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OVERSIGT

Dette sammendrag af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) er beregnet {il at give offentlig adgang

til et opdateret sammendrag af de vigtigste

aspekter af udstyrets sikkerhed og kliniske ydeevne.

SSCP er ikke beregnet til at erstatte brugsanvisningen som hoveddokument for at garantere
sikker brug af udstyret, og det er heller ikke beregnet til at give diagnostiske eller terapeutiske

forslag til tilsigtede brugere eller patienter.

OPLYSNINGER BEREGNET TiL BRUGERE/SUNDHEDSPERSONALE:

1. Udstyrsidentifikation og generel info

rmation

Produktnavn

EPi-Sense® Coagulation Device (produktkode
CDK-1413)

EPi-Sense ST™ Coagulation Device (produktkode
EPiST):

Cannula with Guide (produktkode CSK-6131)

Produktgruppe/-serie Basic UDI-DI

EPi-Sense Coagulation Device (CDK-1413):
08401439000000000000010ZC
EPi-Sense ST Coagulation Device (EPIST):
08401439000000000000010ZC
Cannula with Guide (CSK-6131):
08401439000000000000012ZG

Producentens lovmassige navn,
adresse og registreringsnummer

AtriCure

7555 Innovation Way
Mason, OH 45040 USA
SRN: US-MF-000002974

Navn, adresse og
registreringsnummer pa
autoriseret reprasentant i EU

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam

NL

SRN: NL-AR-000000165

Kode og beskrivelse i den
europxiske nomenklatur for
medicinsk udstyr (EMDN)

EPi-Sense Coagulation Device: C020301 —
Elektrokatetre til hjertevaevsablation, radiofrekvens
EPi-Sense ST Coagulation Device: C020301 —
Elektrokatetre til hjertevaevsablation, radiofrekvens
Cannula with Guide: V9012 — Kirurgiske instrumenter,
ikke specialkirurgi, engangsbrug

Produktklassificering og -regel
(iht. MDR)

EPi-Sense Coagulation Device: Klasse lll, regel 7
EPi-Sense ST Coagulation Device: Klasse lll, regel 7
Cannula with Guide: Klasse lll, regel 7

Ar, hvor det ferste certifikat (CE)
blev udstedt for udstyret

EPi-Sense Coagulation Device: 2011

EPi-Sense ST Coagulation Device: Under gennemgang
med henblik pa indledende CE-maerkning

Cannula with Guide: 2006
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Navn, adresse og nummer pa BSI

bemyndigende organ Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Tilsigtet anvendelse af udstyret
2.1 Tilsigtet anvendelse

EPi-Sense Coagulation Device: EPi-Sense Coagulation Device er beregnet til ablation af
hjerteveev ved hjeelp af radiofrekvensenergi (RF).

EPi-Sense ST Coagulation Device: EPi-Sense ST Coagulation Device er beregnet til ablation
af hjertevaev ved hjeelp af radiofrekvensenergi (RF).

Cannula with Guide: Cannula with Guide er beregnet til endoskopisk brug i forbindelse med
hjerte-lunge-kirurgi.

2.2 Indikation(er) og malgrupper

EPi-Sense Coagulation Device:

e Indikation: Epikardial behandling af atrieflimren, herunder nar den forstaerkes med en
endokardial ablation, med det formal at genoprette normal sinusrytme (dvs. uden
AF/AFL/AT), reducere AF-symptomer og forbedre livskvaliteten.

e Malgruppe: Patienter med arytmi, herunder atrieflimren

EPi-Sense ST Coagulation Device:

e Indikation: Epikardial behandling af atrieflimren, herunder nar den forstaerkes med en
endokardial ablation, med det formal at genoprette normal sinusrytme (dvs. uden
AF/AFL/AT), reducere AF-symptomer og forbedre livskvaliteten.

e Malgruppe: Patienter med arytmi, herunder atrieflimren

Cannula with Guide:

e Indikation: Endoskopisk brug i forbindelse med hjerte-lunge-kirurgi under minimalt
invasive indgreb til behandling af arytmi.

e Malgruppe: Patienter, der gennemgar epikardial ablation til behandling af arytmi.

2.3 Kontraindikationer og/eller begransninger

EPi-Sense og EPi-Sense ST Coagulation Devices: Patienter med tilstedeveerelse af trombose
i atrium sinistrum, en systemisk infektion, aktiv endocarditis eller en anden infektion, der er lokal
pa det kirurgiske sted pa operationstidspunktet. Patienter med Barretts esophagus.

Cannula with Guide: Der er ingen kendte kontraindikationer.

3. Beskrivelse af udstyret

3.1 Beskrivelse af udstyret
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EPi-Sense Coagulation Device og EPi-Sense ST Coagulation Device

EPi-Sense Coagulation Device (Figur 1) og EPi-Sense ST Coagulation Device (Figur 2) er
sterile koagulationssonder til engangsbrug med elektroder i den distale ende. Sonderne har
et fleksibelt silikoneskaft med flere lumen, der giver mulighed for separate tilslutninger af
vakuum, perfusion og indfgring af en ledetrdd. Handtagene i den proksimale ende af
sonderne indeholder et stik til den kompatible AtriCure RF-generator, en port til tilslutning til
en kommercielt tilgeengelig vakuumpumpe, en forbindelse til saltvand til perfusion, og en port
til en ledetrad.

Sonderne integrerer en 3 cm koagulationselektrode og sensorelektroder i den distale
ende. Et fleksibelt skaft med flere lumen giver mulighed for tilslutning af vakuum (sugning),
saltvandsperfusion og indfgring af en ledetrad. Nar sonden er indsat og placeret pa hjertets
epikardiale overflade, pafgres vakuum, og sugning i sondens distale ende, hvilket bringer
veevet i direkte indgreb med koagulationselektroden. Nar den er tilsluttet, overfgrer en
kompatibel AtriCure RF-generator energi til koagulationsenheden og ind i malvaevet, hvilket
forarsager nekrose og leesioner, der stammer fra epikardium. Under hele processen
perfunderes saltvand gennem sonden, nar vakuummet pafgres, og saltvandstophanen, der
felger med enheden, er aben.

EPi-Sense Coagulation Device er gammasteriliseret, og EPi-Sense ST er steriliseret med
ethylenoxid. Disse enheder er ikke fremstillet af naturgummilatex eller polyvinylklorid (PVC).
De indeholder ikke phthalater. De er ikke fremstillet af animalske veevsafledte materialer.
Disse enheder er fremstillet af rustfrit stal, som indeholder nikkel og kobolt. Nikkel er et kendt
allergen, og kobolt er registreret i EU som et CMR-stof, der giver anledning til bekymring.
Koagulationsenhederne indeholder sma maengder nikkel og kobolt; Udstyret ber derfor ikke
anvendes, hvis patienten er overfglsom over for nikkel eller kobolt, da dette kan resultere i
komplikationer.

Figur 2: EPi-Sense ST Coagulation Device

' CMR star for “Carcinogenic, Mutagenic and Reprotoxic” (kreeftfremkaldende, mutagen eller
reproduktionstoksisk).
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Cannula with Guide

Kanylen er et sterilt adgangsveerktgj til engangsbrug, der bruges til at indfere EPi-Sense eller
EPi-Sense ST Coagulation Device i brysthulen. Kanylen er 30 cm lang med et stort, centralt,
fleksibelt lumen, der kan rumme bade sonden og et kommercielt tilgaengeligt endoskop med
henblik pa visualisering. Adgang til cavitas pericardialis og hjertets epikardiale overflade
opnas ved hjeelp af standardkirurgiske teknikker sasom en sub-xiphoid tilgang.

Kanylen (Figur 3) bestar af en distal spids, et skaft med et profileret greb i den proksimale
ende, en vakuumslange og en integreret ledetrad.

Kanylen indeholder en vakuumport i den proksimale ende, der fastggres til en kommercielt
tilgeengelig vakuumpumpe. Sugning bruges til at fierne veeske med henblik pa bedre
visualisering i cavitas pericardialis. Enheden indeholder ogsad en integreret
ledetrad. Koagulationsenhederne kan placeres over ledetrdden gennem kanylen.

Kanylen er gammasteriliseret. Kanylen er ikke fremstillet af naturgummilatex og indeholder
ikke PVC eller phthalater. Den indeholder ikke animalsk afledt vaev. Kanylen indeholder
nitinol og indeholder saledes nikkel, som er et allergen. Kanylen indeholder sméa maengder
nikkel og bar derfor ikke anvendes, hvis patienten er overfglsom over for nikkel, da dette kan
resultere i komplikationer.

Figur 3: Cannula with Guide

Funktionsprincipper

EPi-Sense Coagulation System anvender veletablerede teknologier til RF-koagulation,
sugning og perfusion.

Kanylen er et adgangsveerktgj til at indseette sonden i patientens brysthule.
Koagulationssonden og et kommercielt tilgeengeligt endoskop indseettes gennem kanylens
hovedlumen. Sonden kan ogsa indsaettes direkte gennem lumen eller over den indbyggede
ledetrad, som derefter fores tilbage gennem lumen. En vakuumslange i kanylen sgrger for
fiernelse af vaeske ved hjaelp af sugning.

Koagulationssonden indsaettes i en kropshule under visualisering ved hjaelp af endoskopiske
kirurgiske teknikker. Sondens distale ende placeres i kontakt med hjertets epikardiale overflade.
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Vakuum pafgres gennem sonden under koagulation for at sikre et sikkert vaevsindgreb for
konsistente leesioner. Nar vakuum péaferes via sondens vakuumlumen, bringes veeyv i direkte
indgreb med spoleelektroden.

RF-energi fra generatoren overfares til ablationssondens spoleelektrode. Anvendelsen af RF-
energi i vaevet forarsager koagulationsnekrose og lzesioner pa hjertets epikardiale overflade.

| labet af koagulationsprocessen perfunderes saltvand gennem sonden. Pafgrt vakuum
fierner saltvand via sonden. Under koagulation afkgler saltvandsoplgsningen ikke-
malveaevsoverfladen pa koagulationsenheden og hammer overdreven opvarmning ved
sonden og veevsgraensefladen.

3.2 En henvisning til tidligere generationer eller varianter, hvis sadanne findes, og en
beskrivelse af forskellene

EPi-Sense Coagulation Device (CDK-1413)’
o  Skift til steril barriereemballage til bakke i en pose
e Forlaengelse af holdbarhed fra 1 til 3 ar
¢ Graenseflade gget mellem PEEK-slange og stabt stik til ledetrad (distal ende)

o Tilfgjelse af 6 visuelle prikker pa enhedens eksterne skaft pa grund af
markedsfeedback

o Tilfgjelse af Tuohy-Borst-ventil i polykarbonat pa grund af markedsfeedback

EPi-Sense ST Coagulation Device (EPiST)"
e Skaftlaengden er sget med henblik pa brugervenlighed

o Tilfgjelse af termistor, temperaturkontrolkredslgb og LED-lampe for at advare brugeren
om suboptimal enhedsperfusion

o Tilfgjelse af tovejsafbgjning af distal spids pa grund af markedsfeedback

o Tilfgjelse af afbgjnings- og lasefunktion til handtag p& grund af markedsfeedback
o Distal spids andret til anker med tovejs afbgjningsfunktion

o Nyt RF-kabel, der kan rumme batteri til temperaturstyringskredslgb og LED-lampe
e  Skift til hovedkropsslange, der kan rumme termistorledninger

o Tilfgjelse af gra polyolefinisolering for at opretholde stivhed af ekstra lsengde

o Tilfgjelse af 5 yderligere referenceprikker pa grund af markedsfeedback

e  Skift til ethylenoxidsterilisering pa grund af tilfajede komponenter til termistorfunktion

i De anfgrte eendringer er blevet introduceret til CDK-1413 siden introduktionen pa markedet uden
ndring af produktkoden.
i De anfgrte sendringer fremgar af EPiST og afspejler aendringer fra den tidligere model, CDK-1413.
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Cannula with Guide (CSK-6131)"

o Afkortning af skaftet og den indvendige fieder for at forhindre brugerbeskadigelse af
fieder og indkapsling under brug med endoskop

o Forlaengelse af den stgbte spids for at opretholde enhedens laengde

e Yderligere lumen i den stgbte spids for at tilfgje nitinoltrade (NiTi) med polyamidslanger

e Afkortning af den distale trad af rustfrit stal

3.3 Beskrivelse af eventuelt tilbehor, der er beregnet til at blive brugt sammen med udstyret

Til brug med EPi-Sense Coagulation Device:

Pakraevet

CSK-2000 (Basic UDI-DI: 08401439000000000000011ZE) er pakraevet tilbehar
til brug med EPi-Sense Coagulation Device. CSK-2000 er et sterilt
radiofrekvenskabel til engangsbrug fremstillet af AtriCure, Inc., som er
ngdvendigt for at overfare RF-energi fra den kompatible AtriCure RF-generator
til den tilsluttede EPi-Sense Coagulation Device.

Anbefalet/valgfrit

Ekstern grafikdisplaysoftware (LPK-302; Basic UDI-DI:
08401439000000000000009ZT) er valgfrit tilbehar fremstillet af AtriCure, Inc., som
er beregnet til at blive brugt sammen med CSK-310 AtriCure RF Generator System
og Coagulation Device til at vise den energi, der leveres under hver ablation.

Til brug med EPi-Sense ST Coagulation Device:

Pakraevet

CSK-2060 (Basic UDI-DI: 08401439000000000000011ZE) er et pakraevet
tilbeher til brug med EPi-Sense ST Coagulation Device. CSK-2060 er et sterilt
radiofrekvenskabel til engangsbrug fremstillet af AtriCure, Inc., som er
ngdvendigt for at overfare RF-energi fra den kompatible AtriCure RF-generator
til den tilsluttede EPi-Sense ST Coagulation Device.

Anbefalet/valgfrit

Ekstern grafikdisplaysoftware (LPK-302; Basic UDI-DI:
08401439000000000000009ZT) er valgfrit tilbehar fremstillet af AtriCure, Inc., som
er beregnet til at blive brugt sammen med CSK-310 AtriCure RF Generator System
og Coagulation Device til at vise den energi, der leveres under hver ablation.

Til brug med Cannula with Guide:

Pakraevet

Ingen; Se afsnit 3.4.

Anbefalet/valgfrit

Ingen; Se afsnit 3.4.

v De anfarte aendringer angiver designaendringer i CSK-6130, som nu har produktkoden CSK-6131

under EU MDR.
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3.4 Beskrivelse af eventuelt andet udstyr og produkter, der er beregnet til at blive
anvendt sammen med udstyret

Til brug med EPi-Sense Coagulation Device:
Pakraevet

e Kompatibelt AtriCure RF Generator System' (CSK-310; Basic UDI-DI:
08401439000000000000008ZR), ikke-steril, genanvendelig

e Neutral patientreturelektrode (jordforbindelsesplade) — overfladeareal pa
21 kvadrattommer (136 cm?) minimum

e (CSK-6131 - Cannula with Guide - Steril, engangsbrug
e 0,9 % normal saltvandsoplgsning (250 ml pose anbefales)
e  Sterilt perfusions-/dropslangesaet (10 draber/ml)
e  Sterilt vakuumslangesaet
e Vakuum reguleret til -400 mmHg (-7,7 psi; -53 kPa)
Anbefalet/valgfrit
e 0,035 tommer (0,89 mm) x 39,4 tommer (100 cm) “J”-ledetrad
e  Sterilt vand (kun til kanylefyldning)
e Endoskop - se brugsanvisningen til kanylen for anbefalinger til brug af skop

o Midlertidig ekstern elektrogramregistreringsenhed, der opfylder felgende
specifikationer: Overholder IEC 60601-1, og systemet er kompatibelt med
afskeermede 2 mm (0,08 tommer) stikben

Til brug med EPi-Sense ST Coagulation Device:
Pakraevet

o Kompatibelt AtriCure RF Generator System (CSK-310; Basic UDI-DI:
08401439000000000000008ZR), ikke-steril, genanvendelig

¢ Neutral patientreturelektrode (jordforbindelsesplade) — overfladeareal pa 21
kvadrattommer (136 cm?) minimum

e (CSK-6131 - Cannula with Guide - Steril, engangsbrug

e 0,9 % normal saltvandsoplgsning ved stuetemperatur (250 ml pose anbefales)
e  Sterilt perfusions-/dropslangeseet (10 draber/ml)

e Sterilt vakuumslangeseet

o  Vakuum reguleret til -400 mmHg (-7,7 psi; -53 kPa)

v En pneumatisk fodkontakt og CSK-2030 ikke-sterilt, genanvendeligt sensorkabel er valgfrie
komponenter, der folger med CSK-310 RF-generatorsystemet.
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Anbefalet/valgfrit
e 0,035 tommer (0,89 mm) x 39,4 tommer (100 cm) ledetrad
e 5 mm (0,2 tommer) endoskop

e Midlertidig ekstern elektrogramregistreringsenhed, der opfylder folgende
specifikationer: Overholder IEC 60601-1, og systemet er kompatibelt med
afskeermede 2 mm (0,08 tommer) stikben

Til brug med Cannula with Guide:
Pakraevet
e Vakuumslangeszaet (sterilt)
e Vakuum reguleret til -250 mmHg (-4,8 psi, -33 kPa)
Anbefalet/valgfrit

e 35e¢ller45cm (13,8 eller 17,7 tommer) lang, 5 eller 10 mm (0,2 eller 0,4 tommer)
diameter skop, afthaengigt af brug af kanyle

e 1.000 ml 0,9 % normal saltvandsopl@sning eller sterilt vand

e Koagulationsenhed - Se brugsanvisningen til koagulationsenheden, nar den
bruges sammen med Cannula with Guide.

4. Risici og advarsler

4.1 Resterende risici og ugnskede haendelser

Koagulationsenheder (CDK-1413 og EPiST)
Potentielle komplikationer Sandsynlighed for forekomst — 30 dage
Infektion <0,1 %, feerre end 1 ud af 1.000 patienter®
Hjertetamponade/-perforation 3,9 %°
Lungevenestenose <0,1 %, feerre end 1 ud af 1.000 patienter®*
Karskade <0,1 %, feerre end 1 ud af 1.000 patienter®
Perikardial effusion 3,9 %P
Veevsperforation <0,1 %, feerre end 1 ud af 1.000 patienter®*
Kraftig blgdning 1 %
Nervus phrenicus-skade 1 %°
Ruptur/perforation af atrium sinistrum <0,1 %, feerre end 1 ud af 1.000 patienter®
Betaendelse i mediastinum <0,1 %, feerre end 1 ud af 1.000 patienter®
Lungegdem <0,1 %, feerre end 1 ud af 1.000 patienter®
Karadgangskomplikation 0,2-1,5 %'
Slagtilfeelde/TIA 2 %"
Incisionalt hernie 1,5 %"
Jsofageal skade <0,1 %, feerre end 1 ud af 1.000 patienter®
Pleuraekssudat <0,1 %, feerre end 1 ud af 1.000 patienter®
Atrio-gsofageal fistel <0,1 %, feerre end 1 ud af 1.000 patienter®*
Hjertestop/myokardieinfarkt 0 %°
Ny arytmi <0,1 %, feerre end 1 ud af 1.000 patienter®
Tromboembolisk komplikation 2 %"
Neurologisk komplikation 2 %"
Dgdsfald <0,1 %, feerre end 1 ud af 1.000 patienter®c
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Komplet hjerteblok, der kreever <0,1 %, feerre end 1 ud af 1.000 patienter?
pacemakerimplantation

Pericarditis 0,3 %/

Alvorlig forbraending <0,1 %, feerre end 1 ud af 1.000 patienter®
Diafragmahernie 1,5 %"

Skader (f.eks. forbraending, punktur) pa andre | <0,1 %, faerre end 1 ud af 1.000 patienter®
tilstgdende strukturer

a Anslaet frekvens baseret pa klager/lkommerciel frekvens. Disse data kan vaere underrapporteret.
b Forekomst af perikardial effusion med tamponadefysiologi i CONVERGE-undersggelse:

3,9 % (4/102).

¢ Forekomst i klinisk CONVERGE-undersggelse: 0 %.

dForekomst i klinisk CONVERGE-unders@gelse: 1 % (n=1/102); Yderligere én patient havde
kraftig bladning med forsinket perikardial effusion og er inkluderet i hyppigheden af perikardial
effusion.

¢ Forekomst af nervus phrenicus-skade i CONVERGE-undersggelse: 1 % (n=1/102).

fAnslaet frekvens fra 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE-ekspertkonsensuserklaering
om kateter og kirurgisk ablation af atrieflimren (Calkins et al. 2017. Hjerterytme. 14(10),
e275-e444).

9 Forekomst i klinisk CONVERGE-undersggelse: 1 % (n = 1/102) slagtilfeelde; 1% (n = 1/102)
transitorisk iskeemisk attak.

h Baseret pa systematiske litteraturgennemgangsresultater for kanyle anvendt sammen med
EPi-Sense Coagulation System. Forekomsten af incisionalt hernie har veeret forbundet med
trans-diafragmatisk perikardial adgang; Sub-xiphoid-adgang er mere almindeligt anvendt i
praksis.

'Dedsfald, der blev rapporteret som klager, var ikke relateret til enhedsfejl eller kunne tilskrives
brugen af enheden.

i Baseret pa systematiske litteraturgennemgangsresultater for EPi-Sense Coagulation System.

Bemaerk: EPi-Sense blev anvendt kommercielt og i CONVERGE-undersggelse. Det betragtes
som svarende til EPi-Sense ST.

Cannula with Guide (CSK-6131)

Potentielle komplikationer Sandsynlighed for forekomst — 30 dage
Stumpt traume pa tilstedende organer <1 %*

Infektion <0,1 %, faerre end 1 ud af 1.000 patienter®
Perikardial effusion 3,9 %°

Karskade <0,1 %, feerre end 1 ud af 1.000 patienter?
Veevsperforation 0,2 %*

Haemodynamisk instabilitet <0,1 %, feerre end 1 ud af 1.000 patienter®
Arytmi <0,1 %, feerre end 1 ud af 1.000 patienter®
Tromboembolisk komplikation 2 %"

Hernie 1,5 %2

Pneumothorax <0,1 %, feerre end 1 ud af 1.000 patienter’
Konvertering til sternotomi <0,1 %, feerre end 1 ud af 1.000 patienter®

@ Baseret pa systematiske litteraturgennemgangsresultater for kanyle anvendt sammen med
EPi-Sense Coagulation System.

b Anslaet frekvens baseret pa klager/kommerciel frekvens. Disse data kan vaere
underrapporteret.

¢ Forekomst af perikardiale effusioner med tamponadefysiologi i CONVERGE-undersggelse:
3,9 % (4/102).
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dForekomst i klinisk CONVERGE-undersggelse: 1 % (n = 1/102) slagtilfeelde; 1% (n = 1/102)
transitorisk iskeemisk attak

¢ Forekomsten af incisionalt hernie har vaeret forbundet med trans-diafragmatisk perikardial
adgang; Sub-xiphoid-adgang er mere almindeligt anvendt i praksis.

f Pneumothorax er ikke rapporteret i data fra overvagning efter markedsfaring, CONVERGE-
undersggelse eller litteratur, men udggr fortsat en potentiel risiko.

4.2 Advarsler og forholdsregler

EPi-Sense Coagulation Device

Advarsler

Der bar udvises forsigtighed for at sikre, at udstyret ikke kommer i kontakt med vaev, der
ikke skal koaguleres (f.eks. karvaev og nervevaev), for at undga utilsigtet veevsskade.

Du skal altid sgrge for, at enheden eller enheden kombineret med valgfri ledetrad er
orienteret mod det gnskede koagulationssted for at undga utilsigtet koagulation.

Undgéa kontakt med andre kirurgiske instrumenter, sonder, clips eller andre genstande
under koagulation. Utilsigtet kontakt med genstande under koagulation kan resultere i
ledning af RF-energi eller varme og utilsigtet koagulation af vaev i kontakt med disse
genstande.

Enheden leveres steril og er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller
genbruges. Genbrug kan forarsage beskadigelse af enheden, patientskade og/eller
overfgrsel af infektionssygdom(me) fra en patient til en anden.

Skrab eller krads ikke sensorelektrodernes guldoverflade af, nar du renger RF-
koagulationselektroden for at undga en komplikation pa grund af kobbereksponering
for patienten.

Undersgg alle enheder og emballage inden brug. Hvis der konstateres brud pa
emballagen, kan produktets sterilitet ikke garanteres, hvilket udger en risiko for
patientskade. Brug ikke produktet, hvis der konstateres brud.

Risikoen for anteendelse af brandfarlige gasser eller andre materialer er ulgseligt
forbundet med anvendelse af RF-energi. Der skal traeffes forholdsregler for at
begraense brandfarlige materialer i det omrade, hvor vaevskoagulation udfgres.

Der ber udvises forsigtighed for at sikre, at enheden ikke flyttes under tilfersel af RF-
energi. Enhedens bevaegelse kan forarsage tab af sugning og vaevsskade og/eller
utilsigtet ablation.

Der bar udvises forsigtighed for at sikre, at ingen karstrukturer (eller andre strukturer)
er begraensede under manipulation af enheden. Begraensning af karstrukturer kan
forarsage heemodynamisk instabilitet eller patientskade.

Der bar udvises forsigtighed for at bekreefte enhedens placering inden tilfersel af RF-
energi for at undga utilsigtet vaevsskade.

Der ber udvises forsigtighed for at fylde kanylens distale ende i cavitas pericardialis
med saltvandsoplgsning ved stuetemperatur under ablation for at undga utilsigtet
vaevsskade.

Der ber udvises forsigtighed for at sikre, at enheden er perfunderet under ablation for
at undgé utilsigtet vaevsskade.
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e Laeger bgr implementere en omfattende antikoagulationsprotokol, herunder
preeoperativ, intraoperativ og postoperativ behandling med antikoagulantia for at
forhindre potentiel tromboemboli.

e Laeger baer bruge @sofageal temperaturovervagning, som blev udfgrt under den
kliniske undersagelse af enheden, for at overvage for potentiel utilsigtet veevsskade.
Under hele indgrebet skal du sikre, at sonden er placeret direkte bag ablationssonden
for at sikre en ngjagtig aflaesning.

e Laeger bar overveje postoperativ antiinflammatorisk behandling for at mindske
potentialet for postoperativ pericarditis og/eller forsinket postoperativ inflammatorisk
perikardial effusion.

o Koagulationsenheden bruger forudindstillede effekt- og tidsindstillinger. Justering af
disse indstillinger kan resultere i overskydende eller utilstraekkelig energioverfarsel.

e Laeger bar overveje postoperative syrepumpehammere for at mindske potentialet for
postoperative gsofageale irritationssymptomer.

¢ Nar kanylen indseettes eller treekkes tilbage fra kroppen, bar ablationsanordningen og
standard 0,035 tommer (0,89 mm) ledetrad IKKE forleenges ud over kanylens spids.

e Overdreven bgjning og/eller forkert manipulation af EPi-Sense med kirurgiske
veerktgjer kan resultere i beskadigelse af enheden.

e Sorg for, at overlappende strukturer adskilles og isoleres termisk, nar anatomien tillader
det. Hvis de overlappende strukturer ikke kan adskilles, bgr ablation ikke udfgres.

e Genbrug af jordforbindelsespladen, der anvendes i den epikardiale del af indgrebet, kan
resultere i patientskade.

o Samtidig epikardial kortlaegning eller ablation kan resultere i hjerteskade.

e Man begr serge for, at ablationselektroden er orienteret mod hjertet og veek fra
perikardium ved hjeelp af visuelle symboler, dvs. referenceprikker, lokaliseringspile og
sort stribe, for at undga patientskade.

e Spolen i enhedens distale ende skal holdes ren for koagel under operationen for at
undgé effekttab. Fjern ikke koagel fra enhedens elektrode med et slibemiddel eller
elektrokirurgisk spidsrenggringsmiddel. Elektroderne kan blive beskadiget, hvilket kan
resultere i enhedsfejl.

¢ Implanterbare cardiovertere/defibrillatorer kan pavirkes negativt af RF-signaler.

e Brug og korrekt placering af en neutralelektrode er et nggleelement i sikker og effektiv
brug af elektrokirurgi, iseer til forebyggelse af patientforbraendinger. Sgrg for, at hele
elektrodeomradet er forsvarligt fastgjort til patientens krop.

e Selvom enhedens distale spids er designet til at veere formbar, sa den passer til
anatomien i det omrade, der skal borteroderes, kan overdreven manipulation, drejning,
formning eller forceret enhedsbeveegelse beskadige eller deformere den distale ende
og forarsage potentiel patientskade. Dette kan ogsa medfgre, at sensorelektroderne
lasner sig og/eller knaekker af enheden.

e Der bgr udvises forsigtighed, nar du handterer enhedens distale ende naer elektroden
med kirurgiske instrumenter for at forhindre, at fragmenter braekker af enheden -
undlad at klemme om eller afklemme elektroden. Undlad at skeere eller rive i silikone.
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e Koagulationsenheden er kun egnet til brug med den kompatible AtriCure RF-
generator, kabler og tilbehar. Brug af tilbehgr fra andre producenter kan forarsage
beskadigelse af enheden og/eller patientskade.

o Der bgr udvises forsigtighed for at sikre, at enhedens adgangsvej er stor nok til
uhindret fremfgring af enheden - forceret fremfgring af enheden kan beskadige
enheden, forarsage vaevsskade eller patientskade.

e Der ber udvises forsigtighed for at sikre, at enheden ikke vrides eller overmanipuleres
under indgrebet. Vridning/drejning/overmanipulation af enheden kan forarsage
beskadigelse af enheden, kollaps af Ilumen, brud pa elektroder eller
vakuumlumenfjeder, adskillelse af elektroder fra enhed, kneek pa PEEK-ledeslange,
tab af sugning, frakobling af perfusions-/dropslange, knaekket perfusions-/dropslange
eller patientskade.

o Tilslutning af flere enheder til en vakuumenhed kan reducere vakuumfunktionen.

e Der bgr udvises forsigtighed for at sikre, at valgfri ledetrad forbliver i det sterile felt
under manipulation for at forhindre infektion.

e Der ber udvises forsigtighed for at visualisere enhederne og/eller
ledetradskomponenterne, nar de befinder sig i kroppen, under indfaring og/eller
fiernelse fra kanylen. Treek altid enheder og komponenter helt tilbage, far de indszettes
og fijernes for at undga utilsigtet vaevsskade med enhederne og/eller ledetraden.

e Fogr ablation af veev skal du sikre dig, at ledetraden og/eller skopet ikke befinder sig
mellem vaev og koagulationsenhedselektrode for at undga ablation af utilsigtet vaev.

e Hvis der anvendes en ledetrad sammen med koagulationsenheden, skal du sikre dig,
at den isolerende belaegning er intakt langs den eksponerede ledetrad for at forhindre
ablation af utilsigtet veev.

e Koagulationsenhederne bgr anvendes af laeger, der er uddannet i teknikkerne til
minimalt invasive endoskopiske kirurgiske indgreb og ved hjelp af den specifikke
tilgang, der er ngdvendig for at forebygge patientskade.

e Hvis du bruger en TEE-sonde, skal du serge for at traekke TEE-sonden ud fgr ablation
for at undga at komprimere gsofagus mod atrium sinistrum under ablation.

e Hvis koagulationsenheden anvendes i naerheden af en pacemaker/AICD, medferer
dette en potentiel risiko pa grund af mulig interferens med pacemakerens funktion og
potentiel beskadigelse af pacemakeren. Overvej at placere en magnet pa
pacemakeren/AICD’en eller programmere pacemakeren/AICD’en i henhold til
producentens brugsanvisning, far du tilferer RF-energi.

e Laeger ber anvende postoperativ billeddiagnostik (dvs. 1-3 uger efter indgrebet) til
pavisning af postoperativ inflammatoriske perikardiale effusioner.

e Denne enhed indeholder sma& maengder nikkel (CAS-nr. 7440-02-0) og kobolt
(CAS-nr. 7440-48-4). Brug ikke enheden, hvis patienten er overfglsom over for nikkel
eller kobolt, da dette kan medfare en komplikation.

e Yderligere advarsler og forholdsregler kan findes i den kompatible brugervejledning fil
AtriCure RF-generatoren. Manglende overholdelse af anvisningerne i brugervejledningen
til RF-generatoren kan resultere i manglende evne til at fuldfere indgrebet.

o Forceret fiernelse af enheden fra bakken kan resultere i beskadigelse af enheden.
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e Indstil ikke vakuum til tryk uden for -375 til -425 mmHg (-7,25 til -8,22 psi; -50,0 til
-56,7 kPa) - afvigelse fra dette trykomrade kan reducere sugeevnen, reducere
vaevskontakt eller forarsage veevsskade

e Kontrollér, at dropslangen er helt aben. Undlad at tryksaette saltvandsposen. Det vil
sige, brug ikke en infusionspumpe til tilfgrsel eller en trykpose. Tryksaetning af saltvand
eller delvist abne perfusionsslanger kan resultere i udsving i perfusionsrate, hvilket
forarsager tab af sugning og udsving i koagulationsdimensionerne i forhold til de
anfgrte veerdier, hvilket forarsager vaevsperforationer som fglge af foreget opvarmning.

e Sgrg for, at enheden er klargjort inden farste tilfersel af RF-energi for at forhindre
utilsigtet veevsskade.

e Brug KUN 0,9 % normal saltvandsoplgsning for at forhindre utilsigtet veevsskade.

e Sgrg for, at perfusions-/dropslangen er forbundet med handtaget ved “drabe”-symbolet
for at undga utilsigtet vaevsskade — forbind ikke perfusionsslangen med stophanen
eller “ledetradsudgangen”.

e Sgrg for, at pilene pa kablet og handtaget flugter med hinanden, og at kablet er helt
tilsluttet. Enheden registreres ikke pa generatoren, hvis kablet er tilsluttet forkert.

e Sorg for, at input fra EKG-optageren er isoleret fra jordforbindelsen. Hvis ikke, er der
en gget risiko for fibrillering.

e sofageal temperaturovervagning ber anvendes under epikardial og endokardial
ablation for at forhindre beskadigelse af gsofagus. Hvis gsofagustemperaturen stiger
mere end 0,5°C (0,9 °F) under hver ablation eller over et absolut maksimum pa
38,0 °C (100,4 °F), skal tilfgrsel af RF-energi afbrydes, indtil temperaturen reduceres
til baseline eller under 37 °C (98,6 °F).

¢ Der bgr udvises forsigtighed for at sikre, at laesioner overlapper hinanden for at opna
udgangsblok.

e Sgrg for, at vaeske i cavitas pericardialis aspireres under manipulation. | modsat fald
kan det kompromittere synligheden og enhedens placering, hvilket kan resultere i
patientskade.

o EPi-Sense Coagulation Device har en begreenset levetid. Hvis der er fuldfart mere end
30 ablationscyklusser, og der ikke kan udfgres yderligere ablationer, skal enheden
udskiftes.

e Sorgfor, at enheden bortskaffes i henhold til lokale regelsaet og genanvendelsesplaner
for at forhindre eksponering for biologisk risiko.

¢ Undlad at lade enhedens slanger veere afklemt under koagulation af vaev for at undga
afbrydelse af vakuum eller perfusionsflow.

e Store blodpropper og veevspartikler kan tilstoppe vakuumlumen og forringe sugningen.

e Sadan undgar du veevsskade eller beskadigelse af enheden: Flyt ikke enheden, hvis
vakuum er aktiveret.

¢ Koagulationsenheden ma ikke drejes, hvis den distale ende er bgjet, da der kan opsta
beskadigelse af enheden, og elektroderne kan skilles ad og/eller knaekke af enheden.

e Visualisér enhedens distale ende for at sikre, at den ikke afklemmer/indfanger vaev
med andre enheder, sdsom kanylen.

Side 14 af 41

Form-522.A



AtriCure, Inc. SSCP: AtriCure EPi-Sense Coagulation System CEM-265 Rev D

Der ber udvises forsigtighed, nar du handterer enhedens distale ende neer elektroden
med kirurgiske instrumenter - undlad at klemme om eller afklemme elektroden. Brug
ikke veerktej pa elektrodespolen. Anbring kun veerktgj pa silikone, da elektroderne kan
skilles ad og/eller knaekke af enheden.

Midlertidigt ubrugte aktive elektroder skal opbevares pa et sted, der er isoleret fra
patienten. Manglende overholdelse af denne regel kan resultere i patientforbraendinger

Forsigtighedsregler

Interferens forarsaget af driften af hgjfrekvent kirurgisk udstyr kan pavirke driften af
andet elektronisk medicinsk udstyr sasom monitorer og billeddiagnostiksystemer
negativt. Omarrangér overvagningsenhedens kabler, s& de ikke overlapper
koagulationssystemkablerne.

Koagulationsenheder har forudindstillede effekt- og tidsindstillinger med henblik pa
optimal ablation. Hvis du aendrer disse indstillinger, kan det medfere, at
ablationsdimensionen afviger fra de vaerdier, der er angivet i dette dokument.

Der ber treeffes sikkerhedsforanstaltninger far behandling af patienter overvejes:

e Patienter, som anses for at veere hgj risiko, og som maske ikke tolererer en
potentiel forsinket postoperativ inflammatorisk perikardial effusion.

o Patienter, som muligvis ikke overholder de ngdvendige opfelgninger for at
identificere potentielle sikkerhedsrisici.

Fordele, potentielle risici og proceduremeessige resultater forbundet med EPi-Sense
Hybrid Convergent-indgrebet bgr draftes med patienten for at sikre, at patienter, som
behandles med EPi-Sense-enheden, er velinformerede. Laeger bagr dokumentere i
overensstemmelse hermed i journalen.

Kvalificerede brugere er leeger, der er autoriseret af deres institution til at udfere
kirurgiske subxiphoide perikardiale indgreb.

Brugere bgr fuldfere uddannelse i brugen af EPi-Sense-enhed, fgr indgrebet udfgres.

Sikkerhed og effektivitet af samtidig lukning af auricula atrii sinistrum blev ikke
evalueret i CONVERGE-undersggelsen.

Kabler til kirurgiske elektroder skal placeres pa en sadan made, at man forhindrer
kontakt med patienten eller andre ledninger

Placering og manipulation af koagulationsenheden uden en ledetrad indsat i
ledeslangen kan fa ledeslangen til at kneekke. Undga at indsaette ledetraden i en
knzaekket ledeslange.

Sarg for, at enheden er korrekt tilsluttet — skift af koblingsforbindelser kan medfare
utilstraekkelig vaevskontakt og nedsat funktion.

EPi-Sense ST Coagulation Device

Advarsler

Laeger bar overveje postoperativ antiinflammatorisk behandling for at mindske
potentialet for postoperativ pericarditis og/eller forsinket postoperativ inflammatorisk
perikardial effusion.
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e Laeger ber anvende postoperativ billeddiagnostik (dvs. 1-3 uger efter indgrebet) til
pavisning af postoperativ inflammatoriske perikardiale effusioner.

o Koagulationsenheden bruger forudindstillede effekt- og tidsindstillinger. Justering af
disse indstillinger kan resultere i overskydende eller utilstraekkelig energioverfarsel.

e Laeger bar overveje postoperative syrepumpehaemmere for at mindske potentialet for
postoperative gsofageale irritationssymptomer.

e EPi-Sense ST Coagulation Device begr kun bruges under direkte visualisering. Der bar
udvises forsigtighed for at visualisere enhederne og/eller ledetradskomponenterne,
nar de befinder sig i kroppen, under indfagring og/eller fiernelse fra kanylen. Treek altid
enheder og komponenter helt tilbage, far de indseettes og fiernes for at undga utilsigtet
vaevsskade med enhederne og/eller ledetraden.

¢ Nar kanylen indszettes eller traekkes tilbage fra kroppen, bgr ablationsanordningen og
standard 0,035 tommer (0,89 mm) ledetrad IKKE forleenges ud over kanylens spids.

e Der bgr udvises forsigtighed for at sikre, at enhedens adgangsvej er stor nok til
uhindret fremfering af enheden - forceret fremfgring af enheden kan beskadige
enheden, forarsage vaevsskade eller patientskade.

e Overdreven bgjning og/eller forkert manipulation af EPi-Sense ST Coagulation Device
med kirurgiske veerktgjer kan resultere i beskadigelse af enheden.

e Der bgr udvises forsigtighed for at sikre, at udstyret ikke kommer i kontakt med veev, der
ikke skal borteroderes (f.eks. karvaev og nervevaev), for at undga utilsigtet veevsskade.

e Du skal altid sgrge for, at enheden eller enheden kombineret med valgfri ledetrad er
orienteret mod det @nskede ablationssted for at undga utilsigtet ablation.

¢ Undga kontakt med andre kirurgiske instrumenter, sonder, clips eller andre genstande
under koagulation. Utilsigtet kontakt med genstande under koagulation kan fare til
ledning af RF-energi eller varme og utilsigtet ablation af vaev i kontakt med disse
genstande.

e Enheden leveres steril og er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller
genbruges. Genbrug kan forarsage beskadigelse af enheden, patientskade og/eller
overfgrsel af infektionssygdom(me) fra en patient til en anden.

e Skrab eller krads ikke sensorelektrodernes guldoverflade af, nar du renger
RF-ablationselektroden for at undga en komplikation pa grund af kobbereksponering
for patienten.

e Undersgg alle enheder og emballage inden brug. Hvis der konstateres brud pa
emballagen, kan produktets sterilitet ikke garanteres, hvilket udger en risiko for
patientskade. Brug ikke produktet, hvis der konstateres brud.

¢ Risikoen for anteendelse af brandfarlige gasser eller andre materialer er ulgseligt
forbundet med anvendelse af RF-energi. Der skal treffes sikkerhedsforanstaltninger
for at begraense brandfarlige materialer fra det omrade, hvor vaevsablation udferes.

e Der ber udvises forsigtighed for at sikre, at enheden ikke flyttes under tilfarsel af
RF-energi. Enhedens bevaegelse kan forarsage tab af sugning og vaevsskade og/eller
utilsigtet ablation.

e Sgrg for, at overlappende strukturer adskilles og isoleres termisk, nar anatomien
tillader det. Hvis de overlappende strukturer ikke kan adskilles og termisk isoleres, bar
ablation ikke udferes.
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e Der bgr udvises forsigtighed for at sikre, at ingen karstrukturer (eller andre strukturer)
er begraensede under manipulation af enheden. Begraensning af karstrukturer kan
forarsage haamodynamisk instabilitet eller patientskade.

o Der begr udvises forsigtighed for at bekreefte enhedens placering inden tilfarsel af
RF-energi for at undga utilsigtet vaevsskade.

e Lager ber implementere en omfattende antikoagulationsprotokol, herunder
praeoperativ, intraoperativ og postoperativ antikoagulationsbehandling for at forhindre
potentiel tromboemboli.

e Laeger bar bruge @sofageal temperaturovervagning, som blev udfgrt under den
kliniske undersggelse af enheden, for at overvage for potentiel utilsigtet veevsskade.
Under hele indgrebet skal du sikre, at sonden er placeret direkte bag ablationssonden
for at sikre en ngjagtig aflaesning.

¢ Genbrug af jordforbindelsespladen, der anvendes i den epikardiale del af indgrebet,
kan resultere i patientskade.

e Samtidig epikardial kortlaegning eller ablation kan resultere i hjerteskade.

e Spolen i enhedens distale ende skal holdes ren for koagel under operationen for at
undga effekttab. Fjern ikke koagel fra enhedens elektrode med et slibemiddel eller
elektrokirurgisk spidsrenggringsmiddel. Elektroderne kan blive beskadiget, hvilket kan
resultere i enhedsfejl.

¢ Implanterbare cardiovertere/defibrillatorer kan pavirkes negativt af RF-signaler.

e Brug og korrekt placering af en neutralelektrode er et nggleelement i sikker og effektiv
brug af elektrokirurgi, iseer til forebyggelse af patientforbraendinger. Sgrg for, at hele
elektrodeomradet er forsvarligt fastgjort til patientens krop.

¢ Selvom enhedens distale spids er designet til at passe til anatomien i det omrade, der
skal borteroderes, kan overdreven manipulation, drejning, formning eller forceret
enhedsbeveaegelse beskadige eller deformere den distale ende og forarsage potentiel
patientskade. Dette kan ogsd medfere, at sensorelekiroderne lgsner sig og/eller
knaekker af enheden.

e Der bgr udvises forsigtighed, nar du handterer enhedens distale ende neer elektroden
med kirurgiske instrumenter for at forhindre, at fragmenter braekker af enheden -
undlad at klemme om eller afklemme elektroden. Undlad at skaere eller rive i silikone.

o Koagulationsenheden er kun egnet til brug med den kompatible AtriCure
RF-generator, kabler og tilbehar. Brug af tilbehar fra andre producenter kan forarsage
beskadigelse af enheden og/eller patientskade.

e Der ber udvises forsigtighed for at sikre, at enheden ikke vrides eller overmanipuleres
under indgrebet. Vridning/drejning/overmanipulation af enheden kan forarsage
beskadigelse af enheden, kollaps af Iumen, brud pa elektroder eller
vakuumlumenfjeder, adskillelse af elektroder fra enhed, knaek pa PEEK-ledeslange,
tab af sugning, frakobling af perfusions-/dropslange, knaekket perfusions-/dropslange
eller patientskade.

e Man begr sgrge for, at ablationselektroden er orienteret mod hjertet og veek fra
perikardium ved hjeaelp af visuelle symboler, dvs. referenceprikker, lokaliseringspile og
hvid stribe, for at undga patientskade.

e Tilslutning af flere enheder til en vakuumenhed kan reducere vakuumfunktionen.
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e Der bgr udvises forsigtighed for at sikre, at valgfri ledetrad forbliver i det sterile felt
under manipulation for at forhindre infektion.

e For ablation af veev bgr du sikre dig, at ledetraden og/eller skopet ikke er placeret
mellem vaev og ablationsenhedselektrode for at undga ablation af utilsigtet vaev.

e Hyvis der anvendes en ledetrad sammen med koagulationsenheden, skal du sikre dig,
at den isolerende belaegning er intakt langs den eksponerede ledetrad for at forhindre
ablation af utilsigtet veev.

o Koagulationsenheden bgr anvendes af laeger, der er uddannet i teknikker forbundet
med minimalt invasive endoskopiske kirurgiske indgreb og i den specifikke tilgang, der
skal anvendes til at forhindre patientskade.

e Hvis du bruger en TEE-sonde, skal du sgrge for at traeskke TEE-sonden ud fgr ablation
for at undga at komprimere gsofagus mod atrium sinistrum under ablation.

e Hvis koagulationsenheden anvendes i naerheden af en pacemaker/AICD, medfgrer
dette en potentiel risiko pa grund af mulig interferens med pacemakerens funktion og
potentiel beskadigelse af pacemakeren. Overvej at placere en magnet pa
pacemakeren/AICD’en eller programmere pacemakeren/AICD’en i henhold il
producentens brugsanvisning, fgr du tilferer RF-energi.

e Lavt batteri aktiverer den gule indikatorlampe pa handtaget og stopper tilfgrsel af RF-
energi. Se fejlfindingstabellen i brugsanvisningen.

e Hgj temperatur pa distal pod aktiverer den rgde indikatorlampe pa handtaget og
stopper tilfersel af RF-energi. Se fejlfindingstabellen i brugsanvisningen.

e Denne enhed indeholder sma& maengder nikkel (CAS-nr. 7440-02-0) og kobolt
(CAS-nr. 7440-48-4). Brug ikke enheden, hvis patienten er overfalsom over for nikkel
eller kobolt, da dette kan medfare en komplikation.

e Yderligere advarsler og forholdsregler kan findes i den kompatible brugervejledning til
AtriCure RF-generatoren. Manglende overholdelse af anvisningerne i brugervejledningen
til RF-generatoren kan resultere i manglende evne til at fuldfere indgrebet.

o Forceret fiernelse af enheden fra bakken kan resultere i beskadigelse af enheden.

e Indstil ikke vakuum til tryk uden for -375 til -425 mmHg (-7,25 til -8,22 psi; -50,0 til
-56,7 kPa) - afvigelse fra dette trykomrade kan reducere sugeevnen, reducere
vaevskontakt eller forarsage veevsskade.

e Kontrollér, at dropslangen er helt aben. Undlad at tryksaette saltvandsposen. Det vil
sige, brug ikke en infusionspumpe til tilfarsel eller en trykpose. Tryksaetning af saltvand
eller delvist abne perfusionsslanger kan resultere i udsving i perfusionsrate, hvilket
forarsager tab af sugning og udsving i ablationsdimensionerne i forhold til de anferte
veerdier, hvilket forarsager vaevsperforationer som fglge af foragget opvarmning.

e Sorg for, at perfusions-/dropslangen er forbundet med perfusionsslangen med luer-
konnektoren (IRRIG) for at undgad utilsigtet veevsskade — forbind ikke
perfusionsslangen med stophanen eller “ledetradsporten”.

e Sgrg for, at pilene pa kablet og handtaget flugter med hinanden, og at kablet er helt
tilsluttet. Enheden registreres ikke pa generatoren, hvis kablet er tilsluttet forkert.

e Sorg for, at input fra EKG-optageren er isoleret fra jordforbindelsen. Hvis ikke, er der
en gget risiko for fibrillering.
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Searg for, at vaeske i cavitas pericardialis aspireres under manipulation. | modsat fald
kan det kompromittere synligheden og enhedens placering, hvilket kan resultere i
patientskade.

EPi-Sense ST Coagulation Device har en begraenset levetid. Hvis der er fuldfgrt mere
end 30 ablationscyklusser, og der ikke kan udfgres yderligere ablationer, skal enheden
udskiftes.

Searg for, at enheden bortskaffes i henhold til lokale regelsset og genanvendelsesplaner
for at forhindre eksponering for biologisk risiko.

Undlad at lade enhedens slanger vaere afklemt under koagulation af vaev for at undga
afbrydelse af vakuum eller perfusionsflow.

Store blodpropper og vaevspartikler kan tilstoppe vakuumlumen og forringe sugningen.

Sadan undgar du veevsskade eller beskadigelse af enheden: Flyt ikke enheden, hvis
vakuum er aktiveret.

Koagulationsenheden ma ikke drejes, hvis den distale ende er bgjet, da der kan opsta
beskadigelse af enheden, og elektroderne kan skilles ad og/eller knaekke af enheden.

Visualisér enhedens distale ende for at sikre, at den ikke afklemmer/indfanger vaev
med andre enheder, sdsom kanylen.

Der ber udvises forsigtighed, nar du handterer enhedens distale ende neer elektroden
med kirurgiske instrumenter - undlad at klemme om eller afklemme elektroden. Brug
ikke veerktej pa elektrodespolen. Anbring kun veerktaj pa silikone, da elektroderne kan
skilles ad og/eller knaekke af enheden.

Midlertidigt ubrugte aktive elektroder skal opbevares pa et sted, der er isoleret fra
patienten. Manglende overholdelse af denne regel kan resultere i
patientforbreendinger.

Jsofageal temperaturovervagning bgr anvendes under epikardial og endokardial
ablation for at forhindre beskadigelse af gsofagus. Hvis gsofagustemperaturen stiger
mere end 0,5°C (0,9 °F) under hver ablation eller over et absolut maksimum pa
38,0 °C (100,4 °F), skal tilfarsel af RF-energi afbrydes, indtil temperaturen reduceres
til baseline eller under 37 °C (98,6 °F).

Der bgr udvises forsigtighed for at sikre, at laesioner overlapper hinanden for at opna
udgangsblok.

Jsofageal temperaturovervagning bgr anvendes under endokardial ablation for at
forhindre beskadigelse af @sofagus. Hvis @sofagustemperaturen stiger mere end
0,5°C (0,9 °F) under hver ablation eller over et absolut maksimum pa 38,0 °C
(100,4 °F), skal tilfgrsel af RF-energi afbrydes, indtil temperaturen reduceres til
baseline eller under 37 °C (98,6 °F).

Forsigtighedsregler

Der bgr udvises forsigtighed for at fylde kanylens distale ende i cavitas pericardialis
med saltvandsoplgsning ved stuetemperatur under ablation for at undga utilsigtet
veevsskade.

Der bar udvises forsigtighed for at sikre, at enheden er perfunderet under ablation for
at undga utilsigtet veevsskade.
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Der ber treeffes sikkerhedsforanstaltninger fgr behandling af patienter overvejes:

e Patienter, som anses for at veere hgj risiko, og som maske ikke tolererer en
potentiel forsinket postoperativ inflammatorisk perikardial effusion.

e Patienter, som muligvis ikke overholder de ngdvendige opfglgninger for at
identificere potentielle sikkerhedsrisici.

Fordele, potentielle risici og proceduremaessige resultater forbundet med EPi-Sense
ST Coagulation Device Hybrid Convergent-indgrebet bgr drgftes med patienten for at
sikre, at patienter, som behandles med EPi-Sense ST Coagulation Device, er
velinformerede. Laeger bar dokumentere i overensstemmelse hermed i journalen.

Kvalificerede brugere er leeger, der er autoriseret af deres institution til at udfere
kirurgiske subxiphoide perikardiale indgreb.

Brugere bgr fuldfere uddannelse i brugen af EPi-Sense ST Coagulation Device, for
indgrebet udferes.

Interferens forarsaget af driften af hgjfrekvent kirurgisk udstyr kan pavirke driften af
andet elektronisk medicinsk udstyr sadsom monitorer og billeddiagnostiksystemer
negativt. Omarrangér overvagningsenhedens kabler, s& de ikke overlapper
koagulationssystemkablerne.

Koagulationsenheder har forudindstillede effekt- og tidsindstillinger med henblik pa
optimal ablation. Hvis du aendrer disse indstilinger, kan det medfgre, at
ablationsdimensionen afviger fra de vaerdier, der er angivet i dette dokument.

Sikkerhed og effektivitet af samtidig lukning af auricula atrii sinistrum blev ikke
evalueret i CONVERGE-undersggelsen.

Sarg for, at enheden er klargjort inden fgrste tilfgrsel af RF-energi.
Brug KUN 0,9 % normal saltvandsoplgsning.

Kabler til kirurgiske elektroder bar placeres pa en sadan made, at man forhindrer
kontakt med patienten eller andre ledninger.

Sarg for, at enheden er korrekt tilsluttet — skift af koblingsforbindelser kan medfare
utilstraekkelig vaevskontakt og nedsat funktion.

Placering og manipulation af koagulationsenheden uden en ledetrdd indsat i
ledeslangen kan fa ledeslangen til at kneekke. Undga at indsaette ledetraden i en
knzekket ledeslange.

Cannula with Guide

Advarsler

Kanylen leveres steril og er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbehandles eller
genbruges. Genbrug kan forarsage patientskade og/eller overfarsel af
infektionssygdom(me) fra en patient til en anden.

Undersgg enhedens emballage inden brug. Hvis der konstateres brud pa emballagen,
kan produktets sterilitet ikke garanteres, og produktet bgr derfor ikke tages i brug

Undersgg kanylen og ledetraden inden brug. Serg for, at kanylens distal ende og
ledetraden er glatte og uden skarpe kanter. En skarp kant kan forarsage potentiel
patientskade. Hvis der findes en skarp kant, bar enheden ikke tages i brug.
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Der bgr udvises forsigtighed, nar Cannula with Guide indsaettes eller fiernes. Brug af
tvang kan forarsage potentiel patientskade. Fugt kanylen med steril
saltvandsoplgsning for at reducere friktionen under indsaettelse.

Der bar udvises forsigtighed, nar man manipulerer kanylen eller ledetraden. Sgrg altid
for, atintet vaev fanges af ledetraden og feres ind i Cannula with Guide-lumen, da dette
kan forarsage eendret haemodynamik eller utilsigtet vaevsskade.

Der bgr udvises forsigtighed, nar du manipulerer ledetrdden, skopet og eventuelle
overtradsenheder. Forceret handtering kan beskadige kanylen og/eller ledetrad eller
forarsage utilsigtet vaevsskade. Cannula with Guide har en begreenset levetid. Hvis der
er beregnet mere end 18 bgjningscyklusser af kanylen, ledetraden eller skopet,
anbefales det at overvage for beskadigelse. Hvis der observeres beskadigelse, skal
du udskifte enheden.

Undgé forceret traek i momentnaglen. Forceret traek i momentngglen kan beskadige
kanylen og/eller ledetraden eller forarsage patientskade.

Denne enhed indeholder sma maengder nikkel (CAS-nr. 7440-02-0). Brug ikke
enheden, hvis patienten er overfglsom over for nikkel, da dette kan medfere en
komplikation.

Nar du fierner kanylen fra emballagen, skal du s@rge for, at ledetraden, kanylehaetten
og stophanen forbliver i det sterile felt for at reducere risikoen for infektion.

Indseettelse eller fijernelse af Cannula with Guide, mens ledetradden forleenges, kan
forarsage potentiel patientskade. Treek altid ledetraden helt ind i Cannula with
Guide-lumen.

Kanyleheetten og momentngglen skal fijernes inden indsaettelse og fiernelse af
eventuelle overtradsenheder - manglende fjernelse af haetten fer indsaettelse kan
resultere i beskadigelse af kanylehaetten og/eller overtradsenhederne, hvilket
forhindrer anvendelse af den tilsigtede behandling.

Du ma ikke modificere kanylen — modifikation kan forarsage skarpe kanter, der kan
resultere i utilsigtet veevsskade.

Der bar udvises forsigtighed ved handtering af kirurgiske instrumenter neer kanylens
distale ende - afklem ikke den distale ende af ledetraden med kirurgiske instrumenter
eller lad kirurgiske instrumenter forblive uden for kanylens lumen under manipulation.
Dette kan overskeere eller kneekke kanylen og forarsage vaevsperforation eller utilsigtet
beskadigelse.

Serg for, at enheden bortskaffes i henhold til lokale regelseet og genanvendelsesplaner
for at forhindre eksponering for biologisk risiko.

Forholdsregler

Undgé at overrotere Cannula with Guide. Overrotation kan fa kanylens vakuumslange
til at kneekke, hvilket reducerer kanylesugning og dermed forarsage nedsat synlighed.

Undga at overindsaette Cannula with Guide i patientens krop. Overindseettelse kan
reducere kanylesugning.

Undersgg enheden fgr brug. Hvis der konstateres beskadigelse, kan produktets
funktion ikke garanteres, og produktet bgr ikke tages i brug.

Side 21 af 41

Form-522.A



AtriCure, Inc. SSCP: AtriCure EPi-Sense Coagulation System CEM-265 Rev D

Forsigtighedsregler

e Manglende placering af ledetraden gennem hullet i midten af haetten (punktering af
haetten eller placering helt uden for haetten) kan reducere haettens funktion.

o Manglende udskiftning af momentngglen blotlaeagger den skarpe proksimale ende af
ledetraden og kan forarsage patient- og/eller brugerskade.

e Sorg for, at kanylehzetten er helt fastgjort til kanylegrebet - manglende fastgarelse af
haetten reducerer kanylehaettens funktion.

e Undlad at manipulere heetten ved at gribe fat om tappen pa kanylehaetten. Hvis du gar
det, kan det Igsne eller fierne kanylehaetten fra kanylen og forarsage reduceret funktion.

¢ Indstil ikke vakuumtrykket uden for omradet -225 til -275 mmHg (-4,35 til -5,32 psi;
-30,0 til -36,7 kPa).

e Store blodpropper og vaevspartikler kan tilstoppe vakuumlumen og forringe sugning til
Cannula with Guide.

e For at undga afbrydelse af vakuum eller perfusionsflow skal du s@rge for, at slangerne
ikke er fastspeendt eller kneekket under koagulation af vaev.

4.3 Andre relevante sikkerhedsaspekter, herunder en sammenfatning af enhver
sikkerhedskorrigerende handling (FSCA inklusive FSN), hvis det er relevant

Den sikkerhedskorrigerende handling 3011706110-05.18.19-005-R  blev  fuldfart.
Forseglingen pa den sterile emballage til EPi-Sense Coagulation System (CDK-1413) var
potentielt kompromitteret og forarsagede patientskade eller en infektion i vaerst teenkelige
tilfeelde. Der blev udstedt en sikkerhedsmeddelelse om tilbagekaldelse af bergrte partier i
USA, Holland og Tyskland den 29. maj 2019. Alle handlinger er udfart for at lukke den
sikkerhedskorrigerende handling. Tilbagekaldelsen blev bragt til ophar den 4. maj 2020.

5. Sammenfatning af klinisk evaluering og klinisk opfelgning efter markedsfering (PMCF)

Dette afsnit har til formal at sammenfatte resultaterne af den kliniske evaluering og de kliniske
data, der udgar den kliniske dokumentation, for at bekraefte overensstemmelse med de relevante
generelle sikkerheds- og funktionskrav, evaluering af komplikationer og accepterbarheden af
forholdet mellem fordele og risici. Det skal veere et objektivt og afbalanceret sammendrag af
resultaterne af den kliniske evaluering af alle tilgeengelige kliniske data vedrgrende det
pégeeldende udstyr, hvad enten de er positive, negative og/eller resultatlgse.

5.1 Sammenfatning af kliniske data relateret til aekvivalent udstyr, hvis det er relevant

EPi-Sense ST Coagulation Device (EPiST) blev vurderet og godkendt af det bemyndigende
organ pa grundlag af aekvivalens. Akvivalens blev demonstreret for EPi-Sense Coagulation
Device (CDK-1413; AtriCure, Inc.; Basic UDI-DI: 08401439000000000000010ZC). EPi-
Sense Coagulation Device og kliniske data, der understgtter dens sikkerhed og funktion, er
inkluderet i denne SSCP.

Cannula with Guide (CSK-6131) blev vurderet og godkendt af det bemyndigende organ pa
grundlag af eekvivalens. AEkvivalens blev demonstreret for praedikatdesignet af Cannula with
Guide (AtriCure, Inc.), som blev anvendt i CONVERGE-undersggelsen og andre
observationsundersggelser. Cannula with Guide og de kliniske data, der understgtter dens
sikkerhed og funktion, er inkluderet i denne SSCP.
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5.2 Sammenfatning af kliniske data fra fuldferte afprevninger af udstyret for CE-
maerkningen, hvis det er relevant

Undersggelsens navn

CONVERGE-undersagelse
Clinicaltrials.gov: NCT01984346
Delurgio et al. 2020’

Udstyrets navn

EPi-Sense Coagulation Device (CDK-1413)
Cannula with Guide (CSK-6130)

AtriCure RF Generator System (CSK-310)
Sterile RF Cable (CSK-2000)

Tilsigtet anvendelse af
udstyret i undersggelsen

Behandling af symptomatisk persisterende atrieflimren, der
er resistent eller intolerant over for mindst et klasse | og/eller
[l antiarytmisk lsegemiddel (AAD), nar det anvendes
sammen med et RF-ablationskateter med aben skylning for
at fuldfgre lungeveneisolation ved at borterodere
gennembrud mellem de epikardiale laesioner.

Undersggelsens formal

At demonstrere Convergent-indgrebets (eksperimentelle)
overlegenhed sammenlignet med enkeltstdende endokardial
kateterablation (kontrol) i det samlede resultat, defineret som
udeblivelse af AF/AFL/AT-fraveer klasse | og Ill AAD’er
bortset fra en tidligere mislykket klasse | eller Il AAD uden
stigning i dosis efter blindingsperioden pa 3 maneder og
opfalgningsbesag i 12 maneder efter indgrebet.
Incidensraten for starre komplikationer i behandlingsarmen
vil demonstrere en acceptabel risikoprofil.

Undersggelsesdesign og
varighed af opfelgning

Randomiseret kontrolforsgg

Opfalgning pa primaert slutpunkt: 12 maneder efter
hovedindgreb

Langsigtet opfelgning: 5 ar efter hovedindgreb

Primaere og sekundaere
slutpunkt(er)

Primeert effektivitetsslutpunkt: Succes eller manglende
AF/AFL/AT-fraveer klasse | og lll AAD’er bortset fra en
tidligere mislykket eller intolerant klasse | eller 11l AAD uden
stigning i dosis efter blindingsperioden pa 3 maneder og
opfalgningsbesag i 12 maneder efter indgrebet.

Primeert sikkerhedsslutpunkt: Det primeere
sikkerhedsslutpunkt for undersggelsen defineres som
forekomsten af starre komplikationer, der er anfgrt nedenfor,
for fors@gspersoner, som gennemgar Convergent-indgrebet,
i op til 30 dage efter indgrebet.

e Hjertetamponade/-perforation
Alvorlig lungestenose
Kraftig bladning
Myokardieinfarkt
Slagtilfeelde
Transitorisk iskeemisk attak (TIA)
Atrio-gsofageal fistel
Nervus phrenicus-skade
Dgdsfald
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Sekundeere effektivitetsslutpunkter:

e Succes eller manglende evne til at opna en
reduktion pa 90 % fra baseline AF-byrden og fra alle
klasse I- og IlI-AAD’er 12 maneder efter indgrebet

e Succes eller manglende evne til at opna en
reduktion pa 90 % fra baseline AF-byrden uanset
deres klasse I- og llI-AAD-status 12 maneder efter
indgrebet

e /Endring i livskvalitet (QOL) males 12 maneder efter
indgrebet i forhold til baselinevaerdier

e /Endring i 6-minutters gangtestresultat fra
baselinescore

e Succes eller manglende evne til at udvise AF-fravaer
og uden for alle klasse | og Ill AAD’er undtagen en
tidligere mislykket eller intolerant klasse | eller Il
AAD uden stigning i dosis efter blindingsperioden pa
3 maneder og opfelgningsbesag i 12 maneder efter
indgrebet

e Succes eller manglende evne til at udvise AF-
fraveer uanset klasse | og Ill AAD-status efter
blindingsperioden pa 3 maneder og
opfalgningsbesag i 12 maneder efter indgrebet

Sekundeert sikkerhedsslutpunkt:
e Forekomst af alvorlige komplikationer i Igbet af
undersagelsen og opfalgningsbesag i 12 maneder
efter indgrebet i hver arm af undersggelsen.

Inklusions- Inklusionskriterier:
Judelukkelseskriterier for e Alder>18ar; <80 ar
udvaelgelse af e Atrium sinistrum < 6,0 cm (Trans Thoracic Echo
forsggspersoner [TTE] parasternal 4-kammervisning)
e Resistent eller intolerant over for én AAD (klasse |
og/eller Ill)

¢ Dokumentation for persisterende AF
e Har afgivet skriftligt informeret samtykke

Udelukkelseskriterier:

e Patienter, der kraever samtidige kirurgiske indgreb
sasom klapoperation eller -udskiftning, koronar
bypasskirurgi (CABG) og lukning af
atrieseptumdefekt.

Venstresidig ventrikuleer ejektionsfraktion < 40 %
Gravid eller planleegger at blive gravid i lgbet af
undersggelsen

o Komorbiditet, der begraenser en forventet levetid

pa1ar

Tidligere hjerteoperation

Anamnese med pericarditis

Tidligere hjernebladning, eksklusive fuldt forlgst TIA
Patienter med aktiv infektion eller sepsis

Patienter med gsofageale sar, strikturer og varicer
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e Patienter med nedsat nyrefunktion, som ikke er i
dialyse (defineret som glomerulusfiltrationsrate
[GFR] < 40)

o Patienter, der er kontraindiceret til behandling med
antikoagulantia sasom heparin og kumarin
Patienter, der behandles for ventrikulaere arytmier
Patienter, som tidligere har faet foretaget
kateterablation for AF i atrium sinistrum (inkluderer
ikke ablation for AFL eller andre supraventrikuleere
arytmier)

o Patienter med eksisterende implanterbare
cardioverter-defibrillatorer (ICD’er).

Antal tilmeldte
undersggelser

Hybrid Convergent-arm: 102 patienter
Endokardial ablationsarm (kontrol): 51 patienter

Undersggelsespopulation

Alder (ar), gennemsnit + SD
Mand

Kaukasisk

Hajde (cm), gennemsnit + SD

Veegt (kg), gennemsnit + SD

Kropsmasseindeks (kg/m?),
gennemsnit £ SD

Antal ar med atrieflimren
(ar siden persisterende AF-
diagnose)

Persisterende AF

Laengerevarende
persisterende AF

EPi-Sense Kateterablation
(Hybrid Convergent-arm) (Endokardial
ablationsarm)

63,7 £ 9,64
78 % (80/102)
94 % (96/102)

65,1 + 6,66
53 % (27/51)
98 % (50/51)

177,7 + 8,43 173,9 + 11,64
104,3 + 19,98 106,3 + 23,90
33,0 £ 5,86 35,1+7,13
44+48 4,5+4,7

63 % (64/102) 47 % (24/51)

37 % (38/102) 53 % (27/51)

Sammenfatning af
undersogelsesmetoder

Denne undersggelse var en prospektiv, aben, 2:1
randomiseret, multicenter, pivotal klinisk undersggelse.
Forsggspersonerne blev randomiseret til et af to indgreb:
Convergent-indgreb ved hjeelp af EPi-Sense eller
enkeltstdende endokardialt kateterablationsindgreb.
Forsggspersoner med symptomatisk persisterende AF, der
opfyldte alle inklusions-/eksklusionskriterier, var egnede til at
deltage i denne undersggelse.

Forse@gspersoner i begge arme af undersggelsen blev
evalueret efter indgrebet efter 1, 3, 6 og 12 maneder.
Forsggspersondeltagelse i denne undersggelse var

12 maneder efter indgrebet med yderligere, langsigtede
opfelgningsbesgg: 18 maneder, 2, 3, 4 og 5 ar efter indgrebet.
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Sammenfatning af resultater

Sikkerheds- og effektivitetsslutpunkter — Alle patienter

Slutpunkt

EPi-Sense

Kateterablation

Behandlingsforskel,
p-veerdi

Primaer effektivitet

65,7 % (67/102)
[95 % Cl: 56,5 %,

74,9 %]

49,0 % (25/51)

[95 % CI: 35,3 %,

62,7 %]

16,7 %
[95 % CI: 0,1 %,
33,2 %], p=0,0472

Primeer sikkerhed

7,84 % (8/102)

[95 % UCL:
13,7 %]

Opnaede 290 %
byrdereduktion efter
12 maneder uden
nye/forhgjede klasse /11l
AAD’er

80,0 % (60/75)
[95 % CI: 70,9 —

89,1 %]

56,8 % (25/44)
[95 % CI: 42,2 —
71,5 %]

232 %
[95 % CI: 6,0 %,
40,4 %], p=0,0069

AF-fraveer efter
12 maneder uden
nye/forhgjede klasse /111
AAD’er

70,6 % (72/102)
[95 % Cl: 61,7 —

79,4 %]

51,0 % (26/51)
[95 % CI: 37,3 —
64,7 %]

19,6 %
[95 % CI: 3,3 %,
35,9 %], p=0,0172

AEndring i samlet score
for AFSS efter
12 maneder: n,
gennemsnit + SD

60, -11,7 7,71

37,-10,3 £ 7,16

AEndring i samlet score
for SF-36 fysisk sundhed
efter 12 maneder: n,
gennemsnit + SD

97,7,3+10,67

50, 5,7 £ 10,49

Andring i samlet score
for SF-36 mental
sundhed efter
12 méneder: n,
gennemsnit £ SD

97,5,7 £ 10,51

50,7,7+12,78

AEndring i samlet score
for 6-minutters gangtest
efter 12 maneder: n,
gennemsnit £ SD

94,9,2 £ 120,59

48, -12,4 + 190,09

Sekundaer sikkerhed

32,4 % (33/102)

35,3 % (18/51)

Yderligere effektivitetsslutpunkter

efter indgrebet — Alle patienter*

AAD’er (18 maneder)

Slutpunkt EPi-Sense Kateterablation | Behandlingsforskel
Fraveer af arytmi uden 52,0 % (53/102) 31,4 (16/51) 20,6 %
AAD’er (12 maneder) (4,6 — 36,6 %)
Fraveer af arytmi uanset 74,5 % (76/102) 58,8 % (30/51) 15,7 %
AAD’er (12 maneder) (-0,25 — 31,6 %)
Fraveer af arytmi uden 43,1 % (44/102) 23,5 % (12/51) 19,6 %
AAD’er (18 maneder) (4,5 34,7 %)
Fraveer af arytmi uanset 63,7 % (65/102) 47,1 % (24/51) 16,7 %

(0,0 -33,2 %)

persisterende AF*

Effektivitets- og sikkerhedsslutpunkter efter indgrebet — Laeengerevarende

Slutpunkt

EPi-Sense

Kateterablation

Behandlingsforskel

Primeer effektivitet 65,8 % (25/38) 37,0 % (10/27) 28,8 %
[95 % CI: 50,7 - [95 % CI: 18,8 - [95 % CI: 5,1 -
80,9 %] 55,3 %] 52,4 %]
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Primeer sikkerhed

7.9 % (3/38)
[19,2 % UCL]

Opnaede 290 %
byrdereduktion efter

12 méaneder uden
nye/forhgjede klasse l/ll|
AAD’er

78,9 % (30/38)
[95 % Cl: 66,0 —
91,9 %]

46,2 % (12/26)
[95 % Cl: 27,0 —
65,3 %]

AF-fraveer efter

12 maneder uden
nye/forhgjede klasse I/l
AAD’er

71,1 % (27/38)
[95 % CI: 56,6 —
85,5 %]

37,0 % (10/27)
[95 % CI: 18,8 —
55,3 %]

AEndring i samlet score
for AFSS efter

12 maneder: n,
gennemsnit £ SD

23,-129+7,79

22,-98+7,93

AEndring i samlet score
for SF-36 fysisk sundhed
efter 12 maneder: n,
gennemsnit £ SD

38,7,9+9,27

27,3,0£10,40

AEndring i samlet score
for SF-36 mental
sundhed efter

12 méaneder: n,
gennemsnit + SD

38, 5,6 £ 13,49

27,6,5+ 14,61

Fraveer af arytmi uden 52,6 % (20/38) 25,9 % (7/27) 26,7 %
AAD’er (12 maneder) [95 % CI1 3,8 —
49,6 %]
Fraveer af arytmi uanset 73,7 % (28/38) 44.4 % (12/27) 29,2 %
AAD’er (12 maneder) [95 % CI: 5,8 —
52,6 %]
Fraveer af arytmi uden 47.4 % (18/38) 22,2 % (6/27) 252 %
AAD’er (18 maneder) [95 % CI: 2,8 —
47,5 %]
Fraveer af arytmi uanset 68,4 % (26/38) 33,3 % (9/27) 35,1 %
AAD’er (18 maneder) [95 % CI: 12,0 —
58,2 %]

Sekundaer sikkerhed

26,3 % (10/38)

33,3 % (9/27)

Undersggelsens
begransninger

e Fraveer af empirisk endokardial bagvaegsablation i
kateterarmen, selvom der er udfordringer med at opna
sikker transmural bagvaegsablation.

e Brug af kryoballon var ikke omfattet af endokardial ablation.

o Elektrisk isolation/eksklusion af auricula atrii sinistrum
blev ikke udfart.

Enhver udstyrsdefekt eller

udskiftning af udstyr
relateret til sikkerhed eller
funktion i lebet af
undersggelsen

Der var to (2) enhedsfejl. | begge tilfaelde var impedansen for
hgj, og enhederne blev udskiftet.

*Konfidensintervaller i forbindelse med analyser efter indgrebet er ikke korrigeret for

mangeartethed.
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5.3 Sammenfatning af kliniske data fra andre kilder, hvis relevant

Systematisk litteratursegning udferes som en del af den kliniske evaluering af det pageeldende
udstyr. Fra disse sagninger blev falgende publikationer identificeret, der rapporterede kliniske
data fra brug af EPi-Sense Coagulation Device og Cannula with Guide?®. Yderligere kliniske

data er blevet

offentliggjort  for

kanylen for

brug af

tidligere generationer af

koagulationsenheden; Disse undersggelser er opfgrt i bibliografien®24,

Undersggelse, design, N

Funktionsresultater

Sikkerhedsresultater

Larson et al. 20207
Prospektivt, enkelt center

N=113

Overlevelse uden AF/AT-
episode > 30 sekunder
12 maneder efter
blindingsperioden: 53 %.

1 ar efter blindingsperioden var
94 % af kohorten uden
arytmibyrde > 5 %.

Gennemsnitlig AF-byrde i
kohorten efter 12 maneder var
2,8 %.

Samlede indgrebsrelaterede
komplikationer var 16/113
(14 %).

Starre komplikationer blev
rapporteret for 5/113
patienter (4,4 %):

3 hjertetamponader

2 kraftige blgdninger

Indgrebsrelaterede
komplikationer faldt
signifikant efter overgangen
fra transdiafragmatisk il
sub-xiphoid kirurgisk
indgreb (23 % vs. 3,8 %;
p=0,005).

Maclean et al. 20203

Retrospektiv,
tilbgjelighedsmatchet,
enkelt center

N=43 behandlet med EPi-
Sense/kanyle ifm. hybrid-
indgreb; N=43 kun
behandlet med
endokardial
kateterablation

Hybrid versus endokardial:

AF-fraveer efter 1 ar (enkelt
indgreb, med AAD’er):
60,5 % vs. 25,6 %, p=0,002

AF-fraveer efter 1 ar (enkelt
indgreb, uden AAD’er):
37,2 % vs. 13,9 %, p=0,025

Overlevelse uden
leengerevarende arytmier
(flere indgreb, med AAD’er;
gennemsnitlig opfelgning
30,5 £ 13,3 maneder):

58,1 % vs. 30,2 %, p=0,036

Overlevelse uden
leengerevarende arytmier
(flere indgreb, uden AAD’er;
gennemsnitlig opfelgning
30,5 + 13,3 maneder):

32,5 % vs. 11,6 %, p=0,82

Hybrid versus endokardial:

Komplikationer: 11,6 % vs.
2,3 %, p=0,2

Starre komplikationer blev
rapporteret for 3/43
patienter (6,98 %):

2 hjertetamponader

1 nervus phrenicus-skade
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Undersggelse, design, N

Funktionsresultater

Sikkerhedsresultater

Makati et al. 2020*

Retrospektiv,
registeranalyse

N=226

Fraveer af AF/AFL/AT: 75 %
ved 15,4 + 6,5 maneders
opfalgning

Gennemesnitlig resterende
AF-byrde:

1,10 % med 7,30 £ 3,00
maneders opfglgning

8,5 % med 19,05 + 3,86
maneders opfelgning

Andel af patienter med <5 %
AF-byrde:

94 % ved 7,30 £ 3,00
maneders opfelgning

88 % med 19,05 + 3,86
maneders opfelgning

Andel af patienter med <1 %
AF-byrde:

90 % ved 7,30 + 3,00
maneders opfglgning

80 % med 19,05 + 3,86
maneders opfelgning

Komplikationer efter
indgrebet: 6 %

Der var fem (5) yderligere
perikardiale effusioner, der
forekom 2-4 uger efter
indgrebet. Disse blev
behandlet medicinsk eller
via pericardiocentesis uden
langsigtede falgevirkninger.

Starre komplikationer blev
rapporteret for 6/226
patienter (2,65 %):

3 kraftige bladninger

1 slagtilfeelde

2 nervus phrenicus-skader

Ellis et al. 2020°

Prospektiv,
observationsundersggelse

N=33

Fraveer af AF/AT:

91 % (20 ud af 22 patienter)
efter 6 maneder

90 % (18 ud af 20 patienter)
efter 12 méaneder

92 % (11 ud af 12 patienter)
efter 18 méaneder

92 % (11 af 12) efter

24 maneder

Der var ingen (0) akutte
komplikationer efter
indgrebet (<7 dage).

Rate for starre
komplikationer var 0 %.

Komplikationer efter

30 dage omfattede to (2)
patienter med perikardial
effusion, der kreever
pericardiocentesis og et (1)
incisionalt hernieindgreb.

Der var ingen (0)
langsigtede komplikationer,
slagtilfeelde eller dgdsfald.

Tonks et al. 20208

Retrospektivt, enkelt
center

N=36

12-maneders fraveer af atriale
arytmier var 78 %.

Ingen (0) dedsfald, nye
operationer, slagtilfeelde
eller stgrre komplikationer
efter indgrebet.

En (1) patient havde nervus
phrenicus-parese, to (2)
patienter havde sveer
pericarditis, og tre (3)
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Undersggelse, design, N | Funktionsresultater Sikkerhedsresultater

patienter havde signifikant
perikardial effusion.

Starre komplikationer blev
rapporteret for 2/36
patienter (5,56 %):

1 hjertetamponader

1 nervus phrenicus-skade

Gulkarov et al. 20197 Fraveer af AF/AFL efter 1 ar: Der var fire (4)
71 % komplikationer efter
Retrospektivt, enkelt indgrebet.
center Fraveer af AF efter 1 ar: 87 %
To (2) patienter havde
N=31 Fraveer af AF/AFL efter 2 ar: mindre hjernebladninger
52 % umiddelbart efter indgrebet,

som forsvandt over tid uden
Fraveer af AF efter 2 ar: 71 % efterfelgende
komplikationer.

To (2) patienter udviklede
perikardial effusion med
hjertetamponade, der
kraevede akut perikardial
draenage ca. to (2) uger
efter udskrivning.

Sterre komplikationer blev
rapporteret for 4/31
patienter (12,90 %):
2 hjertetamponader

2 slagtilfeelde
Jan et al. 20188 Fraveer af AF/AT/AFL uden AAD: | Komplikationsrater:
58,3 % med hybrid vs. 34,6 % Hybrid-arm: 12,5 %
Prospektiv, randomiseret | med ablationsgruppe Kateterablationsarm: 0 %

udelukkende med kateter
N=24 behandlet med EPi- | udviste fraveer af AF/AT/AFL Starre komplikationer blev

Sense eller Numeris uden AAD-behandling under rapporteret for 1/24
Coagulation Device" og gennemsnitlig 30,5 + 6,9 patienter (4,17 %):
kanyle ifm. hybrid-indgreb | maneders opfelgning. 1 kraftig blgdning
N=26 kun behandlet med

endokardial Recidiv AF/AT/AFL var mere

kateterablation sandsynlig i armen

udelukkende med kateter
sammenlignet med hybrid-
armen (OR 3,78 (95 % Cl
(1,17; 12,19), p=0,048)).

vi Jan et al. beskriver brugen af en kombination af EPi-Sense og Numeris Coagulation Devices til
behandling af patientkohorten. Numeris er en tidligere generation af koagulationsenheden, der ikke
er CE-meerket under EU MDR. Det vides ikke, hvor mange patienter der blev behandlet med
Epi-Sense Coagulation Device ifm. denne undersggelse.
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5.4 Overordnet sammendrag af klinisk funktion og sikkerhed

De kliniske fordele ved EPi-Sense- og EPi-Sense ST-koagulationsenhederne er tilbagevenden
til normal sinusrytme (dvs. fraveer af AF/AFL/AT), reducerede AF-symptomer (hjertebanken,
andengd i hviletilstand, andengd under fysisk aktivitet, intolerance over for fysisk aktivitet,
traethed i hviletilstand, svimmelhed og brystsmerter eller tryksmerter) og forbedret livskvalitet.
Den kliniske fordel ved kanylen er adgang til cavitas pericardialis, hvilket tillader epikardial
ablation til behandling af arytmier. Baseret pa den kliniske evaluering understgttes disse
kliniske fordele af tilstreekkelige kliniske data, herunder resultater af CONVERGE-
undersggelsen og offentliggjorte kliniske undersagelser. Den kliniske evidens for EPi-Sense
(CDK-1413) geelder for EPi-Sense ST (EPiST) baseret pa sekvivalens.

Preestationsmalet for den kliniske evaluering var en samlet succesrate (defineret som
tilbagevenden til normal sinusrytme eller fraveer af AF/AFL/AT) 12 maneder efter indgrebet
pa 65 % med en lavere konfidensgraense pa 55 %. Den kombinerede succesrate for
CONVERGE-undersggelsen og offentliggjort litteratur identificeret i den systematiske
litteraturgennemgang af klinisk evaluering opfyldte dette praestationsmal med en samlet
succesrate pa >65 %.

Sikkerhedsmalet for den kliniske evaluering var en rate for starre komplikationer pa <12 %
med en gvre konfidensgraense pa 20 %. Sterre komplikationer omfatter hjertetamponade/-
perforation, alvorlig lungestenose (270% reduktion i diameter), kraftig bladning (kreever
transfusion eller 220 % fald i hsematokrit), myokardieinfarkt, slagtilfeelde, transitorisk
iskeemisk attak, atrigsofageal fistel, nervus phrenicus-skade og dgdsfald. Den kombinerede
rate for sterre komplikationer for CONVERGE-undersggelsen og offentliggjort litteratur
identificeret i den systematiske litteratur om klinisk evaluering opfyldte dette sikkerhedsmal
med en samlet rate pa <12 %.

Baseret pa den kliniske evaluering opvejer fordelene ved anvendelsen af det pagaseldende
udstyr risiciene, nar det pageeldende udstyr anvendes efter hensigten, og det pageeldende
udstyr har et gunstigt forhold mellem fordele og risici. Resultaterne af de kliniske data
identificerede ingen nye eller uventede risici. Risikostyringsaktiviteter er blevet udfert og
dokumenterede, at de eksisterende risikostyringsforanstaltninger fortsat er effektive, og alle
risici er blevet reduceret s& meget som muligt som pakreevet af AtriCures
risikostyringsprogram og BS EN ISO 14971.

5.5 Igangvarende eller planlagt klinisk opfalgning efter markedsfering

AtriCure fglger fortsat de langsigtede resultater af CONVERGE-undersggelsen (beskrevet i
afsnit 5.2). Patienterne opfelges telefonisk 2, 3, 4 og 5 ar efter Convergent-indgrebet. Ved
hver opfelgning indsamles data om patienternes sundhedstilstand, rytmestatus,
medicinforbrug (herunder klasse | og lll AAD’er og antikoagulantia) og komplikationer.

Der var ingen ubesvarede spgrgsmal, der kom ud af CONVERGE-undersggelsen; AtriCure
fortseetter dog med at indsamle data om sikkerhed og funktion for EPi-Sense Coagulation
System via klinisk opfelgning efter markedsfering (PMCF). Igangveerende PMCF-
undersggelser omfatter investigator-sponsorerede forskningsundersggelser, TRAC-AF-
undersggelsen (clinicaltrials.gov NCT05111015) og CONVERGE-undersggelsen efter
godkendelse (CONVERGE PAS, clinicaltrials.gov NCT05393180).

Investigator-sponsoreret forskning ved hjaelp af EPi-Sense Coagulation System omfatter (1)
indsamling af yderligere beviser fra den virkelige verden om brugen af det pagaeldende
udstyr og procedurer pa undersggelsescentret, (2) sammenligning af resultater fra patienter
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behandlet med det pagaeldende udstyr eller de pageeldende indgreb med resultater fra
historiske kontroller behandlet pa undersggelsescentret eller i offentliggjort litteratur og (3)
evaluering af yderligere eller nye slutpunkter hos patienter behandlet med det pagaeldende
udstyr eller de pagaeldende indgreb.

TRAC-AF er en multicenter, retrospektiv/prospektiv undersggelse, der registrerer resultater
fra voksne patienter, som gennemgar ablationer til behandling af AF. Denne undersagelse
omfatter resultater fra patienter behandlet med EPi-Sense Coagulation System. Malet med
TRAC-AF er at forbedre forstdelsen af effektiviteten af ablationsinterventioner ifm.
behandling af AF. Denne undersggelser sporer resultater relateret til recidiv AF, fraveer af
AF, AF-byrde, AAD-brug, komplikationer og indgrebs- eller enhedsrelaterede komplikationer.

CONVERGE PAS er en prospektiv, multicenter, dben, enkeltarmet undersggelse med
henblik pa evaluering af kliniske resultater (efter indgrebet og langsigtede) i en
patientkohorte, der behandles under kommerciel brug af EPi-Sense Coagulation System
med henblik pa behandling af patienter med symptomatisk lzengerevarende persisterende
atrieflimren, som er resistente eller intolerante over for mindst én klasse | og/eller 11l AAD.

6. Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer

Behandling af atrieflimren: Ratekontrol

Ratekontrolmedicin, sdsom betablokkere, calciumblokkere og hjerteglykosider, kan bruges til at
reducere hjertefrekvensen ifm. atrieflimren. Selvom disse lsegemidler ikke kan helbrede AF, kan
de tilbyde en lavere bivirkningsprofil end rytmekontrolleegemidler. En nylig metaanalyse, der
omfatter resultater fra det kliniske AFFIRM-forsgg, har vist, at rate- og rytmekontrollaegemidler
ikke resulterede i signifikant forskellige kliniske resultater, herunder dedelighed, blgdning og
tromboembolisk rate, men at rytmekontrollaegemidler var forbundet med hgjere
genindlaeggelsesrater?®,

Behandling af atrieflimren: Rytmekontrol

| gjeblikket er de vigtigste indikationer for rytmekontrol for patienter med paroksysmatisk eller
persisterende atrieflimren, der har kompromitteret haemodynamik forbundet med episoder med
atrieflimren, eller som har generende symptomer pa trods af tilstraekkelig ratekontrol?s. En
rytmekontrolstrategi involverer indledende farmakologisk eller elektronisk defibrillering efterfulgt
af farmakologisk behandling for at opretholde normal sinusrytme.

Behandling af tromboemboliske heendelser

Farstevalgsbehandling til forebyggelse af slagtilfeelde er typisk orale antikoagulationsmidler?’.
Traditionelle antikoagulantia omfatter hepariner og kumariner (vitamin K-haemmere), hvoraf
warfarin er den mest almindelige? i klinisk brug pa grund af dets dokumenterede effekt.

En raekke nyere antikoagulantia, herunder dabigatran, rivaroxaban og apixaban?®, har modtaget
godkendelse af U.S. Food and Drug Administration (FDA) til forebyggelse af slagtilfaelde for
patienter med ikke-klapbaseret AF og som ikke har udvist overfelsomhed over for warfarin i
forbindelse med kliniske forsag.

Mens orale antikoagulantia kan veere effektiv til forebyggelse af slagtilfeelde, er der en aget risiko
for bladning hos patienter, da disse typer medicin forhindrer blodet i at sterkne. Derudover undgar
mange patienter denne type behandling pa grund af komplikationer og laegemiddelinteraktion.

Ablationsindgreb
Farmaceutiske behandlingsmuligheder er udelukkende begraenset til behandling af atrieflimren
og/eller risici forbundet med denne sygdom. De er ikke beregnet til behandling af arytmi.
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En raekke ablative indgreb er blevet undersggt som potentielt helbredende tilgange eller maske
&ndre arytmi, sdledes at laegemiddelbehandling bliver mere effektiv. Ablative tilgange fokuserer
pa afbrydelse af de elektriske forbindelser, der bidrager til atrieflimren, ved at azendre
udlgsningsmekanismerne for atrieflimren og/eller det myokardiale substrat, der opretholder den
afvigende rytme?°.

Forstaelse af den eller de patofysiologiske mekanismer, der ligger til grund for atrieflimren (AF),
er det fundament, som de nuvaerende ablationsstrategier er bygget pa. Et skelsaettende fund i
1990’erne var, at de myokardiale dele af lungevenerne (PV’er) er et vigtigt sted for AF-
udligsningsmekanismer®'. Som fglge heraf bar ablationsindgrebet pa de fleste patienter med
paroksysmatisk AF vaere rettet mod lungevenerne®. Hos patienter med ikke-paroksysmatisk AF
synes lungeveneisolation alene imidlertid at vaere utilstraekkelig til at forhindre arytmi3324. | arenes
lob er der ved hjelp af avancerede kortlaegningsteknologier blevet identificeret og testet
yderligere potentielle ablationsmal uden for PV’erne, isaer for patienter med persisterende former
for AF. Ud over AF-drivere kan atrialt substrat veere kritisk for vedvarende og progressiv
sygdom?'. Substrat, der kan bidrage til AF, omfatter atrial fibrose, epikardialt fedt og anatomisk
heterogenitet, der farer til endo-/epikardial dissociation.

Der kan dannes laesioner via sekventielle incisioner eller ved brug af en enhed, der bruger en
energikilde til at breende eller fryse hjerteveevet. De mest almindelige typer energi til ablation
omfatter radiofrekvens og kryotermisk energi. Disse energikilder borteroderer hjertevaevet ved at
breende eller gdeleegge veevet for at forstyrre de elektriske signaler. Af disse er RF-energi den
energikilde, der oftest anvendes til at borterodere hjerteveev, som vurderes at vaere kilden til
arytmi®>36, En ny ablativ metode kaldet pulserende feltablation (PFA), som involverer irreversibel
elektroporation af celler, undersgges som en hjerteablationsteknik, men data er primaert
preekliniske®”. PFA har den potentielle fordel, at man ikke beerer risikoen for termiske skader,
men sikkerheden pa laengere sigt er i gjeblikket ukendt.

Kirurgisk ablation

Det kirurgiske Cox-Maze-ablationsindgreb blev oprindeligt introduceret i 1987. Det involverede
komplicerede “labyrint” snit til atrierne savel som til sinusknuden for at forstyrre uberegnelige
signaler, der forstyrrede normal sinusrytme®. Maze (‘klip og sy’) indgrebet, et abent kirurgisk
indgreb, der ofte kombineres med andre hjerteoperationer (f.eks. klapoperation, koronar
bypasskirurgi), er et ablativt indgreb, der involverer sekventielle atriotomi-incisioner, som er
designet til at danne elektriske barrierer, der forhindrer opretholdelse af AF.

Moderne Cox-Maze-tiigange anvender radiofrekvens eller kryotermisk energi i stedet for
incisioner til at forstyrre det elektriske signal, der skaber arytmi, med lignende laesionsmanstre
sasom Cox-Maze Il og Cox-Maze IV. Fordelene ved at bruge kryoenergi til at borterodere
hjertevaevet omfatter opretholdelse af kollagen og vedligeholdelse af vaevets strukturelle
integritet3®. Pa trods af fordelene ved at bruge kryoablationssonder er der begraensninger eller
betingelser, der kan pavirke effektiviteten af denne teknologi. Begraensninger i effektiviteten af
kryoablation omfatter tykkelsen af veevet, der borteroderes. Tykt hjertevaev kan kreeve flere
anvendelser af kryosonden.

Pa grund af den meget invasive karakter af dben hjertekirurgisk ablation er den i gjeblikket
primeaert forbeholdt patienter, der gennemgér aben hjertekirurgi af andre grunde, sasom
klapoperation eller koronar bypasskirurgi. Imidlertid er thorakoskopiske tilgange ved hjaelp af RF-
ablationsklemmer eller -penciler til at danne epikardiale leesioner for at tilneerme “labyrint’-
lzesionerne blevet beskrevet for brug pa patienter, der ikke gennemgar samtidig aben
hjertekirurgi®®#°. Derudover er hybrid-teknikker, der kombinerer minimalt invasiv epikardial
ablation med endokardial ablation, ogsa blevet beskrevet, der kan skabe Cox-Maze IV4! eller
lignende, men reducerede laesionssaet.
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Kateterablation

Perkutan kateterbaseret ablation er en veletableret interventionel tilgang til behandling af en
reekke arytmier®®, hvor intrakardial kortlaegning identificerer et diskret arytmogent fokus, der er
malet for ablation. Situationen er mere kompleks for AF, da der ikke er et enkelt arytmogent
fokus, og der kan veere yderligere AF-drivere, der opretholder snarere end igangsaetter*?. Siden
introduktionen af ablationsteknikker i begyndelsen af 1990’erne har der vaeret en progressiv
forstaelse af de underliggende elektriske forbindelser i hjertet, der er forbundet med AF. |
slutningen af 1990’erne blev det erkendt, at AF oftest opstod som falge af et unormalt fokus ved
eller neer overgangen mellem lungevenerne og atrium sinistrum, hvilket farte til fuldfgrligheden
af mere fokuserede, perkutane ablationsteknikker. De grundlaeggende strategier, der er opstaet
for fokal ablation i lungevenerne, som identificeret ved elektrofysiologisk kortlaegning, er
segmental ostial ablation styret af lungevenepotentiale (elektrisk tilgang) eller cirkumferentiel
lungeveneablation (anatomisk tilgang). Cirkumferentiel lungeveneablation er i gjeblikket den
mest almindeligt anvendte tilgang.

Kateterablationsindgreb anvender endokardiale kateterbaserede teknikker via en transvengs
tilgang*. Der har veeret en vis udvikling inden for kateterbaseret teknologi over tid, herunder
forbedringer af skylning for at reducere volumenbelastning og damp samt
realtidskontaktkraftregistrering mellem kateteret og hjertevaevet for potentielt at forbedre de
kliniske resultater. Pa trods af sddanne bestraebelser pa at forbedre kateterablationssuccesen er
forbedret effektivitet baseret pa randomiserede kliniske fors@g, observationsundersggelser og
metaanalyser ikke blevet konsekvent pavist*47.

Flere endokardiale katetre er intrakardiale elektrofysiologiske diagnostiske katetre; Disse
enheder ger det muligt for leegen at overvage (dvs. i form af sensing, pacing og registrering)
leesionernes succes ved behandling af atrieflimren. Kortlaegning med hgj teethed med cirkuleere
katetre kan hjeelpe med at guide og optimere yderligere lzesioner og kan veere nyttigt til at
identificere ikke-lungevenemal*s.

Minimalt invasivt udstyr

For nylig er der blevet udviklet minimalt invasivt udstyr til at borterodere hjertevaev. Med det formal
at bevare effektiviteten og samtidig reducere komplikationsrater og restitutionstid er der beskrevet
flere minimalt invasive kirurgiske teknikker, som varierer i adgangssted, ablationsenergikilde og
laesionsseet*®™. Disse enheder indfares i det epikardiale vaev via laparoskopiske, thorakoskopiske
og/eller endoskopiske indgreb for at danne laesioner i hjerteveevet. Disse indgreb involverer sma
incisioner (sakaldte ngglehuller) for at fa adgang til hjertevaevet. De enheder, som er genstand for
denne SSCP, er minimalt invasivt udstyr, der bruger RF-energi til at borterodere hjerteveevet,
hvilket resulterer i dannelse af laesioner, der afbryder de vildfarne signaler, som genereres af arytmi.
For de enheder, som er genstand for denne SSCP, dannes der laesioner i det bankende hjerte
under direkte visualisering fra en ledetrad.

7. Foreslaet profil og uddannelse af brugere

Hjerte- og thoraxkirurger kvalificeres baseret pa opleering og uddannelse i brug af AtriCure EPi-
Sense-, EPi-Sense ST-enheder og -kanyler. AtriCure tilbyder yderligere omfattende oplaering og
uddannelse i brugen af disse AtriCure-enheder i henhold til brugsanvisningen til enheden. Denne
uddannelse vil veere tilgeengelig for klinikere, der bruger AtriCure EPi-Sense-, EPi-Sense ST-
enheder og -kanyler.
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8. Henvisning til eventuelle harmoniserede standarder og feelles specifikationer

Generelle krav til grundleeggende
sikkerhed og veesentlige
funktionsegenskaber — Fzelles
standard: Anvendelighed

Standard Udstyr Overholdelse Begrundelse,

(fuld/delvis/nej) hvis
delvis/nej

BS EN ISO 13485:2016+A11: 2021 EPi-Sense Fuld Ikke relevant

Medicinsk udstyr — EPi-Sense ST

Kvalitetsstyringssystemer — Lovkrav Kanyle

BS EN ISO 14971:2019 +A11:2021 EPi-Sense Fuld Ikke relevant

Medicinsk udstyr — Anvendelse af EPi-Sense ST

risikostyring pa medicinsk udstyr Kanyle

BS EN ISO 14155:2020 Klinisk EPi-Sense Fuld Ikke relevant

afprevning af medicinsk udstyr til EPi-Sense ST

mennesker — God klinisk praksis Kanyle

BS EN ISO 10993-1: 2020 Biologisk EPi-Sense Fuld Ikke relevant

evaluering af medicinsk udstyr — EPi-Sense ST

Del 1: Evaluering og test i en Kanyle

risikostyringsproces

BS EN ISO 10993-4:2017 Biologisk EPi-Sense Fuld Ikke relevant

evaluering af medicinsk udstyr — EPi-Sense ST

Del 4: Udvalg af test for interaktioner Kanyle

med blod

BS EN ISO 10993-5: 2009 Biologisk EPi-Sense Fuld Ikke relevant

evaluering af medicinsk udstyr — EPi-Sense ST

Del 5: Test for in vitro-cytotoksicitet Kanyle

BS EN ISO 10993-10: 2021 Biologisk EPi-Sense Fuld Ikke relevant

evaluering af medicinsk udstyr — EPi-Sense ST

Del 10: Test for hudsensibilisering Kanyle

BS EN ISO 10993-11:2018 Biologisk EPi-Sense Fuld Ikke relevant

evaluering af medicinsk udstyr — EPi-Sense ST

Del 11: Test af systemisk toksicitet Kanyle

BS EN ISO 10993-12: 2021 Biologisk EPi-Sense Fuld Ikke relevant

evaluering af medicinsk udstyr — EPi-Sense ST

Del 12: Praveklargaring og Kanyle

referencematerialer

BS EN ISO 10993-23:2021 Biologisk EPi-Sense Fuld Ikke relevant

evaluering af medicinsk udstyr — EPi-Sense ST

Del 23: Test for irritation Kanyle

BS EN 60601-1: 2006 + A2: 2021 EPi-Sense Fuld Ikke relevant

Medicinsk elektrisk udstyr — Del 1: EPi-Sense ST

Generelle krav til grundleeggende

sikkerhed og veesentlige

funktionsegenskaber

BS EN 60601-1-6:2010+A2:2021 EPi-Sense Fuld Ikke relevant

Medicinsk elektrisk udstyr — Del 1-6: EPi-Sense ST
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forseglings- og samlingsprocesser

Standard Udstyr Overholdelse Begrundelse,
(fuld/delvis/nej) hvis
delvis/nej
BS EN 60601-1-2: 2015 + A1: 2021 EPi-Sense Fuld Ikke relevant
Del 1-2: Generelle krauv til EPi-Sense ST
grundlaeggende sikkerhed og
vaesentlige funktionsegenskaber —
Feelles standard: Elektromagnetiske
forstyrrelser — Krav og prgvninger
BS EN 60601-2-2:2018 Medicinsk EPi-Sense Fuld Ikke relevant
elektrisk udstyr — Del 2-2: Seerlige EPi-Sense ST
krav til grundlezeggende sikkerhed og Kanyle
vaesentlige funktionsegenskaber
af hgjfrekvent kirurgisk udstyr og
hgjfrekvent kirurgisk tilbehgr
ISTA 3A: 2018 Ydelsestest af EPi-Sense Fuld Ikke relevant
forsendelsesbeholdere og -systemer EPi-Sense ST
Kanyle
BS EN ISO 11135:2014+A1+2019: EPi-Sense ST Fuld Ikke relevant
Sterilisering af sundhedsprodukter.
Ethylenoxid. Krav til udvikling,
validering og rutinemeessig kontrol af
en steriliseringsproces for medicinsk
udstyr
BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019 EPi-Sense Fuld Ikke relevant
Sterilisering af sundhedsprodukter. Kanyle
Straling — Del 1: Krav til udvikling,
validering og rutinemeessig kontrol af
en steriliseringsproces for medicinsk
udstyr
BS EN ISO 11137-2:2015 EPi-Sense Fuld Ikke relevant
Sterilisering af sundhedsprodukter. Kanyle
Straling — Del 2: Fastlaeggelse af
steriliseringsdosis
BS EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 EPi-Sense Fuld Ikke relevant
Sterilisering af sundhedsprodukter. EPi-Sense ST
Mikrobiologiske metoder Kanyle
BS EN ISO 11737-2:2020: EPi-Sense Fuld Ikke relevant
Sterilisering af sundhedsprodukter. EPi-Sense ST
Mikrobiologiske metoder Kanyle
BS EN ISO 11607-1: 2020 Emballage EPi-Sense Fuld Ikke relevant
til steriliseret medicinsk udstyr - Del 1: EPi-Sense ST
Krav til materialer, sterile Kanyle
barrieresystemer og
emballagesystemer
BS EN ISO 11607-2: 2020 Emballage EPi-Sense Fuld Ikke relevant
til steriliseret medicinsk udstyr - Del 2: EPi-Sense ST
Valideringskrav til formnings-, Kanyle
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Standard Udstyr Overholdelse Begrundelse,

(fuld/delvis/nej) hvis
delvis/nej

ASTM F1980: 2021 Standardvejledning EPi-Sense Fuld Ikke relevant

til accelereret nedbrydning af steril EPi-Sense ST

barriere

ASTM F1929: 2015 Kanyle Fuld Ikke relevant

Standardtestmetode til pavisning af

teetningslaekager i porgs medicinsk

emballage ved farvestof

BS EN ISO 15223-1:2021 Medicinsk EPi-Sense Fuld Ikke relevant

udstyr — Symboler, der skal anvendes EPi-Sense ST

sammen med etiketter pa medicinsk Kanyle

udstyr, maerkning og oplysninger, der

skal leveres — Del 1: Grundlaeggende

krav

BS EN ISO 20417: 2021 Medicinsk EPi-Sense Fuld Ikke relevant

udstyr - Oplysninger, der skal leveres EPi-Sense ST

af producenten Kanyle

BS EN IEC 62366-1:2015+A1:2020 EPi-Sense Fuld Ikke relevant

Medicinsk udstyr — Brug af EPi-Sense ST

anvendelighedsteknik pa medicinsk Kanyle

udstyr

BS EN IEC 63000:2018 Teknisk EPi-Sense Fuld Ikke relevant

dokumentation for vurdering af EPi-Sense ST

elektriske og elektroniske produkter Kanyle

med hensyn til begraensning af farlige

stoffer

BS EN ISO 14644-1:2015 Renrum og EPi-Sense Fuld Ikke relevant

tilhgrende kontrollerede miljger — EPi-Sense ST

Klassificering Kanyle

BS EN ISO 14644-2:2015 Renrum og EPi-Sense Fuld Ikke relevant

tilh@rende kontrollerede miljger — EPi-Sense ST

Overvagning Kanyle
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SSCP-
revisionsnummer

Udstedelsesdato

AEndringsbeskrivelse

Valideret af
bemyndigende
organ (ja eller

Valideringssprog

A

Se AtriCure
MasterControl

Forste udgave

nej)
Nej

Engelsk

B

Se AtriCure
MasterControl

Klassifikationsregel
for kanyle rettet i
afsnit 1. Produktkoder
og fodnoter er fgjet til
afsnit 3.2. Beskrivelse
af kanyleaekvivalens
fojet til afsnit 5.1.
Fodnote (vi) indsat i
afsnit 5.3.
Beskrivelser af
PMCF-aktiviteter fojet
til afsnit 5.5.

Nej

Engelsk

Se AtriCure
MasterControl

Erklaering om kliniske
fordele opdateret for
at angive de 7 AF-
symptomer.

Basic UDI-DI for
CSK-2000 tilfgjet.
Advarsler for EPi-
Sense og EPi-Sense
ST i brugsanvisning
0296 og
brugsanvisning 0297
justeret ved at rette
en typografisk fejl og
tilfgje et manglende
ord.

Nej

Engelsk

Se AtriCure
MasterControl

Adresse pa
bemyndiget
repraesentant i EU og
adresse pa
bemyndigende organ
rettet fra “Holland” til
“NL” i afsnit 1. Tabel
over revisionshistorik
opdateret i afsnit 9, sa
der star “Ja” for
“Valideret af
bemyndigende
organ’.

Ja

Engelsk
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