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YFIRLIT

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

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

greiningu eda medferd.

UPPLYSINGAR A£TLADAR NOTENDUM/HEILBRIGDISSTARFSMONNUM:

1. Audkenning teekis og almennar upplysingar

Voru Nafn:

AtriCure Isolator® Linear Pen (MLP1)
AtriCure Isolator® Transpolar Pen (MAX3)
AtriCure Isolator® Long Pen TT (MAX5)
AtriCure Coolrail® Linear Pen (MCR1)

Voéruflokkur/Fjolskyldu Basic UDI-DI

AtriCure Isolator Linear Pen (MLP1), AtriCure Isolator
Transpolar Pen (MAX3), AtriCure Isolator Long Pen
TT (MAX5), AtriCure Coolrail Linear Pen (MCR1):
08401439000000000000018ZU

Loéglegt nafn og heimilisfang
framleidanda:
Einstok skraningarnumer (SRN)

AtriCure
7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 Bandarikin

SRN: US-MF-000002974

Fulltrui ESB:
Einstdk skraningarnumer (SRN)

AtriCure Europe B.V.
De entree 260

1101 EE Amsterdam
Holland

SRN: NL-AR-000000165

Tjaning og kddi umfang
leekningataekja:

CND kéo6a: C020301 Hjartavefshreinsun, rafkapetrar
Geislationi

EMDN: kédar: C020399 Hjartavefseydingartaeki -
Annad

Voruflokkun og regla (eftir MDR):

Flokkur Il Regla 6

Ar pegar fyrsta vottordid (CE) var
gefid ut fyrir teekio:

Isolator Linear Pen (MLP1): 2011
Isolator Transpolar Pen (MAX3): 2015
Isolator Long Pen TT (MAXS): 2015
Coolrail Linear Pen (MCR1): 2015

Nafn tilkkynnts adila, heimilisfang og
namer:

BSI

Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Holland

+31 20 346 0780

CE 2797
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2. Fyrirhugud notkun teekisins
2.1. Fyrirhugadur tilgangur

Isolator Linear Pen (MLP1)

Isolator linulegi penninn er saeféur einnota rafskurdadgerdarbunadur sem aetladur er til
ad fjarleegja hjartavef pegar hann er tengdur vié samhaefdan AtriCure utvarpsbylgjur.
Haegt er ad nota Isolator linulega pennann til timabundinnar hjartslattar, skynjunar,
skraningar og Orvunar vid mat a hjartslattartruflunum pegar hann er tengdur vid
timabundinn utanadkomandi gangrad eda upptokuteeki.

Isolator Transpolar Pen (MAX3) og Long Pen TT (MAXS5)

Isolator penninn er daudhreinsadur einnota rafskurdadgerdarbunadur sem aetladur er til
ad fjarleegja hjartavef pegar hann er tengdur vid samhaefdan AtriCure utvarpsbylgjur.
Einangrunarpennann ma nota til timabundinnar hjartslattar, skynjunar, skraningar og
drvunar vid mat a hjartslattartruflunum pegar hann er tengdur vid timabundinn
utanadkomandi gangrad eda upptokuteeki.

Coalrail Linear Pen (MCR1)

Cooalrail linulegi penninn er seefdur einnota rafskurdadgerdarbunadur sem aetladur er til
ad fjarleegja hjartavef pegar hann er tengdur vid samhaefdan AtriCure utvarpsbylgjur.

2.2. Abendingar og markhépar
Isolator Linear Pen (MLP1)

e Visbending: Isolator linulegi penninn er aetladur til ad fjarlaegja hjartavef il
medferdar & hjartslattartruflunum, par meé talié gattatifi. Timabundin hjartslattur,
skynjun, skraning og 6rvun vid mat a hjartslattartruflunum pegar tengt er vid
timabundinn utanadkomandi gangrad eda upptokuteeki.

e Markhopur: Fullordnir sjuklingar med hjartslattartruflanir, par med talid gattatif

Isolator Transpolar Pen (MAX3) og Long Pen TT (MAX5)

e Visbending: Isolator penninn er eetladur til ad fjarleegja hjartavef til ad medhondla
hjartslattartruflanir, par med talid gattatif. Timabundin hjartslattur, skynjun, skraning
og 6rvun vid mat a hjartslattartruflunum pegar tengt er vid timabundinn
utanadkomandi gangrad eda upptokuteeki.

e Markhodpur: Fullordnir sjuklingar med hjartslattartruflanir, par med talid gattatif

Coolrail Linear Pen (MCR1)

e Visbending: Coolrail linulegi penninn er aetladur til ad fjarlaegja hjartavef medan
a medferd a hjartslattartruflunum stendur, p.mt gattatif

e Markhopur: Fullordnir sjuklingar med hjartslattartruflanir, par med talid gattatif
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2.3. Frabendingar og/eda takmarkanir

Isolator Transpolar Pen (MAX3), Isolator Long Pen TT (MAXS5); Coolrail Linear Pen
(MCR1) og Isolator Linear Pen (MLP1)

e Taekid er ekki eetlad til notkunar vid o6fridsemisadgerdir par sem lokad er fyrir
eggjaleidara (varanleg 6frjésemisadgerd hja konum).

3. Lysing teekis
3.1. Lysing a teekinu
Isolator Linear Pen (MLP1)

Einangrunarpennakerfid samanstendur af AtriCure RF RAFA (ASU3 og ASB3 eda
MAG™), einangrunarpenna og fétrofa. Penninn er rafskurdlaskningateeki fyrir einn
sjukling sem aetlad er ad fjarlaegja hjartavef pegar hann er tengdur vid samhaeféan
AtriCure utvarpsbylgjur. Pegar hann er virkjadur gefur RADALARI utvarpstioni (RF) orku
til innra keeldu rafskautanna. Stjérnandinn stjérnar beitingu orku med pvi ad yta a og
halda inni fétrofanum eda hnappinum. Einangrunarpennann ma nota til timabundinnar
hjartslattar, skynjunar, skraningar og érvunar vid mat & hjartslattartruflunum pegar hann
er tengdur vié timabundinn utanadkomandi gangrad eda upptokutaeki.

Mynd 1 Isolator Linear Pen (MLP1)

Isolator Transpolar Pen (MAX3) og Long Pen TT (MAX5)

Einangrunarpennakerfid samanstendur af AtriCure RF GENERATOR (ASU3 og ASB3
eda MAG™), einangrunarpenna og fétrofa. Isolator penninn er daudhreinsadur einnota
rafskurdadgerdarbunadur sem aetladur er til ad fjarleegja hjartavef pegar hann er tengdur
vid samhaefdan AtriCure utvarpsbylgjur. Stjérnandinn stjérnar beitingu pessarar RF orku
med pvi ad yta a og halda inni fétrofanum eda hnappinum. Haegt er ad nota Isolator
linulega pennann til timabundinnar hjartslattar, skynjunar, skraningar og érvunar vi® mat
a hjartslattartruflunum pegar hann er tengdur vid timabundinn utanadkomandi gangrad
eda upptokuteeki.
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Mynd 2 Isolator Transpolar Pen (MAX3)

Mynd 3 Isolator Long Pen TT (MAXS5)

Coolrail Linear Pen (MCR1)

AtriCure Coolrail linulegi pennakerfid samanstendur af AtriCure RF RAFA (ASU3 og
ASB3 eda MAG™), Coolrail linulegum penna og fétrofa. Coolrail linulegi penninn er
saefdur einnota rafskurdadgerdarbunadur sem aetladur er til ad fijarlaegja hjartavef pegar
hann er tengdur vid samhafdan AtriCure utvarpsbylgjur. Pegar hann er virkjadur gefur
RADALARI atvarpstioni (RF) orku til innra keeldu rafskautanna. Stjérnandinn stjérnar
beitingu orku med pvi ad yta & og halda inni fétrofanum eda hnappinum.

Mynd 4 Coolrail Linear Pen
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3.2. Tilvisun i fyrri kynslod(ir) eda afbrigdi ef slik eru til og lysing @ mismuninum

Isolator Linear Pen (MLP1)

Isolator Pen og Long Pen (MAX3, MAX5)

2011: CE merking

2015: Aukin skafthénnun til ad auka sveigjanleika/beygjugetu; skiptis RF og
skynjunarvir einangrunarefni til ad beeta framleiéslugetu

2016: Samsvarandi hraefnishraefni ur skrepparérum vegna ureldingar af birgi
2020: CE vottord endurnyjun; plastefnisbreyting vegna ureldingar

2015: CE merking

2015: Beeta vid leysipunktssudu vid krumlusamskeyti (snerting an sjuklinga) sem er

svipud og I6dmalmur an vidbotarefna

2016: Tyvek framleidslu breytist i nyja nyjustu flass-snuningataekni
2017: MAXS: Breyting & pykkt & hraefnisbladi i pynnubakkanum til ad baeta

framleidslugetu

2020: CE vottord endurnyjun; plastefnisbreyting vegna ureldingar

Coolrail Linear Pen (MCR1)
2015: CE merking; innbyggdur RoHS samhaefdur hitastillir og breytt vokvadaeluhénnun

til ad auka afkost deelunnar

2016: Tyvek framleidslu breytist i nyja nyjustu flass-snuningateekni

2020: CE vottord endurnyjun; plastefnisbreyting vegna ureldingar; breyting a
skaftefnum til ad stifa skaftid til ad gera notandanum kleift ad beita prystingi betur
a vefinn vid brottnam; PCB breyting til ad fella inn stutta skynjun hitastigs

2021: Breytingar sem gerdar eru til ad baeta kreppuadgerdina (stadsetning krumpu,

lengd virreema, staekkun fyrir vérulinu)

3.3. Lysing a aukahlutum sem aetlad er ad nota i samsetningu med taekinu
Ekkert

3.4. Lysing a 60rum tzekjum og vérum sem atlad er ad nota asamt taekinu
Ekkert

4. Ahzetta og vidvaranir
4.1. Afgangsaheetta og 6zeskileg ahrif

Mogulegir fylgikvillar sem tengjast myndun bletta eda linulegra vefjaskemmda i hjarta-
0g mjukvefjum eru:

AtriCure pennar (MLP1, MAX3, MAXS,
MCR1)

Azetlanir um afgangsahaettu i adgerdum

Eyding eda brunasar a vefjum sem ekki
eru markvissir (sja merki og einkenni
gatta og vélinda hér ad nedan)

<0,1%; Feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum

Rof a likamsvef

<0,1%; Feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum

Fylgikvillar sem tengjast segamyndun
eftir abgerd

<0,1%; Feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum
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Lengri timi i hjarta- og lungnavél Skurdadgerd beetir hjarta- og
lungahjaveitutima vid samhlida adgerd,
en samhljoda leidbeiningar American
Association for Thoracic Surgery segja ad
petta pydi ekki aukna dhzettu sjuklinga.’

Hjartslattartruflanir i adgerd (fréa gattum <0,1%; Feerri en 1 af hverjum
og/eda sleglum) 1.000 sjuklingum
Vokvi i gollurshusi eda hjartateppa <0,1%; Feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum
Skemmdir & adliggjandi taugum og/eda <0,5% til 20,1%; Faerri en 1 af hverjum
2edum 200 einstaklingum a moéti 1 af hverjum
1.000 sjuklingum
Skemmdir a bl6dkum i hjartaloku <0,1%; Faerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum
Leidslutruflanir (SA/AV-hnutur) <0,1%; Faerri en 1 af hverjum

1.000 sjuklingum

Bratt blédpurrdartilvik sem tengist hjarta <0,1%; Feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum

Athugid: Aaetlad tidni tilvika er eftir ahaettustyringarradstafanir byggdar a AtriCure
ahaettustjornunarskram; asetlud ahaetta gaeti verid vanmetin vegna notkunar a
vidskiptatdxtum.

Vidbotarleifar ahaettur sem endurspeglast i IFU vidvaranir/varadarreglur eru:

AtriCure pennar (MLP1, MAX3, MAX5, Azetlanir um afgangsahaettu i adgerdum
MCR1)
Syking <0,1%; Feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum
Bleeding sem leidir til dauda eda <0,1%; Feerri en 1 af hverjum
varanlegrar skerdingar 1.000 sjuklingum
Mistokst ad ljuka sjalfsteedu RF ferli <0,5% til 20,1%; Feerri en 1 af hverjum
200 einstaklingum a moti 1 af hverjum
1.000 sjuklingum
Bruni af 4. gradu <0,1%; Faerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum
Almenn aukaverkun <0,1%; Feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum
Athugid: Aaetlad tidni tilvika er eftir ahaettustyringarradstafanir byggdar a AtriCure
ahaettustjornunarskram; asetlud ahaetta gaeti verid vanmetin vegna notkunar a
vidskiptatdxtum.
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4.2,

ATRIO-VESTANDA FISTULA (AEF) MERKI OG EINKENNI EFTIR ABLAEDARSKUDUR
* Hiti

» Kynningartruflanir (sarsaukafull eda kyngingarerfidleikar)
* Vidvarandi brjostverkur (6druvisi en skurdverkur)

* Flog

* Breyting a andlegri st6du (rugl)

 Skyndilegur mattleysi a annarri hlid likamans

* Uppkost blod

* Bl6d i haegdum

* Yfirlid

* Ma2di (erfitt ad anda)

» Erfidleikar vid ad tala

* Dofi, naladofi, sundl, tvisyni

Vidvaranir og varudarradstafanir

Isolator Linear Pen (MLP1) Vidvaranir

Lestu vandlega allar leidbeiningar fyrir AtriCure Isolator linulega pennann, rafalann
og hvers kyns samhaeft hjalpartaeki sem eru notud adur en teekin eru notud. Ef ekki er
farid rétt eftir leidbeiningum getur pad leitt til rafmagns- eda hitaskada og getur leitt til
pess ad txekid virki ekki rétt.

Til ad koma i veg fyrir hdgg/brunahaettu/dvirka raflosun skal alltaf fjarlaegja pennann
ur sjuklingnum medan a hjartastud stendur.

Ekki tengja rafallssndruna vid bunad sem er styrdur af neti (linuspennu) an pess ad
stadfesta einangrun tengds bunadar samkvaemt BS EN 60601-1-1. Bunadur sem
gengur fyrir rafmagni getur leitt haettulegan lekastrauma inn i hjartad

Notkun pennans eetti ad takmarkast vid rétt pjalfad og heeft heilbrigdisstarfsfélk. Beita
skal rafskurdi af varud pegar igraeddir eda utanaliggjandi gangradar eru til stadar.
Truflun af voldum rafskurdarteekja getur valdid pvi ad teeki a bord vid gangrada fari i
6samstillta stillingu eda hindri starfsemi gangradsins algerlega. Haféu samband vid
framleidanda gangrada eda hjartalaskningadeild sjukrahussins til ad fa frekari
upplysingar pegar fyrirhugud er notkun rafskurdartaekja hja sjuklingum med
hjartagangrad.

Ekki nota pennann i navist eldfimra svaefingalyfja, annarra eldfimra lofttegunda,
eldfimra hreinsiefna, naleegt eldfimum vdkva eins og hudundirbuningsefni og veig,
eldfimra hluta eda med oxandi efnum. Notkun naleegt eldfimum efnum getur valdid
eldi eda sprengingu. Fylgdu avallt videigandi eldvarnarradstéfunum.

Ekki nota pennann til ad storkna eda eyda blaseedum eda slagaedum.

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

Til ad koma i veg fyrir sykingu hja sjuklingi skal skoda umbudir vérunnar vandlega
adur en peer eru opnadar, il ad tryggja ad saefingarinnsiglid hafi ekki verid rofio.
Ekki ma nota brennslupennann ef safingarinnsigli hefur verid rofid.

Til ad koma i veg fyrir skemmdir a taekinu eda skerta saefingu ma ekki missa
brennslupennann. Ekki ma nota brennslupennann ef hann hefur dottid. Skiptid
honum ut fyrir nyjan brennslupenna.

Notadu adeins tengikapla og aukabunad sem tilgreindur er i pessari
notkunarleidbeiningum til ad fordast haettu & meidslum sjuklings, meidslum
stjornanda eda skemmdum & bunadi.

Gakktu ur skugga um ad rafskautin séu sett a markvefinn. Eyding dviljandi vefja eda
mannvirkja getur valdid skada og skada a sjuklingnum. pPad ad beita skeidi, 6rvun
eda skynjun a oviljandi mannvirki mun gefa rangar nidurstddur.
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Ekki setja neitt fyrir framan eda aftan vid markvefinn (vefurinn er fjarleegdur).

Allir vefir innan svaedisins sem hatidnibylgjur lenda a geta ordid fyrir hitun og/eda
vefjaskemmdum. Gangid ur skugga um ad vefur sem er ekki markvefur sé
fullkomlega adskilinn fra bylgjusveedinu. Gangid ur skugga um ad vefur sem er ekki
markvefur sé varinn fyrir bylgjusvaedinu med pvi ad stadsetja og stilla rafskautin
vandlega. Sja nanar a listanum yfir mégulega fylgikvilla.

Heildartimi brennslu fyrir hverja vefjaskemmd ma ekki fara yfir radlagdan
brennslutima. Brennslusveedi mega ekki skarast um meira en helming (50%).
Brennsluadgerdir sem fara yfir radlagdan tima og/eda skorun geta valdid rofi a
vefjum.

Geeta skal varudar til ad fordast averka a vefjum sem eru ekki innan marksvaedis
brottnams. Verja skal vefi og/eda mannvirki fyrir aftan markvefinn fyrir hugsanlegri
hitauppstreymi.

Gakktu ur skugga um ad stédugur prystingur sé beitt 8 markvefinn an hreyfingar og
haltu fullri snertingu rafskautsyfirbordsins vid vefinn til ad fordast vefjaskemmdir
Gakktu ar skugga um ad fotrofinn eda hnappurinn sé ytt ad fullu nidur og honum
haldid nidri fyrir allan seskilegan RF orkugjafa. Til ad koma i veg fyrir é6fullneegjandi
skemmdir vegna brottnams a éviljandi vefjum eda burdarvirkjum skaltu gaeta pess ad
yta adeins a fétrofann eda hnappinn og halda honum inni pegar pess er 6skad og
begar teekid er sett & markvef

Gakktu ur skugga um ad naegri orku sé beitt a vef, eydingar skarast, rafskaut séu
kzeld a milli endurtekinna eydingar og skodadu skurdadgerdarsveaedi til ad stadfesta
sjonraent mein til ad fordast sar sem ekki eru yfirvegg eda ogreindar, éfullkomnar
skemmdir.

Naudsynlegt er ad halda brennslu- og skynjararafskautunum hreinum medan a
skurdadgerd stendur til ad koma i veg fyrir aflminnkun. Adur en rafallinn er raestur
skaltu skoda rafskaut pennans me3 tilliti til adskotaefna. Ef 6hreinindi eru fost a
endanum mun pad skerda brennsluahrifin.

Brennslupenninn er adeins eetladur til notkunar i eitt skipti. Ma ekki ENDURSAFA
eda ENDURNOTA. Endurseefing getur dregid ur virkni teekisins eda valdid sjuklingi
skada.

Isolator Linear Pen (MLP1) Varudarradstafanir

Ekki snerta rafskaut pennans vidé malmhefti eda klemmur, eda vid sauma a medan

pu kveikir & rafallnum. betta getur leitt til villuk6da eda rangrar skeids og skynjunar.
Komid i veg fyrir ad tengi brennslupennans blotni par sem slikt geeti haft ahrif a afkdst
teekisins.

Ekki ma dyfa 6llum brennslupennanum i vokva par sem slikt gaeti skemmt taekid.
Afndm med pennanum er adeins samhaeft vid AtriCure rafalann. Notkun
brennslupennans med rafal fyrir brennslu fra 68rum framleidanda gaeti skemmt teekid.
Til ad koma i veg fyrir 6paegindi eda skemmdir a vérunni skaltu ganga ur skugga um
ad brottnamstengi sé ad fullu i pennatenginu, skynjartengi séu ad fullu i raudu og
svortu tenginu og rétt stillt.

Brennslurafskautin ma ekki nota til taktvendingar, eftirlits eda érvunar. Samtimis
notkun a brennslu- og skynjararafskautum gaeti hugsanlega valdid pvi ad
aukabunadurinn veiti rangar upplysingar.

Geaetid varudar vid innsetningu taekis, fjarlaegingu, liéskiptingu og ef sveigjanlegur hluti
skaftsins er beygdur med skurdadgerdarverkfeerum til ad fordast ad teeki festist eda
bilun i innsetningu.

Til ad fordast ranga gangsetningu og skynjun skaltu ganga ur skugga um ad rafskaut
séu sett & markvef.

Ekki ma beygja skafti® meira en 25 gradur midad vid hlutlausa stédu. Adeins ma
beygja skaftid a moétanlega svaedinu.
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Ekki gripa i endaahrifabunadinn til ad tengja taekid. Notadu lyftistong til ad fordast ad
rjufa endaahrifatengingu vié skaftio.

Ekki snerta rafskaut pennans a medan pu kveikir a rafalanum. Snerting a penna
rafskautunum vid virkjun rafala geeti valdid bruna a stjérnandanum.

Ekki nota slipiefni eda rafskurdarhreinsiefni til ad hreinsa rusl. Notadu saltvatnsveeta
grisju til ad hreinsa rusl.

Penninn er aetladur einnota. Til ad koma i veg fyrir endurnotkun er pennanotkun rakin
af rafallanum. Penninn virkar ekki lengur eftir 8 klukkustunda notkun og rafallinn mun
syna skilabod um aé skipta purfi um pennann.

Nytingartimi taekisins er 30 einstakar fjarlaegingar.

Isolator Transpolar Pen (MAX3) og Long Pen TT (MAX5) Vidvaranir

Til ad koma i veg fyrir hdgg/brunaheettu/évirka raflosun skal alltaf fjarlaegja pennann
ur sjuklingnum medan a hjartastud stendur.

Notkun pennans zetti ad takmarkast vid rétt pjalfad og haeft heilbrigdisstarfsfolk.
Skurdleeknirinn er abyrgur fyrir pvi ad beita réttum adferdum og taekni vid
skurdadgerdir. Ad skilja rétta notkun Oscor PACE 203 H timabundins
gangradsbunadar er einnig & abyrgd leeknis. Sérhver skurdlaeknir verdur ad meta
videigandi adgerd ut fra eigin leeknispjalfun og reynslu og tegund skurdadgerdar.
Ekki nota pennann i navist eldfimra sveefingalyfja, annarra eldfimra lofttegunda,
eldfimra hreinsiefna, naleegt eldfimum vokva eins og hudundirbuningsefni og veig,
eldfimra hluta eda med oxandi efnum. Notkun nalzegt eldfimum efnum getur valdid
eldi eda sprengingu. Fylgdu avallt videigandi eldvarnarradstéfunum

Ekki nota pennann til ad storkna eda eyda blazedum eda slagadum.

Lestu vandlega allar leidbeiningar fyrir AtriCure ASU eda MAG, Isolator Transpolar
Pen, ASU eda MAG Source Switch og hvers kyns hjalpartaeki sem eru notud adur
en teekin eru notud. Ef ekki er farid rétt eftir leidbeiningum getur pad leitt til
rafmagns- eda hitaskada og getur leitt til pess ad taekid virki ekki rétt.

Til ad koma i veg fyrir sykingu hja sjuklingi skal skoda umbudir vorunnar vandlega
adur en peer eru opnadar, til ad tryggja ad saefingarinnsiglid hafi ekki verid rofid.
Ekki ma nota brennslupennann ef safingarinnsigli hefur verid rofid.

Til ad fordast skemmdir a taekinu, ekki missa eda henda pennanum. Ekki ma nota
brennslupennann ef hann hefur dottid. Skipti® honum at fyrir nyjan brennslupenna.
Notadu adeins tengikapla og aukabunad sem tilgreindur er i pessari
notkunarleidbeiningum til ad fordast heettu a meidslum sjuklings, meidslum
stjornanda eda skemmdum a bunadi.

Ekki tengja rafallssnuruna vid bunad sem er styrdur af neti (linuspennu) an pess ad
stadfesta einangrun tengds bunadar samkveemt BS EN 60601-1-1. Bunadur sem
gengur fyrir rafmagni getur leitt haettulegan lekastrauma inn i hjartad

Gakktu ur skugga um ad stdédugur prystingur sé beitt a vefinn an hreyfingar. Notkun
létts prystings, of mikils prystings, 6jafns prystings eda hreyfingar @ pennanum getur
leitt til veffaskemmda eda sara sem ekki liggja i gegnum vegginn.

Geeta skal varudar til ad fordast averka a vefjum sem eru ekki innan marksvaedis
brottnams. Verja skal vefi og/eda mannvirki fyrir aftan markvefinn fyrir hugsanlegri
hitauppstreymi.

Gakktu ur skugga um ad rafskautin séu sett a markvefinn. Eyding éviljandi vefja eda
mannvirkja getur valdid skada og skada a sjuklingi.

Gakktu ur skugga um ad stimplunarskemmdir skarist um 50% til ad tryggja
samfellda og fullkomna meinsemd. Ef ekki er haegt ad skarast stimplunarskemmdir
getur pad leitt til dgreindrar, 6fullkominnar meinsemdar. Skérun um meira en 50%
getur leitt til vefjabrots eda dviljandi skada.
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Heildartimi brennslu fyrir hverja vefiaskemmd ma ekki fara yfir radlagdan
brennslutima. Ekki skarast brotthdm um meira en 50% til ad fordast vefjaskemmdir.
Gakktu ur skugga um ad fotrofinn eda hnappurinn sé ytt ad fullu nidur og honum
haldi® nidri fyrir allan aeskilegan RF orkugjafa. Til ad koma i veg fyrir 6fullkomnar
skemmdir vegna eydingar a oviljandi vefjum eda mannvirkjum, skal geeta pess ad
yta adeins & fotrofa eda hnapp pegar pess er dskad og pegar taekid er sett a markvef.
Gakktu ur skugga um ad orka sé borin & vefinn i réttan tima. Orka sem notud er

i langan tima getur valdid utbreidslu & hlidarskemmdum eda vefjaskemmdum.

Orka sem notud er i styttan tima getur valdid 6fullkominni meinsemd.

Skodid skurdsveedid til ad tryggja ad fullnaegjandi brennsla hafi farid fram. Ef ekki er
skodad getur pad leitt til dgreindrar, 6fullkominnar meinsemdar.

Fjarlaega oddinn a pennanum verdur ad vera hreinn af rusli til ad fordast
rafmagnsleysi. Adur en rafallinn er raestur skaltu skoda svaedio & fiarlaegum
oddinum a pennanum me? tilliti til adskotaefna. Ef 6hreinindi eru fést & endanum
mun pad skerda brennsluahrifin.

Pennabunadurinn er eingdngu atladur einnota. MA EKKI ENDURS/EFA.
Endursaefing getur dregid Ur virkni teekisins eda valdid sjuklingi skada. Notandi

ber abyrgd a ad taekinu sé fargad i samraemi vid stadbundnar reglugerdir.

Isolator Transpolar Pen (MAX3) og Long Pen TT (MAX5) Varud

Ekki snerta rafskaut pennans vié malmhefti eda klemmur, eda vid sauma a medan
pu kveikir a rafallnum. betta getur skemmt pennann eda vefinn eda leitt til
ofullkominnar brotthams.

Ekki ma dyfa 6llum brennslupennanum i vOkva par sem slikt gaeti skemmt taekid.
Ekki lata tengin @ pennanum blotna. Blaut tengi geta haft ahrif a virkni taekisins.
Penninn er adeins samhaefdur vid AtriCure ASU eda MAG rafall. Notkun pennans
med rafala annars framleidanda getur skemmt taeki®d og valdid meidslum sjuklings.
Fardu varlega pegar pu tengir pennann. Gakktu ur skugga um ad tengid sé ad fullu
og rétt komid fyrir i pennatenginu.

Gakktu ur skugga um ad rafskautin séu sett a markvefinn. bad ad beita skeidi,
orvun eda skynjun a dviljandi mannvirki mun gefa rangar nidurstodur.

Farid varlega pegar taekid er sett i og fjarleegt.

Of mikil beygja a sveigjanlega rydfriu stali skaftinu mun valda pvi ad skaftid hardnar
og getur aukid haettuna a broti.

Ekki snerta rafskaut pennans @ medan pu kveikir a rafalanum. Snerting & penna
rafskautunum vié virkjun rafala gaeti valdid raflosti eda bruna hja stjornandanum.
Ekki nota slipiefni eda rafskurdarhreinsiefni til ad hreinsa rusl af fjarlaegu oddinum.
Ekki virkja rafalinn @ medan pu hreinsar taekid. Notkun slipandi hreinsiefna eda
hreinsiefna fyrir enda rafskurdarteekja getur skemmt rafskautin og valdid bilun i
teekinu. Notid grisju sem veett hefur verid i saltlausn til ad hreinsa 6hreinindi.
Penninn er etladur einnota. Til ad koma i veg fyrir endurnotkun er pennanotkun
rakin af rafallanum. Penninn virkar ekki lengur eftir 8 klukkustunda notkun og
rafallinn mun syna skilabod um ad skipta purfi um pennann.

Nytingartimi taekisins er 30 einstakar fjarlaegingar.

Coolrail Linear Pen vidvorun

Ekki ma nota Coolrail linulega brennslupennann til ad stédva blaedingar eda til ad
brenna blasedar eda slagaedar. Ekki ma brenna beint & ullinseyra (atrial appendage).
Storknun og vefjaskemmdir geta att sér stad.

Til ad koma i veg fyrir haettu a raflosti eda brunasarum ma Coolrail linulegi
brennslupenninn ekki snerta sjuklinginn medan hjartarafstud er gefid.
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o Ekki nota Coolrail linulega pennann i navist eldfimra efna, annarra eldfimra
lofttegunda, eldfimra hreinsiefna, nalaegt eldfimum vokva eins og hudundirbuningsefni
og veig, eldfimra hluta eda med oxandi efnum. Notkun nalaegt eldfimum efnum getur
valdid eldi eda sprengingu. Fylgdu avallt videigandi eldvarnarradstéfunum.

e Einungis haeft og rétt pjalfad heilbrigdisstarfsfolk zetti ad nota Coolrail linulega
brennslupennann. Beita skal rafskurdi af varid pegar igreeddir eda utanaliggjandi
gangradar eru til stadar. Truflun af voldum rafskurdarteekja getur valdid pvi ad teeki
a bord vid gangrada fari i 6samstillta stillingu eda hindri starfsemi gangradsins
algerlega. Hafid samband vid framleidanda gangradsins eda hjartalaekningadeild a
sjukrahusi til ad fa frekari upplysingar pegar fyrirhugad er ad nota rafskurdtaeki hja
sjuklingum med hjartagangrad.

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

o Til ad fordast skemmdir a taekinu eda 6frjdsemisbrot skal gaeta varudar pegar teekid
er tekid ur umbudum. Ef taekid dettur nidur er ekki haegt ad tryggja o6frjésemi og/eda
heilleika teekisins. Skiptid honum ut fyrir nyjan Coolrail linulegan brennslupenna.

o Til ad koma i veg fyrir sykingu hja sjuklingi skal skoda umbudir vérunnar vandlega
adur en peer eru opnadar, til ad tryggja ad saefingarinnsiglid hafi ekki verid rofid. Ekki
ma nota Coolrail linulega brennslupennann ef safingarinnsigli hefur verid rofid.

e Notid einungis saeft vatn vid afyllingu daelukassans. Adrir vokvar geta haft ahrif
a virkni teekisins.

¢ Notadu adeins tengikapla og aukabunad sem tilgreindur er i pessari
notkunarleidbeiningum til ad fordast haettu & meidslum sjuklings, meidslum
stjornanda eda skemmdum & bunadi.

o Ef sveigjanlega skaftid er beygt ur hofi fram harénar pad og eykur hugsanlega
haettu a ad pad brotni. Adeins ma beygja skaftid a motanlega svaedinu. Beygja
a endaahrifum eda dsveigjanlegu stifu svaedi skaftsins getur valdid skemmdum
a vorunni.

o Geetid pess ad full lengd beggja rafskauta sé i snertingu vid markvefinn adur en
hatidnibylgjur eru virkjadar og & medan peer eru virkar. Ef adeins hluti rafskautanna
snertir markvefinn getur pad valdid rofi & vefnum.

e Eins og & vid um oénnur einatta teeki méa ekki setja neitt fyrir framan eda aftan
markvefinn (vefinn sem & ad brenna). Allir vefir innan svaedisins sem hatidnibylgjur
lenda & geta ordid fyrir hitun og/eda vefiaskemmdum. Gangid ur skugga um ad vefur
sem er ekki markvefur, svo sem vélindad, sé fullkomlega adskilinn fra bylgjusvaedinu.
Gangid ur skugga um ad vefur sem er ekki markvefur sé varinn fyrir bylgjusvaedinu
med pvi ad stadsetja og stilla rafskautin vandlega.

o Til ad tryggja samfellda brottnam skal tryggja ad full lengd beggja rafskauta sé i fullri
snertingu vid markvefinn medan a RF virkjun stendur.

e Gakktu ur skugga um ad fotrofinn eda hnappurinn sé ytt ad fullu nidur og honum
haldid nidri fyrir allan eeskilegan RF orkugjafa. Til ad koma i veg fyrir 6fullkomnar
skemmdir vegna eydingar a oviljandi vefjum eda mannvirkjum skal geeta pess ad yta
adeins a fétrofann eda hnappinn pegar pess er 6skad og pegar tekid er sett a
markvef.

e Heildartimi brennslu fyrir hverja vefjaskemmd ma ekki fara yfir radlagdan
brennslutima. Ekki skarast brottham um meira en 50% til ad fordast vefjaskemmdir.

e Gakktu ur skugga um ad naegileg orka sé beitt & vef, eydingar skarast og skodadu
skurdsvaedi til ad stadfesta sjonraent mein til ad fordast meinsemd sem ekki eru um
vegg eda ogreindar, o6fullkomnar skemmdir.

e Coolrail linulegi penninn er eingdngu aetladur einnota. Ma ekki saefa aftur.
Endurseaefing getur dregid ur virkni taekisins eda valdid sjuklingi skada. Notandi ber
abyrgd a ad teekinu sé fargad i samraemi vid stadbundnar reglugerdir.
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Coolrail Linear Pen varudar

Penninn er aetladur einnota. Til ad koma i veg fyrir endurnotkun er pennanotkun
rakin af rafallanum. Penninn virkar ekki lengur eftir 8 klukkustunda notkun og
rafallinn mun syna skilabod um aé skipta purfi um pennann.

Nytingartimi taekisins er 24 einstakar fjarlaegingar.

Gakktu ur skugga um ad deelukassinn sé fylltur ad fullu i gegnum inndaelingaropid
og hengdur sidan a handfang rafalsins til ad fordast villukéda.

Coolrail linulegi penninn er adeins samhaefur vid AtriCure Generator. Notkun
Coolrail linulega brennslupennans med rafal fra 686rum framleidanda getur skemmt
teekid og valdid sjuklingum meidslum.

Brennslurafskautin ma ekki nota til taktvendingar, eftirlits eda drvunar. Samtimis
notkun a brennslu- og skynjararafskautum gaeti hugsanlega valdid pvi ad
aukabunadurinn veiti rangar upplysingar.

Farid varlega pegar teekid er sett i og fjarleegt

Ekki dyfa Coolrail linulega pennanum eda Coolrail deeluboxinu i vokva par sem pad
getur skemmt teekid.

Komid i veg fyrir ad tengi Coolrail linulega brennslupennans blotni. Blaut tengi geta
haft &hrif & virkni teekisins.

Ekki snerta rafskaut Coolrail linulega pennans a medan rafallinn er virkjadur.
Snerting & Coolrail linulegu penna rafskautunum vié virkjun rafala gaeti valdid raflosti
eda bruna hja stjornandanum. Til ad fordast haettu a héggi/bruna skaltu alltaf vera
med videigandi skuréhénskum pegar pu notar Coolrail linulega pennann og rafalinn.
Ekki snerta rafskaut Coolrail linulega pennans vid malmheftir eda klemmur, eda vid
sauma a medan rafallinn er virkjadur. betta getur skemmt Coolrail linulega pennann
eda vefinn eda leitt til 6fullkominnar brottnams.

Adur en rafallinn er reestur skaltu skoda rafskautin fyrir rusl eda adskotahluti. Rusl
eda adskotahlutir & oddinum geta haft sleem ahrif & brottnamid. Notid grisju sem
veett hefur verid i saltlausn til ad hreinsa éhreinindi. Ekki virkja rafalinn & medan pu
hreinsar teekid. Ekki nota slipiefni eda rafskurdarhreinsiefni til ad hreinsa rusl eda
adskotaefni af rafskautunum. Notkun slipandi hreinsiefna eda hreinsiefna fyrir enda
rafskurdartaekja getur skemmt rafskautin og valdid bilun i teekinu.

4.3. Adrir videigandi 6ryggispeettir, par 8 medal samantekt a 6llum
oryggisleioréttingum a vettvangi (FSCA p.mt FSN) ef vio a

i Bandarikjunum var ein innkéllun fyrir MAX1 pennann (MAX3 er vérukodi ESB) sem
hofst 13. jantar 2014 vegna rangrar notkunarleidbeiningar sem fylgdi taekinu; petta hafdi
adeins ahrif a voru i Bandarikjunum. bad var ein oryggistilkynning a vettvangi (FSN)
pann 20. jandar 2017 til ad upplysa notendur um tilfelli af atrio-esophageal fistel sem
hofdu att sér stad med AtriCure Coolrail linulega pennanum (MCR1); FSN var gert med
vitund Matveela- og lyfjaeftirlits Bandarikjanna.

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

bessum hluta er eetlad ad draga saman, a yfirgripsmikinn hatt, nidurstédur klinisks mats og
klinisk gégn sem mynda kliniskar sénnunargégn fyrir stadfestingu & samraemi vid videigandi
almennar 6ryggis- og frammist6dukréfur, mat & 6aeskilegum aukaverkunum og aseettanlegt
gagn. -aheettuhlutfall. Hun skal vera hlutleeg og yfirvegud samantekt a nidurstédum klinisks
mats a 6llum tilteekum kliniskum gégnum sem tengjast viokomandi teeki, hvort sem pau eru
hagstaed, 6hagstaed og/eda ofullnaegjandi.
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5.1. Samantekt a kliniskum gégnum sem tengjast sambzerilegu teeki, ef vid a

5.2.

Samraemi Isolator Transpolar Pen MAX3 og Isolator Long Pen TT MAX5 var metid og
sampykkt af tilkynntum adila & grundvelli jafngildis. Kliniskum gégnum, p.mt kliniskum
rannsoknum og utgefnu riti, um pessa Isolator Linear Penna er lyst i pessum SSCP,

i k6flum 5.2 og 5.3.

Samantekt a kliniskum gégnum ur gerdar rannsoknum a taekinu fyrir

CE-merkingu, ef vio a

Athugid: MAX1 er vorukodi i Bandarikjunum fyrir MAX3 pennann

Audkenni rannséknarinnar/
rannsoknarinnar

ABLATE; IDE: G070080; clinicaltrials.gov:
NCTO00560885; Philpott o.fl. Ann Thorac
Surg 2015;100:1541-8.

Audkenni takisins

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

Transpolar Pen (valfrjals notkun, var
notadur i 27,3% [15/55] tilfellum)

Fyrirhugud notkun takisins vid
rannsoknina

A0 fjarlaegja hjartavef til ad medhondla
sjuklinga med gattatif sem ekki er
samsettur og gangast undir opna samhlida
hjartaadgerd

Markmid rannséknarinnar

Meginmarkmi® ABLATE rannsoknarinnar
var ad syna fram a 6ryggi og verkun
AtriCure Radiofrequency Clamps vid
medferd a einstaklingum med varanlegt
gattatif sem voru i hjartaskurdadgerd, fyrst
og fremst vegna mikilveegra bygginga-
og/eda kransaedasjukdoma.

Hoénnun nams og lengd eftirfylgni

Veentanleg, 6slembivalsud fidlsetra klinisk
rannsokn med Bayesiskri
adlégunarhdénnun. Eftirfylgni var med
utskrift, 30 daga, 3 manudi, 6 manudi,

12 manudi, 18 manudi, 2 ar og arlega i 5 ar

Aédal- og aukaendapunktar

Adalendapunktur verkunar var skilgreindur
sem hlutfall einstaklinga sem nadu ad eyda
gattatifi med gédum arangri a medan peir
voru haettir med hjartslattartruflanir (flokkur
| eda lll) sem metin voru sex manudum eftir
adgerd med Holter eftirlitsmati (eda
varanlegum gangradi (PPM) yfirheyrslu i
tilfelli peirra einstaklinga sem hafa gangrad
igreeddan).
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Adaldryggisendapunktur rannsoknarinnar
var skilgreindur sem tidni meirihattar
aukaverkana (MAE) sem attu sér stad
innan fyrstu 30 daga eftir adgerd eda
utskrift (hvort sem var sidar). MAEs
samanstanda af: dauda, mikilli blaedingu
(skilgreint sem >2 einingar af raudéum
blédkornum sem parfnast enduradgerdar),
heilablédfalli, blodpurrdarkasti (TIA) eda
hjartadrep (MI).

Inntoku-/atilokunarvidmio fyrir Inntokuskilyrdi:
efnisval o Vidfangsefnid er eldri en eda jafnt
og 18 ara.

e Einstaklingur hefur ségu um
varanlegt gattatif eins og skilgreint
er i ACC/AHA/ESC
leidbeiningunum.

o Amtlad er ad einstaklingurinn
gangist undir valbundna
hjartaskurdadgerd(ir) & deelu fyrir
eitt eda fleiri af eftirfarandi:
Miturlokuvidgerd eda skipti;
Vidgerd eda skipti um dsaedarloku;
Pribladaloka vidgerd eda skipti;
Kransaedahjaveituadgerdir;
Vidgerd gattaskilveggalla;
Einkaleyfi Foramen Ovale lokun

o Utfallshlutfall vinstri slegils
einstaklings = 30%

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

e Lifslikur einstaklingsins eru ad
minnsta kosti 1 ar

Utilokunarvidmio:

e Stand alone AF an visbendinga um
samhlida CABG, lokuadgerd, ASD
vidgerd eda PFO lokun

o  Fyrri hjartahreinsun, par me?d talid
adarhreinsun, AV-hnutaeyding
eda Maze adgerd

¢ Wolff-Parkinson-White heilkenni

o Fyrri hjartaadgerd (Redo)

e Class IVNYHA
hjartabilunareinkenni

e Fyrri saga um heila- og sedaslys
innan 6 manada eda hveneger sem
er ef eftir er taugasjukdémur

e Skjalfest Ml innan 6 vikna fyrir
namsskraningu

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

e bekkt halsslagaedaprengsli meira
en 80%
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o LA staerd steerri en eda jafnt og
8cm

¢ Nuverandi greining a virkri
kerfissykingu

e Alvarlegur utlaegur
slagaedastiflusjukddmur sem er
skilgreindur sem claudicatio med
lagmarks areynslu

e Medganga eda Idngun til ad verda
pbungué innan 12 manada fra
skraningu i nam

o Porf fyrir adgerd fyrir blédrudaelu
i 6saedar eda inotropes i blazed

e Nyrnabilun sem krefst skilunar eda
lifrarbilunar

o Krefst lyfjamedferdar gegn
hjartslattartruflunum til ad
medhondla hjartslattartruflanir
i slegla

o Medferd sem leidir til skertrar
heilleika vefja, par 8 medal:
brjéstholsgeislun,
krabbameinslyfjamedferd,
langtimamedferd med sterum til
inntoku eda inndzlingu eda
pekktum stodvefssjukddmum

Fjoldi skradra sjuklinga

55 sjuklingar

Rannsoknarpydi

N=55

Medalaldur: 70,5 + 9,3 ar

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

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

Vidvarandi AF: 27,3%

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

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

Samantekt namsadéferda

Alls voru 57 einstaklingar skimadir og
sampykktir fyrir inngdngu i fjdlsetra,
framsyna, 6slembivalsada rannsékn sem
byggdi a Bayesiskri adlogunarhénnun til ad
veita miklar likur & ad syna fram a 6aedri
AtriCure Radiofrequency Clamps til
medferdar a varanlegu gattatifi.
Rannsakendur purftu ad framkvaema
naestum fullkomid CMP-IV sarasett
samhlida opinni brjosti

uppbyggingu hjartaadgerdar.
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Samantekt a nidurstodum

Eftir sex manada eftirfylgni:

e Sjbtiu og fjégur présent (74%)
sjuklinga voru laus vié gattatif og
voru an hjartslattarlyfja.

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

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

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

e §jotiu og fimm présent (75%)
sjuklinga voru laus vid gattatif.

e Engar aukaverkanir tengdar
teekjum komu fram i rédinni.

e bad voru 5 adal éryggisatburdir
innan 30 daga: 2 daudsfoll; 2 of
miklar blaedingar og 1 heilablodfall.

Namstakmarkanir

Ekki var skylda ad fjarleegja a kransaedaholi;
fioldi utvarpsbylgna/kryoabulation forrita var
ekki skradur; tiltdlulega litill fjoldi sjuklinga
og fravik fra avisudu meinsemdasetti leiddi
til mikils 95% 06ryggisbils fyrir nokkra
endapunkta rannséknarinnar

Allur galli & taeki eda skipti & taeki
sem tengist 6ryggi eda frammisté6du
medan a rannsoékninni stendur

i einu tilviki voru innstungur & upphaflega
OLL2 teekinu 6vart boginn pegar stungid
var i rafallinn; annad teeki var opnad og
notad vid adgerdina

Audkenni rannsoknarinnar/
rannsoknarinnar

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

Audkenni takisins

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

Isolator Transpolar Pen (valfrjalst; ekki
notadur i 6llum tilvikum)

Fyrirhugud notkun takisins vid
rannsoknina

AtriCure Synergy Ablation System er eetlad
ad eyda hjartavef fyrir medferd vid pralatu
gattatifi (vidvarandi lengur en i sj6 daga,
eda varir minna en sjo daga en krefst
lyfjafraedilegrar eda rafreennar raflosunar)
eda langvarandi vidvarandi gatta tif (samfellt
gattatif sem varir lengur en i 12 manudi) hja
sjuklingum sem gangast undir opna
samhlida kranssedahjaveituadgerd og/eda
lokuskipti eda vidgerd.

Markmio rannséknarinnar

Meginmarkmi® pessarar rannséknar eftir
sampykki var ad meta kliniskar nidurstédur
i hopi.
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sjuklingar sem eru medhondladir vid notkun
AtriCure Synergy Ablation System i
atvinnuskyni af leeknum sem framkvaema
Maze IV adgerdina.

Hoénnun nams og lengd eftirfylgni

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

Adal- og aukaendapunktar

Adalvirkni: Fjoldi patttakenda sem eru lausir
vid AF, gattaflokt eda gattahradtakt 4
medan peir eru ekki i hjartslattartruflunum

i flokki I og lll i @a® minnsta kosti 4 vikur
(Timarammi: 36 manudum eftir adgerd)

Adal 6ryggi: Hlutfall sjuklinga med
alvarlegar aukaverkanir sem tengjast
teeki eda brottnamsadgerd atvik (ad
undanskildum gangradaigraedslu) innan
30 daga eftir adgerd eda sjukrahus
utskrift (hvort sem var sidar) samkveemt
akvordun kliniskra atburdanefndar.

Inntéku-/utilokunarvidmio fyrir
efnisval

Innifalid:

e Aldur > eda jafnt og 18 ara

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

o Viévarandi AF skal
skilgreint sem samfellt AF
sem er vidvarandi lengur
en i sj6 daga. AF-peettir
pbar sem akvordun er tekin
um ad raf- eda
lyfiafreedilega hjartavokva
sjuklinginn eftir meira en
eda jafnt og 48
klukkustundir med AF en
fyrir 7 daga, aettu einnig ad
flokkast sem vidvarandi
AF-kost.
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o Langvarandi vidvarandi AF
skal skilgreint sem samfellt
AF sem varir lengur en
12 manudi. Framkvaemd
arangursrikrar
hjartabreytingar
(sinustaktur >30 sekundur)
innan 12 manada fra
brottnamsadgerd med
skjalfestri snemma
endurkomu AF med
30 dégum eetti ekki ad
breyta flokkun AF sem
langvarandi vidvarandi.
Azetlad er ad einstaklingurinn
gangist undir valbundna, opna
hjartaskurdadgerd(ir) a hjarta- og
lungahjaveitu fyrir eitt eda fleiri af
eftirfarandi:
Kransaedahjaveituigraedsla,
miturlokuvidgerd eda endurnyjun,
vidgerd eda endurnyjun a
Osaedarloku, vidgerd eda
endurnyjun a priblédruloku.
i tengslum vid pessa adferd er
leyfd vidgerd a einkaleyfi foramen
ovale (PFO) eda gattaseptal defect
(ASD).
Sjuklingurinn (eda l6ggiltur fulltrai
hans) sampykkir ad taka patt
i pessari rannsékn med pvi ad
syngja eydublad fyrir upplyst
sampykki sem sampykkt er af
Institutional Review Board (IRB).
Vilja og geta snuid aftur i azetladar
eftirfylgniheimsoknir.

Utilokunarvidmio:

Stattu medfram AF an visbendinga
um samhlida hjartaadgerd.

porf fyrir brada hjartaadgerd

(p.e. hjartalost).

Porf fyrir adgerd fyrir blédrudaelu

i 6saedar eda inotropes i blazed.
Medganga eda I6ngun til ad verda
pungud medan a rannsokninni
stendur samhlida skurdadgerd i
gegnum prjatiu og sex (36)
manada eftirfylgnitimabili®).
Skradur i adra kliniska rannsdkn
sem geeti ruglad nidurstdédur
pessarar rannsoknar.
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Fjoldi skradra sjuklinga

N=365

Rannsoéknarpydi

N=365

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

Karlkyns: 217 (59,5%)

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

Ofnaemi: 1 (0,3%)

Vidvarandi: 207 (56,7%)

Langvarandi vidvarandi: 157 (43%)
CHADs stig ahaettuflokkur

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

Samantekt namsadferda

Lysandi greiningar voru veittar fyrir lyofreedi
sjuklinga, arangur kliniskra teekja/adferda,
sjukrasdgu og fylgikvilla.
Adaldryggistilgatunarprofid var framkveemt
med pvi ad nota 1-hlida nakvaemt
tvilidaprof fyrir hlutfoll vid
heildarmarktektarstigid 0,05. Alvarlegar
aukaverkanir tengdar teekja- og
brottnamsadgerdum og 6ryggisbil voru
teknar saman vid utskrift, 30 dagarog 1 ar
me? tilgatuprofi sem framkvaemt var a
uppsofnudum 30 daga alvarlegum
aukaverkunum og tiéni tengdum
brottnamsadgerdum. Hlutfall virkni frelsis
fra AF, hjartslattartruflanalyfja asamt
Oryggisbili var tekid saman vid 1, 2, og 3 ar
(p.e. 12-, 24-, 36-manada eftirfylgni), med
tilgatupréfi sem var gert & 3-ar arangur
arangur. Tilgatuprdéfid um frumverkun var
framkveemt med pvi ad nota 1-hlida
nakvaemt tvilidaprof fyrir hlutfoll vid
heildarmarktektarstigid 0,05. Afleiddar
nidurstddur voru teknar saman fyrir
greiningarpydid og akvedna undirhdpa.
Tvihlida 95% 6ryggisbil voru reiknud ut fyrir
ol kynnt gengi. Heildarlifun fra skraningu
var metin med pvi ad nota Kaplan-Meier
matid. Likur & heilablédfalli, hjartabreytingu
eda brottnam sedar med timanum voru
metnar med pvi ad nota uppsafnada
nygengisfoll sem reiknud voru Ut med half-
samkeppnisahaettuadferd.

Samantekt a nidurstodum

Adalarangurshlutfall var sem hér segir:

e 12 manudir: 66,2% (184/278)
[95% CI: 60,6%, 71,8%]

e 24 manudir: 64,9% (159/245)
[95% CI: 58,9%, 70,9%]

e 36 manudir: 62,9% (146/232)
[p-gildi<0,0001; 95% CI: 56,7%,
69,2%]
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Hlutfall adal6ryggistilvika var 1,1% (4/365)
[p-gildi<0,0001; 95% CI: 0,3%, 2,8%].
Tilvikin sem greint var fra voru medal
annars hjartastopp, sleglahradtaktur,
blodtap sem krefst blodgjafar og rif i
lungum.
e Engar bilanir voru i taekinu eda
fylgikvillar fra teekinu.
e Engin daudsfoll voru rakin til
AtriCure Synergy Ablation System
eda brottnamsadgerdarinnar.

Namstakmarkanir

baettir af paroxysmal AF geetu hafa misst
af; Akvérdunin um ad nota hjartslattarlyf og
segavarnarlyf til inntéku var ekki bundin i
bokunina. Skurdélaeknir stjérnadi pvi hvernig
klemman var sett a og fjélda notkunar.

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

Engar bilanir voru i taekinu.

Audkenni rannsoknarinnar/
rannsoknarinnar

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

Audkenni takisins

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

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

AtriCure Isolator Pens MAX1, MAXS,
MCR1, MLP1

Dissector MID1

AtriCure AtriClip: LAAO, PRO1, CGG100
(Valleidbeiningar)

Fyrirhugud notkun takisins vid
rannséknina

Hjartaeyoing fyrir vidvarandi eda
langvarandi vidvarandi AF

Markmio rannséknarinnar

Ad meta Oryggi og taeknilega hagkvaemni
pess ad medhdndla einstaklinga med
vidvarandi eda langvarandi vidvarandi
gattatif med pvi ad nota lagmarks ifarandi
brjéstholseydingaradferd sem notar
AtriCure Bipolar System.

Honnun nams og lengd eftirfylgni

Hagkveemni, opinn merkimidi, einn armur

Adal- og aukaendapunktar

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

e AtriCure Bipolar System

rannséknartaeki; eda
o Epicardial skurdadgerd; eda
e _Innkirtlaadgerd.
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Pessir atburdir verda ad eiga sér stad a
fyrstu 30 dégum eftir hjartapraedingu eda
utskrift fra sjukrahusi, hvort sem er lengur
(nema annad sé tekid fram). Alvarlegar
aukaverkanir voru ma: daudi (danartiéni af
Ollum orsdkum); hjartadrep, heilablodfall
eda TIA; mikil blaeding, innan adgerd:
umbreyting i sternotom eda hjarta- og
lungahjaveitu til ad stjérna blaedingum,
mikil blaeding eftir adgerd (= 2 einingar
blodgjafa a 24 klukkustunda timabili, eda
enduradgerd til ad stjorna bleedingu, a
fyrstu 7 dégum eftir skurdadgerd );
lungnablazedaprengsli (fra
visitdluskurdadgerd til 12 manada
eftirfylgni); gatta-vélindafistill (fra peim
tima sem visitdluskurdadgerd for fram i
12 manada eftirfylgni); lungnataugalémun;
Vokvi i gollurshusi sem krefst frarennslis
eda veldur tamponade, fylgikvillum i
a&dum, par med talid myndun blédaexla,
slageedafistla eda gervifrumu sem krafdist
skurdadgerdar eda blodgjafar, langvarandi
sjukrahusdvalar eda innlégn a sjukrahus;
averka & sérhaefou leidnikerfi sem krefst
varanlegrar gangradsigraedslu; og/eda
midmaetisbolga.

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

Inntoku-/atilokunarvidomio fyrir
efnisval

Inntdkuskilyroi:

e Aldur> 18 éra

e Sjuklingar med vidvarandi eda
langvarandi vidvarandi AF med
einkennum sem pola ad lagmarki eitt
Class | eda lll hjartslattarlyf (AAD)

e Sjuklingar med misheppnadar tilraunir
til ad fjarleegja aedalegg eru
gjaldgengir ef sjuklingar eru med
einkenni med vidvarandi eda
langvarandi vidvarandi AF. (Ablaeding
aedar verdur ad vera meira en 3
manudum fyrir visitdluadgerd)

e Lifslikur ad minnsta kosti tvo ar

e Sjuklingur mun og geta veitt upplyst
sampyKKi

e  Sjuklingur er tilbdinn og faer um ad
meeta i aaetladar eftirfylgniheimsoknir
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Utilokunarvidmid:

o Fyrri hjarta- og halsskurdadgerd

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

e Visbendingar um undirliggjandi
uppbyggingu hjartasjukdéma sem
krefst skurdadgerdar

o  Skurdadgerd innan 30 daga fyrir
visitéluadgerdina

o Utfallshlutfall < 30%

e Meeld pvermal vinstri gattar >
6,0 cm

e Nyrnabilun

¢ Heilablodfall innan sidustu
6 manada

e bekkt halsslagaedaprengsli meira
en 80%

e Visbendingar um markteeka virka
sykingu eda hjartapelsbdlgu

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

o Tilvist sega i vinstri gatt akvardad
med hjartadmskodun

e Saga um blédsykursfall

e Frabending gegn
segavarnarlyfijum, byggt a aliti
rannsoknaradila

o Veggsegi eda &xli

e Midlungs til alvarleg langvinn
lungnateppu

Fjoldi skradra sjuklinga

31 (26 medhdndladir)

Rannsoéknarpyoi

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

Samantekt namsadferda

Fyrsta einstaklingurinn var skradur og
medhondladur i stigs DEEP AF kliniskri
rannsokn pann 11. september 2012. Alls
voru prjatiu og einn (31) einstaklingur
skradur. prjatiu (30) einstaklingar skrifudu
undir prjatiu og eitt (31) sampykki fra sex
(6) stddum. Allir einstaklingar sem voru
medhdndladir i Stage DEEP kliniskri
rannsékninni luku 30 daga
eftirfylgniheimsokn og var fylgt eftir i

24 manudi eftir visitdlu hjartapraedingu,
eins og lyst er i kliniskri sidareglur.
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Samantekt a nidurstodum

Adal aukaverkanir komu fram hja 12%
(3/25) einstaklinga. Allir prir voru deemdir
tengjast aedaskurdaradgerdinni.
e Daudi: einn (1) einstaklingur
35 dogum eftir adgerd
e Taugaldomun: tveir (2)
einstaklingar
Adalvirkni: Adalverkun var 78,3%
(18/23 einstaklingar).

Namstakmarkanir

Hagkveemniathugun, liti® urtak

Allur galli & taeki eda skipti & taeki
sem tengist 6ryggi eda frammisté6du
medan a rannsoékninni stendur

Tilkynnt var um fjérar athuganir/bilanir
a bunadi i tengslum vid Coolrail linulega
pennann (MCR1).

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

e Tilkynnt var um vélreent brot vid
sedaskurdadgerdina fyrir
2 Coolrail linulega penna (MCR1)
til vidbotar.

e i 6llum tilvikum var notad aukataeki.

e Engar aukaverkanir urdu til vegna
neinna athugana

Audkenni rannsoknarinnar/
rannsoknarinnar

Hagkvaemniprofun a blendingsadferd til
medferdar a sjuklingum med vidvarandi
eda langvarandi gattatif med
geislatidnieydingu (NCT01246466)

Audkenni takisins

AtriCure Synergy Ablation System: ASU2,
ASB3,

Isolator Synergy Clamps (EML2, EMR2,
EMT1) og Glidepath Tape

AtriCure Isolator Pens: MCR1,
MAX3/MAX5, MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1

Fyrirhugud notkun takisins vid
rannsoknina

Hjartaeyding fyrir vidvarandi og
langvarandi vidvarandi AF

Markmid rannséknarinnar

Markmid rannsoéknarinnar var ad meta
Oryggi og teeknilega hagkvaemni pess ad
medhondla einstaklinga med vidvarandi
gattatif eda langvarandi vidvarandi
gattatif i lagmarks ifarandi
brijéstholshreinsunaradgerd sem notar
AtriCure Bipolar System, med
kortlagningu og hagraedingu & sarum
sem nu er sampykktur legglegg. teekni.

Hoénnun nams og lengd eftirfylgni

Tilvonandi, fj6Imidju, einarmur,
hagkveemni
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Adal- og aukaendapunktar

Adalendapunktur éryggis var samsettur
af akvednum endapunktum (td
aukaverkunum) sem komu fram 4 fyrstu
30 dégum eftir adgerd eda utskrift (hvort
sem er lengur, nema annad sé tekid
fram). Pessir atburdir voru medal annars
daudi, meirihattar blaeding, heilablédéfall,
timabundid blédpurrdarkast, hjartadrep,
hjartatampon, lungnasegarek, Utleega
blédsegarek, gattavélindafistill,
pindarlémun, lungnablaaedaprengsli,
alvarleg hudbruna, 2./3. stigs gattablokk
sem krefst gangradsigraedsla, hudbruna
sem verda innan 48 klukkustunda eftir
adgerd, bradabreyting i brjdsthols- eda
sternotdma og alvarlegar aukaverkanir
sem tengjast leggleggnum og/eda
skurdadgerdinni.

Adalnidurstadan til ad akvarda verkun var
skortur a gattatifi (AF) vid tolf manada
eftirfylgni, byggt a 14 daga sjalfvirkri
kveikjumeelingu, p.e. engin kdst um AF,
gattaflokt eda gattahradtakt sem varir >
30 samfelldar sekdndur, medan a allri
medferd med hjartslattartruflunum i flokki |
og lll er sleppt i ad minnsta kosti 4 vikur
(nema amiddarén sem verdur ad vera i
12 vikur), fyrir mat.

Inntéku-/utilokunarvidmio fyrir
efnisval

Inntokuskilyroéi:

e Aldur> 18 ara

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

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

e Lifslikur sjuklings eru ad minnsta kosti
2 ar.

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

Utilokunarvidmio:

e Fyrri hjarta- og halsskurdadgerd.

e Sjuklingur er med NYHA Class IV
hjartabilun.

e Visbendingar um undirliggjandi
uppbyggingu hjartasjukdéoma sem
krefst skurdadgerdar.

o Utfallshlutfall < 30%

e Meeld pvermal vinstri gattar > 6,0 cm

e Nyrnabilun
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e Heilablédéfall innan sidustu 6 manada.

o Pbekkt halsslagaedaprengsli meira en
80%.

e Visbendingar um markteeka virka
sykingu eda hjartapelsbdlgu.

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

o Tilvist sega i vinstri gatt akvardad
med hjartadmskodun.

e Saga um blédsykursfall.

e Frabending gegn segavarnarlyfjum,
byggt a aliti rannséknaradila.

e Veggsegi eda axili.

e Midlungs til alvarleg langvinn
lungnateppu

Fjoldi skradra sjuklinga

N=24

Rannsoéknarpydi

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

Samantekt namsadferda

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

Samantekt a nidurstodum

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

12,5% (3/24) tengdust aedaleggnum og
adgerd hans.

e Umbreyting i midgildi sternotémiu
(1/24)

e Heilabléofall

20,8% (5/24) tengdust skurdadgerdinni.

e Bleeding vid aedaskurdaradgerd
(1/24): umbreyting i
smabrjostholsskurd.

o Heilablédfall sem leiddi til dauda
a degi 27

e Tveir einstaklingar voru med
sykingu & hafnarstadnum; badir
voru medhdndladir med
syklalyfjum.

e Raddbandslémun kom fram i einu
efni

Athugid: Einn sjuklingur fékk hjartadrep
sem metid var ad stafadi beedi af
hjartapraedingu og hjartapraedingu.

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

Namstakmarkanir

Hagkvaemniathugun, einn armur,
litid urtak
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Allur galli & taeki eda skipti & taeki sem
tengist 6ryggi eda frammistédu
medan a rannsékninni stendur

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

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

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

e Coolrail linulegur penni (n=4):

e Ofhitnun (n=2) - Notkun pessa
teekis var heett og skipt ut fyrir
Coolrail Linear Pen sem er
faanlegur i s6lu, sem var notadur
til ad ljuka adgerdinni.

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

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

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

e Athugid: Engin pessara
athuganal/bilana a taekinu
tengdist aukaverkun. pratt fyrir
timabundna truflun & adgerdéinni i
pessum tilfellum sem nefnd eru
hér ad ofan, var brotthdm a
tilgreindu sarasetti lokid.

Audkenni rannsoknarinnar/
rannsoknarinnar

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

Audkenni taekisins

AtriCure Bipolar System (MAX5, ASU,
ASB, GPT200, MID1, EMR2, EML2)
AtriClip PRO LAA Exclusion System
(PRO1/PRO2) og CGG100
(Valleidbeiningar)
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Fyrirhugud notkun takisins vid
rannséknina

Hjartaeyding

Markmid rannséknarinnar

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

Ho6nnun nams og lengd eftirfylgni

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

Adal- og aukaendapunktar

Adalvirkni:
o Fjoldi einstaklinga sem eru lausir
vid skjalfest gattatif (AF), gattatif
(AFL) eda gattahradtakt (AT)
késtum >30 sekundur ad lengd
i 12 manada eftirfylgni, an
hjartslattarlyfja i flokki | eda Il (AAD)
Onnur virkni:
o Fjoldi einstaklinga sem eru lausir vi®
skjalfesta AF, AFL eda AT paetti >
30 sekundur ad lengd i 24 og
36 manada eftirfylgni, ef ekki eru
til stadar AAD i flokki | eda Il
[Timarammi: | gegnum 24 og
36 manudi eftir innkirtlaadgerdina
(blendingsadgerd) eda sidasta leyfda
skurdadgerd a legg (holleggsadgerd)]

Oryggi: Samsettir meirinattar fylgikvillar og
aukaverkanir verda greindir vid eftirfylgni
og borinn saman uppsafnadur tidni
fylgikvilla sem koma fram vid endurteknar
adgerdir i rannséknarhépunum tveimur.
Aukaverkanir geta verid eftirfarandi: daudi,
heilablédéfall, timabundid blédpurrdarkast,
hjartadrep i tengslum vid AF brottnam,
gollurshussbolga, bleedingu, sarasykingu,
gatta-vélindafistil, vélindaskada, varanleg
lungnataugalémun, varanleg gangrad,
lungnablaaed ( PV) prengsli >70%,
hjartatampon/hjartagétun, lungnapembu,
yfirbordssykingar i sarum eda fylgikvillar i
a&edum, lungnabdlga og lungnabdlga sem
parfnast inngrips.
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Inntéku-/utilokunarvidmio fyrir
efnisval

Inntdkuskilyroi:

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

Sjuklingur er 6naemur fyrir eda polir
ekki ad minnsta kosti eitt hjartslattarlyf
(flokkur | eda 111)

Sjuklingur er andlega faer og fus til ad
veita upplyst sampykki

Utilokunarvidmid:

Sjuklingur hefur langvarandi
vidvarandi AF > 10 ar

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

AF er afleidd blédsaltadjafnveegi,
skjaldkirtilssjukdémi eda annarri
afturkreefri eda ekki hjarta- og
edasjukdém

Sjuklingur for i fyrri brottnamsadgerd
eda hjartaadgerd

Sjuklingur parfnast annarra
hjartaskurdadgerda en AF medferd
(loku, kransaeda, annarra)
Frabending fyrir annadhvort zedaskurd
eda aedaskurdadgerd (par med talid,
en ekki takmarkad vid: fyrri geislun a
briéstholi, fyrri hjartahimnubdlga, fyrri
hjartatampon, brjéstholssamlokur, fyrri
brjostholsskurdur)
Likamspyngdarstudull > 35

LA bvermal > 6 cm

Utfallshlutfall vinstri slegils < 30 %
Alvarleg mituruppkast (>11)

Sjuklingur getur ekki farid i gegnum
vélindaémun (TEE)

Tilvist LA segamyndunar med TEE,
télvusneidmynd, segulémun eda
2damyndatoku

Saga um heila- og &dasjukdoma, par
med talid heilablédfall eda
skammvinnt blédpurrdarkast (TIA)
innan 6 manada fyrir innritun

Virk syking eda blédsyking

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

Frabending vid
segavarnarlyfjamedferd eda vanhaefni
til ad fara eftir segavarnarlyfjamedferd
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e Medganga, fyrirhugud medganga eda
brjéstagjof

e Lifslikur eru innan vid 12 manudir

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

eda teeki
Fjoldi skradra sjuklinga N=170
Rannséknarpydi N=154

Samantekt namsaodferda

Fra névember 2015 til mai 2020, voru
170 sjuklingar fra 9 st6dvum i Tékklandi
(Tékklandi), byskalandi, Hollandi, Péllandi
og Bretlandi skradir og slembiradad 2:1 til
Blendingaeydingar (N=114) eda
endurtekinnar adahreinsun ( N=56).

Af skradum sjuklingum voru 152
medhondladir med visitdluadferdinni
(medhondlun, ITT, ibuafjéldi). Hid breytta
ITT pydi, sem var samkvaemt 146
sjuklingum, for i ad minnsta kosti eina
eftirfylgniheimsokn eftir TO (6 manudir
eftir visitéluadgerd).

Samantekt a nidurstodum

Adalvirkni (N=146 sjuklingar, n=95

blendingur; n=51 holleggsflégnun)

o Frelsi fra AF/AFL/AT an AADs i flokki
I/lll nema peim sem foru ekki yfir
skammta sem adur hafa mistekist i
12 manada heimsokn eftir TO var
71,6% (68/95) i Hybrid Ablation
hépnum & méti 39,2% (20/ 51) i
endurteknum aedareydingararm (alger
avinningsaukning 32,4%, p<0,001)

o Vidvarandi AF/steekkud vinstri gatt
undirhépur: Frelsi fra AF/AFL/AT an
AADs i flokki I/1ll nema peim sem féru
ekki yfir skammta sem adur hafa
mistekist i 12 manada heimsokn eftir
TO var 72,7% (56/77) i Hybrid Ablation
hépnum & moti 41,9% (18/43) i
endurteknum kateter Ablation armi
(alger avinningsaukning 30,9%,
p<0,001).

e Langvarandi viévarandi AF
undirhépur: Frelsi fra AF/AFL/AT an
AADs i flokki I/1ll nema peim sem féru
ekki yfir skammta sem adur hafa
mistekist i 12 manada heimsokn eftir
TO var 66,7% (12/18) i Hybrid Ablation
hépnum a méti 25,0% (2/ 8) i
endurteknum kateter Ablation armi
(alger avinningsaukning 41,7%,
p=0,090).
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e Oryggi (N=154): Samsett tidni
fylgikvilla i gegnum 30 daga eftir
visitdélu og annad stig/endurtekid
hjartapreedingu var 7,8% (8/102) i
Hybrid Ablation hépnum og 5,8%
(3/52) i The Catheter Ablation arm
(n=0,751) ; Tidni samsettra meirihattar
fylgikvilla i gegnum 1 ar eftir
visitéluadgerd var 8,8% (9/102) og
5,8% (3/52) (p=0,752). Engir
teekjatengdir fylgikvillar komu fram
samkveemt urskurdi nefndarinnar um
kliniska atvik

Namstakmarkanir e Lagmarks sarasett var krafist i hvorum
handlegg, en vidbotar hjarta- eda
hjartaskemmdir var haegt ad gera eftir
stofnunum eda mati laeknis

Allur galli a teeki eda skipti a taeki sem | bad var ein (1) bilun i rafal sem leiddi ekki
tengist 6ryggi eda frammist6ou til neinna aukaverkana eda 6hagstaedrar
medan a rannsokninni stendur nidurstddu. Sjuklingurinn var
medhondladur med annarri adferd og
sleppt ar rannsdknaradferdinni i kjolfar
adgerdarinnar.

Vidbotargdgn ar kliniskum rannséknum utan pessara klinisku rannsékna sem styrktar
voru af framleidanda voru greind med kerfisbundinni heimildaleit sem hluti af klinisku
mati. Pessi gogn eru tekin saman i kafla 5.3.

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

Byggt a yfirgripsmikilli, kerfisbundinni bokmenntaleit sem gerd var sem hluti af klinisku mati a
vidkomandi teekjum, lysa meira en 15 birtar békmenntarannséknir sérstaklega éryggi og/eda
frammistédu AtriCure pennanna vid hjartahreinsun hja sjuklingum med gattatif>'”. Byggt a
birtum kliniskum gégnum var samanldgd tidni alvarlegra aukaverkana tengdum teekinu eda
adgerdinni <9% hja >1500 sjuklingum med AF. Fyrir frammistddu var endurheimt
sinustakts/laus vid hjartslattartruflanir i gattum >75% hja >1000 sjuklingum.

5.4. Heildarsamantekt um kliniskan arangur og 6ryggi

Kliniskur avinningur AtriCure pennanna er ad koma aftur i edlilegan sinustakt (p.e. frelsi fra
gattatruflunum), draga ar einkennum hjartslattartruflana og beeta lifsgeedi. Byggt a heildar
kliniskum gégnum ur birtum bokmenntum og kliniskum rannséknum asamt jafngildi (par sem
vid &), uppfylltu AtriCure pennarnir 6ryggis- og frammistédumarkmidin sem skilgreind eru

i klinisku mati. Heildartidni MAE innan 30 daga uppfyllti dryggismarkmidid <19%.
Heildarfrelsi fra AF/AFL/AT eda edlilegum sinustakti var >55% (arangursmarkmid) eftir
hjartahreinsunaradgerdir med AtriCure pennunum i skurdadgerdum, par med talid
blendingsadgerdum.
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5.5. Aframhaldandi eda fyrirhugud klinisk eftirfylgni eftir markadssetningu

Aframhaldandi kliniskar rannséknir CEASE-AF (midlungs og langtima eftirfylgni), DEEP
Pivotal og HEAL-IST munu veita klinisk eftirfylgnigdgn eftir markadssetningu fyrir AtriCure
Isolator og Coolrail pennana, sem og TRAC- AF skrasetning. Upplysingarnar sem myndast ur
pessum rannséknum og skraningu og eftirlitsazetlun AtriCure eftir markadssetningu verda
notadar til ad fylgjast med og bera kennsl 4 eftirstddvar aheettu af notkun taekjanna eda
arangurstengd ahrif & avinnings-ahaettuhlutfallid.

6. Mogulegir greiningar- eda meodferdaruirraedi
Gattatif

Takastjérnun er haegt ad stunda lyfjafreedilega hja sumum sjiklingum med AF. | 2020 ESC
leidbeiningunum er meaelt med amiddardni fyrir langvarandi taktstyringu hja ollum AF
sjuklingum, en hvetja til ad préfa dnnur AAD fyrst vegna eiturverkana utan hjarta'®. bessar
leidbeiningar meela einnig med ad taktstjorn sé stundud med pvi ad fjarleegja AF hollegg til
einangrunar i lungnablaedum eftir eitt misheppnad eda épolandi lyf i flokki | eda flokki Il gegn
hjartslattartruflunum hja sjuklingum med hjartslattarépol eda vidvarandi AF med eda an storra
ahaettupatta fyrir endurkomu AF (,HIjodlegg). eda skurdadgerd aetti ad ihuga hja sjuklingum
med vidvarandi einkenna eda langvarandi vidvarandi AF sem polir AAD medferd til ad baeta
einkenni)'®. bratt fyrir ad lyf gegn hjartslattartruflunum séu gagnleg, lysti Journal of American
College of Cardiology AF brottnam sem adalmedferdarstefnu i 2020 Council Perspective
grein sinni'®. Margs konar brottnamsadgerdir hafa verié ranns6kud sem hugsanlega lseknandi
nalgun, eda sem breytingar a hjartslattartruflunum pannig ad lyfiamedferd verdur skilvirkari.
Ennfremur getur brottnam verid hentugur medferdarvalkostur hja sjuklingum sem AAD
medferd hefur ekki skilad arangri eda polist ekki vel.

Afnamsadferdir beinast ad truflunum a rafleidum sem studla ad gattatifi, med pvi ad breyta
kveikjum gattatifs og/eda undirlagi hjartavodva sem vidheldur afbrigdilegum takti. Algengustu
tegundir orku fyrir brottnam eru Utvarpsbylgjur, hastyrkur dmskodun, leysir, frystiorka

og Orbylgjuofn. bessir orkugjafar eyda hjartavefnum med pvi ad mynda 6r og bua il
sarasamstaedur sem trufla rafbodin. Medal hinna ymsu orkugjafa er RF og frosthitaorka mest
notud til ad eydahjartavef'®. Ymis RF brottnamstaeki eru & markadnum og nokkur hafa einnig
rafeindagreiningargetu i hjarta; pessi taeki gera leekninum kleift ad fylgjast med (td skynjun,
gangsetningu og skraningu) arangur meinanna i rauntima?. Skurdadgerd er haegt ad
framkvaema sem hluti af opinni hjartaadgerd med samhlida hjartaadgerd eda sem sjalfstaeda
brjéstholsadgerd. Badar gerdir adgerda hafa verid metnar med tilliti til dryggis og arangurs

i kliniskum rannséknum, en sumar peirra eru skodadar i pessari SSCP. Tidni skurdadgerda
og varanlegs arangurs i takti, sem frum- eda sjalfsteed adgerd, hefur aukist jafnt og pétt.
Nuverandi leidbeiningar fra mérgum laeknafélégum hafa metié notkun skurdadgerdar til ad
medhondla AR 18.20.21,

Ovideigandi sinus hradtaktur

Eins og er, er engin FDA sampykkt medferd til ad medhdndla IST. Samkvaemt 2015 Heart
Rhythm Society (HRS) Expert Consensus Statement, eru gagnreynd medferdarmdguleikar
fyrir IST takmarkadir og engin stadlad medferd vid pessum veikindasjukdomi er til?2.

Lyfiamedferdir eins og beta-blokkar eda kalsiumgangalokar eru almennt valdir sem

fyrsta medferdarlina en hafa ekki reynst arangursrikar. Ivabradin, hemill a8 ofskautandi
natriumstraumnum, er nylegra lyf sem hefur synt betri arangur. Gégn hafa bent til pess ad
samsetning af ivabradini og metoprolol geeti verid drugg og ahrifarik eda ad Ivabradin gaeti
einnig haft avinning pegar pad er baett vid beta-blokka medferd.
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RF holleggseyding sem felur i sér sinus node (SN) brottnam hefur verid mdgulegur valkostur
hja sjuklingum med IST opolandi fyrir laeknismedferd. Oft versna einkennin eda kalla &
varanlegan gangrad. Adrir fylgikvillar eru ma taugaskemmdir eda skammvinnt superior vena
cava heilkenni. Almennt er tali® ad dheettan sem fylgir pvi vegi pyngra en avinningurinn af

bessari medferd.

Vegna flokins salfélagslegs sambands vid IST felur medferd oft i sér pverfaglega nalgun.
Stjérnun hjartslattartioni léttir ekki alltaf vanlidan sem sjuklingurinn hefur verié ad upplifa.
Adrir medferdarmdguleikar eru medal annars raudkornavaka, flidrokortisén, rimmalsstaekkun,

bjoppunarfatnadur, fendbarbital, klénidin, gedraent mat og eefingarpjalfun.

7. Tillégur ad profil og pjalfun fyrir notendur

AEtladir notendur AtriCure lyfjapennanna eru I6ggiltir laeknar sem framkvaema hjarta- og/eda
brjéstholsadgerdir. AtriCure bydur upp a yfirgripsmikla vidbotarfraedslu og pjalfun um notkun
AtriCure pennanna fyrir hjartaeydingu samkveemt notkunarleidbeiningum teekisins. betta
getur falid i sér kennslufraedilega yfirferd med reyndum rekstraradila og valfrjalsu

hermi/likarannsoknarstofu.

8. Tilvisun i samraeemda stadla og CS sem beitt er

Standard

Fylgni — fullt, ad
hluta eda nei

Rokstudningur
ef ad hluta eda
nei

BS EN ISO 13485: 2016 + A11 2021 Laekningataeki —
Gaedastjornunarkerfi — Krofur i eftirlitsskyni

Fullt

EKKI TILTAEKUR

BS EN ISO 14971:2019+A11:2021 Leekningataeki -
Notkun ahaettustyringar a leekningataeki

Fullt

EKKI TILTAEKUR

BS EN ISO 14155: 2020 Klinisk rannsokn a
leekningataekjum fyrir einstaklinga - G6d klinisk
starfsheetti

Fullt

EKKI TILTAEKUR

BS EN IEC 62366-1: 2015 + A1 2020 Laskningataeki -
Notkun notheefisverkfraedi a laekningateeki

Fullt

EKKI TILTAEKUR

BS EN 60601-1: 2006+A2:2021 Rafmagnsbunadur til
leekninga 1. hluti: Almennar kréfur um grunndryggi og
naudsynlega frammistodu

Fullt

EKKI TILTAEKUR

BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021 Rafmagnsbunadur
fyrir l,ekninga 1-2: Almennar kréfur um grunndryggi og
naudsynlega frammistédu — Tryggingarstadall:
Rafsegultruflanir — Kréfur og préfanir

Fullt

EKKI TILTAEKUR

BS EN IEC 60601-1-6: 2010+A2:2021
Rafmagnsbunadur til leekninga: Hluti 1-6: Almennar
kréfur um grunnéryggi og naudsynlega frammistédu —
Tryggingastadall: Nothaefi

Fullt

EKKI TILTAEKUR

BS EN 60601-2-2: 2018 Rafbunadur til leekninga
Hluti 2-2: Sérstakar kréfur um grunnoéryggi

og naudsynlega frammistdédu hatidni
skurdlaekningabunadar og hatidni

skurdadgerda aukabunadar

Fullt

EKKI TILTAEKUR

BS EN ISO 10993-1:2020 Liffraedilegt mat a
lzekningateekjum — Hluti 1: Mat og profanir

Fullt

EKKI TILTAEKUR

BS EN ISO 10993-4: 2017 Liffraedilegt mat a
leekningataekjum — 4. hluti: Milliverkanir vid bléd

Fullt

EKKI TILTAEKUR
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Standard

Fylgni — fullt, ad

Rokstudningur

heilsuvérum. Orverufraedilegar adferdir

hluta eda nei ef ad hluta eda
nei

BS EN ISO 10993-5: 2009 Liffreedilegt mat a
leekningataekjum — 5. hluti: Frumueiturhrif Fullt EKKITILTAKUR
BS EN ISO 10993-7: 2008 Liffraedilegt mat a
leekningateekjum -hiuti 7 EO leifar Full EKKITILTAKUR
BS EN ISO 10993-10: 2013 Liffreedilegt mat &
lzekningateekjum — 10. hluti: Erting/naeming i hid Fullt EKKITILTAKUR
BS EN ISO 10993-11: 2018 Liffraedilegt mat a
lzekningateekjum — 11. hluti: Proéf fyrir alteeka eiturhrif Fullt EKKITILTAKUR
BS EN ISO 10993-12: 2021 Liffraedilegt mat a
lzekningateekjum — 12. hluti: Daemi um undirbuning Fullt EKKITILTAKUR
BS E.N ISO 1_0993-18: 2020 !_lﬁragéllegt mat a Fullt EKKI TILTEKUR
lzekningateekjum — Efnafreedileg einkenni
BS EN ISO 10993-23 2021 Liffraeedilegt mat a
laekningataekjum — Hluti 23: Prof fyrir ertingu Fullt EKKITILTAKUR
Li:fﬁriA: 2018 Arangurspréfun a flutningsgamum og Fullt EKKI TILTEKUR
IIBS EN ISO 11135:’2014:J’rA1 2019 Ofrjéosemisadgerd Fullt EKKI TILTEKUR
a heilsuvérum - Etylenoxid
AAMI TIR28: Voruupp’taka o'g.ferluafnglldl fyrir Fullt EKKI TILTEKUR
daudhreinsun med etylenoxidi
BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022: Umbudir fyrir
endanlega sétthreinsud leekningataeki - Hluti 1: Krofur Fullt EKKI TILTEKUR
um efni, daudhreinsud hindrunarkerfi og pékkunarkerfi
BS EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022: Umbudir fyrir
e(_lda_nlgga sot’g'hrelnsgé Iafekn|ngataek| - Hluti 2: Fullt EKKI TILTEKUR
Loggildingarkréfur fyrir moétunar-, lokunar- og
samsetningarferli
ASTM F1929-15: 2015 St6dlud préfunaradferd til ad
greina péttileka i gropnum laeknisfraedilegum Fullt EKKI TILTEKUR
umbudum med litun
ASTM F1980: 2021 Stadladar leidbeiningar um hrédun
oldrunar a daudhreinsudum hindrunarkerfum fyrir Fullt EKKI TILTEKUR
leekningataeki
A§TM F88/F§§M—21: 202_1 Stodlud prgfunaraéferé fyrir Fullt EKKI TILTEKUR
péttistyrk sveigjanlegrar hindrunar Efni
BS EN ISO 15223-1: 2021 Laekningataeki - Takn til ad
nota med leekningataekjum, merkingum og upplysingum Fullt EKKI TILTEAKUR
sem & ad afhenda - Hluti 1: Aimennar kréfur
BS EN ISO.2041_752021 L_aeknmgataekl — Upplysingar Fullt EKKI TILTEKUR
sem framleidandi & ad veita
EN I_EC 6?000: 2018 T__aeknlskjo’I vegna mats a raf- og Fullt EKKI TILTEKUR
rafeindavérum til takmoérkunar & haettulegum efnum
EN ISO 1464_4-1: 2015 Hreinleetisherbergi og tengd Fullt EKKI TILTAEKUR
styrt umhverfi — flokkun
EN ISO 1464_4-2: 2_015 Hreinlaetisherbergi og tengd Fullt EKKI TILTEKUR
styrt umhverfi — Eftirlit ]
I:%S E_N ISO 11737-1 2018/A1:2021 Ofrjgsemlsaégeré Fullt EKKI TILTEKUR
a heilsuvérum. Orverufraaéll,egar adferdir
BS EN ISO 11737-2: 2020 Ofrjésemisadgerd a Fullt EKKI TILTEKUR

N/A — & ekki vid
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SSCP Utgafudagur Breyta lysingu Staodfest af | Loggildingartungumal
endurskodunarnumer tilkynntum
adila (ja
eda nei)
A Sja AtriCure Upphafleg utgafa Nei Enska
MasterControl
CEM-279.A
fyrir Utgafudag
B 24. september | - Uppfeerdu til ad Ja Enska
2024 samraema viévaranir
og varudarreglur vid
notkunarleidbeiningar
og til ad breyta
stadfestingarstodu.
bydingar sem fylgja
a Rev C.
C Sja AtriCure - Endurskodad i CEM- | Ja Enska
MasterControl 279.C til ad hengja
CEM-279.C pydingarskrar vid.
fyrir Utgafudag Forsidudagsetning
endurspeglar
sampykktardag
Rev B.
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