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bessari samantekt a 6ryggi og kliniskri virkni er aetlad ad veita almennan adgang ad uppfeerdri
samantekt yfir helstu 6ryggispeetti og kliniska virkni teekisins.

Samantektinni er hvorki eetlad ad koma i stad notkunarleidbeininganna sem eru mikilveegasta
Skjalid til ad tryggja 6rugga notkun teekisins, né heldur til ad veita tillégur um greiningar eda
medferdararraedi fyrir fyrirhugada notendur eda sjuklinga.

UPPLYSINGAR £ETLADAR NOTENDUM/HEILBRIGDISSTARFSFOLKI:

1. Audkenning takis og almennar upplysingar

Voruheiti

EPi-Sense®-brennsluteeki (vorukodi CDK-1413)
EPi-Sense ST™-brennslutaeki (vérukédi EPIST):
Holnal med leidara (vOrukddi CSK-6131)

Voruflokkur/-lina, almennt
einkvaamt audkenni txekis,
audkenni taekis (UDI-DI)

EPi-Sense-brennsluteeki (CDK-1413):
08401439000000000000010ZC
EPi-Sense ST-brennslutzeki (EPIST):
08401439000000000000010ZC
Holnal med leidara (CSK-6131):
08401439000000000000012Z2G

Nafn, heimilisfang og stakt
skraningarnumer (SRN) léglegs
framleidanda

AtriCure

7555 Innovation Way

Mason, OH 45040 Bandarikin

Stakt skraningarnimer (SRN): US-MF-000002974

Nafn, heimilisfang og stakt
skraningarnumer (SRN)
vidurkennds fulltraa innan ESB

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam

NL

Stakt skraningarnumer (SRN): NL-AR-000000165

Ké4di og lysing & evrépsku
nafnakerfi fyrir laakningataeki
(EMDN)

EPi-Sense-brennsluteeki: C020301 — Rafholleggir fyrir
brennsluadgerdir a hjartavef, hationi

EPi-Sense ST-brennslutaeki: C020301 — Rafholleggir

fyrir brennsluadgerdir a hjartavef, hatidni

Holnal med leidara: V9012 — Skurdlaekningataeki, ekki
sérhaefd skurdadgerd, einnota

Véruflokkun og -regla (samkvaemt
reglugerd um leekningataeki)

EPi-Sense-brennslutaeki: Flokkur Ill, regla 7
EPi-Sense ST-brennslutaeki: Flokkur I, regla 7
Holnal med leidara: Flokkur Ill, regla 7

Utgafuar fyrstu vottunar (CE) sem
neer yfir taekid

EPi-Sense-brennslutaeki: 2011

EPi-Sense ST-brennslutaeki: | yfirferd vegna fyrstu
CE-merkingar

Holnal med leidara: 2006

Nafn, heimilisfang og namer
tilkynnts adila

BSI

Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Fyrirhugud notkun lakningatakisins
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AtriCure, Inc. SSCP: AtriCure EPi-Sense brennslukerfi CEM-265 endursk. D

2.1 Fyrirhugadur tilgangur

2.2,

EPi-Sense-brennsluteeki: EPi-Sense-brennsluteekid er setlad til brennsluadgerda a hjartavef

med hatidniorku (RF).

EPi-Sense ST-brennsluteki: EPi-Sense ST-brennsluteekid er aetlad til brennsluadgerda a

hjartavef med hatidniorku (RF).

Holnal med leidara: Holnalin med leidara er zetlud til holsjarnotkunar til ad veita adgang vid

hjarta- og brjostholsskurdadgerd.

Abending(ar) og markhépar

EPi-Sense-brennsluteeki:

e Abending: Medferd & hjartahimnu vegna gattatifs, par & medal pegar brennsluadgerd a
hjartapeli er beett vid, med pad ad markmidi ad koma aftur a edlilegum sinustakti (p.e.
an gattatifs/gattaflokts/gattahradtakts), draga ur gattatifseinkennum og baeta lifsgaedi.

e Markhopur: Sjuklingar med hjartslattartruflanir, par med talid gattatif

EPi-Sense ST-brennsluteeki:

e Abending: Medferd & hjartahimnu vegna gattatifs, par & medal pegar brennsluadgerd a
hjartapeli er baett vid, med pad ad markmidi ad koma aftur a edlilegum sinustakti (p.e.
an gattatifs/gattaflokts/gattahradtakts), draga ur gattatifseinkennum og baeta lifsgaedi.

e Markhopur: Sjuklingar med hjartslattartruflanir, par med talid gattatif

Holndl med leidara:

e Abending: Notkun med holsja til ad veita adgang ad hjarta- og brjéstholi med
lagmarksinngripi til ad medhondla hjartslattartruflanir.

e Markhopur: Sjuklingar sem gangast undir brennsluadgerd a hjartahimnu til medferdar vid
hjartslattartruflunum.

2.3 Frabendingar og/eda takmarkanir

EPi-Sense- og EPi-Sense ST-brennsluteeki: Sjuklingar med sega i vinstri gatt, altaeka
sykingu, virka hjartapelsbélgu eda adra stadbundna sykingu a skurdsvaedi pegar adgerd er
framkvaemd. Sjuklingar med Barretts vélindabdlgu.

Holnél med leidara: Engar frabendingar eru pekktar.

3. Lysing & voru

3.1 Lysing a teekinu

EPi-Sense- og EPi-Sense ST-brennslutaki

EPi-Sense-brennsluteeki (Mynd 1) og EPi-Sense ST-brennslutzeki (Mynd 2) eru safdir,
einnota brennslukannar med rafskautum & fjzerendanum. Kannarnir eru med sveigjanlegu
silikonskafti med mdrgum holrimum sem bydur upp a adskildar leidir fyrir lofttaemingu,
gegnfleedi og styrivir. Handfongin @ naerenda kannanna eru med tengi fyrir samhaefan
AtriCure-hatidnirafal, tengi fyrir tengingu vid almenna loftteemisdeelu, saltvatnstengi fyrir
gegnfleedi og tengi fyrir uttak styrivirs.

A fizerenda kannanna er 3 cm brennslurafskaut og skynjunarrafskaut. Sveigjanlegt skaft med
morgum holrimum veitir leidir fyrir lofttaeemi (sog), gegnflaedi saltvatns og styrivir. Pegar
kanninn hefur verid settur i og komid fyrir a yfirbordi hjartahimnunnar er lofttaeming sett af
stad og sog vid fijzerenda kannans tengir vefinn beint vid brennslurafskautid. begar tengingu
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AtriCure, Inc. SSCP: AtriCure EPi-Sense brennslukerfi CEM-265 endursk. D

er nad flytur samhaefur AtriCure-hatidnirafall orku til brennsluteekisins og inn i vefinn sem
snertur er, sem veldur drepi og vefjaskemmdum sem koma fram a hjartahimnunni. Medan a
ferlinu stendur er saltvatn 1atid flaeda gegnum kannann pegar loftteemid er notad og
saltvatnslokinn sem fylgir taekinu er opinn.

EPi-Sense-brennsluteekid er szeft med gammageislum og EPi-Sense ST er seeft med
etylenoxidi. bessi teeki eru ekki framleidd ur nattirulegu gimmilatexi eda polyvinylkloridi
(PVC). bPau innihalda ekki pal6t. Taekin eru ekki gerd ur efnum sem eru unnin Ur dyravefjum.
Teekin eru medal annars ur rydfriu stali sem inniheldur nikkel og koébalt. Nikkel er pekktur
ofnaemisvaldur og kébalt er skrad i Evropusambandinu sem CMR-efni sem telst' varasamt.
Brennsluteekin innihalda [iti® magn af nikkeli og kébalti; pvi eetti ekki ad nota teekin ef
sjuklingurinn er naemur fyrir nikkeli eda kobalti, par sem efnin geta valdié aukaverkunum.

o

ﬂmﬂﬂ:ﬂ:’::m

Mynd 2: EPi-Sense ST-brennslutaki

Holnal meod leidara

Holnalin er seeft, einnota adgangsverkfeeri sem notad er til ad koma EPi-Sense- eda EPi-
Sense ST-brennsluteeki inn i brjéstholid. Holnalin er 30 cm I6ng med stéru, midlaegu,
sveigjanlegu holrumi til ad ruma baedi kannann og almenna holsja. Adgangur ad gollurshusi
og yfirbordi hjartahimnu faest med hefdbundinni skurdteekni eins og adferd nedan flagbrjosks
(e. sub-xiphoid approach).

Holnalin (Mynd 3) samanstendur af fjeerenda, skafti med gripi @ neerendanum,
loftteemissléngu og innbyggdum styrivir.

Holnalin er med loftteemistengi & neerendanum sem tengt er vid loftteemisdaelu sem er
faanleg a almennum markadi. Sog er notad til ad fjarlaegja vOkva til ad sja betur i
gollurshusinu. Teekid er einnig med innbyggdum styrivir. Heegt er ad setja brennslutaekin yfir
styrivirinn og gegnum holnalina.

' CMR & vid um efni sem teljast krabbameinsvaldandi, stékkbreytandi eda efni sem hafa eiturhrif & aexlun.
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Holnalin hefur verid szefd med gammageislum. Hun er ekki framleidd ur nattarulegu
gummilatexi og inniheldur hvorki PVC né pal6t. Holndlin inniheldur ekki vefi ur dyrum.
Holnalin inniheldur nitindl og par af leidandi nikkel, sem er ofnaemisvaldur. Holnalin inniheldur
litid magn af nikkeli og pvi eetti ekki ad nota hana ef sjuklingurinn er naamur fyrir nikkeli, par
sem efnid getur valdi® aukaverkunum.

Mynd 3: Holnal med leidara

Meginreglur vardandi virkni
EPi-Sense-brennslukerfid nytir pekkta brennslutaekni med hatidni, sog og gegnflaedi.

Holndlin er adgangsverkfeeri til ad koma kannanum fyrir i brjéstholi sjuklingsins.
Brennslukannanum asamt almennri holsja er stungid gegnum adalholrum holnalarinnar. Einnig er
haegt ad setja kannann beint gegnum holrdmid eda yfir innbyggda styrivirinn sem sidan er leiddur
aftur gegnum holrumid. Loftteemisslanga i holnalinni gerir kleift ad fjarlaegja vokva med sogi.

Brennslukannanum er stungid inn i likamsholi® undir myndgreiningu med holspeglunartaekni.
Fjaerendi kannans er latinn snerta himnuyfirbord hjartans.

Loft er dregid til baka gegnum kannann medan a brennslu stendur til ad tryggja fasta tengingu
vid vefinn og samfellda brennslu. Par sem loftteemi er fengid gegnum loftteemingarholrim
kannans tengist vefurinn beint vid spoélurafskautid.

Hatidniorka fra rafalnum er send til spolurafskautsins a brennslukannanum. begar hatiéniorka er
send i vefinn veldur pad blédstorkudrepi og myndar skemmdir & himnuyfirbordi hjartans.

A medan brennsluferlid stendur yfir er saltvatn latid flzeda gegnum kannann. Lofttaemid dregur saltvatnid
gegnum kannann. Medan & brennslu stendur keelir saltvatnid pann hluta yfirbords brennsluteekisins sem
ekki snertir vefinn og kemur i veg fyrir of mikla hitun par sem kanni og vefur meetast.

3.2. Tilvisun i fyrri kynsléd(ir) eda utfaerslur, ef paer eru til, og lysing & mismuninum
EPi-Sense-brennslutaki (CDK-1413)
e  Skipt ur umbidum med soétthreinsunarinnsigli yfir i bakka innan i poka
e Framlenging geymslupols ur 1 ari i 3 ar

e Tenging baett milli PEEK-sléngu og motads tengis fyrir styrivir (fiaerendi)

i Skradar breytingar hafa veri® innleiddar & CDK-1413 sidan pad kom a markad, an breytinga a
voérukédanum.
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e Sex sjonpunktum beett vid & ytra skafti taekisins vegna endurgjafar fra notendum

e Tuohy borst-loka ur polykarboénati baett vid vegna endurgjafar fra notendum

EPi-Sense ST-brennslutaeki (EPiST)
¢ Lengd skafts aukin til ad audvelda notkun

o Hitanema, rafrdsaspjaldi fyrir hitastyringu og LED-ljési baett vid til ad vara notendur vid
onaegu gegnflaedi i taekinu

o Fjeerenda med tviatta sveigju beett vid vegna endurgjafar fra notendum

e Sveigju- og laesingarmdguleika baett vid handfang vegna endurgjafar fra notendum
e Fjeerenda breytt pannig ad haegt sé ad festa tviatta sveigju

¢ Ny hatidnisnura til ad koma fyrir rafhl6du fyrir hitastyringarras og LED-ljés

e  Skipt yfir i slongu med adalhluta til ad koma fyrir virum hitanema

e  Grarri yfirkapu ar pélydlefini baett vid til ad vidhalda stifni vidbotarlengdar samanbori®
vid eldra teeki

e  Fimm vidmidunarpunktum beett vid vegna endurgjafar fra notendum

e  Skipt yfir i szefingu med etylenoxidi vegna pess ad ihlutum fyrir virkni hitanema var baett vid

Holnal med leidara (CSK-6131)"

e Stytting & skafti og innri gormi til ad koma i veg fyrir skemmdir & gormi og hylkjum
medan & notkun med holsja stendur

e Lenging moétada endans til ad vidhalda lengd teekisins
e Vidbotarholram i métada endanum til ad baeta vid virum Gr nitindli (NiTi) med polyimidslongum

e Stytting a fjarleegum vir ar rydfriu stali

3.3. Lysing & 6llum aukabunadi sem er atladur til notkunar meé takinu
Til notkunar med EPi-Sense-brennslutaeki:
Askilié
e CSK-2000 (almennt UDI-DI-audkenni: 08401439000000000000011ZE) er aetlad til
notkunar med EPi-Sense-brennsluteeki. CSK-2000 er saefd, einnota hatidnisnura

framleidd af AtriCure, Inc., sem er naudsynleg til ad flytja hatidniorku fra samhaefum
AtriCure-hatidnirafal til tengda EPi-Sense-brennsluteekisins.

Radlagt/valfrjalst

e Hugbunadur External Graphics Display (LPK-302; almennt UDI-DI-audkenni:
08401439000000000000009ZT) er valfrials aukabunadur framleiddur af
AtriCure, Inc., sem aetladur er til notkunar med CSK-310 AtriCure-hatidnirafal og
brennslutaekinu til ad syna orkuna sem veitt er vid hverja brennsluadgerd.

il Breytingarnar sem skradar eru birtast i EPiST og endurspegla breytingar fra forvera pess, CDK-1413.
v Breytingarnar sem skradar eru benda til breytinga a hénnun i CSK-6130, sem nu hefur fengid
vorukodann CSK-6131 samkvaemt laekningataekjareglugerd ESB.
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Til notkunar med EPi-Sense ST-brennslutaki:
Askilio
e CSK-2060 (almennt UDI-DI-audkenni: 08401439000000000000011ZE) er aetlad il
notkunar med EPi-Sense ST-brennslutaeeki. CSK-2060 er seefd, einnota

hatidnisnura framleidd af AtriCure, Inc., sem er naudsynleg til ad flytja hatidniorku
fra samhaefum AtriCure-hatidnirafal til tengda EPi-Sense ST-brennslutaekisins.

Radlagt/valfrjalst

e Hugbunadur External Graphics Display (LPK-302; almennt UDI-DI-audkenni:
08401439000000000000009ZT) er valfrials aukabunadur framleiddur af
AtriCure, Inc., sem atladur er til notkunar med CSK-310 AtriCure-hatidnirafal og
brennsluteekinu til ad syna orkuna sem veitt er vid hverja brennsluadgerd.

Til notkunar med holnal med leidara:
Askilio
o Ekkert, sja kafla 3.4.
Radlagt/valfrjalst
o Ekkert, sja kafla 3.4.

3.4 Lysing & 6llum 6d8rum taekjum og bunadi sem nota skal samhlida taekinu
Til notkunar med EPi-Sense-brennslutaeki:
Askilio
e Samhaefur AtriCure-hatidnirafall¥ (CSK-310; almennt UDI-DI-audkenni:
08401439000000000000008ZR), 6saefdur, margnota

e Vidmidunarskaut fra sjuklingi (jardtengingarskaut) — yfirbordsflatarmal ad
lagmarki 21 fertomma (136 cm?)

e (CSK-6131 — holnal med leidara — szefd, einnota
e Venjuleg 0,9% saltlausn (maelt er med 250 ml poka)
e Seeft gegnflaedis-/blasedasliongusett (10 dropar/ml)
o Seeft loftteemisslongusett
e Lofttaemi stillt 8 -400 mmHg (-7,7 psi; -53 kPa)
Radlagt/valfrjalst
e 0,035 t0. (0,89 mm) x 39,4 to. (100 cm) ,J*-laga styrivir
e Seeft vatn (eingdngu fyrir fyllingu holnalar)
e Holsja - sja tilldgur um notkunarsvid i notkunarleidbeiningum fyrir holnal

e Utanaliggjandi upptokuteeki fyrir rafrit sem notad er timabundid og uppfyllir
eftifarandi stadla: Samraemist IEC 60601-1 og kerfi sem sampykkir hjupud
2 mm (0,08 to.) pinnatengi

vV Loftknuinn fotrofi og CSK-2030 6seefd, endurnytanleg skynjarasnura eru valfrjalsir ihlutir sem
fylgja med CSK-310-hatidnirafalnum.
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Til notkunar med EPi-Sense ST-brennslutaki:
Askilid
e Samhaefur AtriCure-hatidnirafall (CSK-310; almennt UDI-DI-audkenni:
08401439000000000000008ZR), 6saefdur, margnota

e Vidmidunarskaut fra sjuklingi (jarétengingarskaut) — yfirbordsflatarmal ad
lagmarki 21 fertomma (136 cm?)

e (CSK-6131 — holnal med leidara — seefd, einnota

e Venjuleg 0,9% saltlausn vié stofuhita (meelt er med 250 ml poka)

e Seeft gegnflaedis-/blasedasliongusett (10 dropar/ml)

e Seeft lofttaeemisslongusett

e Lofttaemi stillt 8 -400 mmHg (-7,7 psi; -53 kPa)
Radlagt/valfrjalst

e 0,035 to. (0,89 mm) x 39,4 to. (100 cm) styrivir

¢ 5mm (0,2 to.) holsja

e Utanaliggjandi upptokuteeki fyrir rafrit sem notad er timabundid og uppfyllir
eftifarandi stadla: Samraemist IEC 60601-1 og kerfi sem sampykkir hjupud
2 mm (0,08 to.) pinnatengi

Til notkunar med holnal med leidara:
Askilié
e Loftteemisslongusett (seeft)
e Loftteemi stillt a -250 mmHg (-4,8 psi; -33 kPa)
Radlagt/valfrjalst

e Holsja 35 eda 45 cm (13,8 eda 17,7 to.) ad lengd, 5 eda 10 mm (0,2 eda 0,4 to.)
ad pvermadli, fer eftir holnal sem er notud

e 1.000 ml 0,9% saltvatnslausn eda saeft vatn

e Brennsluteeki — skodid notkunarleidbeiningar brennslutaekisins pegar pad er
notad med holnal med leidara.

4. Ahaettur og vidvaranir
4.1 Adrir dhaettupaettir og aukaverkanir

Brennslutaeki (CDK-1413 og EPiST)

Hugsanlegir fylgikvillar Likur a tilviki — 30 dagar

Syking <0,1%, kemur fyrir hja faerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum@

Hjartaprenging/rof & hjartavef 3,9%°

Prenging i lungnablased <0,1%, kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum@©

AEdaaverki <0,1%, kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum@

Gollurshussvokvi 3,9%"

Rof a likamsvef <0,1%, kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum?°
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Ohdfleg blaeding

1%

Averki a pindartaug

1%*

Rof/gétun i vinstri gatt

<0,1%, kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum?®

Midmeetisbdlga <0,1%, kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum@

Lungnabjugur <0,1%, kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum@

Vandkvaedi med adgangsaed 0,2-1,5%f

Heilablédfall/skammvinnt blodpurrdarkast (TIA) | 2%*°

Kvidslit i skurdsari eda ori eftir skurdadgerd 1,5%"

Averki a vélinda

<0,1%, kemur fyrir hja faerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum?

Fleidruvokvi

<0,1%, kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum?

Gatta-vélindafistill

<0,1%, kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum®°

Hjartastopp/hjartadrep

0%°

Nyjar hjartslattartruflanir

<0,1%, kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum@

Fylgikvillar af véldum segareks

2%°

Fylgikvillar i taugakerfi

2%°

Daudi

<0,1%, kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklinguma@©!

Fullkomid leidslurof par sem porf er a
igreedslu gangrads

<0,1%, kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum@

Gollurshussbdlga

0,3%/

Alvarleg brunasar a hud

<0,1%, kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum@

bindarslit

1,5%"

Skadi (t.d. bruni, rof) & 66rum adliggjandi
svaedum

<0,1%, kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum?

Rhythm. 14(10), e275-e444).

skammvinnt blédpurrdarkast.

jafngilda EPi-Sense ST.

2 Azetlad hlutfall byggt & hlutfalli tilkynninga af framkvaemdum adgerdum. bessar upplysingar
kunna ad vera tilkynntar sjaldnar en raunveruleg tidni peirra.

b Tilvikati®ni vokvasofnunar i gollurshusi med hjartateppu ur CONVERGE-rannsékn: 3,9% (4/102)
¢ Tilvikationi ur kliniskri CONVERGE-rannsoékn: 0%.

dTilvikationi ar kliniskri CONVERGE-rannsokn: 1% (n=1/102); einn sjuklingur til vidbotar fékk miklar
blaedingar med sidkomnum vokva i gollurshisi og er talinn med i tilvikatidni fyrir vokva i gollurshusi.
¢ Tilvikationi averka a pindartaug ur CONVERGE-rannsokn: 1% (n=1/102).

fAaetlud tidni fra 2017 ar samhljéda sérfreedialiti HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE med
yfirlysingu um holleggi og brennsluskurdadgerdir vid gattatifi (Calkins et al. 2017. Heart

9 Tilvikationi ur kliniskri CONVERGE-rannsokn: 1% (n=1/102) heilablédfall; 1% (n= 1/102)

hByggt & nidurstédum kerfisbundinnar yfirferdar heimilda um holnalar sem eru notadar med
EPi-Sense-brennslukerfi. Tidni skurdhauls hefur verid tengd vid ikomu ad gollurshusi gegnum
pind (e. trans-diaphragmatic pericardial access); ikoma undir flagbrjéski er algengari
samkvaemt bestu starfsvenjum sem tidkast i dag.

'Daudsfoll sem greint var fra tengdust ekki bilun i teekinu og ekki matti rekja pau til notkunar a taekinu.
I Byggt a nidurstodum kerfisbundinnar yfirferdar heimilda um EPi-Sense-brennslukerfi.

Athugasemd: EPi-Sense var notad almennt og i CONVERGE-rannsokninni. pad er talid
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Holnal med leidara (CSK-6131)

Hugsanlegir fylgikvillar Likur a tilviki — 30 dagar

Hoggéaverki a adliggjandi liffaerum <1%*

Syking <0,1%, kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum®

Gollurshussvokvi 3,9%°

AEdaaverki <0,1%, kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum@

Rof a likamsvef 0,2%?

Blodaflfreedilegur éstddugleiki <0,1%, kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum®

Hjartslattartruflanir <0,1%, kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum®

Fylgikvillar af vildum segareks 2%

Kvidslit 1,5%*¢

Loftbrjost <0,1%, kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum

1.000 sjuklingum’

Skipt yfir i bringubeinsskurd <0,1%, kemur fyrir hja feerri en 1 af hverjum

1.000 sjuklingum®

@ Byggt a nidurstédum kerfisbundinnar yfirferdar heimilda um holnalar sem eru notadar med
EPi-Sense-brennslukerfi.

b Azetlad hlutfall byggt & hlutfalli tilkynninga af framkveemdum adgeréum. Pessar upplysingar
kunna ad vera tilkynntar sjaldnar en raunveruleg tidni peirra.

¢ Tilvikatidni vékvasofnunar i gollurshasi med hjartateppu ir CONVERGE-rannsokn: 3,9% (4/102).
d Tilvikationi ur kliniskri CONVERGE-rannsokn: 1% (n=1/102) heilablédfall; 1% (n= 1/102)
skammvinnt blédpurrdarkast.

¢ Tidni skurdhauls hefur verid tengd vid ikomu ad gollurshusi gegnum pind (e. trans-
diaphragmatic pericardial access); ikoma undir flagbrjéski er algengari samkvaemt bestu
starfsvenjum sem tidkast i dag.

FEKki hefur verid greint fra loftbrjosti i eftirlitsgognum eftir markadssetningu, CONVERGE-
rannsékn eda heimildum, en er afram hugsanleg ahaetta.

4.2 Varnadarord og varudarreglur

EPi-Sense-brennslutaeki

Varnadarord

Geeta skal varudar til ad tryggja ad taekid komist ekki i snertingu vié vef sem ekki & ad
brenna (t.d. tauga- og aedavef) til ad koma i veg fyrir skemmdir a vef fyrir slysni.

Til ad fordast brennslu fyrir slysni parf alltaf ad tryggja ad teekinu med eda an valfrjalsa
styrivirsins sé beint ad pvi sveedi sem brenna a.

Fordist snertingu vid énnur skurdahold, holsjar, hefti eda adra hluti medan a brennslu
stendur. Snerting vid hluti fyrir slysni @ medan brennsla fer fram getur orsakad leidni &
héatidniorku eda hita, pannig ad brennsla verdi fyrir slysni i vefjum sem komast i
snertingu vid slika hluti.

Taekid er afhent seeft og er eingdngu eetlad til notkunar fyrir einn sjukling. Ekki ma
endurvinna pad eda nota aftur. Endurnyting getur valdi® skemmdum a teekinu, valdi®
sjuklingi skada og/eda borid smitsjukdoma milli sjuklinga.

Fordist ad skrapa eda rispa gullyfirbord skynjunarrafskautanna pegar brennslurafskautid
er hreinsad til ad fordast aukaverkanir vegna uUtsetningar sjuklingsins fyrir kopar.
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e Skodid Oll teeki og umbudir fyrir notkun. Ef umbudirnar eru rofnar er ekki haegt ad
tryggja seefingu vorunnar, sem getur valdid sjuklingi skada. Ekki ma nota voruna ef
umbdudirnar eru rofnar.

e Heaetta & ikviknun i eldfimum lofttegundum eda 6drum efnum fylgir notkun a hatidniorku.
Geetid varudar og haldid eldfimum efnum fra svaedinu par sem vefjabrennsla er framkvasmd.

o Geetid pess ad txekid feerist ekki til pegar hatidniorka er notud. Tilfeersla taekis getur
valdid tapi & sogi asamt rofi og/eda brennslu a vefjum fyrir slysni.

o Gaxtid pess ad ekki myndist hindrun i 2dum (eda 6drum likamshlutum) vid tilfaersiu
teekisins. Hindrun i &@dum getur valdid blodaflfraedilegum 6stddugleika eda valdid
sjuklingum skada.

o Geetid pess ad stadfesta stadsetningu taekisins adur en orku er hleypt a til ad fordast
vefjaskemmdir.

o Geetid pess ad fylla fjzerenda holnalarinnar innan i gollurshusinu med saltvatni vid
stofuhita medan a brennsluadgerd stendur til ad fordast frekari vefjaskemmdir.

o Geetid pess ad gegnfleedi sé i taekinu vid brennslu til ad fordast veffaskemmdir fyrir slysni.

e Laeknar skulu innleida vidtaeka medferdaraaetiun gegn 6edlilegri blédstorknun, p.m.t.
medferd fyrir, vid og eftir adgerd, til ad koma i veg fyrir hugsanlegt segarek.

e Laeknar skulu fylgjast med hitastigi i vélinda eins og gert var vid kliniskar rannséknir a
teekinu til ad fylgjast med hugsanlegum samhlida vefjaskemmdum. Medan a
adgerdinni stendur skal tryggja ad hitakanninn sé stadsettur aftan vid brennslukannann
til ad tryggja nakveeman hitaaflestur.

e Laeknar skulu ihuga gjof a bodlgueydandi lyfi eftir adgerd til ad draga ur likum a
gollurshussbélgu eftir adgerd og/eda sidkominni bélgu med gollurshissvokva eftir adgerd.

e Brennslutaekid hefur forstilltar afl- og timastillingar; breytingar & pessum stillingum geta
leitt til of mikils eda 6naegs orkuflutnings.

e Laeknar skulu ihuga gjof a prétonpumpuhemlum eftir adgerd til ad draga ar likum a
ertingu i vélinda eftir adgero.

e begar holndl er sett inn i eda tekin Ur likamanum ma brennsluteekid og stadladi
0,89 mm (0,035 to.) styrivirinn EKKI fara fram yfir enda holnalarinnar.

o Of mikil sveigja og/eda réng medhdndlun a EPi-Sense teekinu med skurdahdldum
getur skemmt taekid.

e Tryggid ad hlutar sem skarast séu adskildir og hitaeinangradir ef pad er mégulegt med
hlidsjon af liffaerafreedi. Ef ekki er haegt ad adskilja hlutana sem skarast skal ekki
framkvaema brennsluadgerd.

e Endurnotkun & jardtengda skautinu sem notad er vid hjartahimnuhluta adgerdarinnar
fyrir hjartapelshlutann getur valdid sjuklingnum skada.

e Ef kortlagning hjartahimnu og hjartapels eda brennsla a pessum hlutum er gerd
samtimis getur pad valdid hjartaskada.

o Til ad koma i veg fyrir skada hja sjuklingi skal gaeta pess ad brennslurafskauti® snui
ad hjartanu og fra gollurshusinu med pvi ad fylgja sjonreenum visum, bp.e.
vidmidunarpunktum, stadsetningarérvum og svartri rond.
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e Fjarlaegja verdur blédkekki af spolunni a fijaerenda teekisins medan a adgerd stendur til
ad koma i veg fyrir orkutap. Notid ekki slipandi hreinsiefni eda hreinsiefni fyrir
rafskurdartaeki til ad hreinsa blédkekki af rafskauti taekisins. Rafskautin geetu skemmst
og pad valdid bilun i taekinu.

e Hatidnimerki geta haft skadleg ahrif a igraedanlega bjargrada.

o Lykilatriéi fyrir 6rugga og skilvirka notkun vid rafskurdadgerdir er ad koma
vidmidunarrafskautinu rétt fyrir og nota pad med réttum heetti, einkum til fyrirbyggingar a
brunasarum hja sjuklingum. Tryggid ad allt rafskautid sé tryggilega fest & likama sjuklingsins.

e P06 svo ad fjaerhluti taekisins sé métanlegur eftir sveedinu sem a ad brenna getur of mikil
medhondlun, snuningur, 6varleg métun eda pvingun hreyfinga teekisins valdid
skemmdum eda aflégun a fjzerenda pess og hugsanlega valdid sjuklingi skada. petta
getur einnig valdid pvi ad skynjunarrafskautin losna og/eda brotna af teekinu.

e begar fjzerendi teekisins nalaegt rafskautinu er medhondladur med skurdahdldum skal
geeta pess ad kremja hvorki rafskautid né klemma paé til ad koma i veg fyrir ad hlutar
brotni af teekinu. Skeri® hvorki né rifid silikonid.

e Brennslutekid er adeins aetlad til notkunar med samhaefum AtriCure-hatidnirafal,
sndarum og aukabunadi. Notkun fylgihluta fra 6drum framleidanda getur valdid
skemmdum a teekinu og/eda valdid sjuklingnum skada.

o Geetid pess ad leidin ad stadsetningu taekisins sé naegilega breid til ad heegt sé ad yta
teekinu afram a audveldan hatt par sem beiting afls getur skemmt teekid, valdid
vefjaskemmdum eda valdid sjuklingi 66rum skada.

o Gaxtid pess ad snua eda hagreeda teekinu ekki of mikid medan a adgerdinni stendur.
Sé teekinu snuid/hagraett of mikid getur pad valdid skemmdum a taekinu, samfalli a
holrami, broti & rafskautum eda gormi loftteemisholrims, losnun rafskauta fra teekinu,
broti & PEEK-leidaraslongu, tapi a sogi, aftengingu a gegnflaedis-/blasedaslongum,
broti & gegnfleedis-/blacedaslongum eda skada a sjuklingi.

e Tenging margra teekja vid eina lofttaemiseiningu getur dregid ur virkni loftteemisins.

o Geetid pess ad valfrjalsi styrivirinn haldist & seefda svaedinu vid medhdndlun til ad koma
i veg fyrir sykingu.

o Geetid pess ad fylgjast sjonraent med teekjunum og/eda ihlutum styrivirsins @ medan
pbau eru i likamanum, vid isetningu og/eda fjarlaegingu Ur holnalinni. Dragid teeki og
ihluti alltaf til baka ad fullu fyrir isetningu og fjarlaegingu til ad koma i veg fyrir ad taekin
og/eda styrivirinn valdi vefjaskemmdum fyrir slysni.

e Adur en vefur er brenndur skal tryggja ad styrivirinn og/eda sjain liggi ekki a milli vefjar
og rafskauts brennslutaekisins til ad fordast brennslu & vef fyrir slysni.

e  Ef styrivir er notadur med brennslutzeki parf ad tryggja ad einangrunarlagid utan a
styrivirnum sé heilt til ad koma i veg fyrir brennslu a vef fyrir slysni.

e Til ad koma i veg fyrir skada hja sjuklingum mega eingéngu leeknar sem fengid hafa
pjalfun i holsjaradgerdum med lagmarks inngripi og peirri tilteknu adferd sem nota a,
nota brennslutaekin.

o Ef nota @ TEE-kanna skal gaeta pess ad draga TEE-kannann til baka fyrir brennslu til
ad koma i veg fyrir ad vélindad prystist upp ad vinstri gatt medan a brennslu stendur.

e Efbrennslutzekid er notad nalaegt gangradi / sjalfvirkum igraeedanlegum bjargradi getur pad
skapad heettu vegna hugsanlegra truflana a virkni gangradsins/bjargradsins og skemmda
a gangradinum/bjargradinum. lhugié ad setja segul a gangradinn/bjargradinn eda forrita
hann samkvaemt notkunarleidbeiningum framleidandans adur en hatidniorka er notud.
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e Laeknar eettu ad fa myndgreiningu eftir adgerd (p.e. 1-3 vikum eftir adgerd) til ad greina
vokvasofnun og bolgu i gollurshusi eftir adgerd.

o Dbetta teeki inniheldur nikkel (CAS# 7440-02-0) og kobalt (CAS# 7440-48-4) i litlu
magni. Ekki ma nota taekid ef sjuklingurinn er neemur fyrir nikkeli eda kébalti par sem
bad getur valdid aukaverkunum hja honum.

e Frekari varnadarord og varudarreglur er ad finna i notendahandbdk fyrir samhaefan
AtriCure-hatidnirafal. Ef leidbeiningum i handbdk hatidnirafalsins er ekki fylgt getur pad
leitt til pess ad ekki verdi heegt ad ljuka adgerdinni.

e Beiting a 6hoflegu afli til ad fiarleegja taekid af bakkanum getur valdié skemmdum a taekinu.

o Ekki ma stilla loftteemi & prysting utan svidsins -375 til -425 mmHg (-7,25 til -8,22 psi; -
50,0 til -56,7 kPa) — fravik fra pessu prystingssvidi geta dregid ur soggetu, minnkad
snertingu vid vefi eda valdid vefjaskemmdum

o Tryggid ad blasedaslangan sé alveg opin. Beitid ekki prystingi a saltvatnspokann, p.e.
notid ekki innrennslisdzelu til gjafar eda prystipoka. Saltvatn undir prystingi eda halfopin
gegnflaedisslanga getur valdid breytingum a gegnfleedishradanum og tapi a sogi,
breyttu umfangi brennslu fra skradum gildum og rofi a vef vegna of mikils hita.

o Tryggid ad teekid hafi verid undirblid adur en hatidniorka er veitt til ad koma i veg fyrir
vefjaskemmdir fyrir slysni.

e Notid EINGONGU venjulega 0,9% saltlausn til ad koma i veg fyrir vefjaskemmdir fyrir slysni.

e Tryggid ad gegnflaedis-/blaaedaslongur séu tengdar vid handfangid vid ,dropa“-taknid
til ad fordast vefjaskemmdir fyrir slysni, ekki ma tengja gegnfleedisslongur vid loka eda
uttak styrivirs.

e Tryggid ad dérvarnar a snurunni og handfanginu séu samstilltar og ad snuran sé
tryggilega tengd. Rafallinn skrair ekki teekid ef snuran er rangt tengd.

o Tryggid ad inntdk upptdkubunadar hjartalinuritans séu einangrud fra jérdu til ad draga
ur heettu & flokti.

e Hafa skal eftirlit med hita i vélinda vid brennslu a hjartahimnu og hjartapeli til ad koma
i veg fyrir skemmdir a vélinda. Ef hiti i vélinda haekkar meira en 0,5 °C (0,9 °F) vid
hverja brennslu eda fer yfir algilt hamark 38,0 °C (100,4 °F) skal haetta ad nota
hatidniorku par til hitastigid laekkar ad upphafsgildi eda fer undir 37 °C (98,6 °F).

o Tryggja skal ad vefjaskemmdir skarist til ad na fram utleidslurofi.

e Tryggid ad vokvi sé soginn upp i gollurshdsi medan a medhondlun stendur. Ef pad er
ekki gert getur pad dregid ur synileika, haft ahrif a stadsetningu teekisins og valdid
sjuklingi skada.

e EPi-Sense-brennslutaekid hefur takmarkadan endingartima; ef buid er ad ljuka fleiri en
30 brennslulotum og ekki er haegt ad framkveema frekari brennsluadgerdir skal skipta um teeki.

e Tryggid ad tekinu sé fargad i samreemi vid stadbundnar gildandi reglugerdir og
endurvinnsluaaetlanir til ad koma i veg fyrir lifsynahaettu.

o Til ad fordast truflun a loftteemi eda gegnumflaedi ma slangan ekki vera klemmd medan
a vefjabrennslu stendur.

e  Storir blodtappar og vefjaagnir geta stiflad loftteemisholramid og haft ahrif a sog.

o Til ad fordast skemmdir & vefjum eda teekinu: Ekki ma feera taekid til ef kveikt er & loftteemi.
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Ekki ma snua upp a brennslutaeki ef fijzerendinn er sveigdur par sem skemmdir geta
ordid a taekinu og rafskautin geta losnad af og/eda brotnad af taekinu.

Fylgist sjonraent med fjaerenda teekisins til ad tryggja ad pad klemmi ekki eda festi vefi
med 60rum taekjum, svo sem holnalinni.

Pegar fizerendi taekisins nalaegt rafskautinu er medhdndladur med skurdahéldum skal geeta
pess ad kremja hvorki rafskauti® né klemma pad. Ekki ma setja ahdld & rafskautsspéluna,
adeins & silikonid par sem rafskautin geta losnad af og/eda brotnad af teekinu.

Geyma skal virk rafskaut sem timabundi® eru ekki notud a stad sem er einangradur fra
sjuklingnum. Ef petta er ekki gert getur pad valdid brunasarum hja sjuklingi

Varud

Truflanir af véldum hatidniskurdleekningateekja geta haft skadleg ahrif & notkun annarra
rafleekningateekja, svo sem voktunar- og myndrannsoknarkerfa. Faera skal snurur
voktunarbunadarins svo paer skarist ekki vid snurur brennslukerfisins.

Brennsluteeki innihalda fyrirfram stilltar kjorstillingar fyrir orku og tima. Breytingar a
pessum stillingum geta valdid pvi ad umfang brennsluadgerdar breytist fra gildunum
sem gefin eru upp i pessu skjali.

Gripa skal til varudarradstafana adur en medferd hja eftirfarandi sjuklingum er ihugué:

e Sem teljast vera i mikilli ahaettu og geetu hugsanlega ekki polad mdgulega
sidkominn vékva og bolgu i gollurshusi eftir adgerd.

e Sem maeta hugsanlega ekki i naudsynlega eftirfylgni til ad greina modgulega
Oryggisahaettu.

Til ad tryggja ad sjuklingar sem gangast undir medferd med EPi-Sense-teekinu séu vel
upplystir skal reeda vid pa um avinning, hugsanlega ahaettu og nidurstdédur i tengslum
vid EPi-Sense Hybrid Convergent adgerdina. Laeknar skulu skra pessar upplysingar i
sjukraskrar.

Heefir notendur teekisins eru leeknar sem hafa heimild vidkomandi stofnunar til ad
framkvaema skurdadgerdir med adgangi ad gollurshusi nedan flagbrjosks.

Notendur skulu ljuka pjalfun i notkun EPi-Sense-taekis adur en adgerdin er
framkvaemd.

Oryggi og virkni samhlida lokunar vinstra ullinseyra (e. left atrial appendage closure)
voru ekki metin i CONVERGE-rannsokninni.

Sndrur ad skurdarrafskautum skal stadsetja pannig ad komid sé i veg fyrir snertingu
Vi@ sjukling eda adrar leidslur

isetning og tilfaersla brennsluteekisins an pess ad styrivir sé settur i leidaraslénguna
getur valdid pvi ad brot komi a leidarasldnguna. Fordist ad setja styrivir inn i
leidarasléongu med broti.

Tryggid ad taekid sé rétt tengt - breytingar a tengingum geta valdid o6fullnaegjandi
snertingu vid vefi og skertri virkni.

Sida 14 af 39

Eydublad-522.A



AtriCure, Inc. SSCP: AtriCure EPi-Sense brennslukerfi CEM-265 endursk. D

EPi-Sense ST-brennslutaeki

Varnadarord

Laeknar skulu ihuga gjof a bolgueydandi lyfi eftir adgerd til ad draga ur likum a
gollurshussbolgu eftir adgerd og/eda sidkominni bélgu med gollurshissvokva eftir
adgerd.

Leeknar eettu ad fa myndgreiningu eftir adgerd (p.e. 1-3 vikum eftir adgerd) til ad greina
vokvasofnun og bolgu i gollurshusi eftir adgerd.

Brennslutaekid hefur forstilltar afl- og timastillingar; breytingar & pessum stillingum geta
leitt til of mikils eda 6naegs orkuflutnings.

Laeknar skulu ihuga gjof a protonpumpuhemlum eftir adgerd til ad draga ur likum a
ertingu i vélinda eftir adgerd.

EPi-Sense ST-brennslutaekid zetti adeins ad nota undir beinni myndbirtingu. Geetid
pess ad fylgjast sjonreent med teekjunum og/eda ihlutum styrivirsins & medan pau eru
i likamanum, vid isetningu og/eda fjarleegingu ur holnalinni. Dragid taeki og ihluti alltaf
til baka ad fullu fyrir isetningu og fjarleegingu til ad koma i veg fyrir ad taekin og/eda
styrivirinn valdi vefjaskemmdum fyrir slysni.

Pegar holnal er sett inn i eda tekin ur likamanum ma brennslutaekid og stadladi
0,89 mm (0,035 to.) styrivirinn EKKI fara fram yfir enda holnalarinnar.

Geetid pess ad leidin ad stadsetningu taekisins sé naegilega breid til ad haegt sé ad yta
teekinu afram a audveldan hatt par sem beiting afls getur skemmt teekid, valdid
vefjaskemmdum eda valdid sjuklingi 66rum skada.

Of mikil sveigja og/eda rong medhdndlun & EPi-Sense ST-brennslutaeki med
skurdverkfeerum getur leitt til skemmda & teekinu.

Geeta skal varudar til ad tryggja ad taekid komist ekki i snertingu vid vef sem parfnast
ekki brennslu (t.d. tauga- og aedavef) til ad koma i veg fyrir skemmdir a vef fyrir slysni.

Til ad fordast brennslu fyrir slysni parf alltaf ad tryggja ad teekinu med eda an valfrjalsa
styrivirsins sé beint ad videigandi brennslustad.

Fordist snertingu vid 6nnur skurdahdld, holsjar, hefti eda adra hluti medan a brennslu
stendur. Snerting vid hluti fyrir slysni @ medan brennsla fer fram getur orsakad leidni a
hatidniorku eda hita, pannig ad brennsla verdi fyrir slysni i vefjum sem komast i
snertingu vid slika hluti.

Teekid er afhent seeft og er eingdngu eetlad til notkunar fyrir einn sjukling. Ekki ma
endurvinna pad eda nota aftur. Endurnyting getur valdi® skemmdum a teekinu, valdi®
sjuklingi skada og/eda bori® smitsjukdéma milli sjuklinga.

Fordist ad skrapa eda rispa gullyfirbord skynjunarrafskautanna pegar
brennslurafskautid® er hreinsad til ad fordast aukaverkanir vegna utsetningar
sjuklingsins fyrir kopar.

Skooid Oll teeki og umbudir fyrir notkun. Ef umbudirnar eru rofnar er ekki haegt ad
tryggja saefingu voérunnar, sem getur valdid sjuklingi skada. Ekki ma nota véruna ef
umbudirnar eru rofnar.

Heetta a ikviknun i eldfimum lofttegundum eda 63rum efnum fylgir notkun a hatiéniorku.
Gaetid varudar og haldid eldfimum efnum fra svaedinu par sem brennsluadgerd i vefjum
er framkvaemd.

Geetid pess ad taekid faerist ekki til pegar hatidniorka er notud. Tilfeersla taekis getur
valdid tapi a sogi asamt rofi og/eda brennslu a vefjum fyrir slysni.
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e Tryggid ad hlutar sem skarast séu adskildir og hitaeinangradir ef pad er mégulegt med
hlidsjon af liffeerafreedi. Ef ekki er haegt ad adskilja hlutana sem skarast og hitaeinangra
ba skal ekki framkveema brennsluadgero.

o Ga:tid pess ad ekki myndist hindrun i @&2dum (eda 68rum likamshlutum) vid tilfeerslu teekisins.
Hindrun i a&2dum getur valdid blodaflfreedilegum 6stddugleika eda valdid sjuklingum skada.

o Geetid pess ad stadfesta stadsetningu taekisins adur en orku er hleypt a til ad fordast
vefjaskemmdir.

e Laeknar skulu innleida vidtaeka medferdaraaetiun gegn dedlilegri blédstorknun, p.m.t.
medferd fyrir, vid og eftir adgerd, til ad koma i veg fyrir hugsanlegt segarek.

e Laeknar skulu fylgjast med hitastigi i vélinda eins og gert var vid kliniskar rannséknir a
teekinu til ad fylgjast med hugsanlegum samhlida vefjaskemmdum. Medan a
adgerdinni stendur skal tryggja ad hitakanninn sé stadsettur aftan vid brennslukannann
til ad tryggja nakveeman hitaaflestur.

e Endurnotkun a jarétengda skautinu sem notad er vid hjartahimnuhluta adgerdarinnar
fyrir hjartapelshlutann getur valdid sjuklingnum skada.

e Ef kortlagning hjartahimnu og hjartapels eda brennsla a pessum hlutum er gerd
samtimis getur pad valdid hjartaskada.

o Fjarleegja verdur blédkekki af spdlunni a fjaerenda teekisins medan a adgerd stendur til
ad koma i veg fyrir orkutap. Notid ekki slipandi hreinsiefni eda hreinsiefni fyrir
rafskurdarteeki til ad hreinsa blédkekki af rafskauti taekisins. Rafskautin geetu skemmst
og pad valdid bilun i teekinu.

e Hatidnimerki geta haft skadleg ahrif a igraedanlega bjargrada.

o Lykilatridi fyrir Orugga og skilvirka notkun vid rafskurdadgerdir er ad koma
vidmidunarrafskautinu rétt fyrir og nota pad med réttum haetti, einkum til fyrirbyggingar a
brunasarum hja sjuklingum. Tryggid ad allt rafskautid sé tryggilega fest & likama sjuklingsins.

e PO6 svo ad fjeerhluti taekisins moti sig eftir sveedinu sem a ad brenna getur of mikil
medhondlun, snuningur, 6varleg motun eda pvingun hreyfinga teekisins valdid
skemmdum eda aflégun a fjeerenda pess og hugsanlega valdid sjuklingi skada. betta
getur einnig valdid pvi ad skynjunarrafskautin losna og/eda brotna af taekinu.

e begar fjzerendi teekisins nalaegt rafskautinu er medhondladur med skurdahdldum skal
geeta pess ad kremja hvorki rafskautidé né klemma pad til ad koma i veg fyrir ad hlutar
brotni af teekinu. Skerid hvorki né rifid silikonid.

e Brennslutaekid er adeins eetlad til notkunar med samheefum AtriCure-hatidnirafal,
snurum og aukabunadi. Notkun fylgihluta frd& 6drum framleidanda getur valdi®
skemmdum a teekinu og/eda valdid sjuklingnum skada.

o Geetid pess ad snua eda hagraeda teekinu ekki of mikid medan a adgerdinni stendur.
Sé teekinu snuid/hagreett of mikid getur pad valdid skemmdum a taekinu, samfalli a
holrami, broti a rafskautum eda gormi lofttaemisholrims, losnun rafskauta fra teekinu,
broti & PEEK-leidaraslongu, tapi a sogi, aftengingu a gegnflaedis-/blasedaslongum,
broti & gegnfleedis-/blazedaslongum eda skada a sjuklingi.

e Til ad koma i veg fyrir skada hja sjuklingi skal gaeta pess ad brennslurafskautid snui
ad hjartanu og fra gollurshusinu med pvi ad fylgja sjéonreenum visum, b.e.
vidmidunarpunktum, stadsetningarérvum og hvitri rond.

e Tenging margra teekja vid eina lofttaemiseiningu getur dregid ur virkni loftteemisins.
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o  Gaetid pess ad valfrjalsi styrivirinn haldist a seefda svaedinu vid medhdndlun til ad koma
i veg fyrir sykingu.

e Adur en vefur er brenndur skal tryggja ad styrivirinn og/eda sjain liggi ekki & milli vefjar
og rafskauts brennsluteekisins til ad fordast brennslu a vef fyrir slysni.

o Ef styrivir er notadur med brennsluteki parf ad tryggja ad einangrunarlagid utan a
styrivirmum sé heilt til ad koma i veg fyrir brennslu a vef fyrir slysni.

e Til ad koma i veg fyrir skada hja sjuklingum mega eingéngu leeknar sem fengid hafa
pjalfun i holsjaradgerdum med lagmarks inngripi og peirri tilteknu adferd sem nota a,
nota brennslutaekid.

o Ef nota & TEE-kanna skal geeta pess ad draga TEE-kannann til baka fyrir brennslu til
ad koma i veg fyrir ad vélindad prystist upp ad vinstri gatt medan a brennslu stendur.

o Efbrennsluteekid er notad naleegt gangradi / sjalfvirkum igreedanlegum bjargradi getur pad
skapad hzettu vegna hugsanlegra truflana a virkni gangradsins/bjargradsins og skemmda
a gangradinum/bjargradinum. lhugid ad setja segul a gangradinn/bjargradinn eda forrita
hann samkvaemt notkunarleidbeiningum framleidandans adur en hatidniorka er notud.

o Litil rafhl6duhledsla mun virkja gaumljésid a handfanginu sem verdur gult og stédva
notkun hatidniorku. Sja urraedatoflu i notkunarleidbeiningunum.

e Hatt hitastig i fjserhluta hylkis mun virkja gaumljésid & handfanginu sem verdur rautt og
stdédva notkun hatidniorku. Sja urraedatdflu i notkunarleidbeiningunum.

e Ppetta taeki inniheldur nikkel (CAS# 7440-02-0) og kobalt (CAS# 7440-48-4) i litlu
magni. Ekki ma nota teekid ef sjuklingurinn er naemur fyrir nikkeli eda kobalti par sem
pad getur valdid aukaverkunum hja honum.

e Frekari varnadarord og varudarreglur er ad finna i notendahandbodk fyrir samhaefan
AtriCure-hatidnirafal. Ef leidbeiningum i handbdk hatidnirafalsins er ekki fylgt getur pad
leitt til pess ad ekki verdi haegt ad ljuka adgerdinni.

e Beiting & 6hoflegu afli til ad fjarlaegja taekid af bakkanum getur valdid skemmdum a taekinu.

e Ekki ma stilla lofttaeemi & prysting utan svidsins -375 til -425 mmHg (-7,25 til -8,22 psi; -
50,0 til -56,7 kPa) — fravik fra pessu prystingssvidi geta dregid Ur soggetu, minnkad
snertingu vid vefi eda valdid vefjaskemmdum.

e Tryggid ad blasedaslangan sé alveg opin. Beitid ekki prystingi a saltvatnspokann, p.e.
notid ekki innrennslisdeelu til gjafar eda prystipoka. Saltvatn undir prystingi eda halfopin
gegnfleedisslanga getur valdid breytingum a gegnflaedishradanum og tapi & sogi,
breyttu umfangi brennsluadgerdar fra skradum gildum og rofi & vef vegna of mikils hita.

e Tryggid ad gegnfleedis-/blasedaslongur séu tengdar vid gegnflaedisslongu med luer-
tengi (IRRIG) til ad fordast vefiaskemmdir fyrir slysni, ekki ma tengja gegnflaedissléngur
vid loka eda tengi styrivirs.

e Tryggid ad orvarnar a snurunni og handfanginu séu samstilltar og ad snuran sé
tryggilega tengd. Rafallinn skrair ekki teekid ef sndran er rangt tengd.

e Tryggid ad inntdk upptdkubunadar hjartalinuritans séu einangrud fra jérdu til ad draga
ur haettu a flokti.

e Tryggid ad vokvi sé soginn upp i gollurshdsi medan a medhdndlun stendur. Ef pad er
ekki gert getur pad dregid ur synileika, haft ahrif a stadsetningu teekisins og valdid
sjuklingi skada.
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EPi-Sense ST-brennslutzekid hefur takmarkadan endingartima; ef buid er ad ljuka fleiri
en 30 brennslulotum og ekki er heegt ad framkvaema frekari brennsluadgerdir skal
skipta um teeki.

Tryggid ad teekinu sé fargad i samreemi vid stadbundnar gildandi reglugerdir og
endurvinnsluaaetlanir til ad koma i veg fyrir lifsynahaettu.

Til ad fordast truflun & loftteemi eda gegnumflaedi ma slangan ekki vera klemmd medan
a vefjabrennslu stendur.

Storir blodtappar og vefjaagnir geta stiflad loftteemisholrumid og haft ahrif & sog.

Til ad fordast skemmdir & vefjum eda teekinu: Ekki ma faera taekid til ef kveikt er a
lofttaemi.

Ekki ma snua upp & brennslutaeki ef fijzerendinn er sveigdur par sem skemmdir geta
ordid a teekinu og rafskautin geta losnad af og/eda brotnad af taekinu.

Fylgist sjonreent med fjserenda teekisins til ad tryggja ad pad klemmi ekki eda festi vefi
med 66rum taekjum, svo sem holnalinni.

Pegar fizerendi taekisins nalaegt rafskautinu er medhdndladur med skurdahéldum skal geeta
bess ad kremja hvorki rafskautid né klemma pad. Ekki ma setja ahéld a rafskautsspoluna,
adeins a silikonid par sem rafskautin geta losnad af og/eda brotnad af teekinu.

Geyma skal virk rafskaut sem timabundi® eru ekki notud a stad sem er einangradur fra
sjuklingnum. Ef petta er ekki gert getur pad valdi® brunasarum hja sjuklingi.

Hafa skal eftirlit med hita i vélinda vid brennslu a hjartahimnu og hjartapeli til ad koma
i veg fyrir skemmdir a vélinda. Ef hiti i vélinda haekkar meira en 0,5 °C (0,9 °F) vid
hverja brennslu eda fer yfir algilt hamark 38,0 °C (100,4 °F) skal haetta ad nota
hatidniorku par til hitastigid laekkar ad upphafsgildi eda fer undir 37 °C (98,6 °F).

Tryggja skal ad vefjaskemmdir skarist til ad na fram utleidslurofi.

Hafa skal eftirlit med hita i vélinda vid brennslu a hjartapeli til ad koma i veg fyrir
skemmdir & vélinda. Ef hiti i vélinda heekkar meira en 0,5 °C (0,9 °F) vi® hverja brennslu
eda fer yfir algilt hamark 38,0 °C (100,4 °F) skal heetta ad nota hatidniorku par til
hitastigid leekkar ad upphafsgildi eda fer undir 37 °C (98,6 °F).

Varud

Geetid pess ad fylla figerenda holnalarinnar innan i gollurshusinu med saltvatni vid
stofuhita medan a brennsluadgerd stendur til ad fordast frekari vefjaskemmdir.

Gaetid pess ad gegnflaedi sé i taekinu vid brennslu til ad fordast vefjaskemmdir fyrir slysni.
Gripa skal til varudarradstafana adur en medferd hja eftirfarandi sjuklingum er ihugud:

e Sem teljast vera i mikilli ahaettu og geetu hugsanlega ekki polad mdgulega
sidkominn vokva og bdlgu i gollurshusi eftir adgerd.

¢ Sem meeta hugsanlega ekki i naudsynlega eftirfylgni til ad greina mogulega
oryggisaheettu.

Til ad tryggja ad sjuklingar sem gangast undir medferd med EPi-Sense ST-
brennslutaekinu séu vel upplystir skal reeda vid pa um avinning, hugsanlega ahaettu og
nidurstédur i tengslum vid Hybrid Convergent adgerdina med EPi-Sense ST-teekinu.
Leeknar skulu skra pessar upplysingar i sjukraskrar.
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Heefir notendur teekisins eru leeknar sem hafa heimild vidkomandi stofnunar til ad
framkvaema skurdadgerdir med adgangi ad gollurshusi nedan flagbrjosks.

Notendur skulu ljuka pjalfun i notkun EPi-Sense ST-brennslutaekis adur en adgerdin
er framkvaemd.

Truflanir af voldum hatidniskurdlaekningateekja geta haft skadleg ahrif &8 notkun annarra
rafleekningateekja, svo sem voktunar- og myndrannsoknarkerfa. Faera skal snurur
voktunarbunadarins svo paer skarist ekki vid snurur brennslukerfisins.

Brennslutaeki innihalda fyrirfram stilltar kjorstillingar fyrir orku og tima. Breytingar a
pessum stillingum geta valdid pvi ad umfang brennsluadgerdar breytist fra gildunum
sem gefin eru upp i pessu skjali.

Oryggi og virkni samhlida lokunar vinstra ullinseyra (e. left atrial appendage closure)
voru ekki metin i CONVERGE-rannsokninni.

Tryggid ad teekid hafi verid undirbuid adur en hatidniorka er veitt.
Notid EINGONGU venjulega 0,9% saltlausn.

Stadsetja skal kapla til skurdrafskauta pannig ad peir komist ekki i snertingu vid sjukling
eda adrar leidslur.

Tryggid ad teekid sé rétt tengt - breytingar a tengingum geta valdid 6fullnaegjandi
snertingu vid vefi og skertri virkni.

isetning og tilfaersla brennslutaekisins &n pess ad styrivir sé settur i leidaraslénguna getur valdié
pvi ad brot komi & leidaraslonguna. Fordist ad setja styrivir inn i leidaraslongu med broti.

Holnal med leidara

Varnadarord

Holnalin er s&fd og er eingdngu einnota. Ekki ma endurvinna hana eda nota aftur.
Endurnotkun getur valdid sjuklingi skada og/eda borid smitsjukdéma milli sjuklinga.

Skodid umbudir taekisins fyrir notkun. Ef einhver ummerki um rofnar umbudir finnast er
ekki haegt ad abyrgjast seefingu vorunnar og pa ma ekki nota hana.

Skodid holndlina og styrivirinn fyrir notkun. Gangi® Ur skugga um ad fjeerendi
holnalarinnar og styrivirinn séu slétt og an skarpra bruna. Skarpar brunir geta
hugsanlega valdid sjuklingum skada. Ef skérp brun finnst ma ekki nota taekid.

Geeta skal varudar pegar holndlin med leidara er sett inn eda fjarlaegd. Ef of miklu afli
er beitt geeti pad hugsanlega skadad sjuklinginn. Til ad draga ur nuningi vid isetningu
skal smyrja holnalina med seefdu saltvatni.

Geeta skal varudar pegar holnalin eda styrivirinn eru feerd til. Gangid avallt ur skugga
um ad vefur hafi ekki fest sig i styrivirnum og borist inn i leidaraholrum holnalarinnar
par sem slikt getur valdid blédaflfraedilegum breytingum eda vefjaskemmdum.

Geeta skal varudar vid medhdndlun & styrivir, holsja og 6llum banadi sem fer yfir vir (e.
over-the-wire). Of miki® afl getur skemmt holnalina og/eda styrivirinn eda valdid
vefjaskemmdum. Holnal med leidara hefur takmarkadan endingartima; ef fyrirhugad er
ad sveigja holnalina, styrivirinn eda holsjana oftar en 18 sinnum er maelt med ad
fylgjast med skemmdum. Skiptid um taeki ef vart verdur vié skemmdir.

Fordist ad toga of mikid i snuningsteekid. Of mikid tog a snuningstaeki getur skemmt
holnalina og/eda styrivirinn eda valdid meidslum hja sjuklingi.

petta teeki inniheldur nikkel (CAS# 7440-02-0) i litlu magni. Ekki ma nota taekid ef
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sjuklingurinn er naemur fyrir nikkeli par sem pad getur valdié aukaverkunum.

Pegar holnalin er tekin ur umbudunum skal gaeta pess ad styrivirinn, hetta holnalarinnar
og lokinn séu afram innan daudhreinsada svaedisins til ad draga Ur smithaettu.

Ef holnalin med leidara er sett i eda fjarlaegd a medan styrivirinn er framlengdur getur
pad hugsanlega valdid sjuklingi skada. Dragid styrivirinn alltaf ad fullu inn i holrim
holnalar med leidara.

Fjarleegja skal hettuna og snuningstaekid fyrir isetningu og 4dur en annar bunadur sem
fer yfir vir er fjarlaeegdur. Ef hettan er ekki fjarleegd fyrir isetningu getur pad valdid
skemmdum a hettunni og/eda bunadinum sem fer yfir vir og komid i veg fyrir ad heegt
sé ad veita azetlada medferd.

Ekki ma breyta holnalinni — breyting geeti framkallad skarpar brunir og leitt il
vefjaskemmda.

Geaeta skal varudar vid medhondlun skurdleekningateekja nélaegt fjeerenda
holndlarinnar. Ekki ma klemma fjeerenda styrivirsins med skurdleekningateekjum eda
hafa slik teeki fyrir utan holrymi holnalarinnar medan a notkun stendur. Slikt getur skorid
eda brotid holnalina og valdio rofi a vefjum eda 6viljandi skemmdum.

Tryggid ad teekinu sé fargad i samreemi vid stadbundnar gildandi reglugerdir og
endurvinnsluaaetlanir til ad koma i veg fyrir lifsynahaettu.

Varuadarreglur

Fordist ad snua holnalinni med leidara of mikid. Of mikill snuningur getur valdid pvi ad
brot komi & lofttaeemissléngur holnalarinnar pannig ad sog minnkar og skerdir syn.

Fordist ad setja holnalina med leidara of langt inn i likama sjuklings. Ef farid er of langt
inn getur pad minnkad sog holnalarinnar.

Skooid teekid fyrir notkun. Ef einhverjar skemmdir finnast er ekki haegt ad abyrgjast
saefingu vérunnar og pa ma ekki nota hana.

Varud

Takist ekki ad setja styrivir i gegnum gatid a midju hettunnar (gata hettuna eda koma
honum alveg ut fyrir hettuna) getur pad dregid Ur virkni hettunnar.

Ef ekki tekst ad endurstadsetja snuningstekid verdur beittur naerendi styrivirsins
évarinn og getur valdid meidslum hja sjuklingi/notanda.

Gangid ur skugga um ad hetta holnalarinnar sé tryggilega fest vid grip holndlarinnar.
Ef hettan er ekki fest ad fullu getur pad dregid ur virkni hennar.

Ekki medhondla holnalina med pvi ad gripa i flipann a hettunni. Ef pad er gert getur
hettan losnad eda farid af holnalinni og valdid skertri virkni.

Ekki ma stilla lofttaeemisprysting utan svidsins -225 til -275 mmHg (-4,35 til -5,32 psi; -
30,0 til -36,7 kPa).

Storir blédtappar og vefjaagnir geta stiflad loftteemisholrumid og dregid ur sogi holnélar
med leidara.

Til ad koma i veg fyrir truflun & loftteemi eda gegnflaedi skal ganga ur skugga um ad
sléngurnar séu ekki klemmdar eda beygladar medan vefjabrennsla fer fram.
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4.3 Adrir videigandi oryggispaettir, b.m.t. samantekt adgerda til urbéta vegna
oryggistilkynninga (FSCA og FSN), ef vid &

Adgerd til urbota 3011706110-05.18.19-005-R var framkveemd. Saefda innsiglid 8 umbudum
EPi-Sense-brennslukerfisins (CDK-1413) var hugsanlega skemmt og geeti i versta falli valdid
mogulegri haettu a sykingu. bPann 29. mai 2019 var gefin ut Oryggistilkkynning vegna
innkoéllunar & umraeddum vorulotum i Bandarikjunum, Hollandi og byskalandi. Allar adgerdir
hafa verid framkvaemdar til ad ljuka urbotaadgerdinni. Innkélluninni var lokid 4. mai 2020.

5. Samantekt kliniskra matsrannsoékna og eftirfylgnirannsékna eftir markadssetningu (PMCF)

bessum kafla er eetlad ad veita itarlega samantekt a nidurstédum klinisks mats og kliniskum
gbgnum sem mynda kliniska stadfestingu & samraemi vid videigandi, almennar kréfur um éryggi
og virkni, mat a Oeeskilegum aukaverkunum og vidunandi hlutfall &vinnings og aheettu.
Samantektin skal vera hlutlaeg og yfirvegud samantekt a nidurstéoum klinisks mats a éllum
tiltaekum kliniskum gégnum sem tengjast taekinu sem um reedir, hvort sem pau eru hagstaed,

ohagstaed og/eda ofullnsegjandi.

5.1. Samantekt a kliniskum gégnum sem tengjast jafngildu taeki, ef vid a

EPi-Sense ST-brennsluteekid (EPiST) var metid og stutt af tilkynntum adila & grundvelli
jafngildis. Synt var fram a jafngildi vi® EPi-Sense-brennsluteekid (CDK-1413; AtriCure, Inc.;
almennt einkvaemt audkenni: 08401439000000000000010ZC). EPi-Sense-brennslutaekid og
klinisk gogn til ad stydja vid 6ryggi og virkni pess eru tekin med i pessari samantekt a 6ryggi
og kliniskri virkni.

Holnalin med leidara (CSK-6131) var metin og studd af tilkkynntum adila a grundvelli jafngildis.
Synt var fram a jafngildi vid hénnun forvera holnalarinnar med leidara (AtriCure, Inc.) sem
var notud i CONVERGE-rannsékninni og 6drum ahorfsrannséknum. Holnalin med leidara og
klinisk gbgn til ad stydja vid 6ryggi og virkni hennar eru tekin med i pessari samantekt a

Oryggi og kliniskri virkni.

5.2. Samantekt a kliniskum gégnum ur framkvamdum rannséknum & teekinu fyrir CE-

merkingu, ef vid &

Audkenni
athugunarinnar/rannséknarinnar

CONVERGE-rannsokn
Clinicaltrials.gov: NCT01984346
DeLurgio et al. 2020°

Audkenni taekis

EPi-Sense-brennsluteeki (CDK-1413)
Holnal med leidara (CSK-6130)
AtriCure-hatidnirafall (CSK-310)
Daudhreinsud hatidnisnura (CSK-2000)

Fyrirhugud notkun takisins i
rannsékninni

Medferd vid pralatu gattatifi med einkennum hja
sjuklingum sem svara ekki medferd eda pola ekki ad
minnsta kosti eitt lyf vid hjartslattartruflunum af flokki |
og/eda lll pegar txekid er notad med opnum
hatidnihollegg med skoli fyrir brennslu i pvi skyni ad
einangra lungnablaaed ad fullu med pvi ad brenna
gegnumbrot milli vefjaskemmda i hjartahimnu.

Markmid rannséknarinnar

Til ad syna fram a yfirburdi samleitniadferdarinnar
(tilraunamedferd) i samanburdi vid sjalfsteeda
brennsluadgerd a hjartapeli (samanburdur) hvad
vardar heildararangur, skilgreint sem lausn fra
gattatifi/gattaflokti/gattahradtakti og an lyfija vid
hjartslattartruflunum ur flokki | og lll, nema pegar um er
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ad raeda fyrri medferd med lyfi vid hjartslattartruflunum
ur flokki | eda Ill sem mistokst, an aukningar a
skdmmtum eftir 3 manada slokkvibil (e. blanking
period) og Ut 12 manada eftirfylgnitimabilid eftir
adgerd.

Tioni alvarlegra aukaverkana i medferdarhépnum mun
syna fram a aseettanlega aheettu.

Rannsoknarsnid og lengd
eftirfylgni

Slembir6dud samanburdarrannsokn

Eftirfylgni adalendapunkts: 12 manudir eftir index-
adgerd (e. index procedure)

Langtimaeftirfylgni: 5 ar eftir brennsluadgerd (e. index
procedure)

Adal- og aukaendapunktar

Adalendapunktur virkni: Tokst eda tokst ekki ad losna
vid gattatif/gattaflokt/gattahradtakt og vera an lyfja vid
hjartslattartruflunum ar flokki | og lll, nema pegar um er
aol reeda fyrri medferd med lyfi vid hjartslattartruflunum
ur flokki | eda Ill sem mistékst eda poldist ekki, an
aukningar a skdmmtum eftir 3 manada slokkvibil og ut
12 manada eftirfylgnitimabilid eftir adgerd.

Adalendapunktur 6ryggis: Adalendapunktur vardandi
Oryggi rannsoknarinnar verdur skilgreindur sem tidni
alvarlegra aukaverkana sem taldar eru upp hér a eftir
hja patttakendum sem gangast undir samleitniadgerd a
timabilinu fra adgerd til 30 daga eftir adgerd.

e Hjartaprenging/rof a hjartavef
Alvarleg lungnastofnsprong
Ohofleg blaeding
Hjartadrep
Heilabloofall
Skammvinnt blédpurrdarkast (TIA)
Gatta-vélindafistill
Averki & pindartaug
Daudi

Aukaendapunktar virkni:

e Tokst eda tokst ekki ad na 90% laekkun fra
upphafsgildi fyrir gattatifsalag og an allra lyfja
vid hjartslattartruflunum af flokki | og 1l
12 manudum eftir adgerd

e Tokst eda tokst ekki ad na 90% laekkun fra
upphafsgildi fyrir gattatifsalag 6had stédu a
notkun lyfja vid hjartslattartruflunum af flokki |
og lll 12 manudum eftir adgerd

e Breytingar & lifsgeedum (QOL) fra
upphafsgildum 12 manudum eftir adgerd

e Breyting @ 6 mindtna gdénguprofsstigum fra
stigum i upphafi
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Tokst eda tdkst ekki ad losna vid gattatif og vera
an allra lyfja vid hjartslattartruflunum ur flokki | og
[, nema pegar um er ad raeda fyrri medferd med
lyfi vid hjartslattartruflunum ur flokki | eda Ill sem
mistokst eda poldist ekki, an aukningar a
skdmmtum eftir 3 manada slokkvibil og ut

12 manada eftirfylgnitimabilid eftir adgerd

Tokst eda tokst ekki ad losna vid gattatif 6had
stdédu & notkun lyfja vid hjartslattartruflunum ur
flokki | og Il eftir 3 manada sldkkvibil og ut

12 méanada eftirfylgnitimabilid eftir adgerd

Aukaendapunktur oryggis:

Tidni alvarlegra aukaverkana i rannsokninni ut
12 manada eftirfylgnitimabilid eftir adgerd, i
hverjum armi rannséknarinnar.

batttokuskilyrdi og skilyrdi sem
utilokudu patttoku

patttokuskilyrdi:

Aldur >18 ara; <80 ara

Vinstri gatt <6,0 cm (hjartadmun um
brjostvegg [TTE] 4-hélfa skodun i grennd vid
bringubein)

pralatt eda polir ekki eitt Iyf vid
hjartslattartruflunum (flokkur | og/eda Ill)
Skraning a vidvarandi gattatifi

Upplyst sampykki gefid skriflega

Skilyrdi sem utiloka patttoku:

Sjuklingar sem purfa a samhlida skurdadgerd
ad halda, svo sem lokuvidgerd eda
lokuskiptum, kransaedahjaveituadgerd (CABG)
og lokun & opi milli gatta ad halda.

Utfallsbrot vinstri slegils <40%

Sjuklingar sem eru pungadir eda hyggjast
verda pungadir medan & rannsékn stendur
Samhlida sjukddmar sem takmarka eins ars
lifslikur

e Fyrri hjartaadgerd®

e Saga um gollurshissbélgu

e Fyrra heilablodfall (CVA), ad undanskilinni
skammvinnri heilablédpurrd sem hefur gengid
til baka ad fullu
Sjuklingar med virka sykingu eda blédsykingu
Sjuklingar med sar, prengsli og eedahnuta i
vélinda

e Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi sem eru
ekki i skilun (skilgreint sem gaukulsiunarhradi
[GFR] < 40)

e Sjuklingar sem mega ekki nota segavarnarlyf
eins og heparin og kimadin

e Sjuklingar sem eru i medferd vegna
sleglaslattarglapa

e Sjuklingar sem hafa 4dur gengist undir
brennsluadgerd med praedingu i vinstri gatt
vegna gattatifs (felur ekki i sér brennsluadgerd
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vegna gattaflokts eda annarra
ofanslegilshjartslattartruflana)

e Sjuklingar med igraedda bjargrada (ICD).

Fjoldi skradra rannsokna

Blandadur samleitniarmur: 102 sjuklingar
Armur sem fékk brennsluadgerd a hjartapeli
(samanburdarhépur): 51 sjuklingur

Rannsoknarpydi

Aldur (ar), medaltal £ stadalfravik
Karl

Af hvitum kynstofni

Haed (cm), medaltal + stadalfravik

Pyngd (kg), medaltal + stadalfravik

Likamspyngdarstudull (kg/m?),
medaltal + stadalfravik

Fjoldi ara med gattatif (ar fra
greiningu a pralatu gattatifi)

bralatt gattatif

Langvarandi pralatt gattatif

EPi-Sense
(blandadur samleitniarmur)

63,7 + 9,64
78% (80/102)
94% (96/102)
177,7 + 8,43
104,3 + 19,98
33,0 + 5,86
44+48
63% (64/102)
37% (38/102)

Brennsluadgero
med praedingu
(armur sem fékk
brennsluadgerd a
hjartapeli)

65,1 + 6,66
53% (27/51)
98% (50/51)
173,9+ 11,64
106,3 + 23,90
35,1 +7,13
4547
47% (24/51)
53% (27/51)

Samantekt a
rannsoknaradferdum

Rannsdknin var framsyn, opin, slembirddud (2:1),
fjdlsetra klinisk lykilrannsokn. patttakendum var

slembiradad i eina af tveimur adgerdum: samleitniadgerd
med EPi-Sense eda sjalfstaeda adgerd med hollegg fil
brennslu a hjartapeli. Patttakendur med pralatt gattatif
med einkennum sem uppfylitu 6l skilyrdi fyrir
patttéku/utilokun voru gjaldgengir i pessa rannsokn.
patttakendur i badum érmum rannsoknarinnar voru
metnir 1, 3, 6 og 12 manudum eftir adgerd. patttaka i
pessari rannsokn stéd yfir i 12 manudi fra adgerd med
vidbétareftirfylgnineimsoknum i lengri tima eftir:

18 manudi, 2, 3, 4 og 5 ar fra adgerd.

Samantekt a nidurstodum

Endapunktar 6ryggis og virkni — Allir sjuklingar

. Brennsluadgero Mismunur a milli
2 1e E T EFREIEE med pradingu medferda, p-gildi
Adalverkun 65,7% (67/102)| 49,0% (25/51) 16,7%
[95% 6ryggisbil:| [95% 6ryggisbil: [95% oryggisbil:
56,5%, 74,9%] | 35,3%, 62,7%] 0,1%, 33,2%],
p=0,0472
Adaldryggi 7,84% (8/102) - -
[95% efra
Oryggisstig:
13,7%]
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Nadi 290% laekkun alags eftir
12 manudi, an nyrrar/aukinnar
notkunar lyfja vid
hjartslattartruflunum af flokki I/1ll

80,0% (60/75)
[95% 6ryggisbil:
70,9-89,1%]

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

23,2%
[95% 6ryggisbil: 6,0%,
40,4%], p=0,0069

Laus vid gattatif eftir 70,6% (72/102) | 51,0% (26/51) 19,6%
12 manudi, an nyrrar/aukinnar |[95% 6ryggisbil:| [95% 6ryggisbil: [95% oryggisbil:
notkunar lyfja vid 61,7-79,4%] 37,3-64,7%] 3,3%, 35,9%],
hjartslattartruflunum af flokki p=0,0172
I/
Breyting a samsettum AFSS- |60, -11,7+7,71| 37,-10,3+7,16 -
stigum eftir 12 manudi: n,
medaltal + stadalfravik
Breyting a samsettum SF-36- (97;7,3+10,67 | 50;5,7 £+ 10,49 -
stigum fyrir likamlegt heilbrigdi
eftir 12 manudi: n, medaltal +
stadalfravik
Breyting & samsettum SF-36- |97; 5,7 + 10,51 50;7,7+12,78 -
stigum fyrir gedheilbrigdi eftir
12 manudi: n, medaltal £
stadalfravik
Breyting @ 6 minutna 94; 9,2 £ 120,59| 48; -12,4 + 190,09 -
gonguprofsstigum eftir
12 manudi: n, medaltal £
stadalfravik
Aukadryggi 32,4% (33/102) | 35,3% (18/51) -
Post-hoc vidbétarendapunktar verkunar — Allir sjuklingar®
. Brennsluadgero Mismunur a milli
Endapunktur EPi-Sense med pradingu medferda
Laus vid hjartslattartruflanir, an  (52,0% (53/102) 31,4 (16/51) 20,6%

lyfja vid hjartslattartruflunum
(12 manudir)

(4,6-36,6%)

Laus vid hjartslattartruflanir,
6had notkun lyfja vid
hjartslattartruflunum

(12 manudir)

74,5% (76/102)

58,8% (30/51)

15,7%
(-0,25-31,6%)

Laus vid hjartslattartruflanir, an
lyfja vid hjartslattartruflunum
(18 manudir)

43 1% (44/102)

23,5% (12/51)

19,6%
(4,5-34,7%)

Laus vid hjartslattartruflanir,
6had notkun lyfja vid
hjartslattartruflunum

(18 manudir)

63,7% (65/102)

47 1% (24/51)

16,7%
(0,0-33,2%)

Post-hoc endapunktar fy

rir verkun og 6r

dggi — Langvarandi

pralatt gattatif*

Brennsluadgero

Mismunur a milli

Endapunktur EPi-Sense med pradingu medferda
Adalverkun 65,8% (25/38) 37,0% (10/27) 28,8%
[95% o6ryggisbil:| [95% oryggisbil: [95% o6ryggisbil:
50,7-80,9%] 18,8-55,3%] 5,1-52,4%]
Adaldryggi 7,9% (3/38) - -
[19,2% efra
Oryggisstig]
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Nadi 290% laekkun alags eftir
12 manudi, an nyrrar/aukinnar
notkunar lyfja vid
hjartslattartruflunum af flokki
I/

78,9% (30/38)

[95% oryggisbil:

66,0-91,9%)]

46,2% (12/26)

[95% oryggisbil:

27,0-65,3%)]

Laus vid gattatif eftir

12 manudi, an nyrrar/aukinnar
notkunar lyfja vid
hjartslattartruflunum af flokki
/11

71,1% (27/38)

[95% oryggisbil:

56,6—85,5%)]

37,0% (10/27)

[95% O6ryggisbil:

18,8-55,3%]

Breyting a samsettum AFSS-
stigum eftir 12 manudi: n,
medaltal + stadalfravik

23;-129+7,79

22;-9,8 +7,93

Breyting a samsettum SF-36-
stigum fyrir likamlegt heilbrigdi
eftir 12 manudi: n, medaltal +
stadalfravik

38;7,9+9,27

27;3,0+10,40

Breyting @ samsettum SF-36-
stigum fyrir gedheilbrigdi eftir
12 manudi: n, medaltal £
stadalfravik

38; 5,6 £ 13,49

27;6,5+ 14,61

Laus vid hjartslattartruflanir, an | 52,6% (20/38) 25,9% (7/27) 26,7%
lyfja vid hjartslattartruflunum [95% 6ryggisbil 3,8—
(12 manudir) 49,6%]
Laus vid hjartslattartruflanir, 73,7% (28/38) 44,4% (12/27) 29,2%
6had notkun lyfja vid [95% o6ryggisbil:
hjartslattartruflunum 5,8-52,6%]
(12 manudir)

Laus vid hjartslattartruflanir, an | 47,4% (18/38) 22,2% (6/27) 25,2%
lyfja vid hjartslattartruflunum [95% o6ryggisbil:
(18 manudir) 2,8-47,5%]
Laus vid hjartslattartruflanir, 68,4% (26/38) 33,3% (9/27) 35,1%

6had notkun lyfja vid
hjartslattartruflunum
(18 manudir)

[95% Oryggisbil:
12,0-58,2%]

Aukaoryggi

26,3% (10/38)

33,3% (9/27)

Takmarkanir rannséknar

e Reynslu af brennsluadgerd a aftari hjartapelsvegg
vantar i preedingararminum, pé ad askoranir séu
fyrir hendi vid ad na fram 6ruggri brennslu i
gegnum aftari vegg.

e Frystibelgur var ekki tekinn med i
brennsluadgerdum a hjartapeli.

e Rafmagnseinangrun/-utilokun & vinstra ullinseyra
var ekki framkvaemd.

Skortur a teekjum eda
taekjaskiptum i tengslum vié
oryggi eda virkni medan a
rannsokninni st6d

Tvaer (2) bilanir komu upp i taeki. | badum tilvikum var
samvidnamid of mikid og skipt var um taekin.

*Oryggisbil i post-hoc-greiningum voru ekki leidrétt fyrir margfoldun.
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5.3 Samantekt a kliniskum gégnum Gr 66rum heimildum, ef vidé a

Kerfisbundnar heimildaleitir eru framkvaemdar sem hluti af klinisku mati fyrir teekin sem um
reedir. | pessum leitaradgerdum fundust eftirfarandi rit med tilkynntum kliniskum gégnum um
notkun EPi-Sense-brennslutaekis og holnalar med leidara®®. Frekari kliniskar upplysingar
hafa veri® birtar um holnalina i tengslum vid fyrri kynslédir brennsluteekisins; pessar
rannsoknir eru taldar upp i heimildaskranni®24,

Rannsékn, snid, N

Nidurstodur um virkni

Nidurstédur um oryggi

Larson et al. 20207
Framsyn, einsetra

N=113

Lifun an tilvika gattatifs/gattahradtakts
> 30 sekundur 12 manudum eftir
slokkvibilid: 53%.

Eftir eitt ar fra slokkvibili voru 94%
hoépsins an alags
hjartslattartruflana > 5%.

Medalalag gattatifs hja hépnum
eftir 12 manudi var 2,8%.

Heildarfylgikvillar adgerdar
voru 16/113 (14%).

Tilkynnt var um alvarlegar
aukaverkanir hja 5/113
sjuklingum (4,4%):

Prju tilvik um hjartapréng
Tvé tilvik um miklar
bleedingar

Fylgikvillum adgerdar
feekkadi markteekt eftir ad
skipt var ur adgerd med
ikomu gegnum pind (e.
trans-diaphragmatic) yfir i
adgerd med ikomu undir
flagbrjoski (e. sub-xiphoid)
(23% a moti 3,8%; p=0,005).

Maclean et al. 2020°

Afturskyggn, med
tilhneigingarsamsvorun,
einsetra

N=43 sem fengu
medferd med EPi-
Sense/holnal i
blandadri adgerd; N=43
sem fengu eingdéngu
medferd med
brennsluadgerd a
hjartapeli med
preedingu

Bl6ndud adgerd samanborin vid
hjartapelsadgerd:

Laus vid gattatif eftir 1 ar (stok
adgerd, & lyfjum vid
hjartslattartruflunum):

60,5% samanborid vid 25,6%,
p=0,002

Laus vid gattatif eftir 1 ar (stok
adgerd, an lyfja vid
hjartslattartruflunum):

37,2% samanborid vid 13,9%,
p=0,025

Langtimalifun an hjartslattartruflana
(margar adgerdir, a lyfjum vid
hjartslattartruflunum; medaltal
eftirfylgni 30,5 + 13,3 manudir):
58,1% samanborid vid 30,2%,
p=0,036

Langtimalifun an hjartslattartruflana
(margar adgerdir, an lyfja vid
hjartslattartruflunum; medaltal
eftirfylgni 30,5 + 13,3 manudir):
32,5% samanborid vid 11,6%, p=0,82

Bléndud adgerd
samanborin vid

hjartapelsadgerd:

Fylgikvillar: 11,6%
samanborid vid 2,3%, p=0,2

Tilkynnt var um alvarlegar
aukaverkanir hja 3/43
sjuklingum (6,98%):

Tvo tilvik um hjartaprong
Eitt tilvik averka a
pindartaug
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Rannsékn, snid, N

Nidurstodur um virkni

Nidursté6dur um oryggi

Makati et al. 2020*

Afturskyggn, greining
med skra

N=226

Laus vid
gattatif/gattaflokt/gattahradtakt:
75% vid 15,4 + 6,5 manada
eftirfylgni

Eftirstandandi medalalag gattatifs:

1,10% med 7,30 + 3,00 manada
eftirfylgni
8,5% med 19,05 + 3,86 manada
eftirfylgni

Hlutfall sjuklinga med < 5%
gattatifsalag:

94% vid 7,30 + 3,00 manada
eftirfylgni

88% med 19,05 + 3,86 manada
eftirfylgni

Hlutfall sjuklinga med < 1%
gattatifsalag:

90% vid 7,30 = 3,00 manada
eftirfylgni

80% med 19,05 + 3,86 manada
eftirfylgni

Fylgikvillar i kringum
adgerd: 6%

Fimm (5) vidbotartilvik um
vokva i gollurshusi sem
komu fram 2—4 vikum eftir
adgerd. bau voru
medhondlud med lyfjum
eda med gollursastungu an
langtimaafleidinga.

Tilkynnt var um alvarlegar
aukaverkanir hja 6/226
sjuklingum (2,65%):

Prja tilvik um miklar
bleedingar

Eitt tilvik heilablodfalls
Tvo tilvik averka a
pindartaug

Ellis et al. 2020°
Framsyn ahorfsskra

N=33

Laus vid gattatif/gattahradtakt:
91% (20 af 22 sjuklingum) eftir
6 manudi

90% (18 af 20 sjuklingum) eftir
12 manudi

92% (11 af 12 sjuklingum) eftir
18 manudi

92% (11 af 12 sjuklingum) eftir
24 manudi

Engir (0) bradir fylgikvillar
komu fram i kringum
adgerd (<7 dagar).

Tidni alvarlegra
aukaverkana var 0%.

Prjatiu daga aukaverkanir
nadu medal annars yfir tvo
(2) sjuklinga med
vokvasofnun i gollurshusi
sem krafdist gollursastungu
og ein (1) adger? til
lagfeeringar a skuréhaul.

Engir (0) langtimafylgikvillar,
heilabléofoll eda daudsfoll
komu fram.

Tonks et al. 2020°
Afturskyggn, einsetra

N=36

Hlutfall an gattatruflana eftir
12 méanudi var 78%.

Engin (0) daudsfall,
enduradgerdir, heilabl6ofoll
eda meirihattar fylgikvillar
komu fram i kringum adgerod.

Einn (1) sjuklingur fékk
bindartaugarlémun, tveir (2)
sjuklingar fengu alvarlega
gollurshussbélgu og prir (3)
sjuklingar fengu umtalsverda
vokvasofnun i gollurshusi.
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Rannsékn, snid, N

Nidurstodur um virkni

Nidursté6dur um oryggi

Tilkynnt var um alvarlegar
aukaverkanir hja 2/36
sjuklingum (5,56%):

Eitt tilvik um hjartapréng

Eitt tilvik averka a pindartaug

Gulkarov et al. 20197
Afturskyggn, einsetra

N=31

Laus vid gattatif/gattaflokt eftir
1ar: 71%

Laus vid gattatif eftir 1 ar: 87%

Laus vid gattatif/gattaflokt eftir
2 ar: 52%

Laus vid gattatif eftir 2 ar: 71%

Fjorir (4) fengu fylgikvilla i
kringum adgerd.

Tveir (2) sjuklingar fengu
minnihattar heilablédfall
strax eftir adgerdina sem
gekk til baka med timanum
an nokkurra eftirstddva.

Tveir (2) sjuklingar fengu
vokvasofnun i gollurshusi
med hjartapréng sem
krafdist skyndilegrar
teemingar ur gollurshusi um
pad bil tveimur (2) vikum
eftir utskrift.

Tilkynnt var um alvarlegar
aukaverkanir hja 4/31
sjuklingum (12,90%):

Tvo tilvik um hjartaprong
Tvo tilvik um heilablédfall

Jan et al. 20188
Framsyn, slembir6dud

N=24 sem fengu
medferd med EPi-
Sense- eda Numeris-
brennsluteeki¥ og
holnal i blandadri
adgerd

N=26 fengu eingéngu
medferd med
brennsluadgerd a
hjartapeli med
preedingu

Laus vid
gattatif/gattahradtakt/gattaflokt an
lyfja vid hjartslattartruflunum:
58,3% sem fengu blandada
adgerd a maoti 34,6% sem fengu
eingdngu brennsluadgerd med
praedingu voru an

gattatifs/gattahradtakts/gattaflokts,

an notkunar lyfja vid
hjartslattartruflunum, medan a
eftirfylgni i ad medaltali 30,5 +
6,9 manudi stod.

Endurkoma
gattatifs/gattahradtakts/gattaflokts
var liklegri i hdpnum sem fékk
eingbngu brennsluadgerd med
praedingu samanborid vié hopinn
sem fékk blandada adgerd (OR

3,78 (95% oryggisbil (1,17; 12,19),

p=0,048)).

Tidni fylgikvilla:

Armur sem fékk blandada
adgerd: 12,5%

Armur sem fékk
brennsluadgerd med
preedingu: 0%

Tilkynnt var um alvarlegar
aukaverkanir hja 1/24
sjuklingum (4,17%):

Eitt tilvik um miklar
bleedingar

vi Jan et al. lysa samhlida notkun & EPi-Sense- og Numeris-brennslutaekjum til medferdar hja
sjuklingahépnum. Numeris er eldri kynsl6d brennsluteekisins sem er ekki CE-merkt samkvaemt
lekningataekjareglugerd ESB. Ekki er vitad hversu margir sjuklingar voru medhéndladir med EPi-
Sense-brennslutaekinu i pessari rannsokn.
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5.4. Heildarsamantekt a kliniskri virkni og 6ryggi

Kliniskur avinningur af EPi-Sense- og EPi-Sense ST-brennsluteekjum er ad na aftur
edlilegum sinustakti (p.e. an gattatifs/gattaflokts/gattahradtakts), draga ur gattatifseinkennum
(hjartslattarénotum, maedi i hvild, maedi vid likamlega areynslu, areynsludpoli, preytu i hvild,
svima/sundli og brjéstverk eda prystingi) og ad beeta lifsgeedi. Kliniskur avinningur af
holnalinni er ad fa adgang ad gollurshusinu til ad heegt sé ad beita brennsluadgerd a
hjartahimnu til med&ferdar vid hjartslattartruflunum. Byggt a klinisku mati er pessi avinningur
studdur af fullneegjandi kliniskum gognum, par a medal nidurstédum ur CONVERGE-
rannsokninni og birtum kliniskum rannsoéknum. Klinisk rék fyrir notkun EPi-Sense (CDK-
1413) eiga sOmuleidis vid um EPi-Sense ST (EPiST) byggt a jafngildi.

Virknimarkmid kliniska matsins var samanlagt arangurshlutfall (skilgreint sem edlilegur
sinustaktur a ny eda lausn fra gattatifi/gattaflokti/gattahradtakti) 12 manudum eftir adgerd hja
65% med 55% leegri Oryggismorkum. Samanlagt arangurshlutfall ar CONVERGE-
rannsékninni og birtum heimildum sem greindar voru i kerfisbundinni yfirferd heimilda vid
klinisku matsgerdina nadi pessu virknimarkmidi og var samanlagdur arangur >65%.

Oryggismarkmid kliniska matsins var ad tiéni alvarlegra aukaverkana vaeri <12% med efri
Oryggismorkin - 20%. Medal alvarlegra aukaverkana eru hjartaprong/-rof, alvarleg
lungnastofnspréng (=70% minnkun & pvermali), mikil blaeding (sem krefst blodgjafar eda 220%
leekkun a blédkornaskilum), hjartadrep, heilablédfall, skammvinn heilablédpurrd, gatta-
vélindafistill, averki a pindartaug og daudi. Samanlagt hlutfall alvarlegra aukaverkana ur
CONVERGE-rannsokninni og birtum heimildum sem greindar voru i kerfisbundinni yfirferd
heimilda vid klinisku matsgerdina nadi pessu 6ryggismarkmidi og var samanlagt hlutfall <12%.

Samkvamt kliniska matinu vegur avinningur af notkun teekjanna sem um raedir pyngra en
aheettan pegar taekin eru notud eins og til er aetlast og taekin eru med hagstaett hlutfall a milli
ahzettu og avinnings. Nidurstodurnar ur klinisku gognunum bentu ekki til neinna nyrra eda
Oveentra ahaettupatta. Ahaettustjérnunaradgerdir hafa verid framkveemdar og nidurstada
beirra er su ad aheaettustyringarradstafanirnar sem eru til stadar haldi afram ad vera skilvirkar
og ad dregid hafi verid ur allri aheettu eins og haegt er samkveemt krofum i
aheettustjornunaraaetiun AtriCure og BS EN I1SO 14971.

5.5 Yfirstandandi eda aatlud klinisk eftirfylgni eftir markadssetningu

AtriCure heldur afram ad fylgjast med langtimanidurstédum CONVERGE-rannséknarinnar
(lyst i kafla 5.2). Sjuklingum er fylgt eftir med simavidtélum 2, 3, 4 og 5 arum eftir
samleitniadgerd. Vid hverja eftirfylgni er gégnum safnad um heilsufar sjuklings, stdédu
hjartatakts, lyfjanotkun (p.m.t. lyf vid hjartslattartruflunum af flokki | og 11l og segavarnarlyf)
og aukaverkanir.

Engum spurningum sem komu fram i CONVERGE-rannsoékninni var ésvarad; hins vegar
heldur AtriCure afram ad safna gdégnum um 0Oryggi og virkni EPi-Sense-brennslukerfisins
med kliniskri eftirfylgni eftir markadssetningu (PMCF). Yfirstandandi PMCF-rannsoéknir fela i
sér rannsoknir styrktar af rannsakendum, TRAC-AF-skrana (clinicaltrials.gov NCT05111015)
og CONVERGE-rannsoéknina eftir veitingu sampykkis (CONVERGE PAS, clinicaltrials.gov
NCT05393180).

Rannsoknir styrktar af rannsakanda med EPi-Sense-brennslukerfinu (1) par sem frekari
raungbgnum um notkun teekjanna og adgerdir a rannsdknarsetrinu er safnad, (2)
samanburdur a nidurstddum sjuklinga sem fengu medferd med teekjunum eda adgerdunum
0g nidurstédum dar sogulegum samanburdarhopum sem voru medhondladir a
rannsoknarsetrinu eda i birtum heimildum og (3) mat & aukalegum eda nyjum endapunktum
hja sjuklingum sem fengu medferd med teekjunum eda adgerdunum.
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TRAC-AF er fjdlsetra, afturskyggn/framsyn skra sem skrair nidurstédur fullordinna sjuklinga
sem gangast undir brennsluadgerdir til medferdar & gattatifi. betta felur i sér nidurstddur
sjuklinga sem fengu medferd med EPi-Sense-brennslukerfinu. Markmi® TRAC-AF er ad
auka skilning a virkni brennsluadgerda vid medferd gattatifs. Pessi skra fylgist med
nidurstodum sem tengjast endurkomu gattatifs, lausn fra gattatifi, alagi af gattatifi, notkun
lyfja vid hjartslattartruflunum, aukaverkunum og fylgikvillum tengdum adgerdéinni eda taekinu.

CONVERGE PAS er framsyn, fiolsetra, opin, eins arms rannsékn sem zetlad er ad meta
kliniskar nidurstodur (i kringum adgerd og til lengri tima) hja hépi sjuklinga sem feer medferd
medan a markadsnotkun EPi-Sense-brennslukerfis stendur til ad medhondla sjuklinga med
langvarandi pralatt gattatif med einkennum, sem hafa ekki svarad medferd eda pola ekki
medferd med a.m.k. einu lyfi vid hjartslattartruflunum af flokki | og/eda IIl.

6. Adrir hugsanlegir greiningar- eda medferdarvalkostir

Medhéndlun géattatifs: Hradastjornun

Haegt er ad nota Iyf til ad stjorna hrada hjartslattar, svo sem beta-blokka, kalsiumgangaloka og
hjartaglykdsio til ad haegja & hjartsleetti i gattatifi. P6 ad pessi lyf leekni ekki gattatif geta pau dregid
meira ur aukaverkunum en lyf sem stjorna takti. Nyleg safngreining sem innihélt nidurstédur ar
klinisku AFFIRM-rannsokninni leiddi i ljos ad lyf sem stjorna hrada og takti leiddu ekki til marktaekt
mismunandi kliniskra nidurstadna, par & medal hvad vardar danartiéni, blaedingar og segarek. beer
syndu hins vegar ad lyf til ad stjorna takti tengdust haerri tidni endurinnlagna a sjukrahs?.

Medhéndlun géattatifs: Taktstjornun

Sem stendur eru helstu abendingar fyrir taktstjornun hja sjuklingum med gattatif sem kemur i kdstum
eda pralatt gattatif, sem eru med blédflaedistruflanir i tengslum vid gattatifstilvik eda hafa épaegileg
einkenni pratt fyrir fullnsegjandi hradastjornun®. Taktstjornun felur i sér hjartastillingu med lyfjum eda
rafvendingu sem svo er fylgt eftir med lyfamedferd til ad vidhalda edlilegum sinustakti.

Medhéndlun segareks

Fyrsta medferd til ad koma i veg fyrir heilablodfall er yfirleitt med segavarnarlyfijum til inntoku?’.
Hefdbundin segavarnarlyf eru m.a. heparin og kumarin (K-vitaminhemlar) en warfarin er?®
algengast vid kliniska notkun vegna sannreyndrar verkunar pess.

Fjoldi nyrri segavarnarlyfja, par &8 medal dabigatran, rivaroxaban og apixaban?®, hafa fengid
sampykki Matveela- og lyfjaeftirlits Bandarikjanna (FDA) til forvarna gegn heilabl6dféllum hja
sjuklingum med gattatif an lokusjukdéoms (e. nonvalvular AF) og synt hefur verid fram a ad pau
séu ekki sidri en warfarin i kliniskum rannséknum.

pratt fyrir ad segavarnarlyf til inntdku geti verid ahrifarik til ad koma i veg fyrir heilablédfall er aukin
heetta & blaedingu hja sjuklingum par sem pessar tegundir lyfja koma i veg fyrir blodstorknun. Ad auki
fordast margir sjuklingar pessa tegund medferdar vegna aukaverkana og milliverkana vié onnur Iyf.

Brennsluadgerdir
Valkostir med lyfjamedferd takmarkast eingdngu vid medhdndlun gattatifs og/eda ahaettu sem
fylgir astandinu; peir eru ekki medferd vid hjartslattartrufluninni sjalfri.

Ymsar brennsluadgerdir hafa verid rannsakadar sem hugsanlega lzeknandi adferdir eda adferdir
sem geta mogulega breytt hjartslattartruflunum pannig ad lyffamedferd verdi skilvirkari. Adferdir
med brennslu leggja aherslu a rof a rafleidum sem studla ad gattatifi, med pvi ad breyta
virkjunarpattum gattatifs og/eda undirlagi hjartavodva sem vidheldur afbrigdilegum takti®C.

Skilningur a meinalifedlisfreedilegum verkunarhzetti gattatifs er grunnurinn sem nudverandi
brennsluadferdir eru byggdar a. A tiunda aratug sidustu aldar kom i ljés ad sa hluti hjartavédva
sem liggur yfir lungnablaaedum (e. myocardial sleeves) er helsta svaedid fyrir virkjun gattatifs3’.
par af leidandi eetti brennsluadgerd hja flestum sjuklingum med gattatif i kdstum ad beinast ad
lungnablasedum3. Hja sjuklingum med gattatif an kasta virdist einangrun lungnablaseda ein og
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sér hins vegar ekki naegja til ad koma i veg fyrir hjartslattartruflanir®®34, | gegnum arin hafa fleiri
hugsanleg marksvaedi brennsluadgerda utan lungnablazeda verid greind og profud med
hapréadri kortlagningartaekni, einkum hja sjuklingum med préalatar tegundir gattatifs. Auk
gattatifsdrva getur undirlag gatta skipt skdpum fyrir vidvarandi og versnandi sjukdom3'. Undirlag
sem getur studlad ad gattatifi er m.a. bandvefsmyndun i gattum, fita i hjartahimnu og
margbreytileiki liffaera sem leidir til klofnunar i hjartapeli/hjartahimnu.

Nota ma radskurdi eda teeki sem notar orkugjafa til ad brenna eda frysta hjartavefinn til ad framkalla
skemmdir. Algengustu orkutegundirnar fyrir brennsluadgerdir eru medal annars hatidniorka og
lagvarmaorka. bessir orkugjafar brenna hjartavefinn med érmyndun eda eydileggingu a vefnum til ad
trufla rafbodin. Af pessum tegundum er hatidniorka oftast notud til ad brenna hjartavef sem greindur
hefur veri® sem uppspretta hjartslattartruflana®>-3. Verid er ad kanna nyja brennsluadferd sem kallast
PFA (e. pulsed field ablation), sem felur i sér éafturkraefa rafgétun a frumum, sem teekni til ad brenna
hjartavef en gognin eru fyrst og fremst forklinisk®”. PFA-adferdin hefur pann kost ad ekki er heetta a
hitadverkum en 6ryggi til lengri tima er enn &pekkt.

Skurdadgerd med brennslu

Cox-Maze-brennsluskurdadgerdin var fyrst kynnt arid 1987. Hun fél i sér flokna
»volundarhusaskurdi“ i gattinni sem og i sinushnutinn til ad trufla éregluleg merki sem trufludu
edlilegan sinustakt®®. Volundarhussadgerdin (e. Maze) (,skorid og saumad“), opin skurdadgerd
sem er oft sampeett vid adrar hjartaskurdadgerdir (t.d. lokuvidgerd, kransaedahjaveituadgerd), er
brennsluadgerd sem felur i sér radskurdi i gatt og er aetlad ad bua til hindranir a rafbodum og
koma pannig i veg fyrir vidvarandi gattatif.

Nutima Cox-Maze-adferdir, svo sem Cox-Maze Il og Cox-Maze IV, nota hatidni- eda
lagvarmaorku i stad skurda til ad trufla rafmagnsmerkid sem veldur gattatifi med svipudum
mynstrum skemmda. Kostir pess ad nota lagvarmaorku til ad frysta hjartavefinn eru medal annars
vardveisla kollagens og vidhald a heilleika vefjarins®. pratt fyrir pessa kosti vié notkun frystikanna
eru takmarkanir eda skilyrdi til stadar sem geta haft ahrif a virkni pessarar taekni. Takmarkanir a
virkni frystingar geta medal annars falist i pykkt vefjarins sem verid er ad frysta; pykkur hjartavefur
getur krafist endurtekinnar frystingar.

Sokum pess ad opin hjartaskurdadgerd med brennslu er mjog ifarandi er hun i dag einkum aetlud
sjuklingum sem gangast undir opna hjartaskurdadgerd af 6drum asteedum, svo sem vegna
lokuvidgerda eda hjaveituadgerda a kransaedum. Hins vegar hefur adferdum med brjostholssja
par sem notadar eru klemmur eda pennar med hatidnibrennslu til ad bua til skemmdir a
hjartahimnu til ad likja eftir ,vélundarhussskemmdum® verid lyst til notkunar hja sjuklingum sem
ekki fara samhlida i opna hjartaskurdadgerd®®4°. Ad auki hefur blandadri teekni sem sameinar
brennsluadgerd a hjartahimnu med lagmarks inngripi einnig verid lyst pannig ad hun geti buid til
Cox-Maze IV*' eda svipad, en med minni skemmdasettum.

Brennsluadgerd med preedingu

Brennsluadgerd med preedingu er vel pekkt inngripsadferd til ad medhondla ymsar
hjartslattartruflanir® pbar sem kortlagning i hjarta ber kennsl & afmarkadar slattarglepjandi truflanir
sem er markmidi® med brennslunni. Astandid er floknara fyrir gattatif, par sem pad er ekki ein
slattarglepjandi ahersla og pad geta verid fleiri gattatifsérvar sem eru vidvarandi frekar en
virkjandi i byrjun*2. Fra upphafi brennsluteekniadferda snemma & tiunda aratugnum hefur verid
stigvaxandi skilningur & undirliggjandi rafleidum i hjartanu sem tengjast gattatifi. A sidari hluta
tiunda aratugar sidustu aldar kom i ljés ad gattatif kom oftast fram vegna 6edlilegrar aherslu a
tengingu lungnablaaeda og vinstri gattar eda naleegt henni, sem leiddi til pess ad unnt var ad beita
markvissari adferdum vid brennslu med praedingu. Grundvallaradferdirnar sem hafa komid fram
fyrir stadbundna brennslu innan lungnablazeda, samkveaemt skilgreiningu med raflifedlisfraedilegri
kortlagningu, eru hlutabrennsla @ munna (e. segmental ostial ablation) meé hlidsjon af spennu i
lungnablazed (raffraedileg nalgun) eda brennsla umhverfis lungnablazed (liffeerafraedileg nalgun).
Brennsla umhverfis lungnablazed er algengasta adferdin sem notud er i dag.
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Brennsluadgerd med preedingu notar adferdir sem byggja a praedingu i hjartapel i gegnum
blazed*3. Nokkur proun hefur att sér stad i teekni sem byggir & praedingu, par 8 medal baett skolun
til ad draga ur rammalsalagi og gufusprengingum (e. steam pops) vegna ofhitnunar, sem og
rauntimaskynjun a snertiafli milli holleggsins og hjartavefsins til ad geta hugsanlega baett
kliniskan arangur. pratt fyrir slika vidleitni til ad baeta arangur vid brennsluadgerdir med praedingu
hefur ekki verid synt fram a baetta virkni, eins og hin er metin i slembir6dudéum kliniskum
rannsoknum, ahorfsrannsdknum og safngreiningum, med samfelldum haetti*4-47.

Nokkrir holleggir fyrir praedingar i hjartapel eru til greiningar a raflifedlisfreedilegum pattum i hjarta;
pessi taeki gera laeknum kleift ad fylgjast med (p.e. med pvi ad skynja, stilla takt og skra) arangur
skemmdanna vid medferd gattatifs. Hapéttnikortlagning (e. high density mapping) med hringlaga
holleggjum getur hjalpad til vid ad styra og finstilla frekari vefjaskemmdir og getur verid gagnleg
til ad bera kennsl a marksvaedi utan lungnablaseda®®.

Taeki med lagmarksinngripi

Nylega hafa komid fram teeki med lagmarksinngripi til ad brenna hjartavef. Nokkrum adferdum
vid skurdteekni med lagmarksinngripi hefur verid lyst en markmi® peirra er ad vidhalda verkun a
sama tima og dregid er ur fylgikvillum og batatimi styttur. Adferdirnar eru mismunandi hvad vardar
ikomustadi, orkugjafa fyrir brennslu og sett vefjaskemmda*®°. bessi teeki eru leidd i
hjartahimnuvefinn med kvidsja, brjéstholssja og/eda holsja til ad bua til skemmdir a hjartavef.
Pessar adgerdir fela i sér litla skurdi (got) til ad fa adgang ad hjartavefnum. Taekin sem falla undir
pessa samantekt a 6ryggi og kliniskri virkni eru taeki med lagmarksinngripi sem nota hatidniorku
til ad brenna hjartavefinn sem leidir til pess ad skemmdir myndast sem trufla villurafandi merki af
voldum hjartslattartruflana. Fyrir teekin sem falla undir pessa samantekt a 6ryggi og kliniskri virkni
eru skemmdir bunar til & hjarta sem slaer undir beinni myndbirtingu fra styrivir.

7. Raologé pekking og pjalfun notenda

pjalfun og menntun hjarta- og brjdstholsskurdlaekna gerir peim kleift ad nota taekin EPi-Sense,
EPi-Sense ST og holnal fra AtriCure. AtriCure bydur upp a frekari alhlida freedslu og pjalfun i
notkun pessara AtriCure-taekja i samraemi vid notkunarleidbeiningar teekisins. Pessi pjalfun
verdur i bodi fyrir lazkna sem nota taekin EPi-Sense, EPi-Sense ST og holnal fra AtriCure.

8. Tilvisun i samhafa stadla og stadlar sem notadir eru

Stadall Taeki Stadli fylgt (ad | Rokstudningur
fullu/ad ef ad hluta/nei
hluta/nei)
BS EN ISO 13485:2016+A11: EPi-Sense AJ 0Ollu leyti A ekki vid
2021 Laekningateeki — EPi-Sense ST
Geedastjornunarkerfi — Kréfur til pess Holnal
ad samraemast reglugerdum
BS EN ISO 14971:2019 EPi-Sense A0 Ollu leyti A ekki vid
+A11:2021 Laekningateeki — Notkun EPi-Sense ST
aheettustyringar i tengslum vid Holnal
leekningataeki
BS EN ISO 14155:2020 Clinical EPi-Sense AJ 0Ollu leyti A ekki vid
investigation of medical devices for EPi-Sense ST
human subjects — Good clinical Holnal
practice
BS EN ISO 10993-1:2020 Liffreedilegt EPi-Sense AJ 0Ollu leyti A ekki vid
mat a laekningataekjum — Hiuti 1: Mat EPi-Sense ST
og préfun innan aheettustjérnunarkerfis Holnal
BS EN ISO 10993-4:2017 Liffraedilegt EPi-Sense A0 Ollu leyti A ekki vid
mat a leekningataekjum — Hiuti 4: Val EPi-Sense ST
a préfunaradferdum til ad rannsaka Holnal
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Staodall Taeki Stadli fylgt (a0 | Rékstudningur
fullu/ad ef ad hluta/nei
hluta/nei)

samvirkni vid bl6d
BS EN ISO 10993-5:2009 Liffreedilegt EPi-Sense A0 Ollu leyti A ekki vid
mat a leekningataekjum — Hluti 5: EPi-Sense ST
Profanir a frumueitrun Holnal
BS EN ISO 10993-10:2021 EPi-Sense A0 Ollu leyti A ekki vid
Liffraedilegt mat a laekningataekjum — EPi-Sense ST
Hluti 10: Préfanir @ hudénaemingu Holnal
BS EN ISO 10993-11:2018 Liffraedilegt EPi-Sense Ad Ollu leyti A ekki vid
mat a laekningataekjum — Hiuti 11: EPi-Sense ST
Préfanir a alteekum eiturverkunum Holnal
BS EN ISO 10993-12:2021 EPi-Sense AJ 0Ollu leyti A ekki vid
Liffreedilegt mat a laekningataekjum — EPi-Sense ST
Hluti 12: Undirbuningur syna og Holnal
vidmidunarefna
BS EN ISO 10993-23:2021 EPi-Sense AJ 0Ollu leyti A ekki vid
Liffreedilegt mat a laekningataekjum — EPi-Sense ST
Hluti 23: Préfanir a ertingu Holnal
BS EN 60601-1:2006+A2:2021 EPi-Sense AJ Ollu leyti A ekki vid
Rafmagnsbunadur til leekninga — Hluti EPi-Sense ST
1: Alimennar kréfur um
grundvallaréryggi og askilid nothaefi
BS EN 60601-1-6:2010+A2:2021 EPi-Sense A0 Ollu leyti A ekki vid
Rafmagnslaekningateeki — Hluti 1-6: EPi-Sense ST
Almennar kréfur um 6ryggi og askilid
notheefi — Vidbotarstadall: Nothaefi
BS EN 60601-1-2:2015+A1:2021 EPi-Sense A0 Ollu leyti A ekki vid
Hluti 1-2: Almennar kréfur um 6ryggi EPi-Sense ST
og askilid notheefi — Vidbotarstadall:
Rafsegultruflanir — Kréfur og préfanir
BS EN 60601-2-2:2018 EPi-Sense AJ 0Ollu leyti A ekki vid
Rafmagnslaekningateeki — Hluti 2-2: EPi-Sense ST
Sérstakar kréfur um almennt 6ryggi Holnal
og askilid notheefi
hatidniskurdleekningataekja og
hatidnifylgihluta peirra
ISTA 3A:2018 Virkniprof fyrir EPi-Sense Ad Ollu leyti A ekki vid
flutningsilat og -kerfi EPi-Sense ST

Holnal
BS EN ISO 11135:2014+A1+2019: EPi-Sense ST A0 Ollu leyti A ekki vid
Daudhreinsun heilbrigdisvoru.
Etylenoxid. Krofur vardandi préun,
sannprofun og almennt eftirlit med
daudhreinsunarferli fyrir leekningataeki
BS EN ISO 11137-1:2015+A2:2019 EPi-Sense A0 Ollu leyti A ekki vid
Daudhreinsun heilbrigdisvoru. Geislun Holnal
— Hluti 1: Kréfur vardandi préun,
sannprofun og almennt eftirlit med
daudhreinsunarferli fyrir leekningateeki
BS EN ISO 11137-2:2015 EPi-Sense AJ Ollu leyti A ekki vid
Daudhreinsun heilbrigdisvoru. Holnal
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Staodall Taeki Stadli fylgt (a0 | Rékstudningur
fullu/ad ef ad hluta/nei
hluta/nei)
Geislun — Hluti 2: Akvérdun
daudhreinsunarskammts
BS EN ISO 11737-1:2018/A1:2021 EPi-Sense AJ 0Ollu leyti A ekki vid
Daudhreinsun heilbrigdisvoru. EPi-Sense ST
Orverufraedilegar adferdir Holnal
BS EN ISO 11737-2:2020: EPi-Sense A0 Ollu leyti A ekki vid
Daudhreinsun heilbrigdisvoru. EPi-Sense ST
Orverufraedilegar adferdir Holnal
BS EN ISO 11607-1:2020 P6kkun EPi-Sense A0 Ollu leyti A ekki vid
endanlega daudhreinsadra EPi-Sense ST
lzekningateekja — HIuti 1: Krofur um efni, Holnal
daudhreinsunarskil og pékkunarkerfi
BS EN ISO 11607-2:2020 Pokkun EPi-Sense AJ 0Ollu leyti A ekki vid
endanlega daudhreinsadra EPi-Sense ST
leekningateekja — Hluti 2: Holnal
Sannpréfunarkréfur um formunar-,
péttingar- og samsetningarferli
ASTM F1980:2021 Stadladar EPi-Sense Ad Ollu leyti A ekki vid
leidbeiningar um styttri endingartima EPi-Sense ST
daudhreinsadra innsigla
ASTM F1929:2015 St66lud Holnal A0 Ollu leyti A ekki vid
préfunaradferd til ad greina
innsiglisleka i gropnum
lzekningapakkningum med lit
BS EN ISO 15223-1:2021 EPi-Sense A0 Ollu leyti A ekki vid
Laekningateeki - Takn sem nota ber a EPi-Sense ST
merkimidum laekningateekja, Holnal
merkingar og askildar upplysingar —
Hluti 1: Almennar krofur
BS EN ISO 20417:2021 EPi-Sense AJ 0Ollu leyti A ekki vid
Laekningateeki — Upplysingar sem EPi-Sense ST
framleidanda ber ad veita Holnal
BS EN IEC 62366-1:2015+A1:2020 EPi-Sense AJ Ollu leyti A ekki vid
Leekningateeki — Notkun EPi-Sense ST
nytsemisverkfraedi i tengslum vid Holnal
lzekningataeki
BS EN IEC 63000:2018 Teeknileg EPi-Sense A0 Ollu leyti A ekki vid
upplysingaskjol til mats & rafmagns- EPi-Sense ST
og rafeindavérum ad pvi er vardar Holnal
takmarkanir & haettulegum efnum
BS EN ISO 14644-1:2015 Cleanrooms EPi-Sense Ad Ollu leyti A ekki vid
and Associated Controlled EPi-Sense ST
Environments — Classification Holnal
BS EN ISO 14644-2:2015 EPi-Sense A0 Ollu leyti A ekki vid
Cleanrooms and Associated EPi-Sense ST
Controlled Environments — Monitoring Holnal
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CEM-265 endursk. D

Numer
endurskodunar
SSCP-
samantektar

Utgafudagur

Lysing a breytingu

Vottad af
tilkynntum
aoila (ja eda
nei)

Tungumal
vottunar

A

Sja AtriCure
MasterControl

Fyrsta utgafa

Nei

Enska

B

Sja AtriCure
MasterControl

Leidrett flokkunarregla fyrir
holnalar i kafla 1. Viébot a

Nei

Enska

vorukédum og
nedanmalsgreinum vid
kafla 3.2. Vidbét a lysingu a
jafngildi holnalar vid kafla
5.1. Vidbét a
nedanmalsgrein (vi) vid
kafla 5.3. Vidbét a lysingum
eftirfylgnirannsokna eftir
markadssetningu (PMCF)
vid kafla 5.5.

Uppfaerd yfirlysing um
kliniskan avinning til ad
skra ut 7 AF einkennin.
Viébét a almennu UDI-DI-
audkenni fyrir CSK-2000.
Vidvaranir samraemdar fyrir
EPi-Sense og EPi-Sense
ST i Notkunarl.-0296 og
Notkunarl.-0297 med pvi
ad leidrétta ritvillu og ord
sem vantar.

Leidrétting a heimilisfangi Ja
vidurkennds fulltria ESB
og tilkynnts aédila ur ,The
Netherlands® i ,NL“ i kafla
1. Uppfeerd tafla i kafla 9
um endurskodunarferil til
ad tilgreina ,Ja“ fyrir
LVottad af tilkynntum adila”.

C Sja AtriCure Nei Enska

MasterControl

D Sja AtriCure
MasterControl

Enska
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