som varar langre an
30 sekunder i strack, utan nagon
behandling med antiarytmiska lakemedel

i klass | och Il under minst 4 veckor
(férutom amiodaron som maste ges under
12 veckor), fore bedémningen.

Inklusions- och exklusionskriterier
for urval av forsokspersoner

Inklusionskriterier:

e Alder>18ar.

e Patienter med symtomatisk (t.ex.
hjartklappning, andfaddhet, trotthet)
ihallande eller langvarigt, ihallande
formaksflimmer.

e Patienten ar villig och kapabel att ge
skriftligt informerat samtycke.

e Patienten har en forvantad livslangd pa
minst 2 ar.

o Patienten ar villig och kapabel att
atervanda for planerade
uppfoéljningsbesok.

Exklusionskriterier:

o Tidigare hjart- och thoraxkirurgi.

e Patienten har hjartsvikt enligt NYHA-
klass IV.

e Tecken pa underliggande strukturell
hjartsjukdom som kraver kirurgisk
behandling.

e Ejektionsfraktion < 30 %.

e Uppmatt diameter pa vanster férmak >
6,0 cm.

e Njursvikt.

e Stroke inom de senaste 6 manaderna.

¢ Kand stenos i halspulsadern pa mer an
80 %.

e Tecken pa betydande aktiv infektion
eller endokardit.

e Gravid kvinna eller kvinnor som énskar
bli gravida inom de narmaste 24
manaderna.

e Foérekomst av tromb i vanster férmak
faststalld med ekokardiografi.

o Tidigare bloddyskrasi.
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¢ Kontraindikation mot antikoagulation,
baserat pa prévarens beddémning.

e  Mural tromb eller tumor.

o  Mattlig till svar KOL

Antal inskrivna patienter

N=24

Malgrupp for studien

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

Sammanfattning av
undersékningsmetoder

Forsokspersonerna foljdes under tjugofyra
(24) manader och det primara effektmattet
utvarderades efter tolv (12) manader.

Sammanfattning av resultaten

Priméara sékerhetshandelser (biverkningar
inom 30 dagar efter ingreppet) intraffade
hos 29,2 % (7/24) av férs6kspersonerna.

12,5 % (3/24) var relaterade till katetern och
dess ingrepp.

e Konvertering till median sternotomi
(1/24)

e Stroke

20,8 % (5/24) var relaterade till det
kirurgiska ingreppet.

e BIlddning under det epikardiella
ingreppet (1/24): konvertering till
mini-torakotomi.

e Stroke som ledde till dodsfall
dag 27.

e Tva forsokspersoner fick en
infektion vid insticksstallet; bada
behandlades med antibiotika.

e Stambandsférlamning intraffade
hos en férsdksperson.

OBS! En patient drabbades av en
hjartinfarkt som bedémdes bero pa bade
det endokardiella kateteringreppet och det
epikardiella ablationsingreppet.

Det primara effektmattet uppnaddes hos
68,4 % (13/19) [95 % Kl 43,4, 87 ,4].

Begransningar i studien

Genomforbarhetsstudie, enarmad, liten
urvalsstorlek

Eventuella defekter eller utbyten av
anordningar relaterade till sdkerhet
eller prestanda under studien

Observationer/fel pa enheten observerades
hos sex (6) férsdkspersoner:

e Isolator Synergy Clamp (EML2)
(n=1) — Glidepath Tape (anslutning
separerad fran klamkaftens spets.
En andra EML2-enhet anvandes for
att slutféra ingreppet utan
incidenter.

e Isolator Transpolar Pen (n=1) — En
stérning pa 60 cykler (t.ex.

60 Hertz) noterades och troddes
orsakas av en defekt penna.
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Anvandningen av anordningen med
tillhérande observation avbréts och
ersattes med en ytterligare
studieanordning, Isolator Transpolar
Pen, som anvéandes for att slutféra
ingreppet utan incidenter.

e Coolrail Linear Pen (n=4):

e Overhettning (n=2) — Anvandningen
av denna enhet avbréts och
ersattes med en kommersiellt
tillganglig Coolrail Linear Pen, som
anvandes for att framgangsrikt
slutféra ingreppet.

e Hos en patient anvandes en
konkurrerande enhet eftersom det
inte fanns nagon extra
prévningsenhet tillganglig.

e Hos en patient anvandes en annan
Coolrail-enhet fran lagret med
provningsenheter for att slutfora
ingreppet utan incidenter.

e Mekaniskt brott (n=2) — | bada fallen
ersattes enheterna med en annan
Coolrail Linear Pen fran lagret med
prévningsenheter.

e OBS!Ingen av dessa
observationer/felfunktioner
associerades med nagon
biverkning. Trots det tillfalliga
avbrottet i ingreppet i de ovan
namnda fallen, slutférdes
ablationen av den specificerade
lesionsuppsattningen.

Underso6kningens/studiens identitet

Kombinerad endoskopisk epikardiell och
perkutan endokardiell ablation jamfért med
upprepad kateterablation vid persisterande
och langvarigt, ihallande férmaksflimmer
(CEASE-AF) (NCT02695277)

Enhetens identitet

AtriCure bipolart system (MAX5, ASU, ASB,
GPT200, MID1, EMR2, EML2)

AtriClip PRO LAA Exclusion System
(PRO1/PRO2) och CGG100

(Selection Guide)

Avsedd anvindning av enheten i
unders6kningen

Hjartablation

Mal for undersdkningen

Malet med denna undersokning ar att
jamfora effektiviteten och sakerheten hos
tva interventionella metoder for att férhindra
aterfall av formaksflimmer hos symtomatiska
patienter med ihallande eller langvarigt
ihallande formaksflimmer som inte svarar pa
Idkemedelsbehandling.
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Studiedesign och uppféljningstid

Den prospektiva 2:1-randomiserade studien
ar utformad for att jamfoéra effekterna av
kombinerade epikardiella endoskopiska
kirurgiska och endokardiella katetertekniker
med standardstrategier fér endokardiell
kateterablation avseende sakerhet,
effektivitet och livskvalitet.

De halsoekonomiska effekterna av de tva
behandlingsstrategierna kommer ocksa att
utvarderas. Uppféljningens langd ar

36 manader.

Primara och sekundira effektmatt

Primar effekt:

e Antalet forsokspersoner som ar fria fran
dokumenterade episoder av
formaksflimmer (AF), férmaksfladder
(AFL) eller féormakstakykardi (AT)
>30 sekunder i varaktighet under en
uppfdéljningstid pa 12 manader, utan
forekomst av antiarytmiska lakemedel
av klass | eller Il (AAD).

Sekundar effekt:

e Antalet forsokspersoner som ar fria fran
dokumenterade episoder av
formaksflimmer (AF), féormaksfladder
(AFL) eller formakstakykardi (AT)
>30 sekunder i varaktighet under en
uppfoljningstid pa 24 och 36 manader,
utan férekomst av antiarytmiska
lakemedel av klass | eller 111 (AAD).
[Tidsram: Under en uppf6ljningstid pa
24 och 36 méanader efter det
endokardiella ingreppet
(hybridingreppet) eller den sista tillatna
kateterablationen (kateteringreppet)].

Sakerhet: Sammansatta storre
komplikationer och biverkningar kommer att
analyseras under uppféljningen, dar de
kumulativa komplikationsfrekvenserna som
uppstar under de upprepade ingreppen i de
tva studiearmarna jamférs. Biverkningar kan
inkludera féljande: dodsfall, stroke,
transitorisk ischemisk attack, hjartinfarkt i
samband med AF-ablation, perikardit,
blédning, sarinfektion, fistel mellan atrium
och esofagus, skador pa matstrupen,
permanent frenisk nervférlamning,
permanent pacemaker, pulmonell
venstenos (PV) pa >70 %,
hjarttamponad/hjartperforation, empyem,
ytliga sarinfektioner eller komplikationer vid
vaskular access, pneumoni och
pneumothorax som kraver intervention.
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Inklusions- och exklusionskriterier
for urval av forsokspersoner

Inklusionskriterier:

Patienten har tidigare haft
symptomatiskt ihallande formaksflimmer
och formaksflimmer i vanster férmak
(LA) > 4 cm eller langvarigt ihallande
formaksflimmer enligt
HRS/EHRA/ECAS samsyn mellan
experter

Patienten reagerar inte pa eller ar
intolerant mot minst ett antiarytmiskt
lakemedel (klass | eller I1I)

Patienten ar mentalt kapabel och villig
att ge informerat samtycke

Exklusionskriterier:

Patienten har haft Iangvarigt, ihallande
formaksflimmer > 10 ar

Patient med paroxysmalt
formaksflimmer

Patient med ihallande férmaksflimmer
och en LA-diameter <4 cm
Foérmaksflimmer ar sekundart till
rubbning i elektrolytbalansen,
skoldkortelsjukdom eller andra
reversibla sjukdomar eller sjukdomar
som inte ar kardiovaskulara

Patienten har tidigare genomgatt ett
ablationsingrepp eller en hjartkirurgi
Patienten behéver andra hjartkirurgiska
ingrepp utéver behandling av
formaksflimmer (klaff, kranskarl, andra)
Kontraindikation for antingen
kateterablation eller epikardiell kirurgi
(inklusive, men inte begransat till:
tidigare stralning mot brostkorgen,
tidigare perimyokardit, tidigare
hjarttamponad, pleurala adhesioner,
tidigare torakotomi)

Kroppsmasseindex > 35

LA-diameter > 6 cm

Ejektionsfraktion i vanster kammare
<30 %

Svar mitralisreflux (>I1)

Patienten kan inte eller vill inte
genomga transesofageal ekokardiografi
(TEE).

Foérekomst av LA-trombos med TEE,
CT-scanning, MRI eller angiografi
Tidigare cerebrovaskular sjukdom,
inklusive stroke eller transitorisk
ischemisk attack (TIA) inom 6 manader
fore inskrivningen

Aktiv infektion eller sepsis
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¢ Andra kliniska tillstand som utesluter
inkludering (t.ex. organsjukdomar,
hemostasrubbningar)

e Kontraindikation mot
antikoagulationsbehandling eller
ofdrmaga att félja
antikoagulationsbehandling

e Graviditet, planerad graviditet eller
amning

e Den férvantade livslangden ar mindre
an 12 manader

e Patienten deltar i en annan studie som
omfattar ett prévningslakemedel eller en
prévningsenhet

Antal inskrivna patienter

N=170

Malgrupp for studien

N=154

Sammanfattning av
unders6kningsmetoder

Fran november 2015 till maj 2020
registrerades 170 patienter fran 9 center i
Tjeckien, Tyskland, Nederlanderna, Polen
och Storbritannien och randomiserades 2:1
till hybridablation (N=114) eller upprepad
kateterablation (N=56). Av de inskrivna
patienterna behandlades 152 med
indexingreppet (intention-to-treat, ITT,
population). Den modifierade ITT-
populationen bestod av 146 patienter som
hade minst ett uppféljningsbesok efter TO (6
manader efter indexingreppet).

Sammanfattning av resultaten

Primar effekt (N=146 patienter, n=95

hybridablation; n=51 kateterablation)

e Andelen patienter fria fran AF/AFL/AT,
utan anvandning av klass /111
antiarytmiska lakemedel férutom de
som inte 6verstiger tidigare misslyckade
doser, var 71,6 % (68/95) i armen
hybridablation jamfért med 39,2 %
(20/51) i armen upprepad
kateterablation vid 12-manaders
uppfoljning efter TO (absolut 6kning av
fordelen med 32,4 %, p<0,001)

e Undergrupp for ihallande
formaksflimmer/forstorat vanster
férmak: Frihet fran AF/AFL/AT utan
anvandning av antiarytmiska lakemedel
klass I/11l, férutom de som inte
Overskrider tidigare misslyckade doser,
vid 12-manadersbesoket efter TO var
72,7 % (56/77) i armen hybridablation
jamfort med 41,9 % (18/43) i armen
med upprepad kateterablation (absolut
Okning av férdelen med 30,9 %,
p<0,001).
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e Undergrupp for langvarigt ihallande
formaksflimmer: Frihet fran AF/AFL/AT i
franvaro av klass I/1ll AAD, férutom de
som inte dverstiger tidigare misslyckade
doser, vid 12-manadersbesoket efter TO
var 66,7 % (12/18) i armen
hybridablation jamfért med 25,0 % (2/8)
i den upprepade kateterablationsarmen
(absolut behandlingsvinst 41,7 %,
p=0,090).

o Sdkerhet (N=154): De sammansatta
stérre komplikationsfrekvenserna
genom 30 dagar efter indexingreppet
och andra steget/upprepad endokardiell
kateterablation var 7,8 % (8/102) i
armen hybridablation och 5,8 % (3/52) i
armen kateterablation (n=0,751). De
sammansatta storre
komplikationsfrekvenserna ett ar efter
indexingreppet var 8,8 % (9/102) och
5,8 % (3/52) (p=0,752). Inga
enhetsrelaterade komplikationer
intréffade enligt bedomning av
kommittén for kliniska handelser.

Begransningar i studien e Minimala lesionsuppsattningar kravdes i

varje arm, men ytterligare epikardiella

eller endokardiella lesioner kunde
utféras enligt institutionell praxis eller

I&karens bedémning.

Eventuella defekter eller utbyten av Det intraffade ett (1) fel pa generatorn, vilket

anordningar relaterade till sdkerhet inte ledde till nAgon negativ handelse eller

eller prestanda under studien nagot negativt utfall. Patienten behandlades
med en alternativ metod och utesléts ur
studieprotokollet efter ingreppet.

5.3. Sammanfattning av kliniska data fran andra kallor, om tillampligt

Baserat pa en omfattande, systematisk litteratursékning som utférdes som en del av den
kliniska utvarderingen for de aktuella enheterna beskriver fler an 30 publicerade litteraturstudier
specifikt sdkerheten och/eller prestandan hos Isolator Synergy Ablation System-klammor vid
samtidiga eller fristdende kirurgiska hjartablationsingrepp for formaksflimmer[3-36] eller IST
[37-39]. Baserat pa publicerade kliniska data var den sammanvagda incidensen av allvarliga
biverkningar relaterade till enheten eller ingreppet < 8 % hos > 3 700 patienter med AF[3-36]
och < 6 % hos 305 patienter med IST[37-39]. Bland patienter som behandlats med kirurgisk
ablation for férmaksflimmer var aterstallande av sinusrytm/frihet fran férmaksarytmier > 76 %
hos > 3 600 patienter[3-16, 27-31, 33-36]. Bland patienter som behandlades for IST var friheten
fran IST > 83 % hos 305 patienter[37-39]. Resultaten fran den pivotala DEEP-studien
[NCT02393885] visar ocksa att bade de primara effekt- och sakerhetsmalen uppnaddes, vilket
pavisar sakerheten och effektiviteten hos den kombinerade epikardiella och endokardiella
ablationsproceduren for patienter med persisterande formaksflimmer eller langvarigt
persisterande formaksflimmer.
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5.4. En 6vergripande sammanfattning av klinisk prestanda och sakerhet

Den kliniska nyttan med AtriCure Isolator Synergy Ablation Clamps med Glidepath Tapes ar
atergang till normal sinusrytm (dvs. frihet fran fdrmaksarytmi), minskning av arytmisymtom
och forbattrad livskvalitet. Baserat pa sammanlagd klinisk data fran publicerad litteratur,
inklusive registerdata och kliniska provningar, samt ekvivalens med aldre enheter

(i forekommande fall), uppfyller AtriCure Isolator Synergy Ablation Clamps med Glidepath
Tapes/Magnetic Guide de sakerhets- och prestandamal som definierats i den kliniska
utvarderingen. Den totala frekvensen av allvarliga biverkningar (MAE) inom 30 dagar efter
samtidig kirurgisk ablation uppfyllde sakerhetsmalet pa <15 % och efter torakoskopiska
kirurgiska ablationsingrepp, inklusive hybridingrepp, uppfyllde sakerhetsmalet pa <19 %.

Den totala frekvensen av allvarliga biverkningar (MAE) som intréffade under kirurgisk ablation
hos patienter med IST var lagre an sékerhetsmalet pa 15 %. Den totala friheten fran
AF/AFL/AT eller normal sinusrytm eller frineten fran IST var >55 % (prestandamal) efter
kirurgisk ablation med isolatorsynergiklammor, antingen i samtidiga eller fristdende kirurgiska
ablationsingrepp, inklusive hybridingrepp.

5.5. Pagaende eller planerad klinisk uppfoljning efter marknadsintroduktion

Den pagaende kliniska prévningen HEAL-IST kommer att ge kliniska uppfdljningsdata efter
marknadsintroduktion, liksom provarsponsrade forskningsstudier och registren TRAC-AF och
IST. Den information som genereras fran dessa studier och registrering av AtriCure-
Overvakningsprogram efter marknadsintroduktionen kommer att anvandas fér att évervaka
och identifiera kvarstaende risker vid anvandning av produkterna eller prestandarelaterade
effekter pa nytta/riskférhallandet.

6. Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ

Formaksflimmer

Hos vissa patienter med formaksflimmer kan rytmkontroll ske farmakologiskt. 2024 ars ESC-
riktlinjer (tillsammans med EACTS) rekommenderar amiodaron foér langsiktig rytmkontroll hos
alla patienter med férmaksflimmer, med noggrant 6vervagande och évervakning av
extrakardiell toxicitet[40]. Dessa riktlinjer reckommenderar aven att rytmkontroll efterstravas
genom kateterablation for lungvenerisolering efter ett misslyckat forsok med eller intolerans
mot antiarytmika av klass | eller klass Il hos patienter med paroxysmalt formaksflimmer eller
ihallande formaksflimmer med eller utan betydande riskfaktorer for aterfall i férmaksflimmer
("Kateter- eller kirurgisk ablation bér 6vervagas hos patienter med symtomatiskt ihallande eller
langvarigt ihallande férmaksflimmer som ar refraktart mot AAD-behandling for att forbattra
symtomen”)[40]. Aven om antiarytmika &r anvéndbara beskrev Journal of American College of
Cardiology ablation av formaksflimmer som den primara behandlingsstrategin i sitt Council
Perspective-dokument fran 2020[41]. Ett antal ablativa ingrepp har undersokts som potentiellt
kurativa metoder, eller som modifierare av arytmin s att I1akemedelsbehandlingen blir
effektivare. Vidare kan ablation vara ett [dBmpligt behandlingsalternativ for patienter for vilka
behandling med antiarytmiska lakemedel inte har varit framgangsrik eller inte tolereras val.

Ablativa metoder fokuserar pa att avbryta de elektriska banor som bidrar till férmaksflimmer
genom att modifiera de faktorer som utléser formaksflimmer och/eller det myokardiala
substrat som uppratthaller den avvikande rytmen. De vanligaste energityperna fér ablation ar
radiofrekvens, hogintensivt ultraljud, laser, kryoenergi och mikrovagor. Dessa energikallor
ablaterar hjartvavnaden genom att skapa arrbildning och lesioner som stér de elektriska
signalerna. Bland de olika energikéllorna ar RF- och kryotermisk energi de mest anvanda for
ablation av hjartvavnad[41]. Det finns olika RF-ablationsenheter pa marknaden och flera har
aven diagnostisk kapacitet inom kardiell elektrofysiologi. Dessa enheter gér det mdjligt for
lakaren att i realtid dvervaka (t.ex. avkanning, pacing och registrering) lesionernas
resultat[42]. Kirurgisk ablation kan antingen utféras som en del av en 6ppen hjartkirurgi med
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samtidig hjartoperation eller som ett fristdende torakoskopiskt ingrepp. Bada ingreppstyperna
har utvarderats med avseende pa sakerhet och prestanda i kliniska prévningar, av vilka
nagra beskrivs i denna SSCP. Frekvensen av utférda kirurgiska ablationer och den hallbara
framgangen med att aterstalla rytm har stadigt 6kat, bade som primara ingrepp och som
fristdende procedurer. Aktuella riktlinjer fran flera lakarorganisationer har utvarderat
anvandningen av kirurgisk ablation for att behandla formaksflimmer[1, 2, 40, 42].

Inadekvat sinustakykardi

For narvarande finns det ingen FDA-godkand behandling av IST. Enligt 2015 ars

Heart Rhythm Society (HRS) Expert Consensus Statement ar de evidensbaserade
behandlingsalternativen for IST begransade och det finns ingen standardbehandling fér
denna funktionsnedsattande sjukdom([43].

Lakemedelsbehandlingar som betablockerare eller kalciumkanalblockerare valjs i allmanhet
som forstahandsbehandling men har inte visat sig vara effektiva. Ivabradin, en hAmmare av
den hyperpolariserande natriumstréommen, ar ett nyare lakemedel som har visat battre
resultat. Data har féreslagit att en kombination av ivabradin och metoprolol kan vara saker
och effektiv. Dessutom kan ivabradin ge ytterligare fordelar nar det 1aggs till en behandling
med betablockerare. RF-kateterablation med ablation av sinus-noden (SN) har varit ett
potentiellt alternativ for patienter med inadekvat sinustakykardi (IST) som inte reagerar pa
medicinsk behandling. Ofta forvarras symtomen eller kraver en permanent pacemaker. Andra
komplikationer ar frenisk nervskada eller transitoriskt vena cava superior-syndrom. Det anses
allmant att riskerna dvervager fordelarna med denna behandling.

Pa grund av den komplexa psykosociala relationen till IST innefattar behandlingen ofta ett
tvarvetenskapligt tillvdgagangssatt. Att reglera hjartfrekvensen lindrar inte alltid de
svarigheter som patienten har upplevt. Andra behandlingsalternativ har inkluderat
erytropoietin, fludrokortison, volymexpansion, kompressionsplagg, fenobarbital, klonidin,
psykiatrisk utvardering och tréning.

7. Foreslagen profil och utbildning for anvandare

Legitimerade lakare som utfor kirurgiska hjart- och/eller thoraxingrepp. AtriCure erbjuder
ytterligare omfattande utbildning och tréning i anvandningen av Isolator Synergy Ablation
Clamps och Glidepath Tapes/Magnetic for hjartablation i enlighet med enhetens
bruksanvisning. Detta kan inkludera teoretisk genomgang med en erfaren operatdr och
valfritt labb med simulator/kadaver.
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8. Hanvisning till eventuella harmoniserade standarder och CS som tillampas

Standard Efterlevnad — Motivering om
fullstiandig, delvis eller nej
delvis eller ingen

BS EN ISO 13485: 2016 + A11 2021 Medicintekniska
produkter — Kvalitetsledningssystem — Krav for Full N/A
tillsynsandamal

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Medicintekniska
produkter — Tilldmpning av riskhantering pa Full N/A
medicintekniska produkter

BS EN ISO 14155: 2020 Klinisk prévning av
medicintekniska produkter pa manniskor — Full N/A
God klinisk sed

BS EN ISO 10993-1:2020 Biologisk utvardering av
medicintekniska produkter — Del 1: Utvardering och Full N/A
testning

BS EN ISO 10993-18: 2020+A1:2023 Biologisk
utvardering av medicintekniska produkter — Kemisk Full N/A
karakterisering

BS EN 60601-1: 2006+A2:2021 Elektrisk utrustning for
medicinskt bruk Del 1: Allmanna fordringar betraffande Full N/A
sakerhet och vasentlig prestanda

BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021 Elektrisk utrustning
for medicinskt bruk Del 1-2: Allmanna fordringar
betraffande sakerhet och vasentlig prestanda — Full N/A
Tilldggsstandard: Elektromagnetiska stérningar —
Fordringar och provning

BS EN 60601-1-6: 2010+A2:2021 Elektrisk utrustning
for medicinskt bruk: Del 1-6: Allmanna fordringar
betraffande sakerhet och vasentlig prestanda —
Tillaggsstandard: Anvandbarhet

BS EN 60601-2-2: 2018+A1:2024 Elektrisk utrustning
for medicinskt bruk

Del 2-2: Sarskilda fordringar for grundlaggande
sakerhet och vasentlig prestanda fér hdgfrekvent
kirurgisk utrustning och hégfrekventa kirurgiska
tillbehdr.

BS EN ISO 11135:2014:+A1 2019 Sterilisering av
produkter fér hdlso- och sjukvard — Etylenoxid

BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022; 2020+A1:2023:
Foérpackningar fér medicintekniska produkter som
steriliserats i slutskedet — Del 1: Krav pa material,
sterila barriarsystem och férpackningssystem

BS EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022; 2020+A1:2023:
Forpackningar for medicintekniska produkter som
steriliserats i slutskedet — Del 2: Valideringskrav for
formnings-, tatnings- och monteringsprocesser

ISTA 3A: 2018 Prestandatestning av fraktcontainrar
och system

ASTM F1980-21: 2021 Standardguide for accelererad
foraldring av sterila barriarsystem for medicintekniska Full N/A
produkter

Full N/A

Full N/A

Full N/A

Full N/A

Full N/A

Full N/A
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Standard

Efterlevnad —
fullstiandig,
delvis eller ingen

Motivering om
delvis eller nej

ASTM F88/F88M-21: 2021 Standardiserad testmetod
for tatningsstyrka hos flexibla barridrer Material

Full

N/A

ASTM F2096-11: 2019 Detektering av grova lackage
i férpackningar — Bubbelprovning

Full

N/A

ASTM F1929-15: 2015 Standardiserad testmetod for
att upptacka tatningslackage i porésa medicinska
forpackningar genom fargpenetration

Full

N/A

BS EN ISO 15223-1: 2021+A1: 2025 Medicintekniska
produkter — Symboler att anvanda pa etiketter,
markning och information som ska tillhandahallas —
Del 1: Allmanna krav

Full

N/A

BS EN ISO 20417:2021 Medicintekniska produkter —
Information som ska tillhandahallas av tillverkaren

Full

N/A

BS EN IEC 62366-1: 2015 + A1 2020 Medicintekniska
produkter — Tilldmpning av anvandbarhetsteknik pa
medicintekniska produkter

Full

N/A

EN ISO 14644-1: 2015 Renrum och tillhérande
kontrollerade miljéer — Klassificering

Full

N/A

EN ISO 14644-2: 2015 Renrum och tillhdrande
kontrollerade miljéer — Overvakning

Full

N/A

SCHEER:s riktlinjer for nytta-riskbedémning av
forekomsten av ftalater i vissa medicintekniska
produkter som omfattar ftalater som ar
cancerframkallande, mutagena, reproduktionstoxiska
(CMR) eller har hormonstérande (ED) egenskaper,
18 juni 2019.

Full

N/A

MDCG 2020-5 Klinisk utvardering — likvardighet
En guide fér tillverkare och anmalda organ. April 2020.

Full

N/A

MDCG 2020-6 Klinisk evidens som kravs for
medicintekniska produkter som tidigare CE-markts
enligt direktiven 93/42/EEG eller 90/385/EEG.
April 2020.

Full

N/A

MDCG 2020-7 Mall fér plan for klinisk uppféljning efter
marknadsintroduktion (PMCF). En guide for tillverkare
och anmalda organ. April 2020.

MDCG 2020-8 Vagledning om mall for PMCF-
utvarderingsrapport. April 2020.

Full

N/A

MDCG 2019-9 Sammanfattning av sakerhet och
klinisk prestanda. En guide for tillverkare och anmalda
organ. Mars 2022.

Full

N/A

MDCG-2020-13 Mall fér rapport om bedémning av
klinisk utvardering. Juli 2020.

Full

N/A

MEDDEYV 2.7/1 revision 4 Riktlinjer for medicintekniska
produkter: Klinisk utvardering: Vagledning fér
tillverkare och anmalda organ enligt direktiven
93/42/EEG eller 90/385/EEG. Juni 2016.

Full

N/A

N/A — gj tillampligt
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9. Historik 6ver revideringar

CEM-278 Rev F

utgivningsdatum

CEM-278.F for att uppdatera
varningar och
forsiktighetsanvisningar for att
Overensstdmma med IFU,
inkludera data om EMH-
godkannande och bifoga
Oversattningsfiler.

Revisions- | Datum for Andra beskrivning Validerad av Sprak for
nummer utfardande anmalt organ | validering
for SSCP (ja eller nej)
A Se CEM-278 Forsta utgavan Nej Engelska
Rev A for
utgivningsdatum
B Se CEM-278 Avsnitt 1: Borttagning av Nej Engelska
Rev B for Glidepath Basic UDI-DI-koder.
utgivningsdatum | Uppdaterat juridiskt namn och
ett enda registreringsnummer
for tillverkaren.
Avsnitt 3,4: Beskrivning av
AtriCure RF-generatorer och
andra enheter (t.ex. AtriCure
Isolator Pens) som kan
anvandas med klammor har
lagts till.
C Se CEM-278 Tva varningar har uppdaterats | Ja Engelska
Rev C for pa alla klammor for att de ska
utgivningsdatum | éverensstamma med
bruksanvisningarna.
D Se CEM-278 Validerad av BSI| med CEM- Ja Engelska
Rev D for 278.C och reviderad till CEM-
utgivningsdatum | 278.D for att uppdatera CE-
markningens status for
OLH/OSH, samt bifoga
Oversattningsfiler.
Forsattsbladets datum
aterspeglar godkannande-
datumet fér Rev C.
E Se CEM-278 Uppdaterad Nej Engelska
Rev E for produktinformation, avsedd
utgivningsdatum | anvandning, beskrivningar och
kvarstaende risker for att
inkludera innehall fér klamman
EnCapture (EMH).
Uppdaterad sammanfattning
av kliniska data for att
aterspegla aktuell litteratur.
Uppdaterade standarder for
att dverensstamma med
dokumentationen och aktuella
revideringar.
F Se CEM-278 Validerad av BSI med Ja Engelska
Rev F for CEM-278.E. Reviderad fill
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