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YFIRLIT
bessari samantekt a éryggi og kliniskum frammistééu (SSCP) er aetlad 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 taekisins, né er pad etlad ad veita setludum notendum eda sjuklingum rédleggingar um
greiningu eda medferd.

UPPLYSINGAR /ETLADAR NOTENDUM/HEILBRIGDISSTARFSMONNUM:

1. Audkenning taekis og almennar upplysingar

Voéru Nafn: AtriCure Wolf™ Lumitip™ Dissector (MID1) og
Wolf™ Glidepath™ Dissector (GPD1)

Véruflokkur/Fjélskyldu Basic UDI-DI 08401439000000000000019ZW

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

SRN: US-MF-000002974

Fulltrti ESB: AtriCure Europe B.V.
Einstok skraningarndmer (SRN) De entree 260
1101 EE Amsterdam
Holland

SRN: NL-AR-000000165

Tjaning og kédi umfang CND kodar: K0201010201 — Rafmagnsskurdlzaeknar,
leekningataekja: opnar skurdadgerdir, einnota

EMDN: kodar: C0699 Hjartaskurdlaekningataeki,
einnota, annad

Voruflokkun og regla (eftir MDRY): Flokkur 111, regla 6
Ar pegar fyrsta vottordid (CE) var 2009
gefid ut fyrir taekid:
Nafn tilkynnts adila, heimilisfang BSI Group Holland BV Say Building
og numer: John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
Holland
+31 20 346 0780
CE 2797
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2. Fyrirhugud notkun tzekisins

2.1. Fyrirhugadur tilgangur

AtriCure Dissector er eetlad ad kryfja hjartavef vid hjarta- og/eda brjéstholsadgerdir

2.2. Abendingar og markhépar

Visbending: AtriCure Dissector er eetlad ad kryfja hjartavef til medhondlunar a
hjartslattartruflunum, par & medal gattatifi

Markhopur: Fullordnir sjuklingar sem eru i medéferd vegna hjartslattartruflana, par med
tali® gattatif

2.3. Frabendingar og/eda takmarkanir

3.1.

3.2

Ekkert

Lysing teekis

Lysing a teekinu
AtriCure Wolf Lumitip og Wolf Glidepath Dissectors, hédan i fra nefndir Dissector (s), eru
skurdleekningateeki fyrir einn sjukling sem eru hénnud til ad kryfja hjartavef vié hjarta-

og/eda brjostholsadgerdir. Dissector ljosgjafinn sem keyrdur er af rafhlédum er notadur
til pess ad greina vefi til ad audkenna og einangra liffeerafreedileg mannvirki.

Mynd 1 MID1 Dissector

\—J‘ y

Mynd 2 GPD1 Dissector

Tilvisun i fyrri kynsl6d(ir) eda afbrigdi ef slik eru til og lysing & mismuninum

2009: Upphafleg CE-merking med BSI

2020: Nyr Loctite sem notadur var til bindingar var gjaldgengur vegna pess ad birgir
heetti ad nota Loctite adur

2023: Nytt LED ljos fra sama birgi vegna ureldingar; breytingar a vidnami til ad viéhalda
jafngildum ljésstyrk og breytingar a todflipa til ad baeta togstyrk
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3.3. Lysing a aukahlutum sem zetlad er ad nota i samsetningu med taekinu
Ekkert

3.4. Lysing a 60rum taekjum og vorum sem zetlad er ad nota asamt taekinu

Dissectors ma nota asamt AtriCure Glidepath Tapes sem tengjast
einangrunarsamverksklemmum.
4. Ahaetta og vidvaranir
4.1. Afgangsaheetta og 6zeskileg ahrif

Leifar ahaettu i tengslum vié notkun dissectors eru taldar upp i notkunarleidbeiningum og
i eftirfarandi toflu.

Mogulegur skadi Aztladar leifar ahaettu samkvamt adgerd

Syking <0,1%, feerri en 1 af hverjum 1.000 sjuklingum

Bleeding sem leidir til dauda eda <0,1%, feerri en 1 af hverjum 1.000 sjuklingum

varanlegrar skerdingar

Prengsli i e&ed <0,5% og =0,1%, milli 1 i 200 sjuklingum og 1
af hverjum 1.000 sjuklingum

Obeegindi/rugl <0,5% og =0,1%, milli 1 i 200 sjuklingum og 1
af hverjum 1.000 sjuklingum

Timabundinn averki eda skerding <0,1%, feerri en 1 af hverjum 1.000 sjuklingum

sem krefst ekki leeknisfraedilegrar

ihlutunar

Fyrsta stigs bruni <0,1%, feerri en 1 af hverjum 1.000 sjuklingum

Blaeding sem krefst <0,1%, feerri en 1 af hverjum 1.000 sjuklingum

sauma/breytingar a aaetlun fyrir

adgerd

Blaeding sem lagast af sjalfu <0,5% og =0,1%, milli 1 i 200 sjuklingum og

sér/med lagmarksprystingi 1 af hverjum 1.000 sjuklingum

(p.e. grisjuhlif eda prystingi
a svampstong)
Opaegindi <0,1%, feerri en 1 af hverjum 1.000 sjuklingum

Blaeding sem krefst <0,1%, feerri en 1 af hverjum 1.000 sjuklingum
varkarni/afrennslis i adgerd /stiches
innan stadladrar uménnunar
samkvaemt lseknisfraedilegu mati

Altaek aukaverkun <0,1%, feerri en 1 af hverjum 1.000 sjuklingum
Fleural vokvi <0,1%, feerri en 1 af hverjum 1.000 sjuklingum
Pridja stigs bruni <0,1%, feerri en 1 af hverjum 1.000 sjuklingum

Athugi®: Azetlud tidni eftirstédvaahaettu er byggd a vidskiptalegum kvértunarhlutfllum
i AtriCure ahaettustyringarskram og getur verid vanmetin.
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4.2. Vidvaranir og varadarradstafanir

Vidvaranir

e Eingdngu rétt pjalfad og heeft heilbrigdisstarfsfélk ma nota Dissector. Ef videigandi
leidbeiningum er ekki fylgt getur pad valdid rangri virkni taekisins sem getur leitt til dauda
eda alvarlegra meiésla.

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

e Til ad koma i veg fyrir sykingu hja sjuklingi skal skoda umbudir vérunnar vandlega adur
en paer eru opnadar, til ad tryggja ad saefingarinnsiglid hafi ekki verid rofid. Ekki ma nota
Dissector ef saefingarinnsigli hefur verid rofid.

e Ekki nota mikinn kraft pegar ad Dissector er lidstyrdur. Notkun of mikils afls pegar lidad er
getur skadad vefinn.

o Geetid varudar vid isetningu, fjarlaegingu og lidun skaftsins til ad koma i veg fyrir ad teekid
gripi eda ekki sé haegt ad setja pad inn. Oviljandi vefjarof getur orsakast ef ekki er teki®
tillit til pess.

e AQ gera sér ekki grein fyrir breytileika i liffaerafreedi sjuklings getur valdid rofi & vefjum.

o A medan 4 skurdadgerd stendur skal tryggja ad Dissector hjarapunktur sé sjaanlegur
allan timann. Hjarapunkturinn skal alltaf vera synilegur i leidbeiningarramma
endastadsetningar.

e Dissector inniheldur LED ljésgjafa sem eetladur er ad gefa til kynna stadsetningu og
stefnu banadarins, ekki til ad stydja vid yfirsyn mannvirkis. Birtingarskipti eiga sér stad a
medan a notkun LED ljésgjafa stendur vegna mismunandi lita, hitastigs og CRI einkenna
LED ljossins sem er 6druvisi en hja venjulegum hvitum ljosgjéfum.

e Dissector inniheldur litium einnota rafhlédu. Ekki endurhlada, taka i sundur, hita yfir
100°C, brenna, eda setja rafhléduna beint i vatn. Ekki er leyfilegt ad breyta pessum
bunadi a nokkurn hatt.

e  Gakktu ur skugga um ad teekinu sé fargad i samraemi vié stadbundnar reglur og
endurvinnsluazetlanir til ad koma i veg fyrir vahrif a lifhaettu.

e Ekki ma endursaefa eda endurnota Dissector. Notist eingdngu fyrir einn sjukling.
Endurnotkun getur valdié sjuklingi skada og/eda borid smitsjukdéma milli sjuklinga.

Varud

o Rafmagnsleekningataeki krefjast sérstakra varrudareglna er vardar EMC og parf ad setja
upp i samraemi vid EMC upplysingar.

e Fordastu ad hafa samband vid LED linsu med 6drum taekjum.

e Ekki ma dyfa neinum hluta Dissector i vokva par sem slikt getur skemmt taekid.

o Ekki lata enda Dissector snerta malmhefti eda klemmur. petta gaeti valdid skemmdum a
linsu ljosgjafans.

o Fordast skal ad tengja Dissector vid rafskaut hja rafskurdartaekjum. petta gaeti skemmt
Dissector, rafskurdartackid, eda vefi.

e Til ad koma i veg fyrir skemmdir & taekinu ma hvorki lata Dissector detta né henda honum
til. Ekki ma nota Dissector ef pad hefur dottid. Skipti® honum ut fyrir nyjan Dissector.

e EKki horfa beint i ljdsgjafann pegar ljos logar.

e Dissector er ekki péttlokadur bunadur og er ekki aetladur til isetningar i gegnum gattir
sem vidhalda innbleestri.

e S heilbrigdisstofnun sem um raedir ber abyrgd a ad undirbua vorurnar fyrir flutning og
senda réttar vorur.
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4.3. Adrir videigandi 6ryggispeettir, par 8 medal samantekt a 6llum
oryggisleioréttingum a vettvangi (FSCA p.mt FSN) ef vio a

Ekkert

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 sénnunargdégn fyrir stadfestingu a samraemi vié videigandi
almennar 6ryggis- og frammistédukréfur, mat a éaeskilegum aukaverkunum og asaettanlegt
gagn. -aheettuhlutfall. Hun skal vera hlutleeg og yfirvegud samantekt a nidurstééum klinisks
mats & 6llum tilteekum kliniskum gégnum sem tengjast viokomandi taeki, hvort sem pau eru
hagstaed, 6hagsteed og/eda ofullnaegjandi.

5.1. Samantekt a kliniskum gognum sem tengjast sambzerilegu tezeki, ef vio a

Samraemi Glidepath Dissector (GPD1) var metid og sampykkt af tilkynnta adilanum a
grundvelli jafngildis vid (MID1). Klinisku gégnin sem lyst er i kafla 5.2, 5.3 og 5.4 eiga
pvi vid um baedi taekin.

5.2. Samantekt a kliniskum gognum ur gerdar rannséknum a taekinu fyrir
CE-merkingu, ef vid a

Audkenni rannséknarinnar/ Hagkvaemniprofun a stigsbundinni
rannséknarinnar 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 og Sensing Unit and Source
Switch(ASU2/ASB)

AtriCure Isolator Pens MAX1, MAX5,
MCR1, MLP1

Dissector MID1

AtriCure AtriClip: LAAO, PRO1, CGG100
(Valleidbeiningar)

Fyrirhugud notkun tzkisins vid Hjartaeyding fyrir vidvarandi eda
rannséknina langvarandi vidvarandi AF
Markmid rannséknarinnar Ad meta 6ryggi og teeknilega hagkvaemni

pess ad medhondla einstaklinga med
vidvarandi eda langvarandi vidvarandi
gattatif med pvi ad nota lagmarks ifarandi
brjéstholseydingaradferd sem notar
AtriCure Bipolar System.
Hénnun ndms og lengd eftirfylgni Hagkvaemni, opinn merkimidi, einn armur
Adal- og aukaendapunktar Adaldryggisendapunkturinn var samsettur
af eftirfarandi deemdum
endapunktstilvikum sem uppfylitu
skilgreininguna a alvarlegri aukaverkun og
eru rakin til einhvers af eftirfarandi:

e  AtriCure Bipolar System

rannsoknartaeki; eda
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o Epicardial skurdadgerd; eda

e Innkirtlaadgerd.
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 bleeding, innan adgerd:
umbreyting i sternotom eda hjarta- og
lungahjaveitu til ad stjérna bleedingum,
mikil blaeding eftir adgerd (= 2 einingar
blédgjafa a 24 klukkustunda timabili, eda
enduradgerd til ad stjorna bleedingu, a
fyrstu 7 dégum eftir skurdadgerd );
lungnablaaedaprengsli (fra
visitéluskurdadgerd til 12 manada
eftirfylgni); gatta-vélindafistill (fra peim
tima sem visitoluskurdadgerd for fram i
12 manada eftirfylgni); lungnataugalémun;
Vokvi i gollurshusi sem krefst frarennslis
eda veldur tamponade, fylgikvillum i
adum, par med tali®d myndun blédaexla,
slageedafistla eda gervifrumu sem krafdist
skurdadgerdar eda blodgjafar, langvarandi
sjukrahusdvalar eda innlégn & sjukrahus;
averka & sérhaefdu leidnikerfi sem krefst
varanlegrar gangradsigreedslu; og/eda
midmaetisbolga.

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

Inntéku-/utilokunarvidomio fyrir
efnisval

Inntokuskilyréi:

e Aldur> 18 ara

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 eedalegg eru
gjaldgengir ef sjuklingar eru med
einkenni med vidvarandi eda
langvarandi vidvarandi AF.

(Ablaeding aedar verdur ad vera meira
en 3 manudum fyrir visitéluadgerd)

o Lifslikur ad minnsta kosti tvd ar

e Sjuklingur mun og geta veitt upplyst
sampykki

e  Sjuklingur er tilbuinn og feer um ad
meeta i aeetladar eftirfylgniheimsoknir
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Utilokunarvidmio:

o  Fyrri hjarta- og halsskurdadgerd

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

e Visbendingar um undirliggjandi
uppbyggingu hjartasjukdéma sem
krefst skurdadgerdar

e Skurdadgerd innan 30 daga fyrir
visitéluadgerdina

o Utfallshlutfall < 30%

e Meeld pvermal vinstri gattar
>6,0cm

¢ Nyrnabilun

e Heilablédfall innan sidustu
6 manada

e bekkt halsslagaedaprengsli meira
en 80%

e Visbendingar um marktaeka virka
sykingu eda hjartapelsbolgu

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

o Tilvist sega i vinstri gatt akvardad
med hjartadmskodun

e Saga um blédsykursfall

o Frabending gegn
segavarnarlyfjum, byggt a aliti
rannsoknaradila

o Veggsegi eda axli

e Midlungs til alvarleg langvinn
lungnateppu

Fjoldi skradra sjuklinga

31 (26 medhondladir)

Rannsdéknarpyoi

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

Samantekt namsadferda

Fyrsta einstaklingurinn var skradur og
medhdndladur 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) stodum. Allir einstaklingar sem voru
medhondladir 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.

Samantekt a nidurstodum

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

Namstakmarkanir

Hagkveemniathugun, [iti® urtak

Allur galli 4 teki eda skipti a teeki

sem tengist 6ryggi eda frammistodu

medan a rannsokninni stendur

Tilkynnt var um fjérar athuganir/bilanir &
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 stdd.

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

e | &llum tilvikum var notad
aukateeki.

e Engar aukaverkanir uréu til vegna
neinna athugana.

Audkenni rannséknarinnar/
rannsoknarinnar

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

Audkenni taekisins

AtriCure Synergy Ablation System:
ASU2, ASB3,

Isolator Synergy KLEMMAs (EML2,
EMR2, EMT1) og Glidepath Tape
AtriCure Isolator Pens: MCR1,
MAX3/MAX5, MLP1

Dissector MID1

AtriClip PRO1

Fyrirhugud notkun taekisins vid
rannséknina

Hjartaeyding fyrir vidvarandi og
langvarandi vidvarandi AF

Markmid rannséknarinnar

Markmid rannsoknarinnar var ad meta
Oryggi og teeknilega hagkvaemni pess ad
medhdndla einstaklinga med vidvarandi
gattatif eda langvarandi vidvarandi gattatif
i lagmarks ifarandi
brjostholshreinsunaradgerd sem notar
AtriCure Bipolar System, med
kortlagningu og hagraedingu a sarum sem
nu er sampykktur legglegg. taekni.

Honnun nams og lengd eftirfylgni

Tilvonandi, fjélmiéju, einarmur,
hagkveemni

Adal- og aukaendapunktar

Adalendapunktur 6ryggis var samsettur af
akvednum endapunktum (td
aukaverkunum) sem komu fram & fyrstu
30 dégum eftir adgerd eda utskrift (hvort
sem er lengur, nema annad sé tekid
fram). Pessir atburdir voru medal annars
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daudi, meirihattar blaeding, heilablééfall,
timabundid blodpurrdarkast, hjartadrep,
hjartatampon, lungnasegarek, uUtlaega
blodsegarek, gattavélindafistill,
pindarlémun, lungnablazedaprengsli,
alvarleg hudbruna, 2./3. stigs gattablokk
sem krefst gangradsigraedsla, hudbruna
sem verda innan 48 klukkustunda eftir
adgerd, bradabreyting i brjdsthols- eda
sternotoma og alvarlegar aukaverkanir
sem tengjast leggleggnum og/eda
skurdadgerdinni.

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

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

efnisval

Inntéku-/utilokunarvidomio fyrir Inntokuskilyréi:

Aldur > 18 ara

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

Sjuklingur er reidubuinn og faer um ad
veita skriflegt upplyst sampykki.
Lifslikur sjuklings eru ad minnsta kosti
2 ar.

Sjuklingur er tilbdinn og faer um ad
meeta i asetladar eftirfylgniheimsoknir.

Utilokunarvidmio:

Fyrri hjarta- og halsskurdadgerd.
Sjuklingur er med NYHA Class IV
hjartabilun.

Visbendingar um undirliggjandi
uppbyggingu hjartasjukdéma sem
krefst skurdadgerdar.

Utfallshlutfall < 30%

Meeld pvermal vinstri gattar > 6,0 cm
Nyrnabilun

Heilablooéfall innan sidustu 6 manada.
Pekkt halsslagaedaprengsli meira en
80%.

Visbendingar um markteeka virka
sykingu eda hjartapelsbolgu.
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e bungud kona eda konur sem vilja
ver®da pungadar a naestu
24 manudum.

o Tilvist sega i vinstri gatt akvardad
med hjartabmskodun.

e Saga um blédsykursfall.

e Frabending gegn segavarnarlyfjum,
byggt a aliti rannséknaradila.

o Veggsegi eda xli.

e Midlungs til alvarleg langvinn
lungnateppu

Fjoldi skradra sjuklinga

N=24

Rannsdéknarpyoi

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

Samantekt namsadferda

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

Samantekt a nidurstodum

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

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

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

Namstakmarkanir

Hagkvaemniathugun, einn armur, litid
urtak

Allur galli 4 teki eda skipti a taeki sem
tengist 6ryggi eda frammistédu
medan a rannsoékninni stendur

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

e Isolator Synergy KLEMMAN
(EML2) (n=1) - Glidepath Tape
(tenging adskilin fra oddinum a
klemmukjalkanum. Annad EML2
teeki var notad til ad ljuka
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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 teekisins med
tilheyrandi athugun var haett og
skipt ut fyrir
vidbotarrannsoknarteeki Isolator
Transpolar Pen, sem var notadur
til ad ljuka adgerdinni an atvika.
Coolrail linulegur penni (n=4):
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
tiltaekt.

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

e Vélreent brot (n=2) — | badum
tilvikum var taekjunum skipt Ut fyrir
annan Coolrail Linear Pen ur
birgdum rannséknarbunadarins.

e Athugid: Engin pessara
athugana/bilana a teekinu tengdist
aukaverkun. pratt fyrir
timabundna truflun & adgerdinni i
bessum tilfellum sem nefnd eru
hér ad ofan, var brottnam a
tilgreindu sérasetti lokid.

Audkenni rannséknarinnar/
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 utilokunarkerfi
(PRO1/PRO2) og CGG100
(Valleidbeiningar)

Fyrirhugud notkun taekisins vid
rannséknina

Hjartaeyding

Markmid rannséknarinnar

Markmid pessarar rannséknar er ad bera
saman virkni og 0ryggi tveggja
inngripsadferda til ad koma i veg fyrir
endurkomu AF hja sjuklingum med
einkenna, lyfjapolna sjuklinga med
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vidvarandi eda langvarandi vidvarandi

gattatif.

Honnun nams og lengd eftirfylgni Tilvonandi 2:1 slembiradada rannsoknin er

hénnud til ad bera saman ahrif samsettrar

skurdadgerdar i eedaspeglun og hjartapels

a moti stééludum adferdum vid brottnam

hjartapels me# tilliti til 6ryggis, verkunar og

lifsgaeda. Ahrif & 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) kdstum
>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 peetti
> 30 sekundur ad lengd i 24 og
36 manada eftirfylgni, ef ekki eru til
stadar AAD i flokki | eda lII.
[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 rannsdknarhépunum tveimur.
Aukaverkanir geta verid eftirfarandi: daudi,
heilabléofall, timabundié blédpurrdarkast,
hjartadrep i tengslum vié 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
adum, lungnabdlga og lungnabdlga sem
parfnast inngrips.
Inntéku-/utilokunarvidomio fyrir Inntokuskilyréi:
efnisval e  Sjuklingur hefur ségu um viévarandi
AF med einkennum og vinstri gatt
(LA) > 4 cm eda langvarandi
vidvarandi AF eins og skilgreint er i
samstoduyfirlysingu sérfreedinga
HRS/EHRA/ECAS
e  Sjuklingur er 6neemur fyrir eda polir
ekki ad minnsta kosti eitt hjartslattarlyf
(flokkur | eda 1)
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Sjuklingur er andlega faer og fus til ad
veita upplyst sampykki

Utilokunarvidmio:

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
adasjukdém

Sjuklingur for i fyrri brottnamsadgerd
eda hjartaadgerd

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

LA bPvermal > 6 cm

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

Sjuklingur getur ekki farid i gegnum
vélindaémun (TEE)

Tilvist LA segamyndunar med TEE,
télvusneidmynd, seguldmun eda
adamyndatoku

Saga um heila- og aedasjukdoma,

pbar med talid heilablodfall eda
skammvinnt blédpurrdarkast (TIA)
innan 6 manada fyrir innritun

Virk syking eda blédsyking

Adrir kliniskir sjukdomar sem koma i
veg fyrir innlimun (td liffeerasjukdomur,
truflanir & blaedingum)

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

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

Fjoldi skradra sjuklinga

N=170

Rannséknarpyoi

N=154
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Samantekt namsadferda

Fra névember 2015 til mai 2020, voru

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

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

Samantekt a nidurstodum

Adalvirkni (N=146 sjuklingar, n=95

blendingur; n=51 holleggsflégnun)

o Frelsi fra AF/AFL/AT an AADs i flokki
I/l 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 a méti 39,2% (20/ 51) i
endurteknum aedareydingararm (alger
avinningsaukning 32,4%, p<0,001)

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

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

e Oryggi (N=154): Samsett tioni
fylgikvilla i gegnum 30 daga eftir
visitdlu og annad stig/endurtekid
hjartapraedingu var 7,8% (8/102) i
Hybrid Ablation hépnum og 5,8%
(3/52) i The Catheter Ablation arm
(n=0,751) ; Tidni samsettra meirihattar
fylgikvilla i gegnum 1 ar eftir
visitdluadgerd var 8,8% (9/102) og
5,8% (3/52) (p=0,752). Engir
teekjatengdir fylgikvillar komu fram
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5.3.

5.4.

5.5.

samkvaemt Urskurdi nefndarinnar um
kliniska atvik

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

Allur galli a taeki eda skipti a teeki sem | bad var ein (1) bilun i rafal sem leiddi ekki
tengist 6ryggi eda frammistédu til neinna aukaverkana eda 6hagstaedrar
medan a rannsoékninni stendur nidurstédu. Sjuklingurinn var
medhondladur med annarri adferd og
sleppt Ur rannsoéknaradferdinni i kjolfar
adgerdarinnar.

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

Samantekt a kliniskum gognum fra 66rum adilum, ef vid a

Byggt a yfirgripsmikilli, kerfisbundinni heimildaleit sem gerd var sem hluti af klinisku mati a
vidfangsefnistaekjum, lysa 10 utgefnar bokmenntarannsoéknir sérstaklega oryggi og/eda
frammist6du AtriCure Dissectors sem notadar eru i adgerdum med AtriCure lyfjapennum
og/eda klemmum i adgeréum til ad eyda hjarta hja sjuklingum med gattatif'-'>. Samkveemt
birtum kliniskum gégnum par sem AtriCure dissectors voru notadir til ad bua til
vefjaazetlanir medan a hjartapraedingu stéd med AtriCure RF klemmum og pennum var
samanlogd tidni meirihattar aukaverkana sem tengdust teekinu eda adgerdinni <9% hja
>500 sjuklingum med AF. Fyrir frammistdédu var endurheimt sinustakts/laus vid
hjartslattartruflanir i gattum >80% hja >400 sjuklingum.

Heildarsamantekt um kliniskan arangur og 6ryggi

Kliniskur avinningur AtriCure Dissectors er ad kryfja og bua til vefjaplon fyrir stadsetningu
AtriCure teekisins til ad na fram kliniskum avinningi peirra. Samkveemt kliniskum
rannsoknum og birtum heimildum voru AtriCure Dissectors notadir til ad bua til
vefjaflugvélar vid hjartahnod til ad koma fyrir AtriCure geislatidnitaekjum, par a medal
pennum og klemmum. Kliniskur avinningur AtriCure lyffapennanna og klemmanna er ad
na edlilegum sinustakti, draga ur einkennum hjartslattartruflana og beeta lifsgaedi. Byggt a
klinisku mati & AtriCure Dissectors, Penna og Klemmum voru saman 6ryggis- og
frammistodumarkmidin uppfyllt til ad na aftur edlilegum sinustakti (>55%) eftir adgerdir vid
hjartapraedingu og 6ryggismarkmid nadust fyrir <19% helstu aukaverkanir innan 30 daga.

Aframhaldandi eda fyrirhugud klinisk eftirfylgni eftir markadssetningu

AtriCure Dissector MID1 er notad i yfirstandandi kliniskum rannséknum CEASE-AF
(midlungs/langtima eftirfylgni), DEEP Pivotal og HEAL-IST, sem veita upplysingar um
kliniska eftirfylgni eftir markadssetningu. Upplysingarnar sem myndast ur pessum
rannsoknum og skraningu og eftirlitsazetlun AtriCure eftir markadssetningu verda
notadar til ad fylgjast med og bera kennsl a eftirstédvar ahaettu af notkun taekjanna eda
arangurstengd ahrif & avinnings-ahaettuhlutfallid.
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6. Mogulegir greiningar- eda medferdarurreedi

AtriCure dissectors eru notadir til ad kryfja hjartavef medan a skurdadgerd stendur il
medferdar eda hjartslattartruflana, par meo talid gattatifs. Adrir vefjaskynjarar eru framleiddir
af 68rum framleidendum. Restin af pessum kafla lysir meéferdarméguleikum fyrir
hjartslattartruflanir.

Gattatif

Takastjornun er haegt ad stunda lyfiafraedilega hja sumum sjuklingum med AF. | 2020 ESC
leidbeiningunum er meelt med amiddaroni fyrir langvarandi taktstyringu hja ollum AF
sjuklingum, en hvetja til ad préfa 6nnur AAD fyrst vegna eiturverkana utan hjarta''. bessar
leidbeiningar maela einnig med ad taktstjorn sé stundud med pvi ad fjarlaegja AF hollegg til
einangrunar i lungnablaedum eftir eitt misheppnad eda épolandi lyf i flokki | eda flokki Il gegn
hjartslattartruflunum hja sjuklingum med hjartslattaropol eda vidvarandi AF med eda an storra
ahaettupatta fyrir endurkomu AF (,HIj6dlegg). eda skurdadgerd aetti ad ihuga hja sjuklingum
med vidvarandi einkenna eda langvarandi vidvarandi AF sem polir AAD medferd til ad beeta
einkenni“)". bratt fyrir ad lyf gegn hjartslattartruflunum séu gagnleg, lysti Journal of American
College of Cardiology AF brottham sem adalmedéferdarstefnu i 2020 Council Perspective
grein sinni'2, Margs konar brottnamsadgerdir hafa verid rannsokud sem hugsanlega laeknandi
nalgun, eda sem breytingar a hjartslattartruflunum pannig ad lyfjamedferd verdur skilvirkari.
Ennfremur getur brottnam verid hentugur 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 til
sarasamsteedur 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 teeki gera lsekninum 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 me? tilliti til 6ryggis og arangurs i
kliniskum rannsoknum, en sumar peirra eru skodadar i pessari SSCP. Tidni skurdadgerda og
varanlegs arangurs i takti, sem frum- eda sjalfstaed adgerd, hefur aukist jafnt og pétt.
Nuverandi leidbeiningar fra mérgum lseknaféldgum hafa metid notkun skurdadgerdar til ad
medhondla AF™ 13-15,

Ovideigandi sinus hradtaktur

Eins og er, er engin FDA sampykkt medferd til ad medhondla IST. Samkveemt 2015 Heart
Rhythm Society (HRS) Expert Consensus Statement, eru gagnreynd medéferdarmoguleikar
fyrir IST takmarkadir og engin stadlad medferd vid pessum veikindasjukdomi er til'e.

Lyfjamedferdir eins og betablokkarar eda kalsiumgangalokar eru almennt valdir sem fyrsta
medferdarlinan en hefur ekki reynst arangursrik. Ilvabradin, hemill & ofskautandi
natriumstraumnum, er nylegra lyf sem hefur synt betri arangur. Gégn hafa bent til pess ad
samsetning af ivabradini og metoprolol geeti verid 6rugg og ahrifarik eda ad Ivabradin gaeti
einnig haft avinning pegar pad er baett vid beta-blokka medferd.

RF holleggseyding sem felur i sér sinus node (SN) brottnam hefur verié mégulegur valkostur
hja sjuklingum med IST 6polandi fyrir lseknismedferd. Oft versna einkennin eda kalla &
varanlegan gangrad. Adrir fylgikvillar eru ma taugaskemmdir eda skammvinnt superior vena
cava heilkenni. Almennt er talid ad dhaettan sem fylgir pvi vegi pyngra en avinningurinn af
bessari medferd.
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Vegna flokins salfélagslegs sambands vid IST felur medferd oft i sér pverfaglega nalgun.
Stjérnun hjartslattartioni 1éttir ekki alltaf vanlidan sem sjuklingurinn hefur verid ad upplifa.
Adrir medferdarmaoguleikar eru medal annars raudkornavaka, flidrokortison,
rummalsstaekkun, pjéppunarfatnadur, fenobarbital, klénidin, gedraent mat og aefingarpjalfun.

7. Tillogur ad profil og pjalfun fyrir notendur

AEtladir notendur AtriCure lyfjapennanna eru l6ggiltir leeknar sem framkvaema hjarta- og/eda
brjéstholsadgerdir. AtriCure bydur upp a alhlida vidboétarfreedslu og pjalfun um notkun
pessara AtriCure Dissectors samkvaemt notkunarleidbeiningum taekisins. betta getur falid i
sér kennslufraedilega yfirferd med reyndum rekstraradila og valfrjalsu

hermi/likarannsoknarstofu.

8. Tilvisun i samraemda stadla og CS sem beitt er

Standard

Fylgni — fullt, 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 Laekningataeki -
Notkun aheettustyringar a lsekningataeki

Fullt

EKKI TILTEKUR

BS EN ISO 14155: 2020 Klinisk rannsokn a
lzekningataekjum fyrir einstaklinga - God klinisk
starfsheetti

Fullt

EKKI TILTEKUR

BS EN 62366-1: 2015 + A1 2020 Leekningataeki -
Notkun nothaefisverkfraedi a leekningateeki

Fullt

EKKI TILTEKUR

BS EN 60601-1: 2006+A2:2021 Rafmagnsbunadur il
lzekninga 1. hluti: Almennar kroéfur um grunndryggi og
naudsynlega frammist6du

Fullt

EKKI TILTEKUR

BS EN 60601-1-2: 2015+A1:2021 Rafmagnsbunadur
fyrir laekninga 1-2: Almennar kréfur um grunnéryggi og
naudsynlega frammistédu — Tryggingarstadall:
Rafsegultruflanir — Kréfur og profanir

Fullt

EKKI TILTEKUR

BS EN 60601-1-6: 2010+A2:2021 Rafmagnsbunadur
til leekninga: Hiuti 1-6: Almennar kréfur um grunnoéryggi
og naudsynlega frammist6du — Tryggingastadall:
Nothaefi

Fullt

EKKI TILTEKUR

BS EN ISO 10993-1:2020 Liffreedilegt mat &
laekningataekjum — Hiuti 1: Mat og préfanir

Fullt

EKKI TILTAEKUR

BS EN ISO 10993-3: 2014: Liffreedilegt mat a
lzekningataekjum — Hiuti 3: Eiturverkanir a erféaefni,
krabbameinsvaldandi ahrif og eiturverkanir a sexlun

Fullt

EKKI TILTEKUR

BS EN ISO 10993-4: 2017 Liffreedilegt mat a
lzekningataekjum — 4. hluti: Milliverkanir vid bl6éd

Fullt

EKKI TILTEKUR

BS EN ISO 10993-5: 20009 Liffreedilegt mat a
laekningataekjum — 5. hluti: Frumueiturhrif

Fullt

EKKI TILTEKUR

BS EN ISO 10993-7: 2008 Liffreedilegt mat a
laekningataekjum -hluti 7 EO leifar

Fullt

EKKI TILTEKUR

BS EN ISO 10993-9: 2021 Liffraedilegt mat a
laekningataekjum. Rammi fyrir greiningu og
magnakvordun hugsanlegra nidurbrotsefna

Fullt

EKKI TILTAEKUR

BS EN ISO 10993-10: 2013 Liffraedilegt mat a
laekningataekjum — 10. hiuti: Erting/naeming i hud

Fullt

EKKI TILTEKUR
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Standard

Fylgni — fullt, ad
hluta eda nei

Rokstudningur
ef ad hluta
eda nei

BS EN ISO 10993-11: 2018 Liffraedilegt mat a
laekningataekjum — 11. hiuti: Prof fyrir altaeka eiturhrif

Fullt

EKKI TILTEKUR

BS EN ISO 10993-12: 2021 Liffraedilegt mat a
lzekningataekjum — 12. hluti: Daemi um undirbuning

Fullt

EKKI TILTEKUR

BS EN ISO 10993-13: 2010Liffraedilegt mat a
laekningataekjum. Greining og magnakvoérdun
nidurbrotsefna ur fidlliduleekningateekjum

Fullt

EKKI TILTEKUR

BS EN ISO 10993-15: 2009 Liffraedilegt mat a
laekningataekjum. Greining og magnakvoérdun
nidurbrotsefna ur malmum og malmbléndum

Fullt

EKKI TILTEKUR

BS EN ISO 10993-16: 2017 Liffraedilegt mat a
laekningataekjum. Eiturefnahvarfafraedileg
rannsoknarhénnun fyrir nidurbrotsefni og skolvokva

Fullt

EKKI TILTEKUR

EN ISO 10993-17: 2009 Liffreedilegt mat &
laekningataekjum Setning leyfilegra marka fyrir efni
sem heaegt er ad losa sig vid

Fullt

EKKI TILTEKUR

BS EN ISO 10993-18: 2020 Liffraedilegt mat a
lzekningataekjum — Efnafraedileg einkenni

Fullt

EKKI TILTEKUR

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

Fullt

EKKI TILTEKUR

ISTA 3A: 2018 Arangursprofun a flutningsgamum og
kerfum

Fullt

EKKI TILTEKUR

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

Fullt

EKKI TILTEKUR

BS EN ISO 11607-1: 2020+A11:2022: Umbudir fyrir
endanlega sotthreinsud leekningataeki - Hluti 1: Krofur
um efni, daudhreinsud hindrunarkerfi og pokkunarkerfi

Fullt

EKKI TILTEKUR

BS EN ISO 11607-2:2020+A11: 2022: Umbudir fyrir
endanlega sotthreinsud laekningateeki - Hluti 2:
Loggildingarkrofur fyrir métunar-, lokunar- og
samsetningarferli

Fullt

EKKI TILTEKUR

BS EN ISO 11737-1 2018/A1:2021 Ofrjésemisadgerd
a heilsuvérum. Orverufraedilegar adferdir

Fullt

EKKI TILTEKUR

ASTM F88/F88M-21: 2021 St66lud profunaradferd fyrir
péttistyrk sveigjanlegrar hindrunar efni

Fullt

EKKI TILTAEKUR

ASTM F1980: 2021 Stadladar leidbeiningar um hrédun
Oldrunar & daudhreinsudum hindrunarkerfum fyrir
lzekningataeki

Fullt

EKKI TILTAEKUR

ASTM F1929-15: 2015 St66lud profunaradferd til ad
greina péttileka i gropnum laeknisfraedilegum
umbudum med litun

Fullt

EKKI TILTEKUR

BS EN ISO 15223-1: 2021 Leekningataeki - Takn til ad
nota med laekningataekjum, merkingum og
upplysingum sem a ad afthenda - Hiuti 1: Almennar
kréfur

Fullt

EKKI TILTAEKUR

BS EN ISO 20417:2021 Laekningateeki — Upplysingar
sem framleidandi 8 ad veita

Fullt

EKKI TILTEKUR

BS EN IEC 62366-1: 2015 + A1 2020 Laekningataeki -
Notkun nothaefisverkfraedi a leekningateeki

Fullt

EKKI TILTEKUR

N/A — & ekki vid
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9. Endurskodunarsaga

CEM-285 endursk. D

SSCP Utgafudagur | Breyta lysingu Staofest af | Loggildingartungumal
endurskodunar- tilkynntum
namer adila (ja
eda nei)
A Sja AtriCure Upphafleg utgafa Nei Enska
MasterControl
CEM-285.A
fyrir
utgafudag
B Sja AtriCure - Upplysingar um Nei Enska
MasterControl tilkynnta adilann
CEM-285.B voru uppfaerdar i
fyrir 1. hluta
utgafudag - Yfirlysingu var
baett vid kafla 3.4
vardandi taeki sem
ma nota med
Dissectors i
samraemi vid IFU
- Yfirlysingu vegna
jafngildiskroéfu milli
MID1 og GPD1 var
baett vid kafla 5.1.
C 28. juni 2024 | - Uppfeerdu til ad Ja Enska
breyta
stadfestingarstodu.
Forsidudagsetning
endurspeglar
sampykktardag
Rev B. bydingar
sem eiga ad fylgja
med a Rev D.
D Sja AtriCure | - Endurskodad i Ja Enska
MasterControl CEM-2858.D til ad
CEM-285.D hengja vid
fyrir pydingarskrar.
utgafudag Forsidudagsetning
endurspeglar
sampykktardag
Rev B.
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