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Dette sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er ment & gi allmennheten tilgang til et
oppdatert sammendrag av de viktigste aspektene ved enhetens sikkerhet og kliniske ytelse.

SSCP-en skal ikke erstatte bruksanvisningen som hoveddokument for sikker bruk av enheten,
og den skal heller ikke gi diagnostiske eller terapeutiske forslag til tiltenkte brukere eller pasienter.

INFORMASJON BEREGNET PA BRUKERE/HELSEPERSONELL:

1. Utstyrsidentifikasjon og generell informasjon

Produktnavn:

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

Grunnleggende UDI-DI for
produktgruppe/-serie

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

Produsentens juridiske navn og
adresse:
Felles registreringsnummer (SRN)

AtriCure
7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 USA

SRN: US-MF-000002974

Autorisert EU-representant:
Felles registreringsnummer (SRN)

AtriCure Europe B.V.
De entree 260

1101 EE Amsterdam
Nederland

SRN: NL-AR-000000165

Medisinsk utstyr, omfang, uttrykk og
kode:

CND-kode: C020301 — Elektrokatetre for
hjertevevsablasjon, radiofrekvens

EMDN-kode: C020399 — Ablasjonsutstyr for
hjertevev — annet

Produktklassifisering og regel
(i henhold til MDR):

Klasse Ill regel 6

Arstall for utstedelse av det farste
sertifikatet (CE) for enheten:

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

Navn, adresse og nummer til teknisk
kontrollorgan:

BSI

Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Nederland

+31 20 346 0780

CE 2797
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2. Tiltenkt bruk av enheten

2.1.

2.2.

Tiltenkt formal

Isolator Linear Pen (MLP1)

Isolator lineaer penn er en steril elektrokirurgisk engangsenhet beregnet pa ablasjon av
hjertevev nar den er koblet til en kompatibel AtriCure-radiofrekvensgenerator. Isolator
lineaer penn kan brukes til midlertidig tempojustering, feling, registrering og stimulering
av hjertet under evaluering av hjertearytmier nar den er koblet til en midlertidig ekstern
pacemaker eller registreringsenhet.

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

Isolator-pennen er en steril elektrokirurgisk engangsenhet beregnet pa ablasjon av
hjertevev nar den er koblet til en kompatibel AtriCure-radiofrekvensgenerator. Isolator-
pennen kan brukes til midlertidig tempojustering, faling, registrering og stimulering av
hjertet under evaluering av hjertearytmier nar den er koblet til en midlertidig ekstern
pacemaker eller registreringsenhet.

Coolrail Linear Pen (MCR1)

Coolrail linezer penn er en steril elektrokirurgisk engangsenhet beregnet pa ablasjon av
hjertevev nar den er koblet til en kompatibel AtriCure-radiofrekvensgenerator.

Indikasjon(er) og malgrupper
Isolator Linear Pen (MLP1)

¢ Indikasjon: Isolator linezer penn er indisert for ablasjon av hjertevev for behandling av
hjertearytmier, inkludert atrieflimmer. Midlertidig tempojustering, faling, registrering
og stimulering av hjertet under evaluering av hjertearytmier nar den er koblet til en
midlertidig ekstern pacemaker eller registreringsenhet.

e Malgruppe: Voksne pasienter med hjertearytmier, inkludert atrieflimmer

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

¢ Indikasjon: Isolator-pennen er beregnet for ablasjon av hjertevev for behandling av
hjertearytmier, inkludert atrieflimmer. Midlertidig tempojustering, faling, registrering
og stimulering av hjertet under evaluering av hjertearytmier nar den er koblet til en
midlertidig ekstern pacemaker eller registreringsenhet.

e Malgruppe: Voksne pasienter med hjertearytmier, inkludert atrieflimmer

Cooalrail Linear Pen (MCR1)

¢ Indikasjon: Coolrail lineaer penn er indisert for ablasjon av hjertevev under
behandling av hjertearytmier, inkludert atrieflimmer

e Malgruppe: Voksne pasienter med hjertearytmier, inkludert atriefimmer
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2.3. Kontraindikasjoner og/eller begrensninger

Isolator Transpolar Pen (MAX3), Isolator Long Pen TT (MAXS5); Coolrail Linear Pen
(MCRH1) og Isolator Linear Pen (MLP1)

e Enheten er ikke beregnet for preventiv egglederkoagulasjon (permanent sterilisering
av kvinner).

3. Beskrivelse av utstyret
3.1. Beskrivelse av enheten

Isolator Linear Pen (MLP1)

Isolator-pennesystemet bestar av en AtriCure RF GENERATOR (ASU3 og ASB3 eller
MAG™), en Isolator-penn og en fotbryter. Pennen er en elektrokirurgisk enhet til bruk
pa én pasient og beregnet pa ablasjon av hjertevev nar den er koblet til en kompatibel
AtriCure-radiofrekvensgenerator. Nar GENERATOREN aktiveres, leverer den
radiofrekvensenergi (RF) til de internt avkjglte elektrodene. Operataren kontrollerer
bruken av energien ved & trykke pa og holde inne fotbryteren eller knappen. Isolator-
pennen kan brukes til midlertidig tempojustering, faling, registrering og stimulering av
hjertet under evaluering av hjertearytmier nar den er koblet til en midlertidig ekstern
pacemaker eller registreringsenhet.

Figur 1 Isolator Linear Pen (MLP1)

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

Isolator-pennesystemet bestar av en AtriCure RF GENERATOR (ASU3 og ASB3 eller
MAG™), en Isolator-penn og en fotbryter. Isolator-pennen er en steril elektrokirurgisk
engangsenhet beregnet pa ablasjon av hjertevev nar den er koblet til en kompatibel
AtriCure-radiofrekvensgenerator. Operatgren kontrollerer bruken av denne RF-energien
ved & trykke pa og holde inne fotbryteren eller knappen. Isolator lineaer penn kan
brukes til midlertidig tempojustering, feling, registrering og stimulering av hjertet under
evaluering av hjertearytmier nar den er koblet til en midlertidig ekstern pacemaker eller
registreringsenhet.
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Figur 2 Isolator Transpolar Pen (MAX3)

Figur 3 Isolator Long Pen TT (MAXS5)

Coolrail Linear Pen (MCR1)

AtriCure Coolrail linezer penn-systemet bestar av en AtriCure RF GENERATOR (ASU3
og ASB3 eller MAG™), en Coolrail linezer penn og en fotbryter. Coolrail lineaer penn er
en steril elektrokirurgisk engangsenhet beregnet pa ablasjon av hjertevev nar den er
koblet til en kompatibel AtriCure-radiofrekvensgenerator. Nar GENERATOREN
aktiveres, leverer den radiofrekvensenergi (RF) til de internt avkjglte elektrodene.
Operatgren kontrollerer bruken av energien ved a trykke pa og holde inne fotbryteren
eller knappen.

Figur 4 Coolrail Linear Pen
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3.2. En referanse til tidligere generasjon(er) eller varianter hvis slike finnes, og en
beskrivelse av forskjellene

Isolator Linear Pen (MLP1)

2011: CE-merking

2015: Forbedret skaftdesign for & gke formbarheten/bgybarheten; alternativt
isolasjonsmateriale for RF- og sensortrad for & forbedre produserbarheten
2016: Utskifting av tilsvarende krympeslangerastoff pa grunn av foreldelse hos
leverandgren

2020: Fornyelse av CE-sertifikat; harpiksbytte pa grunn av foreldelse

Isolator Pen og Long Pen (MAX3, MAX5)

2015: CE-merking

2015: Laserpunktsveising av krympeskjater (uten pasientkontakt) som ligner pa
loddeskjater uten bruk av ekstra materialer

2016: Tyvek-produksjon endret til den nyeste flash-spinnteknologien

2017: MAX3: Endring i tykkelsen pa blisterbrettets ramateriale for a forbedre
produksjonsprosessens kapasitet

2020: Fornyelse av CE-sertifikat; harpiksbytte pa grunn av foreldelse

Coolrail Linear Pen (MCR1)

2015: CE-merking; integrert RoHS-kompatibel termistor og modifisert
vaeskepumpedesign for & forbedre pumpens ytelse

2016: Tyvek-produksjon endret til den nyeste flash-spinnteknologien

2020: Fornyelse av CE-sertifikat; harpiksbytte pa grunn av foreldelse; endring i
skaftmaterialer for & gjore skaftet stivere, slik at brukeren kan legge bedre trykk pa
vevet under ablasjon; Kretskortendring for & innlemme termistor for
kortslutningsdeteksjon

2021: Endringer for & forbedre krympingen (krympeplassering, lengde pa
ledningsbéand, forsterrelse for produktlinjen)

3.3. Beskrivelse av eventuelt tilbehgr som er beregnet pa a brukes sammen med
enheten

3.4.

Ingen

Beskrivelse av annet utstyr og andre produkter som skal brukes i kombinasjon
med enheten

Ingen
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4. Risikoer og advarsler
4.1. Restrisikoer og ugnskede effekter

Mulige komplikasjoner relatert til dannelse av flekk- eller linezere lesjoner i hjerte- og

blgtvev er:
AtriCure Pens (MLP1, MAX3, MAXS, Estimater for forekomst av restrisiko etter
MCRA1) prosedyren
Ablasjon eller forbrenning i ikke- < 0,1 %; feerre enn 1 av 1000 pasienter

malrettede vev (se atriogsofageale
tegn og symptomer nedenfor)

Vevsperforering < 0,1 %; feerre enn 1 av 1000 pasienter
Postoperative emboliske komplikasjoner | < 0,1 %; feerre enn 1 av 1000 pasienter
Utvidelse av ekstrakorporeal bypass Kirurgisk ablasjon gker tiden for

kardiopulmonal bypass i forhold til
samtidige prosedyrer, men
konsensusretningslinjene fra American
Association for Thoracic Surgery
rapporterer at dette ikke medfarer gkt
pasientrisiko."

Perioperativ forstyrrelse i hjerterytmen < 0,1 %; feerre enn 1 av 1000 pasienter
(atriell og/eller ventrikuleer)

Perikardial effusjon eller tamponade < 0,1 %; feerre enn 1 av 1000 pasienter
Skader pa tilstatende nerver og/eller <0,5% til 20,1 %; feerre enn 1 av
blodkar 200 personer til 1 av 1000 pasienter
Ventilflikskade < 0,1 %; feerre enn 1 av 1000 pasienter
Ledningsforstyrrelser (SA/AV-node) < 0,1 %; feerre enn 1 av 1000 pasienter
Akutt iskemisk hjerteinfarkt < 0,1 %; feerre enn 1 av 1000 pasienter

Merk: Estimerte forekomster er etter risikokontrolltiltak basert pa AtriCures
risikostyringsfiler; estimerte risikoer kan veaere underestimert pa grunn av bruk av
kommersielle forekomster.

Ytterligere restrisikoer som gjenspeiles under advarsler/forholdsregler i
bruksanvisningen, er:

AtriCure Pens (MLP1, MAX3, MAXS5, Estimater for forekomst av restrisiko etter
MCR1) prosedyren

Infeksjon < 0,1 %; feerre enn 1 av 1000 pasienter
Bladninger som fgrer til dad eller < 0,1 %; feerre enn 1 av 1000 pasienter

permanent nedsatt funksjonsevne

Manglende gjennomfering av frittstdende | < 0,5 % til = 0,1 %; feerre enn 1 av

RF-prosedyre 200 personer til 1 av 1000 pasienter
4. grads forbrenning < 0,1 %; feerre enn 1 av 1000 pasienter
Systemisk bivirkning < 0,1 %; feerre enn 1 av 1000 pasienter

Merk: Estimerte forekomster er etter risikokontrolltiltak basert pa AtriCures
risikostyringsfiler; estimerte risikoer kan vaere underestimert pa grunn av bruk av
kommersielle forekomster.
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4.2,

TEGN OG SYMPTOMER PA ATRIO@SOFAGEAL FISTEL (AEF) ETTER
ABLASJONSKIRURGI

« feber

« dysfagi (smertefullt eller vanskelig & svelge)

* vedvarende brystsmerter (forskjellig fra innsnittsmerte)
* anfall

* endring av mental status (forvirring)

* plutselig svakhet pa den ene siden av kroppen

* oppkast av blod

* blod i avfering

* besvimelse

« dyspné (kortpustethet)

« vansker med & snakke

* nummenhet, prikkende fglelse, svimmelhet, dobbeltsyn

Advarsler og forholdsregler

Advarsler for Isolator Linear Pen (MLP1)

e Les alle instruksjonene ngye for AtriCure Isolator lineaer penn, generator og alle
kompatible hjelpeenheter som brukes, far du bruker enhetene. Unnlatelse av a fglge
instruksjonene pa riktig mate kan fgre til elektrisk eller termisk skade og feil funksjon
av enheten.

e For & unnga stat / brannfare / ineffektiv kardioversjon, ma du alltid fierne pennen fra
pasienten under defibrillering.

¢ Ikke koble generatoren til stramforsyning (ledningsspenning) uten a kontrollere at det
tilkoblede utstyret er isolert ihnt. NEK EN 60601-1-1. Streamdrevet utstyr kan fare til
farlige lekkasjestrammer i hjertet.

e Bruken av pennen skal begrenses til riktig oppleert og kvalifisert medisinsk personell.
Elektrokirurgi skal brukes med forsiktighet i naerveer av interne eller eksterne
pacemakere. Forstyrrelser produsert ved bruk av elektrokirurgiske enheter kan
fore til at enheter som en pacemaker gar inn i en asynkron modus eller blokkere
pacemakeren fullstendig. Kontakt pacemakerprodusenten eller sykehusets
kardiologiavdeling for ytterligere informasjon nar det er planlagt bruk av
elektrokirurgiske apparater hos pasienter med pacemaker.

e Pennen skal ikke brukes i naerheten av brannfarlige anestesimidler, andre
brannfarlige gasser, brannfarlige rengjeringsmidler, i naerheten av brannfarlige
vaesker som hudklargjagringsmidler og tinkturer, brannfarlige gjenstander eller
oksidasjonsmidler. Bruk i neerheten av brennbare stoffer kan fgre til brann eller
eksplosjon. Fglg alltid de aktuelle brannsikkerhetsreglene.

o |kke bruk pennen til koagulering eller ablasjon av vener eller arterier.

e Denne enheten inneholder sma mengder nikkel (CAS-nr. 7440-02-0) og kobolt
(CAS-nr. 7440-48-4). Enheten ma ikke brukes hvis pasienten er fglsom for nikkel
eller kobolt, siden dette kan fare til en bivirkning hos pasienten.

e For & unnga risikoen for pasientinfeksjon, ma du inspisere produktemballasjen far
du apner den for & sikre at sterilitetsbarrieren ikke er brutt. Ikke bruk pennen hvis
sterilitetsbarrieren er brutt.

e lkke dropp pennen for & unnga skade pa enheten eller sterilitetsbrudd. lkke bruk
pennen hvis den har blitt droppet. Skift ut med en ny penn.

e Bruk kun tilkoblingskabler og hjelpeenheter som er angitt i denne bruksanvisningen,
for & unnga risiko for pasientskade, operatgrskade eller skade pa utstyret.

e Sgrg for at elektrodene er plassert pd malvevet. Ablasjon av utilsiktede vev eller
strukturer kan forarsake skade pa pasienten. Bruk av pacing, stimulering eller
sensing pa utilsiktede strukturer vil gi feil resultater.
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Ikke plasser noe foran eller bak malvevet (vev som fiernes). Alle vev i RF-energifeltet
kan oppleve oppvarming og/eller vevsskade. Forsikre deg om at vev som ikke er
malvev, er adskilt fra RF-feltet. Forsikre deg om at vev som ikke er malvev, er
beskyttet mot RF-feltet ved & plassere og orientere elektrodene ngye. Se listen

over potensielle komplikasjoner.

Total varighet av ablasjon(er) per lesjon skal ikke overstige anbefalt ablasjonstid.
Overlapp ikke ablasjonene med mer enn 50 %. Ablasjoner som overskrider anbefalt
tid og/eller overlapping, kan gi perforeringer i vev.

Veer forsiktig for & unngéa traumer pa vev som ikke befinner seg innenfor malomradet
for ablasjonen. Vev og/eller strukturer bak det malrettede vevet ber beskyttes mot
potensiell varmespredning.

Searg for at det utaves et konstant, fast trykk pa malvevet uten bevegelse, og serg for
at elektrodeoverflaten har full kontakt med vevet, for & unnga vevsskade.

Sarg for at fotbryteren eller knappen trykkes helt ned og holdes nede under hele den
gnskede RF-energitilfgrselen. Veer forsiktig, og bare trykk pa og hold inne fotbryteren
eller knappen nar du gnsker det, og nar enheten er plassert pa malvevet, for a unnga
ufullstendige lesjoner eller ablasjon av utilsiktede vev eller strukturer.

Searg for at tilstrekkelig energi tilfares vevet, at ablasjonene overlapper hverandre,

at elektrodene kjgles ned mellom gjentatte ablasjoner, og at operasjonsomradet
inspiseres for & bekrefte lesjonen visuelt for & unnga ikke-transmurale lesjoner

eller uoppdagede, ufullstendige lesjoner.

Ablasjons- og sensorelektrodene ma holdes rene for restmaterialer under
operasjonen for & unnga tap av kraft. Fer du aktiverer generatoren, ma du inspisere
elektrodene til pennen for fremmedlegemer. Fremmedlegemer fanget pa tuppen vil
pavirke ablasjonen negativt.

Pennenheten er kun beregnet pa engangsbruk. Skal ikke RESTERILISERES eller
GJENBRUKES. Resterilisering kan fare til tap av funksjon eller skade pa pasienten.

Forsiktighetsregler for Isolator Linear Pen (MLP1)

Ikke ha kontakt mellom elektrodene pa pennen og metallstifter eller -klemmer, eller til
suturer mens du aktiverer generatoren. Dette kan resultere i en feilkode eller feil
pacing og sensing.

Ikke la kontaktene pa pennen bli vate, da dette kan pavirke enhetens ytelse.

Ikke senk hele pennen i vaesker, da dette kan skade enheten.

Ablasjon med pennen er bare kompatibel med AtriCure-generatoren. Bruk av pennen
sammen med en annen produsents ablasjonsgenerator kan skade enheten.

For & unnga ulemper eller skade pa produktet méa du sgrge for at ablasjonskontakten
sitter helt pa plass i penneporten, at sensorkontaktene sitter helt pa plass i de rede
og svarte portene, og at de er riktig innrettet.

Ablasjonselektrodene skal ikke brukes til tempojustering, fgling eller stimulering.
Bruk av ablasjonselektrodene og sensorelekirodene samtidig kan gi feil data fra
hjelpeenheten.

Veer forsiktig under innfaring, fierning og artikulering av enheten og ved bgying av
den formbare delen av skaftet med kirurgiske verktgy for & unnga at enheten setter
seq fast eller ikke kan settes inn.

For & unnga feil pacing og sensing ma du sgrge for at elektrodene er plassert pa
malvevet.

Ikke bay skaftet forbi 25 grader fra ngytral stilling. Bgy skaftet kun i den formbare
sonen.

Ikke ta tak i endeeffektoren for & artikulere enheten. Bruk spaken for & unnga a bryte
endeeffektorens forbindelse til skaftet.

Ikke bergr elektrodene til pennen mens du aktiverer generatoren. Bergring av
pennelektrodene under generatoraktivering kan fare til brannskader hos operatgren.
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Ikke bruk slipende rengjgringsmidler eller rengjgringsmidler for elektrokirurgiske
spisser for & vaske bort restmaterialer. Bruk gasbind senket i saltvann for rengjering
av restmaterialer.

Pennen er beregnet for engangsbruk. For a forhindre gjenbruk sporer generatoren
bruken av pennen. Pennen vil ikke lenger fungere etter 8 timers bruk, og generatoren
vil vise en melding om at pennen ma byttes ut.

Enhetens levetid er 30 individuelle ablasjoner.

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

For & unnga stat / brannfare / ineffektiv kardioversjon, ma du alltid fierne pennen fra
pasienten under defibrillering.

Bruken av pennen skal begrenses til riktig opplaert og kvalifisert medisinsk
personell. Riktig kirurgiske prosedyrer og teknikker er legenes ansvar. Det er

ogsa helsepersonellets ansvar a forsta riktig bruk av utstyr til Oscor PACE 203 H
midlertidig pacemaker. Hver enkelt kirurg ma vurdere om prosedyren er tilradelig
basert pa egen medisinsk oppleering og erfaring og typen kirurgisk inngrep.
Pennen skal ikke brukes i neerheten av brannfarlige anestesimidler, andre
brannfarlige gasser, brannfarlige rengjgringsmidler, i naerheten av brannfarlige
vaesker som hudklargjgringsmidler og tinkturer, brannfarlige gjenstander eller
oksidasjonsmidler. Bruk i naerheten av brennbare stoffer kan fgre til brann eller
eksplosjon. Fglg alltid de aktuelle brannsikkerhetsreglene.

Ikke bruk pennen til koagulering eller ablasjon av vener eller arterier.

Les alle instruksjonene ngye for AtriCure ASU eller MAG, Isolator Transpolar Pen,
ASU- eller MAG-kildebryter og alle hjelpeenheter som brukes, far du bruker
enhetene. Unnlatelse av & folge instruksjonene pa riktig mate kan fore til elektrisk
eller termisk skade og feil funksjon av enheten.

For & unnga risikoen for pasientinfeksjon, ma du inspisere produktemballasjen far
du apner den for & sikre at sterilitetsbarrieren ikke er brutt. Ikke bruk pennen hvis
sterilitetsbarrieren er brutt.

Pennen ma ikke falle i bakken eller kastes. Dette er for & unngéa skade pa enheten.
Ikke bruk pennen hvis den har blitt droppet. Skift ut med en ny penn.

Bruk kun tilkoblingskabler og hjelpeenheter som er angitt i denne bruksanvisningen,
for & unnga risiko for pasientskade, operatarskade eller skade pa utstyret.

Ikke koble generatoren til stramforsyning (ledningsspenning) uten & kontrollere at
det tilkoblede utstyret er isolert iht. NEK EN 60601-1-1. Stremdrevet utstyr kan fgre
til farlige lekkasjestremmer i hjertet.

Sorg for at konstant fast trykk pafgres pa vevet uten bevegelse. Bruk av lett trykk,
overdrevent trykk, ujevnt trykk eller bevegelse av pennen kan fgre til vevsskade
eller ikke-transmurale lesjoner.

Veer forsiktig for & unngéa traumer pa vev som ikke befinner seg innenfor
malomradet for ablasjonen. Vev og/eller strukturer bak det malrettede vevet bar
beskyttes mot potensiell varmespredning.

Sarg for at elektrodene er plassert pd malvevet. Ablasjon av utilsiktede vev eller
strukturer kan forarsake skade pa pasienten.

Sorg for at pressede lesjoner overlapper hverandre med 50 % for & sikre en
sammenhengende og fullstendig lesjon. Hvis man unnlater & overlappe pressede
lesjoner, kan det resultere i en uoppdaget, ufullstendig lesjon. Overlapping med mer
enn 50 % kan fgre til perforering av vev eller utilsiktet skade.

Total varighet av ablasjon(er) per lesjon skal ikke overstige anbefalt ablasjonstid.
Ikke overlapp ablasjoner med mer enn 50 %, for & unngéa vevsskade.

Sorg for at fotbryteren eller knappen trykkes helt ned og holdes nede under hele
den gnskede RF-energitilfarselen. Veer forsiktig, og bare trykk pa fotbryteren eller
knappen nar du gnsker det, og nar enheten er plassert pad malvevet, for & unnga
ufullstendige lesjoner eller ablasjon av utilsiktede vev eller strukturer.
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Serg for at energien tilfgres vevet i riktig mengde tid. Pafering av energi over lengre
tid kan fare til spredning av laterale lesjoner eller vevsskade. Pafering av energi i en
for kort tidsperiode kan fare til en ufullstendig lesjon.

Inspiser det kirurgiske omradet for a sikre tilstrekkelig ablasjon. Hvis man unnlater
a inspisere, kan det resultere i en uoppdaget, ufullstendig lesjon.

Den distale tuppen pa pennen ma holdes ren for restmaterialer, for & unnga tap av
kraft. Fgr du aktiverer generatoren, ma du inspisere omradet ved den distale tuppen
av pennen for fremmedlegemer. Fremmedlegemer fanget pa tuppen vil pavirke
ablasjonen negativt.

Pennenheten er kun beregnet pa engangsbruk. Ma ikke RESTERILISERES.
Resterilisering kan fare til tap av funksjon eller skade pa pasienten. Det er
brukerens ansvar & kaste denne enheten i samsvar med lokale forskrifter.

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

Ikke ha kontakt mellom elektrodene pa pennen og metallstifter eller -klemmer, eller
til suturer mens du aktiverer generatoren. Dette kan skade pennen eller vevet eller
fare til en ufullstendig ablasjon.

Ikke legg pennen ned i veeske, da dette kan skade enheten.

Ikke la kontaktene pa pennen bli vate. Vate kontakter kan pavirke enhetens ytelse.
Pennen er bare kompatibel med AtriCure ASU- eller MAG-generatoren. Bruk av
pennen med en generator fra en annen produsent kan gdelegge enheten og fare

til pasientskade.

Veer forsiktig nar du kobler til pennen. Kontroller at kontakten sitter helt og riktig

i penneporten.

Sorg for at elektrodene er plassert pa malvevet. Bruk av pacing, stimulering eller
sensing pa utilsiktede strukturer vil gi feil resultater.

Veer forsiktig nar enheten settes inn og tas ut.

Overdreven bgying av det formbare skaftet av rustfritt stal vil fgre til at skaftet herder
og kan gke potensialet for brudd.

Ikke bergr elektrodene til pennen mens du aktiverer generatoren. Bergring av
pennelektrodene under generatoraktivering kan fgre til elektrisk stat eller
brannskader hos operatgren.

Ikke bruk slipende rengjgringsmidler eller rengjgringsmidler for elektrokirurgiske
spisser for & rengjare restmaterialer fra den distale tuppen. lkke aktiver generatoren
mens du rengjar enheten. Bruk av slipende rengjeringsmidler eller rengjgringsmidler
for elektrokirurgiske spisser kan skade elektrodene og fare til feil pa enheten. Bruk
gasbind senket i saltvann for rengjering av restmaterialer.

Pennen er beregnet for engangsbruk. For & forhindre gjenbruk sporer generatoren
bruken av pennen. Pennen vil ikke lenger fungere etter 8 timers bruk, og
generatoren vil vise en melding om at pennen ma byttes ut.

Enhetens levetid er 30 individuelle ablasjoner.

Advarsler for Coolrail Linear Pen

Ikke bruk Coolrail linezer penn til koagulering eller ablasjon av vener eller arterier.
Ikke utfgr ablasjoner direkte pa atriums aurikkel. Koagulering og vevsskade kan
forekomme.

Fjern alltid Coolrail linezer penn fra pasienten under defibrillering for & unnga farer for
stet/forbrenning.

Coolrail lineaer penn skal ikke brukes i naerheten av brannfarlige materialer, andre
brannfarlige gasser, brannfarlige rengjgringsmidler, i naerheten av brannfarlige
vaesker som hudklargjeringsmidler og tinkturer, brannfarlige gjenstander eller
oksidasjonsmidler. Bruk i neerheten av brennbare stoffer kan fgre til brann eller
eksplosjon. Fglg alltid de aktuelle brannsikkerhetsreglene.

Side 11 av 40

Form-522.A



AtriCure, Inc. SSCP: AtriCure Pens (MLP1, MAX3, MAXS5, MCR1) CEM-279 Rev C

Bruken av Coolrail lineger penn skal begrenses til riktig opplaert og kvalifisert
medisinsk personell. Elektrokirurgi skal brukes med forsiktighet i naervaer av interne
eller eksterne pacemakere. Forstyrrelser produsert ved bruk av elektrokirurgiske
enheter kan fore til at enheter som en pacemaker gar inn i en asynkron modus eller
blokkere pacemakeren fullstendig. Kontakt pacemakerprodusenten eller sykehusets
kardiologiavdeling for ytterligere informasjon nar det er planlagt bruk av
elektrokirurgiske apparater hos pasienter med pacemaker.

Denne enheten inneholder sma mengder nikkel (CAS-nr. 7440-02-0) og kobolt
(CAS-nr. 7440-48-4). Enheten ma ikke brukes hvis pasienten er fglsom for nikkel
eller kobolt, siden dette kan fare til en bivirkning hos pasienten.

Veer forsiktig nar du tar enheten ut av emballasjen, for @ unnga skade pa enheten
eller brudd pa steriliteten. Hvis enheten har falt ned, kan ikke steriliteten og/eller
integriteten til enheten garanteres. Skift ut med en ny Cooilrail lineaer penn.

For & unnga risikoen for pasientinfeksjon, ma du inspisere produktemballasjen far du
apner den for a sikre at sterilitetsbarrieren ikke er brutt. Hvis sterilitetsbarrieren er
brutt, ma du ikke bruke Coolrail lineaer penn.

Bruk bare sterilt vann nar du fyller pumpeboksen. Andre vaesker kan pavirke ytelsen
til enheten.

Bruk kun tilkoblingskabler og hjelpeenheter som er angitt i denne bruksanvisningen,
for & unnga risiko for pasientskade, operatgrskade eller skade pé utstyret.
Overdreven bgyning av det formbare skaftet vil fare til at skaftet herder og kan

gke potensialet for brudd. Bay skaftet kun i den formbare sonen. Bgying av
endeeffektoren eller den ikke-formbare stive sonen pa skaftet kan fare til skade

pa produktet.

Forsikre deg om at begge elektrodene i full lengde er i kontakt med malvevet for og
gjennom RF-aktivering. Delvis kontakt med elektroder kan gi perforeringer i vevet.
Som med andre ensrettede enheter, ma du ikke plassere noe foran eller bak
malvevet (vev som fjernes). Alle vev i RF-energifeltet kan oppleve oppvarming
og/eller vevsskade. Forsikre deg om at vev som ikke er malvev, som spisergret,

er adskilt fra RF-feltet. Forsikre deg om at vev som ikke er malvev, er beskyttet

mot RF-feltet ved a plassere og orientere elektrodene ngye.

For & sikre kontinuerlig ablasjon ma du forsikre deg om at begge elektrodene er i full
kontakt med méalvevet under RF-aktivering.

Searg for at fotbryteren eller knappen trykkes helt ned og holdes nede under hele den
gnskede RF-energitilfgrselen. For & unnga ufullstendige lesjoner eller ablasjon av
utilsiktede vev eller strukturer ma du veere forsiktig og bare trykke pa fotbryteren eller
knappen nar du gnsker det, og nar enheten er plassert pa malvevet.

Total varighet av ablasjon(er) per lesjon skal ikke overstige anbefalt ablasjonstid.
Ikke overlapp ablasjoner med mer enn 50 %, for & unnga vevsskade.

Sarg for at tilstrekkelig energi tilfares vevet, at ablasjonene overlapper hverandre,
og at operasjonsomradet inspiseres for & bekrefte lesjonen visuelt for & unnga ikke-
transmurale lesjoner eller uoppdagede, ufullstendige lesjoner.

Coolrail linezer penn er kun beregnet til engangsbruk. Skal ikke steriliseres pa nytt.
Resterilisering kan fare til tap av funksjon eller skade pa pasienten. Det er brukerens
ansvar a kaste denne enheten i samsvar med lokale forskrifter.

Forsiktighetsregler for Coolrail Linear Pen

Pennen er beregnet for engangsbruk. For & forhindre gjenbruk sporer generatoren
bruken av pennen. Pennen vil ikke lenger fungere etter 8 timers bruk, og generatoren
vil vise en melding om at pennen ma byttes ut.

Enhetens levetid er 24 individuelle ablasjoner.

Sorg for at pumpeboksen fylles til full kapasitet gjennom injeksjonsporten og deretter
henges pa generatorhandtaket, for & unnga feilkoder.
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e Coolrail lineser penn er bare kompatibel med AtriCure-generatoren. Bruk av Coolrail
linezer penn sammen med en annen produsents generator kan skade enheten og
fore til pasientskade.

¢ Ablasjonselektirodene skal ikke brukes til tempojustering, fgling eller stimulering.
Bruk av ablasjonselektrodene og sensorelektrodene samtidig kan gi feil data fra
hjelpeenheten.

e Veer forsiktig nar enheten settes inn og tas ut.

o Ikke legg Coolrail lineaer penn eller Coolrail-pumpeboksen ned i vaeske, da dette kan
skade enheten.

o |kke la kontaktene pa Coolrail lineser penn bli vate. Vate kontakter kan pavirke
enhetens ytelse.

o Ikke berar elektrodene pa Coolrail lineaer penn mens du aktiverer generatoren.
Bergring av Coolrail linezer penn-elektroder under generatoraktivering kan fare til
elektrisk stgt eller brannskader hos operatgren. Bruk alltid passende kirurgiske
hansker nar du bruker Coolrail lineaer penn og generatoren.

¢ Ikke ha kontakt mellom elektrodene pa Coolrail linezer penn og metallstifter eller
-klemmer, eller til suturer mens du aktiverer generatoren. Dette kan skade Coolrail
lineger penn eller vev eller fare til en ufullstendig ablasjon.

e For du aktiverer generatoren, ma du inspisere elektrodene for restmaterialer og
fremmedlegemer. Restmaterialer eller fremmedlegemer pa tuppen kan pavirke
ablasjonen negativt. Bruk gasbind senket i saltvann for rengjering av restmaterialer.
Ikke aktiver generatoren mens du rengjer enheten. lkke bruk slipende
rengjeringsmidler eller rengjagringsmidler for elektrokirurgiske tupper for
a rengjere restmaterialer og fremmedlegemer fra elektrodene. Bruk av slipende
rengjgringsmidler eller rengjgringsmidler for elektrokirurgiske spisser kan skade
elektrodene og fere til feil pa enheten.

4.3. Andre relevante sikkerhetsaspekter, inkludert et sammendrag av eventuelle
korrigerende sikkerhetstiltak (FSCA, inkludert FSN), hvis det er aktuelt

| USA ble det iverksatt en tilbakekalling av MAX1-pennen (MAX3 er produktkoden i EU)
den 13. januar 2014 fordi det var vedlagt feil bruksanvisning med enheten. Den

20. januar 2017 ble det sendt ut en sikkerhetsmelding (FSN) for & informere brukere om
tilfeller av atriogsofageal fistel som hadde oppstatt med AtriCure Coolrail lineaer penn
(MCR?1); sikkerhetsmeldingen ble sendt ut med kjennskap fra United States Food and
Drug Administration.

5. Sammendrag av klinisk evaluering og klinisk oppfelging etter markedsfering (PIMICF)

Dette avsnittet skal gi et omfattende sammendrag av de kliniske evalueringsresultatene og
de kliniske dataene som utgjer den kliniske dokumentasjonen for bekreftelse av samsvar
med relevante generelle krav til sikkerhet og ytelse, evaluering av ugnskede bivirkninger
og akseptabelt forhold mellom nytte og risiko. Det skal veere et objektivt og balansert
sammendrag av de kliniske evalueringsresultatene av alle tilgjengelige kliniske data knyttet
til det aktuelle utstyret, enten de er gunstige, ugunstige og/eller ikke entydige.

5.1. Sammendrag av kliniske data relatert til tilsvarende enhet, hvis aktuelt

Samsvaret mellom Isolator Transpolar Pen MAX3 og Isolator Long Pen TT MAXS5 ble
vurdert og godkjent av teknisk kontrollorgan pa grunnlag av ekvivalens. Kliniske data,
inkludert de kliniske studiene og publisert litteratur, om Isolator linezere penner er
beskrevet i avsnitt 5.2 og 5.3 i denne SSCP-en.
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5.2. Sammendrag av kliniske data fra gjennomferte undersgkelser av enheten for
CE-merkingen, hvis det er aktuelt

Merk: MAX1 er produktkoden i USA for MAX3-pennen

Utprevingens/studiens identitet ABLATE; IDE: G070080; clinicaltrials.gov:
NCTO00560885; Philpott et al. Ann Thorac
Surg 2015;100:1541-8.

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

Transpolar Pen (valgfri bruk, ble brukt
i 27,3 % [15/55] tilfeller)

Tiltenkt bruk av enheten i utprevingen | Til ablasjon av hjertevev for behandling
av pasienter med ikke-paroksysmal
atrieflimmer som gjennomgar apen,
samtidig hjertekirurgi

Mal for studien Det primaere malet med ABLATE-studien
var & demonstrere sikkerheten og effekten
av AtriCure radiofrekvensklemmer ved
behandling av personer med permanent
atrieflimmer som gjennomgikk en
hjertekirurgisk prosedyre, primeert pa
grunn av signifikante strukturelle og/eller
koronare hjertesykdommer.

Studiedesign og oppfalgingsvarighet | Prospektiv, ikke-randomisert klinisk
multisenterstudie med Bayesiansk adaptiv
design. Oppfglgingen var ved utskrivning,
30 dager, 3 maneder, 6 maneder,

12 maneder, 18 maneder, 2 ar og arlig
i5ar.

Primaere og sekundaere endepunkter Det primaere effektendepunktet ble
definert som andelen forsgkspersoner
som oppnadde vellykket obliterasjon av
atrieflimmer uten bruk av antiarytmika
(klasse | eller Il), evaluert seks maneder
etter prosedyren ved hjelp av Holter-
monitorering (eller sparring av

permanent pacemaker (PPM) for de
forsgkspersonene som har en pacemaker
implantert).

Det primaere sikkerhetsendepunktet for
studien ble definert som frekvensen av
alvorlige ugnskede hendelser (Major
Adverse Events, MAE) som inntraff i Igpet
av de forste 30 dagene etter inngrepet
eller utskrivning (avhengig av hva som
inntraff sist). MAE bestar av: dgdsfall,
omfattende blgdning (definert

som > 2 enheter rgde blodceller som
krever reoperasjon), hjerneslag,
transitorisk iskemisk anfall (TIA) eller
hjerteinfarkt (MI).
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Inklusjons- og eksklusjonskriterier for
utvelgelse av studiepasienter

Inklusjonskriterier:

Forsakspersonen er 18 ar eller
eldre.

Forsekspersonen har tidligere
hatt permanent atrieflimmer som
definert i retningslinjene fra
ACC/AHA/ESC.
Forsgkspersonen er planlagt

a gjennomga elektiv(e)
hjertekirurgisk(e) prosedyre(r)
med pumpe, av en eller flere av
folgende arsaker: Reparasjon
eller utskiftning av mitralklaff,
reparasjon eller utskiftning av
aortaklaff, reparasjon eller
utskiftning av trikuspidalklaff,
koronararteriebypass, reparasjon
av atrieseptumdefekt, lukking av
apent foramen ovale.
Forsgkspersonens venstre
ventrikkels ejeksjonsfraksjon

er =30 %.

Forsekspersonen er i stand til og
villig til & gi skriftlig informert
samtykke og overholde studiens
krav.

Forsgkspersonen har en forventet
levealder pa minst 1 ar.

Eksklusjonskriterier:

selvstendig AF uten indikasjon(er)
for samtidig CABG, klaffekirurgi,
ASD-reparasjon eller PFO-lukking
tidligere hjerteablasjon, inkludert
kateterablasjon, AV-nodal
ablasjon eller kirurgisk Maze-
prosedyre
Wolff-Parkinson-Whites syndrom
tidligere hjertekirurgi (Redo)
symptomer pa hjertesvikt i NYHA-
klasse IV

tidligere cerebrovaskuleer sykdom
i Igpet av 6 maneder eller nar
som helst hvis det er
gjenveerende nevrologisk lidelse
dokumentert hjerteinfarkt innen

6 uker far inklusjon i studien
behov for akutt hjertekirurgi

(f.eks. kardiogent sjokk)

kjent stenose i a. carotis pa over
80 %

LA-starrelse stgrre enn eller lik

8 cm

diagnosen aktiv systemisk
infeksjon
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e alvorlig perifer arteriell okklusiv
sykdom definert som claudicatio
ved minimal anstrengelse

e graviditet eller gnske om a bli
gravid innen 12 maneder etter
inklusjon i studien

e preoperativt behov for
ballongpumpe i aorta eller
intravengse inotroper

e nedsatt nyrefunksjon som krever
dialyse, eller leversvikt

e behov for behandling med
antiarytmika for ventrikulzer arytmi

e behandling som farer til svekket
vevsintegritet, inkludert:
stralebehandling av thorax,
kjemoterapi, langtidsbehandling
med orale eller injiserte steroider
eller kjente bindevevssykdommer

Antall registrerte pasienter

55 pasienter

Studiepopulasjon

N =55

Gjennomesnittsalder: 70,5 £ 9,3 ar
Kjgnn: 58 % menn, 42 % kvinner
Starrelse pa venstre atrium 5,93

+ 0,97 cm

AF-varighet: 61,2 + 49,5 maneder
Paroksysmal atrieflimmer: 7,3 %
Persisterende AF: 27,3 %
Langvarig persisterende AF: 65,5 %
LVEF: 50,0 £ 10,3

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

Sammendrag av studiemetoder

| alt 57 forsgkspersoner ble screenet og
samtykket til & delta i den prospektive,
ikke-randomiserte multisenterstudien
basert pa et Bayesiansk adaptivt design
for & gi hay sannsynlighet for & pavise
ikke-inferioritet for AtriCure
radiofrekvensklemmer for behandling av
permanent atrieflimmer. Utprgverne matte
utfgre et tilneermet komplett CMP-IV-
lesjonssett samtidig med en apen thorax,
strukturell hjerteprosedyre.

Sammendrag av resultatene

Ved seks maneders oppfelging:

e Syttifire prosent (74 %) av
pasientene var fri for atrieflimmer
og hadde sluttet med
antiarytmika.

o Attifire prosent (84 %) av
pasientene var fri for atrieflimmer.

Langtidsoppfelging (median
48,5 maneder etter inngrepet):

e Sekstito og en halv prosent
(62,5 %) av pasientene var fri for
atrieflimmer og hadde sluttet med
antiarytmika.
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e Syttifem prosent (75 %) av

pasientene var fri for atrieflimmer.
Sikkerhet:

e Det varingen enhetsrelaterte
bivirkninger i serien.

e Det var 5 primaere
sikkerhetshendelser innen
30 dager: 2 dgdsfall, 2 store
blgdninger og 1 hjerneslag.

Begrensninger i studien

Ablasjon ved sinus coronarius var ikke
obligatorisk, antall radiofrekvens-
/kryoablasjonsapplikasjoner ble ikke
registrert, relativt lite antall pasienter og
avvik fra foreskrevet lesjonssett resulterte
i store 95 % konfidensintervaller for flere
av studiens endepunkter.

Eventuelle enhetsmangler eller
enhetsutskiftninger relatert til
sikkerhet eller ytelse i lopet av
studien

| ett tilfelle ble pluggprongene pa den
farste OLL2-enheten utilsiktet bgyd da
den ble koblet til generatoren, og en
annen enhet ble dpnet og brukt til
prosedyren

Utprevingens/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.

Utstyrets identitet

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

Isolator Transpolar Pen (valgfritt — brukes
ikke i alle tilfeller)

Tiltenkt bruk av enheten i
utprevingen

AtriCure Synergy Ablation System er
beregnet pa ablasjon av hjertevev for
behandling av persisterende atrieflimmer
(vedvarende i mer enn syv dager, eller som
varer i mindre enn syv dager, men som
krever medikamentell eller elektrisk
kardioversjon) eller langvarig persisterende
atrieflimmer (kontinuerlig atrieflimmer av mer
enn 12-maneders varighet) hos pasienter
som samtidig gjennomgar apen
koronarbypass-grafting og/eller
klaffeutskiftning eller -reparasjon.

Mal for studien

Det primaere malet med denne studien etter
godkjenning var a evaluere kliniske resultater
i en kohort av pasienter behandlet under
kommersiell bruk av AtriCure Synergy
Ablation System av leger som utfgrer Maze
IV-prosedyren.
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Studiedesign og Dette prospektive, apne, observasjonelle,
oppfelgingsvarighet enarmede multisenterregisteret ble designet
for & overvake AtriCure Synergy Ablation
Systems vedvarende sikkerhet og effekt
under tiden rundt prosedyren og pa lang sikt
under kommersiell bruk hos pasienter som
behandles for ikke-paroksysmale former for
atrieflimmer (AF) som samtidig gjennomgikk
et apent hjertekirurgisk inngrep med pumpe.

Primare og sekundeere Primaer effektivitet: Antall deltakere som var
endepunkter fri for atrieflimmer, atrieflutter eller atriell
takykardi mens de sluttet med antiarytmika

i klasse | og klasse Il i minst 4 uker
(tidsperiode: 36 maneder etter operasjonen).

Primeer sikkerhet: andelen pasienter med
alvorlige bivirkninger relatert til utstyret eller
ablasjonsprosedyren hendelser (unntatt
pacemakerimplantasjon) innen 30 dager
etter inngrepet eller utskrivning (avhengig av
hva som inntraff sist) etter vurdering av en
komité for kliniske hendelser.
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Inklusjons- og eksklusjonskriterier

> . Inklusjon:
for utvelgelse av studiepasienter

e Alder > eller lik 18 ar

e Anamnese med ikke-paroksysmal
form for atrieflimmer (AF) som
definert av konsensusuttalelsen fra
Heart Rhythm Society / European
Heart Rhythm Association /
European Cardiac Arrhythmia
Society:

o Persisterende AF skal
defineres som kontinuerlig
AF som varer utover syv
dager. Episoder med AF der
det tas en beslutning om
elektrisk eller medikamentell
kardioversjon av pasienten
etter mer enn eller lik
48 timer med AF, men fgr
7 dager, skal ogsa
klassifiseres som
persisterende AF-episoder.

o Langvarig persisterende AF
skal defineres som
kontinuerlig AF av mer enn
12-maneders varighet. En
vellykket kardioversjon
(sinusrytme > 30 sekunder)
innen 12 maneder etter en
ablasjonsprosedyre med
dokumentert tidlig tilbakefall
av AF innen 30 dager bar
ikke endre klassifiseringen
av AF som langvarig
persisterende.

e Forsgkspersonen er planlagt &
gjennomga apen elektiv(e)
hjertekirurgisk(e) prosedyre(r) pa
kardiopulmonal bypass av en eller
flere av fglgende arsaker:
Koronararteriebypass-grafting,
reparasjon eller utskiftning av
mitralklaff, reparasjon eller
utskiftning av aortaklaff, reparasjon
eller utskiftning av trikuspidalklaff.
| forbindelse med disse prosedyrene
er det tillatt & reparere patent
foramen ovale (PFO) eller
atrieseptumdefekt (ASD).

e Pasienten (eller dennes autoriserte
representant) samtykker i & delta
i denne studien ved & undertegne
skjemaet for informert samtykke som
er godkjent av Institutional Review
Board (IRB).
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e Villig og i stand til & komme tilbake til
planlagte oppfglgingskontroller.

Eksklusjonskriterier:

e selvstendig AF uten indikasjon(er)
for samtidig hjertekirurgi

e behov for akutt hjertekirurgi
(f.eks. kardiogent sjokk)

e preoperativt behov for ballongpumpe
i aorta eller intravengse inotroper

e graviditet eller gnske om & bli gravid
i lgpet av studien, fra samtidig
kirurgisk inngrep og den trettiseks
(36) maneder lange
oppfalgingsperioden

e deltari en annen klinisk studie som
kan pavirke resultatene av denne
studien

Antall registrerte pasienter

N = 365

Studiepopulasjon

N = 365

Alder (ar): 69,8 £ 9,3

menn: 217 (59,5 %)

Varighet av atrieflimmer (maneder):
60,0 + 84,2

Type atrieflimmer

Paroksysmal: 1 (0,3 %)
Persisterende: 207 (56,7 %)
Langvarig persisterende: 157 (43 %)
CHAD-score-risikokategori

Lav risiko: (score=0) 0

Middels risiko: (score=1) 22 (6,1)
Hoy risiko: (score>=2) 340 (93,9)
Ikke vurdert: 3 (0,8)
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Sammendrag av studiemetoder

Deskriptive analyser ble gitt for
pasientdemografi, vellykket klinisk utstyr /
prosedyre, sykehistorie og komorbiditet. Den
primaere sikkerhetshypotesetesten ble utfort
ved hjelp av en 1-sidig eksakt binomial test for
proporsjoner pa et overordnet signifikansniva
pa 0,05. Frekvensen av alvorlige bivirkninger
og konfidensintervallene for alvorlige
bivirkninger relatert til utstyr og
ablasjonsprosedyrer ble oppsummert ved
utskrivning, etter 30 dager og etter 1 ar, med
en hypotesetest utfart pa den kumulative
frekvensen av alvorlige bivirkninger relatert il
utstyr og ablasjonsprosedyrer etter 30 dager.
Effektresultatene for frihet fra AF,

uten antiarytmika, sammen med
konfidensintervallene ble oppsummert etter 1,
2 og 3 ar (dvs. 12-, 24-, 36-maneders
oppfalging), med en hypotesetest utfgrt

pa utfallet ved 3 ar. Den primeere
effekthypotesetesten ble utfart ved hjelp av en
1-sidig eksakt binomial test for proporsjoner
pa et overordnet signifikansniva pa 0,05.
Sekundzere utfall ble oppsummert for
analysepopulasjonen og visse
underpopulasjoner. Tosidige 95 %
konfidensintervaller ble beregnet for alle
presenterte rater. Total overlevelse siden
inklusjon ble estimert ved hjelp av Kaplan-
Meier-estimatoren. Sannsynlighetene

for hjerneslag, kardioversjon eller
kateterablasjon over tid ble estimert ved hjelp
av kumulativ forekomst-funksjoner beregnet
ved hjelp av semi-konkurrerende
risikometodikk.

Sammendrag av resultatene

De primeere suksessratene var som falger:
e 12 maneder: 66,2 % (184/278)
[95 % KI: 60,6 %, 71,8 %]
e 24 maneder: 64,9 % (159/245)
[95 % KI: 58,9 %, 70,9 %]
e 36 maneder: 62,9 % (146/232)
[p-verdi < 0,0001, 95 % KI: 56,7 %,
69,2 %]
Den primeere sikkerhetshendelsesraten var
1,1 % (4/365) [p-verdi < 0,0001, 95 % KiI:
0,3 %, 2,8 %]. De rapporterte hendelsene
inkluderte hjertestans, ventrikulaer takykardi,
blodtap som krevde transfusjon, og rift i
lungevenen.
o Det oppsto ingen funksjonsfeil eller
komplikasjoner som fglge av utstyret.
e Det var ingen dadsfall som kunne
tilskrives AtriCure Synergy Ablation
System eller ablasjonsprosedyren.
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Begrensninger i studien

Episoder med paroksysmal atrieflimmer kan
ha blitt oversett. Beslutningen om a bruke
antiarytmika og oral antikoagulasjon var ikke
obligatorisk i protokollen. Kirurgens
preferanse styrte maten klemmen ble brukt
pa, og hvor mange ganger den ble aktivert.

Eventuelle enhetsmangler eller
enhetsutskiftninger relatert til
sikkerhet eller ytelse i lopet av
studien

Det var ingen funksjonsfeil pa enheten.

Utprevingens/studiens identitet

Gjennomfarbarhetsstudie av en trinnvis
epikardial og endokardial tilnaerming

for behandling av pasienter med
persisterende eller langvarig persisterende
atrieflimmer med radiofrekvensablasjon
(Staged DEEP), clinicaltrials.gov
NCT01661205

Utstyrets identitet

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

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

AtriCure Isolator Pens MAX1, MAX5,
MCR1, MLP1

Dissector MID1

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

Tiltenkt bruk av enheten
i utprovingen

Hjerteablasjon for persisterende eller
langvarig persisterende AF

Mal for studien

A vurdere sikkerheten og den tekniske
giennomferbarheten ved behandling av
forsgkspersoner med persisterende eller
langvarig persisterende atrieflimmer

ved hjelp av en minimalt invasiv
thorakoskopisk ablasjonsprosedyre

med AtriCure Bipolar System.

Studiedesign og oppfolgingsvarighet

Apen, enarmet gjennomfgrbarhetstudie

Primare og sekundare endepunkter

Det primeere sikkerhetsendepunktet var en
sammenstilling av falgende vurderte
endepunktshendelser som oppfylte
definisjonen av en alvorlig ugnsket
hendelse, og som kan tilskrives et av
folgende:

e  AtriCure Bipolar System som

utpregvingsutstyr eller
e epikardial kirurgisk prosedyre eller
e endokardial prosedyre
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Disse hendelsene ma inntreffe i lapet av
de forste 30 dagene etter endokardial EP-
indeksprosedyre eller utskrivning fra
sykehus, avhengig av hva som er lengst
(med mindre annet er angitt). Alvorlige
ugnskede hendelser inkluderte: dadsfall
(dedelighet av alle arsaker), hjerteinfarkt,
hjerneslag eller TIA, omfattende bladning,
intraprosedyre: konvertering til sternotomi
eller kardiopulmonal bypass for a
kontrollere blgdning, postoperativ
omfattende blgdning (transfusjon av

= 2 enheter blod i lgpet av 24 timer, eller
reoperasjon for a kontrollere blgdning,

i Igpet av de farste 7 dagene etter
indeksinngrepet), lungevenestenose (fra
tidspunktet for indeksinngrepet til og med
12-maneders oppfelging), atriogsofageal
fistel (fra tidspunktet for indeksinngrepet til
og med 12-maneders oppfalging),
paralyse i nervus phrenicus, perikardial
effusjon som krever drenasje eller
forarsaker tamponade, komplikasjoner ved
vaskuleer tilgang, inkludert utvikling av
hematom, en arteriovengs fistel eller
pseudoaneurisme som krevde kirurgisk
inngrep eller transfusjon, forlenget
sykehusopphold eller sykehusinnleggelse,
skade pa det spesialiserte
ledningssystemet som krever permanent
pacemakerimplantasjon, og/eller
mediastinitt.

Det primeere effektendepunktet var fraveer
av AF ved 12-méaneders oppfalging,
basert pa kontinuerlig 14-dagers EKG-
overvakning (f.eks. Holter, ILR, Zio Patch

Inklusjons- og eksklusjonskriterier
for utvelgelse av studiepasienter

Inklusjonskriterier:

e Alder > 18 ar.

e Pasienter med symptomatisk
persisterende eller langvarig
persisterende AF som er refraktaer
overfor minst ett antiarytmisk
legemiddel (AAD) i klasse | eller lIl.

o Pasienter med mislykkede
kateterablasjonsforsgk er kvalifisert
hvis pasientene er symptomatiske
med persisterende eller langvarig
persisterende AF.
(Kateterablasjonsprosedyren ma vaere
utfgrt mer enn 3 maneder far
indeksprosedyren.)

e Forventet levealder pa minst to ar.
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e Pasienten er villig og i stand til a gi
informert samtykke.

e Pasienten er villig og i stand til & mate
til de planlagte oppfalgingskontrollene.

Eksklusjonskriterier:

tidligere hjerte- og thorax-kirurgi
hjertesvikt i NYHA-klasse IV (New
York Heart Association)

e tegn pa underliggende strukturell
hjertesykdom som krever kirurgisk
behandling

e Kkirurgisk inngrep i lapet av de
siste 30 dagene far
indeksinngrepet

e ejeksjonsfraksjon < 30 %

e malt diameter pa venstre
atrium > 6,0 cm

e nyresvikt

e hjerneslag i lgpet av de siste
6 manedene

e kjent stenose i a. carotis pa over
80 %

e tegn pa betydelig aktiv infeksjon
eller endokarditt

e gravide kvinner eller kvinner som
gnsker a bli gravide i lapet av de
neste 24 manedene

o tilstedeveerelse av trombe i
venstre atrium bestemt ved hjelp
av ekkokardiografi

e anamnese med bloddyskrasi

e kontraindikasjon for
antikoagulasjon, basert pa
utprgverens vurdering

e mural trombe eller svulst

e moderat til alvorlig KOLS

Antall registrerte pasienter

31 (26 behandlet)

Studiepopulasjon

Gjennomsnittsalder: 61,7 £ 9,5 ar
menn: 21 (80,8 %)
KMI: 30,8 + 3,9
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Sammendrag av studiemetoder

Den farste forsgkspersonen ble inkludert
og behandlet i den kliniske studien Staged
DEEP AF den 11. september 2012. Totalt
ble trettién (31) forsgkspersoner inkludert.
Tretti (30) forsgkspersoner signerte
trettién (31) samtykker fra seks (6)
studiesteder. Alle forsgkspersonene som
ble behandlet i den kliniske Staged DEEP-
studien, gjennomfarte en 30 dagers
oppfalgingskontroll og ble fulgt opp i

24 maneder etter den endokardiale
EP-indeksprosedyren, som beskrevet

i den kliniske protokollen.

Sammendrag av resultatene

Primeere bivirkninger forekom hos 12 %
(3/25) av forsgkspersonene. Alle tre ble
vurdert til & veere relatert til det epikardiale
inngrepet.
e Dgdsfall: én (1) pasient
35 dager etter inngrepet.
e Lammelse av nervus phrenicus:
to (2) forsgkspersoner.
Primeer effekt: Primeer effekt var 78,3 %
(18/23 forsgkspersoner).

Begrensninger i studien

Gjennomfarbarhetsstudie, liten
utvalgsstarrelse

Eventuelle enhetsmangler eller
enhetsutskiftninger relatert til
sikkerhet eller ytelse i lopet av
studien

Det ble rapportert om fire observasjoner/
funksjonsfeil i forbindelse med Coolrail
linezer penn (MCR1).

e To (2) Coolrail linezere penner
(MCR1) og to (2) AtriClips ble
observert kontaminert eller skadet
under eller far prosedyren.

e Mekanisk brudd under den
epikardiale kirurgiske prosedyren
ble rapportert for ytterligere
2 Cooalrail linezere penner (MCR1).

o | alle tilfeller ble det brukt en
ekstra enhet.

e Ingen av observasjonene resulterte
i noen ugnskede hendelser

Utprevingens/studiens identitet

Gjennomfarbarhetsstudie av en hybrid
tilngerming for behandling av pasienter
med persisterende eller langvarig
persisterende atrieflimmer med
radiofrekvensablasjon (NCT01246466)

Utstyrets identitet

AtriCure Synergy Ablation System: ASUZ2,
ASB3,

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

AtriCure Isolator Pens: MCR1,
MAX3/MAX5, MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1
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Tiltenkt bruk av enheten i utprevingen

Hjerteablasjon for persisterende og
langvarig persisterende AF

Mal for studien

Malet med studien var a vurdere
sikkerheten og den tekniske
gjennomfarbarheten ved behandling av
personer med persisterende atrieflimmer
eller langvarig persisterende atrieflimmer
ved hjelp av en minimalt invasiv
thorakoskopisk ablasjonsprosedyre med
AtriCure Bipolar System, med kartlegging
og optimalisering av lesjonene ved hjelp
av dagens godkjente kateterteknologi.

Studiedesign og oppfalgingsvarighet

Prospektiv, multisenter, enarmet,
gjennomfgrbarhetsstudie

Primaere og sekundaere endepunkter

Det primeere sikkerhetsendepunktet var
en sammenstilling av vurderte
endepunkter (f.eks. ugnskede hendelser)
som inntraff i Igpet av de fgrste

30 dagene etter inngrepet eller utskrivning
(avhengig av hva som er lengst, med
mindre annet er angitt). Disse hendelsene
inkluderte dadsfall, alvorlig blgdning,
hjerneslag, transitorisk iskemisk anfall,
hjerteinfarkt, hjertetamponade,
lungeemboli, perifer emboli,
atriogsofageal fistel, diafragmalammelse,
lungevenestenose, alvorlige
hudforbrenninger, 2.—-3. grads atrialt-
ventrikulzert blokk som krevde permanent
pacemakerimplantasjon,
hudforbrenninger som oppsto innen

48 timer etter inngrepet, ngdkonvertering
til thorakotomi eller sternotomi og
alvorlige ugnskede hendelser relatert til
kateteret og/eller det kirurgiske inngrepet.

Det primaere effektmalet var fraveer av
atrieflimmer (AF) ved 12-maneders
oppfelging basert pa 14-dagers
autotrigger-monitor, dvs. ingen episoder
med atrieflimmer, atrieflutter eller atriell
takykardi som varte

i > 30 sammenhengende sekunder, mens
man hadde sluttet med alle antiarytmika
i klasse | og Il i minst 4 uker (unntatt
amiodaron, som ma ha vart i 12 uker),
for vurderingen.

Inklusjons- og eksklusjonskriterier for
utvelgelse av studiepasienter

Inklusjonskriterier:

e Alder > 18 ar.

e Pasienter med symptomatisk (f.eks.
hjertebank, kortpustethet, tretthet)
persisterende eller langvarig
persisterende AF.
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e Pasienten er villig og i stand til a gi
informert samtykke.

e Pasienten har en forventet levetid pa
minst 2 ar.

e Pasienten er villig og i stand til & mate
til de planlagte oppfalgingskontrollene.

Eksklusjonskriterier:

o tidligere hjertekirurgi

e pasient med hjertesvikt i NYHA-
klasse IV

e tegn pa underliggende strukturell
hjertesykdom som krever kirurgisk
behandling

e ejeksjonsfraksjon < 30 %

e malt diameter pa venstre
atrium > 6,0 cm

e nyresvikt

e hjerneslag i lgpet av de siste
6 manedene

e kjent stenose i a. carotis pa over
80 %

e tegn pa betydelig aktiv infeksjon eller
endokarditt

e gravide kvinner eller kvinner som
gnsker a bli gravide i lepet av de
neste 24 manedene

o tilstedeveerelse av trombe i venstre
atrium bestemt ved hjelp av
ekkokardiografi

e anamnese med bloddyskrasi

e kontraindikasjon for antikoagulasjon,
basert pa utprgverens vurdering

e mural trombe eller svulst

e moderat til alvorlig KOLS

Antall registrerte pasienter

N=24

Studiepopulasjon

Alder: 60,1 + 8,4 ar
menn: 22 (91,7 %)
KMI: 30,4 +£4,2

Sammendrag av studiemetoder

Forsgkspersonene ble fulgt i tjuefire (24)
maneder, og det primaere effektmalet ble
evaluert etter tolv (12) maneder.

Sammendrag av resultatene

Primaere sikkerhetshendelser (ugnskede
hendelser innen 30 dager etter
prosedyren) forekom hos 29,2 % (7/24)
av forsgkspersonene.

12,5 % (3/24) var relatert til kateteret og
prosedyren.
e konvertering til median sternotomi
(1/24)
e hjerneslag
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20,8 % (5/24) var relatert til det kirurgiske
inngrepet.

e blgdning under epikardial
prosedyre (1/24): konvertering til
mini-thorakotomi

e hjerneslag med dgden til fglge pa
dag 27

e to personer med infeksjon pa
portstedet, begge behandlet med
antibiotika

e stemmebandslammelse hos én
forsgksperson

Merk: En pasient fikk et hjerteinfarkt som
ble vurdert til & skyldes bade den
endokardiale kateterprosedyren og den
epikardiale ablasjonsprosedyren.

Det primaere effektendepunktet ble
oppnadd hos 68,4 % (13/19) [95 % KI
43,4, 87 4].

Begrensninger i studien

Gjennomferbarhetsstudie, enarmet, liten
utvalgsstgrrelse

Eventuelle enhetsmangler eller
enhetsutskiftninger relatert til
sikkerhet eller ytelse i lapet av
studien

Det ble observert enhetsobservasjoner/
funksjonsfeil hos seks (6)
forsgkspersoner:

e Isolator Synergy Clamp (EML2)
(n=1) — Glidepath Tape
(tilkoblingen separert fra spissen
av klemmekjeven. En annen
EML2-enhet ble brukt for & fullfgre
prosedyren uten hendelser.

e Isolator Transpolar Pen (n=1) —
En 60 syklusinterferens (f.eks.
60 Hertz) ble registrert og antatt
a veere forarsaket av en defekt
penn. Bruken av enheten med
tilhgrende observasjon ble avbrutt
og erstattet med en annen
studieenhet, Isolator Transpolar
Pen, som ble brukt til & fullfgre
prosedyren uten hendelser.

e Coolrail Linear Pen (n=4):

e Overoppheting (n=2) — Bruken av
denne enheten ble avbrutt og
erstattet med en kommersielt
tilgjengelig Coolrail Linear Pen,
som ble brukt til & fullfgre
prosedyren.

e Hos én pasient ble det brukt en
konkurrerende enhet fordi det
ikke fantes noen reserveenhet.

e Hos én pasient ble en annen
Coolrail-enhet fra utprgvingens
utstyrsbeholdning brukt til &
fullfgre inngrepet uten hendelser.

Side 28 av 40

Form-522.A




AtriCure, Inc.

SSCP: AtriCure Pens (MLP1, MAX3, MAXS5, MCR1)

CEM-279 Rev C

e Mekanisk brudd (n=2) — | begge
tilfellene ble enhetene erstattet
med en annen Coolrail Linear
Pen fra utprevingens
utstyrsbeholdning.

e Merk: Ingen av disse
enhetsobservasjonene/feilene
var forbundet med en ugnsket
hendelse. Til tross for det
midlertidige avbruddet i
prosedyren i disse tilfellene som
er nevnt ovenfor, ble ablasjonen
av det spesifiserte lesjonssettet
fullfgrt.

Utprevingens/studiens identitet

Kombinert endoskopisk epikardial og
perkutan endokardial ablasjon versus
gjentatt kateterablasjon ved persisterende
og langvarig persisterende atrieflimmer
(CEASE-AF) (NCT02695277)

Utstyrets identitet

AtriCure Bipolar System (MAX5, ASU,
ASB, GPT200, MID1, EMR2, EML2)
AtriClip PRO LAA Exclusion System
(PRO1/PRO2) og CGG100 (Selection
Guide)

Tiltenkt bruk av enheten
i utprovingen

Hjerteablasjon

Mal for studien

Malet med denne studien er &
sammenligne effekten og sikkerheten ved
to intervensjonsmetoder for & forebygge
tilbakefall av atriefimmer hos
symptomatiske, medikamentrefraktaere
pasienter med persisterende eller
langvarig persisterende atrieflimmer.

Studiedesign og oppfelgingsvarighet

Den prospektive, randomiserte 2:1-studien
er utformet for & sammenligne effekten av
kombinerte epikardiale endoskopiske
kirurgiske teknikker og endokardiale
kateterteknikker med standard
endokardiale kateterablasjonsstrategier
med hensyn til sikkerhet, effekt og
livskvalitet. De helsegkonomiske effektene
av de to behandlingsstrategiene vil ogsa
bli evaluert. Oppfalgingstiden er

36 maneder.

Primaere og sekundaere endepunkter

Primeer effektivitet:

e Antall forsgkspersoner som er fri
for dokumenterte episoder med
atrieflimmer (AF), atrieflutter (AFL)
eller atriell takykardi (AT)
av > 30 sekunders varighet ved 12-
maneders oppfglging, uten bruk av
antiarytmika i klasse | eller 11l (AAD).
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Sekundeer effektivitet:

e Antall forsgkspersoner uten
dokumenterte episoder med AF, AFL
eller AT av > 30 sekunders varighet
gjennom 24- og 36-maneders
oppfalging, uten antiarytmika i klasse |
eller 1. [Tidsperiode: giennom 24 og
36 maneder etter endokardial
prosedyre (hybridprosedyre) eller
siste tillatte kateterablasjon
(kateterprosedyre)]

Sikkerhet: Sammensatte stgrre
komplikasjoner og ugnskede hendelser
vil bli analysert under oppfalgingen, og
kumulative komplikasjonsrater som
oppstar under de gjentatte prosedyrene

i de to studiearmene, vil bli sammenlignet.
Bivirkninger kan omfatte fglgende:
daedsfall, hjerneslag, transitorisk iskemisk
anfall, hjerteinfarkt i forbindelse med
AF-ablasjon, perikarditt, bladning,
sarinfeksjon, atriogsofageal fistel,
gsofagusskade, permanent lammelse av
nervus phrenicus, permanent pacemaker,
lungevenestenose (PV-stenose)

pa > 70 %, hjertetamponade/
hjerteperforasjon, empyem, overfladiske
sarinfeksjoner eller komplikasjoner ved
vaskuleer tilgang, lungebetennelse og
pneumothorax som Krever inngrep.

Inklusjons- og eksklusjonskriterier
for utvelgelse av studiepasienter

Inklusjonskriterier:

e Pasienten har en historie med
symptomatisk persisterende AF og et
venstre atrium (LA) >4 cm eller
langvarig persisterende AF som
definert av HRS/EHRA/ECAS-
ekspertenes konsensusuttalelse.

e Pasienten er refraktaer mot eller
intolerant overfor minst ett
antiarytmikum (klasse | eller I11).

e Pasienten er mentalt i stand til og
villig til & gi informert samtykke.

Eksklusjonskriterier:

o Pasienten har langvarig persisterende
AF > 10 ar.

e Pasienten har paroksysmal atriefimmer.

o Pasienten har persisterende AF og en
LA-diameter <4 cm.

o Atrieflimmer skyldes
elektrolyttforstyrrelser,
skjoldbruskkjertelsykdom eller annen
reversibel eller ikke-kardiovaskulaer
arsak.

Side 30 av 40

Form-522.A




AtriCure, Inc.

SSCP: AtriCure Pens (MLP1, MAX3, MAXS5, MCR1)

CEM-279 Rev C

Pasienten har tidligere gjennomgatt
ablasjonsprosedyre eller hjertekirurgi.
Pasienten har behov for andre
hjertekirurgiske inngrep i tillegg til AF-
behandling (klaff, koronar, annet).
Kontraindikasjon for enten
kateterablasjon eller epikardial kirurgi
(inkludert, men ikke begrenset til:
tidligere stralebehandling av thorax,
tidligere perimyokarditt, tidligere
hjertetamponade, pleurale adhesjoner,
tidligere thorakotomi).
Kroppsmasseindeks > 35.
LA-diameter > 6 cm.

Venstre ventrikkels ejeksjonsfraksjon
< 30 %.

Alvorlig mitralinsuffisiens (> I1).
Pasienten kan ikke eller vil ikke
gjennomga transgsofageal
ekkokardiografi (TEE).
Tilstedeveerelse av LA-trombe ved
TEE, CT-skanning, MR eller angiografi.
Tidligere cerebrovaskulaer sykdom,
inkludert hjerneslag eller transitorisk
iskemisk anfall (TIA) i Igpet av de siste
6 manedene fgr inklusjon.

Aktiv infeksjon eller sepsis.

Andre kliniske tilstander som utelukker
inklusjon (f.eks. organsykdom,
forstyrrelser i hemostasen).
Kontraindikasjon for
antikoagulasjonsbehandling, eller
manglende evne til & fglge
antikoagulasjonsbehandling.
Graviditet, planlagt graviditet eller
amming.

Forventet levealder er mindre enn

12 maneder.

Pasienten deltar i en annen studie
som involverer et legemiddel eller
utstyr under utprgving.

Antall registrerte pasienter N =170
Studiepopulasjon N =154
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Sammendrag av studiemetoder

Fra november 2015 til mai 2020 ble

170 pasienter fra 9 sentre i Tsjekkia,
Tyskland, Nederland, Polen og
Storbritannia registrert og randomisert 2:1
til hybridablasjon (N=114) eller gjentatt
kateterablasjon (N=56). Av de inkluderte
pasientene ble 152 behandlet med
indeksprosedyren (intention to treat, ITT,
populasjon). Den modifiserte ITT-
populasjonen bestadende av 146 pasienter
hadde minst én oppfalgingskontroll etter
TO (6 maneder etter indeksinngrepet).

Sammendrag av resultatene

Primeer effekt (N=146 pasienter, n=95

hybridablasjon; n=51 kateterablasjon)

o Frihet fra AF/AFL/AT uten antiarytmika
i klasse I/lll, bortsett fra de som ikke
oversteg tidligere mislykkede doser
ved 12-maneders kontroll etter TO, var
71,6 % (68/95) i hybridablasjonsarmen
sammenlignet med 39,2 % (20/51) i
armen med gjentatt kateterablasjon
(absolutt gkning i fordel pa 32,4 %,

p < 0,001).

e Undergruppe med persisterende AF /
forstarret venstre atrium: Frihet fra
AF/AFL/AT uten antiarytmika i klasse
I/lll, bortsett fra de som ikke oversteg
tidligere mislykkede doser ved 12-
maneders kontroll etter TO, var 72,7 %
(56/77) i hybridablasjonsarmen
sammenlignet med 41,9 % (18/43) i
armen med gjentatt kateterablasjon
(absolutt gkning i fordel pa 30,9 %,

p < 0,001).

e Undergruppe med langvarig
persisterende AF: Frihet fra
AF/AFL/AT uten antiarytmika i klasse
I/ll, bortsett fra de som ikke oversteg
tidligere mislykkede doser ved 12-
manederskontroll etter TO, var 66,7 %
(12/18) i hybridablasjonsarmen
sammenlignet med 25,0 % (2/8) i
armen med gjentatt kateterablasjon
(absolutt gkning i fordel pa 41,7 %,
p=0,090).
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o Sikkerhet (N=154): Sammensatte
rater for alvorlig komplikasjon
30 dager etter indeksinngrepet og
andre trinn / gjentatt endokardial
kateterablasjon var 7,8 % (8/102) i
hybridablasjonsarmen og 5,8 % (3/52)
i kateterablasjonsarmen (n=0,751).
Sammensatte rater for alvorlig
komplikasjon 1 ar etter
indeksinngrepet var 8,8 % (9/102)
0g 5,8 % (3/52) (p=0,752). Ingen
enhetsrelaterte komplikasjoner
oppstod i henhold til Clinical Events
Committee.

Begrensninger i studien e Det var ngdvendig med minimale
lesjonssett i hver arm, men ytterligere
epikardiale eller endokardiale lesjoner
kunne gjgres i henhold til institusjonell
praksis eller legens skjgnn

Eventuelle enhetsmangler eller Det var én (1) feilfunksjon i generatoren,

enhetsutskiftninger relatert til som ikke resulterte i noen ugnskede

sikkerhet eller ytelse i lopet av hendelser eller ugnskede utfall. Pasienten

studien ble behandlet med en alternativ metode
og gikk ut av studieprotokollen etter
inngrepet.

Ytterligere kliniske studiedata utenfor disse produsentsponsede kliniske studiene ble
identifisert gjennom systematiske litteratursgk som en del av de kliniske evalueringene.
Disse dataene er oppsummert i avsnitt 5.3.

5.3. Sammendrag av kliniske data fra andre kilder, hvis det er aktuelt

Basert pa et omfattende, systematisk litteratursak utfart som en del av den kliniske
evalueringen for de aktuelle enhetene, beskriver mer enn 15 publiserte litteraturstudier
spesifikt sikkerheten og/eller ytelsen til AtriCure-penner i hjerteablasjonsprosedyrer hos
pasienter med atrieflimmer?'”. Basert pa publiserte kliniske data var den samlede
forekomsten av alvorlige ugnskede hendelser relatert til utstyret eller prosedyren <9 %
hos > 1500 pasienter med AF. Nar det gjaldt ytelse, var gjenopprettelsen av sinusrytme /
fraveer av hjertearytmi > 75 % hos > 1000 pasienter.

5.4. Et sammendrag av klinisk ytelse og sikkerhet

De kliniske fordelene med AtriCure-penner er retur til normal sinusrytme (dvs. uten
atriearytmi), reduksjon av arytmisymptomer og forbedret livskvalitet. Basert pa alle kliniske
data fra publisert litteratur og kliniske studier, samt ekvivalens (der det er relevant),

oppfylte AtriCure-pennene de sikkerhets- og ytelsesmalene som er definert i den kliniske
evalueringen. Den totale frekvensen av alvorlige ugnskede hendelser innen 30 dager
oppfylte sikkerhetsmalet pa < 19 %. Hjerterytme uten AF/AFL/AT eller normal sinusrytme
var > 55 % (ytelsesmal) etter hjerteablasjonsprosedyrer med AtriCure-penner ved kirurgiske
ablasjonsprosedyrer, inkludert hybridprosedyrer.
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5.5. Pagaende eller planlagt klinisk oppfelging etter markedsfaring

De pagaende kliniske studiene CEASE-AF (mellomlang og langsiktig oppfelging), DEEP
Pivotal og HEAL-IST vil gi kliniske oppfelgingsdata for AtriCure Isolator- og Coolrail-penner,
samt TRAC-AF-registeret, etter at de er kommet pa markedet. Informasjonen som genereres
fra disse studiene, disse registrene og AtriCures overvakning etter markedsfaring, vil bli brukt
til & overvake og identifisere restrisikoer ved bruk av enheten eller ytelsesrelaterte
konsekvenser for nytte-risiko-forholdet.

6. Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer
Atrieflimmer

Hjerterytmekontroll kan oppnas medikamentelt hos noen pasienter med AF. ESC-
retningslinjene for 2020 anbefaler amiodaron for langsiktig hjerterytmekontroll hos alle AF-
pasienter, men oppfordrer til & prave andre antiarytmika fgrst pa grunn av den ekstrakardiale
toksisiteten®. Disse retningslinjene anbefaler ogsa at hjerterytmekontroll etterstrebes ved
hjelp av kateterablasjon for lungeveneisolasjon etter ett mislykket eller ikke tolerert
antiarytmikum i klasse | eller klasse 11l hos pasienter med paroksysmal AF eller persisterende
AF med eller uten starre risikofaktorer for tilbakefall av AF («kateter eller kirurgisk ablasjon
bar vurderes hos pasienter med symptomatisk persisterende eller langvarig persisterende AF
som er refrakteer mot behandling med antiarytmika, for & forbedre symptomene»)'8. Selv om
antiarytmika er nyttige, beskrev Journal of American College of Cardiology AF-ablasjon som
den primaere behandlingsstrategien i rapporten 2020 Council Perspective'®. En rekke ablative
prosedyrer har blitt undersgkt som potensielt kurative tilnaerminger, eller som modifikatorer
av arytmien slik at medikamentell behandling blir mer effektiv. Videre kan ablasjon veere et
egnet behandlingsalternativ for pasienter der behandling med antiarytmika ikke har veert
vellykket eller ikke tolereres godt.

Ablative metoder fokuserer pa a avbryte de elektriske banene som bidrar til atrieflimmer,
ved & modifisere de utlasende faktorene for atrieflimmer og/eller det myokardiale substratet
som opprettholder den avvikende rytmen. De vanligste energitypene for ablasjon omfatter
radiofrekvens, hgyintensiv ultralyd, laser, kryoenergi og mikrobglge. Disse energikildene
ablaterer hjertevevet ved a lage arr og skape lesjonssett som forstyrrer de elektriske
signalene. Blant de ulike energikildene er RF og kryotermisk energi de mest brukte il
ablasjon av hjertevev'®. Det finnes ulike RF-ablasjonsenheter pa markedet, og flere av dem
har ogséa diagnostiske funksjoner for hjerteelektrofysiologi. Disse enhetene gjer det mulig for
legen & overvake (f.eks. sensing, pacing og registrering) om lesjonene lykkes i sanntid°.
Kirurgisk ablasjon kan enten utfares som en del av en &pen hjerteoperasjon med et samtidig
hjerteinngrep eller som et frittstdende thorakoskopisk inngrep. Begge typer prosedyrer har
blitt vurdert med hensyn til sikkerhet og ytelse i kliniske studier, og noen av disse er
giennomgatt i denne SSCP-en. Hyppigheten av kirurgisk ablasjon og varig hjerterytmesuksess,
som primeer eller enkeltstdende prosedyre, har gkt jevnt og trutt. Gjeldende retningslinjer fra
flere legeforeninger har evaluert bruken av kirurgisk ablasjon for & behandle AF" 182021,

Uhensiktsmessig sinustakykardi

Det finnes for gyeblikket ingen FDA-godkjent behandling for IST. Ifalge 2015 Heart Rhythm
Society (HRS) Expert Consensus Statement er de evidensbaserte behandlingsalternativene
for IST begrenset, og det finnes ingen standardbehandling for denne invalidiserende
sykdommen?.
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Medikamentell behandling med betablokkere eller kalsiumkanalblokkere velges vanligvis
som farstevalg, men har ikke vist seg & veere effektiv. lvabradin, en hemmer av den
hyperpolariserende natriumstremmen, er et nyere legemiddel som har vist bedre resultater.
Data tyder pa at en kombinasjon av ivabradin og metoprolol kan veere trygg og effektiv,
eller at ivabradin ogsa kan gi fordeler nar det legges til en betablokkerbehandling.
RF-kateterablasjon med ablasjon av sinusknuten (SN) har veert et potensielt alternativ for
pasienter med IST som ikke responderer pa medikamentell behandling. Ofte forverres
symptomene, eller det blir n@advendig med en permanent pacemaker. Andre komplikasjoner
kan veere skade pa nervus phrenicus eller transitorisk vena cava superior-syndrom. Det er en
generell oppfatning at risikoen ved denne behandlingen er stagrre enn fordelene.

Pa grunn av det komplekse psykososiale forholdet til IST innebaerer behandlingen ofte

en tverrfaglig tiineerming. Det er ikke alltid at det & kontrollere hjertefrekvensen lindrer
pasientens plager. Andre behandlingsalternativer har vaert erytropoietin, fludrokortison,
volumutvidelse, kompresjonsplagg, fenobarbital, klonidin, psykiatrisk evaluering og trening.

Forslag til profil og opplzering for brukere

De tiltenkte brukerne av AtriCure-penner er leger med lisens som utfgrer hjerte- og/eller
thoraxprosedyrer. AtriCure tilbyr ytterligere omfattende oppleering og gvelse i bruk av
AtriCure-penner for hjerteablasjon henhold til bruksanvisningen for enheten. Dette kan

inkludere didaktisk gjennomgang med en erfaren operatgr og valgfri simulator-/kadaverlab.

8. Henvisning til eventuelle harmoniserte standarder og CS som brukes

Standard Samsvar - Begrunnelse
fullstendig, hvis delvis
delvis eller ikke eller ikke

NS-EN ISO 13485: 2016 + A11 2021 Medisinsk
utstyr — Systemer for kvalitetsstyring — Krav for a Fullstendig I/R
oppfylle regelverk

NS-EN ISO 14971:2019+A11:2021 Medisinsk utstyr —

Bruk av risikostyring for medisinsk utstyr Fullstendig IR
NS-EN ISO 14155: 2020 Klinisk undersgkelse av

medisinsk utstyr til bruk pa mennesker — God klinisk Fullstendig IIR
praksis

NEK IEC 62366-1: 2015 + A1 2020 Medical devices —

Application of usability engineering to medical devices Fullstendig IR

(Medisinsk utstyr — Anvendelse av
brukervennlighetsteknikk pa medisinsk utstyr)

NEK EN 60601-1: 2006+A2:2021 Medical electrical
equipment — Part 1: (Elektromedisinsk utstyr — Del 1:)
General requirements for basic safety and essential Fullstendig I/R
performance (Generelle krav til grunnleggende
sikkerhet og viktig ytelse)

NEK EN 60601-1-2: 2015+A1:2021 Medical electrical
equipment — Part 1-2: (Elektromedisinsk utstyr —

Del 1-2: General requirements for basic safety and
essential performance - Collateral Standard:
(Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og Fullstendig IIR
grunnleggende ytelse — Tilleggsstandard:)
Electromagnetic disturbances — Requirements and
tests (Elektromagnetiske forstyrrelser — Krav og
prgvinger)
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(Produktadopsjon og prosessekvivalens for
sterilisering med etylenoksid)

Standard Samsvar - Begrunnelse
fullstendig, hvis delvis
delvis eller ikke eller ikke

NEK EN IEC 60601-1-6: 2010+A2:2021 Medical

electrical equipment: (Elektromedisinsk utstyr:)

Part 1-6: (Del 2-2:) General requirements for basic

safety and essential performance - Collateral standard: Fullstendig I/R

(Generelle krav til grunnleggende sikkerhet og

grunnleggende ytelse — tilleggsstandard:) Usability

(Anvendelighet)

NEK EN 60601-2-2: 2018 Medical electrical equipment

(Elektromedisinsk utstyr) Part 2-2: (Del 2-2:) Particular

requirements for the basic safety and essential

Egrformance of hlghl frequency sgrglcal eqylpment apd Fullstendig /R
igh frequency surgical accessories (Spesielle krav il

grunnleggende sikkerhet og grunnleggende ytelse for

hayfrekvenskirurgisk utstyr og hayfrekvenskirurgisk

tilbehgar)

NS-EN ISO 10993-1:2020 Biologisk evaluering av

medisinsk utstyr — Del 1: Evaluering og preving i en Fullstendig I'R

risikostyringsprosess

NS-EN ISO 10993-4: 2017 Biologisk evaluering av

medisinsk utstyr — Del 4: Valg av prgvingsmetoder for Fullstendig I'R

utstyr som kommer i kontakt med blod

NS-EN ISO 10993-5: 2009 Biologisk evaluering av Fullstendig /R

medisinsk utstyr — Del 5: Prgving for in vitro cellegift

NS-EN ISO 10993-7: 2008 Biologisk evaluering av

medisinsk utstyr — Del 7: Rester etter Fullstendig I/R

etylenoksidsterilisering

NS-EN ISO 10993-10: 2013 Biologisk evaluering av

medisinsk utstyr — Del 10: Prgving av Fullstendig IIR

hudsensibilisering

NS-EN ISO 10993-11: 2018 Biologisk evaluering av

medisinsk utstyr — Del 11: Prgvinger av systemisk Fullstendig IIR

toksisitet

NS-EN ISO 10993-12: 2021 Biologisk evaluering av

medisinsk utstyr — Del 12: Prgveframstilling og Fullstendig I'R

referansematerialer

NS-EN ISO 10993-18: 2020 Biologisk evaluering av

medisinsk utstyr — Kjemisk karakterisering av Fullstendig I'R

materialer i medisinsk utstyr i en risikostyringsprosess

NS-EN ISO 10993-23:2021 Biologisk evaluering av Fullstendig /R

medisinsk utstyr — Del 23: Prgving for irritasjon

ISTA 3A: 2018 Performance testing of Shipping

Containers and Systems (Ytelsestesting av Fullstendig I/R

forsendelsesbeholdere og -systemer)

NS-EN ISO 11135:2014:+A1 2019 Sterilisering av Fullstendig IR

helsetjenesteprodukter — Etylenoksid

AAMI TIR28: Product adoption and process

equivalency for Ethylene Oxide sterilization Fullstendig IR
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Standard

Samsvar —
fullstendig,
delvis eller ikke

Begrunnelse
hvis delvis
eller ikke

NS-EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022: Emballasje for
sluttsterilisert medisinsk utstyr — Del 1: Kraw il
materialer, sterile barrieresystemer og
emballasjesystemer

Fullstendig

I'R

NS-EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022: Emballasje for
sluttsterilisert medisinsk utstyr — Del 2: Valideringskrav
til formgiving, forsegling og sammensetting

Fullstendig

IIR

ASTM F1929-15: 2015 Standard Test Method for
Detecting Seal Leaks in Porous Medical Packaging by
Dye Penetration (Standard testmetode for pavisning
av lekkasjer i porgs medisinsk emballasje ved hjelp av
fargestoffinntrengning)

Fullstendig

IIR

ASTM F1980: 2021 Standard Guide for Accelerated
Aging of Sterile Barrier Systems for Medical Devices
(Standardveiledning for akselerert aldring av sterile
barrieresystemer og medisinsk utstyr)

Fullstendig

I'R

ASTM F88/F88M-21: 2021 Standard Test Method for
Seal Strength of Flexible Barrier Materials (Standard
testmetode for forseglingsstyrke for fleksible
barrierematerialer)

Fullstendig

IIR

NS-EN ISO 15223-1: 2021 Medisinsk utstyr —
Symboler til bruk med informasjon som skal leveres
av produsenten — Del 1: Generelle krav

Fullstendig

IIR

NS-EN ISO 20417:2021 Medisinsk utstyr —
Informasjon som skal leveres av produsenten

Fullstendig

IIR

EN IEC 63000: 2018 Technical documentation for the
assessment for electrical and electronic products for
the restriction of hazardous substances (Teknisk
dokumentasjon for vurdering av elektriske og
elektroniske produkter for begrensning av farlige
stoffer)

Fullstendig

I'R

NS-EN ISO 14644-1: 2015 Renrom og tilhgrende
kontrollerte miljger — Klassifisering

Fullstendig

I'R

NS-EN ISO 14644-2: 2015 Renrom og tilknyttede
kontrollerte miljger — Overvaking

Fullstendig

I'R

NS-EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 Sterilisering av
medisinsk utstyr — Mikrobiologiske metoder

Fullstendig

IIR

NS-EN ISO 11737-2: 2020 Sterilisering av medisinsk
utstyr — Mikrobiologiske metoder

Fullstendig

IIR

I/R — ikke relevant
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