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Denna sammanfattning av sékerhet och kliniska prestanda (SSCP) &r avsedd att ge allmédnheten
tillgéng till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av produktens sékerhet

och kliniska prestanda.

SSCP é&r inte avsedd att ersétta bruksanvisningen som det viktigaste dokumentet for att
sékerstélla en séker anvédndning av produkten, och ér inte heller avsedd att ge diagnostiska eller
terapeutiska férslag till avsedda anvéndare eller patienter.

INFORMATION AVSEDD FOR ANVANDARE/VARDPERSONAL:

1. Identifiering av enheten och allmén information

Produktnamn

EPi-Sense®koagulationsenhet (produktkod CDK-1413)
EPi-Sense ST™ koagulationsenhet (produktkod EPIST):
Kanyl med styrning (produktkod CSK-6131)

Produktgrupp/familj Basic UDI-DI

EPi-Sense koagulationsenhet (CDK-1413):
08401439000000000000010ZC
EPi-Sense ST koagulationsenhet (EPiST):
084014390000000000000102C
Kanyl med styrning (CSK-6131):
08401439000000000000012Z2G

Tillverkarens juridiska namn,
adress och SRN (Single
Registration Number)

AtriCure

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

Namn, adress och SRN (Single
Registration Number) for EU-
auktoriserat ombud

AtriCure Europe B.V.

De entree 260

1101 EE Amsterdam

NL

SRN: NL-AR-000000165

Kod och beskrivning enligt den
europeiska nomenklaturen for
medicintekniska produkter (EMDN)

EPi-Sense koagulationsenhet: C020301 —
Radiofrekventa elektrokatetrar for ablation av
hjartvavnad

EPi-Sense ST koagulationsenhet: C020301 —
Radiofrekventa elektrokatetrar for ablation av
hjartvavnad

Kanyl med styrning: V9012 — Kirurgiska instrument, ej
specialistkirurgi, engangsbruk

Produktklassificering och regel
(enligt MDR)

EPi-Sense koagulationsenhet: Klass lll, regel 7
EPi-Sense ST koagulationsenhet: Klass lll, regel 7
Kanyl med styrning: Klass Ill, regel 7

Det ar da det forsta certifikatet (CE)
utfardades for produkten

EPi-Sense koagulationsenhet: 2011

EPi-Sense ST koagulationsenhet: Under granskning
for initial CE-markning

Kanyl med styrning: 2006
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Det anmalda organets namn, BSI

adress och nummer Say Building

John M. Keynesplein 9
1066 EP Amsterdam
NL

+31 20 346 0780

CE 2797

2. Avsedd anvandning av enheten
2.1 Avsett andamal

EPi-Sense koagulationsenhet: EPi-Sense koagulationsenhet ar avsett for ablation av
hjartvavnad med hjalp av radiofrekvensenergi (RF).

EPi-Sense ST koagulationsenhet: EPi-Sense ST koagulationsenhet ar avsedd for ablation
av hjartvavnad med hjalp av radiofrekvensenergi (RF).

Kanyl med styrning: Kanylen med styrning ar avsedd for endoskopisk anvandning for att ge
tillgang till hjart- och thoraxkirurgi.

2.2 Indikation(er) och malgrupper

EPi-Sense koagulationsenhet:

e Indikation: Epikardiell behandling av formaksflimmer, inklusive nar den forstarks med en
endokardiell ablation, i syfte att aterstalla normal sinusrytm (dvs. frihet fran AF/AFL/AT),
minska AF-symtom och foérbattra livskvaliteten.

e Malgrupp: Patienter med arytmier inklusive formaksflimmer.

EPi-Sense ST koagulationsenhet:

e Indikation: Epikardiell behandling av formaksflimmer, inklusive nar den forstarks med en
endokardiell ablation, i syfte att aterstalla normal sinusrytm (dvs. frihet fran AF/AFL/AT),
minska AF-symtom och foérbattra livskvaliteten.

e Malgrupp: Patienter med arytmier inklusive férmaksflimmer.

Kanyl med styrning:

e Indikation: Endoskopisk anvandning foér att ge tillgang till thoraxkirurgi vid
minimalinvasiva ingrepp for behandling av arytmi.

e Malgrupp: Patienter som genomgar epikardiell ablation f6r behandling av arytmi.

2.3 Kontraindikationer och/eller begréansningar

EPi-Sense och EPi-Sense ST koagulationsenhet: Patienter med férekomst av vanster
formakstromb, en systemisk infektion, aktiv endokardit eller annan infektion som ar lokal pa
operationsomradet vid tidpunkten for operationen. Patienter med Barretts esofagit.

Kanyl med styrning: Det finns inga kadnda kontraindikationer.

3. Produktbeskrivning
3.1 Beskrivning av produkten
EPi-Sense koagulationsenhet och EPi-Sense ST-koagulationsenhet

EPi-Sense-koagulationsenheten (Figur 1) och EPi-Sense ST-koagulationsenheten (Figur 2)
ar sterila koagulationssonder fo6r engangsbruk med elektroder i den distala anden. Sonderna
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har ett flexibelt silikonskaft med flera lumen som ger separata vagar for vakuum, perfusion och
en ledare. Handtagen i den proximala anden av sonderna har en kontakt fér den kompatibla
AtriCure RF-generatorn, en port fér anslutning till en kommersiellt tillganglig vakuumpump, en
anslutning for saltlésning for perfusion, och en port fér en ledare att komma ut.

Sonderna integrerar en 3 cm koagulationselektrod och avkanningselektroder i den distala
anden. Ett flexibelt skaft med flera lumen ger en vag for vakuum (sug), saltlésningsperfusion
och en ledare. Nar sonden har satts in och placerats pa hjartats epikardiella yta appliceras
vakuum, och sug i dess distala ande gor att vavnaden kommer i direkt kontakt med
koagulationselektroden. Nar en kompatibel AtriCure RF-generator ar inkoppad, éverfér den
energi till koagulationsenheten och in i vadvnaden, vilket orsakar nekros och skapar lesioner
som har sitt ursprung i epikardiet. Under hela processen perfunderas saltlésning genom
sonden nar vakuum appliceras och kranen med saltldsning som medféljer enheten ar 6ppen.

EPi-Sense-koagulationsenheten &r gammasteriliserad och EPi-Sense ST ar steriliserad med
etylenoxid. Dessa produkter ar inte tillverkade av naturgummilatex eller polyvinylklorid (PVC).
De innehaller inga ftalater. De &r inte tillverkade av material som harror fran djurvavnad.
Dessa produkter ar av rostfritt stal, som innehaller nickel och kobolt. Nickel ar ett kant
allergen och kobolt ar registrerat i EU som ett CMR-a&mne' amne som inger beténkligheter.
Koagulationsenheterna innehaller sma mangder nickel och kobolt; Produkterna ska darfor
inte anvandas om patienten ar kanslig for nickel eller kobolt, eftersom detta kan leda till
biverkningar hos patienten.

i .
( ‘J,«; - -

Figur 1: EPi-Sense koagulationsenhet

Figur 2: EPi-Sense ST koagulationsenhet

Kanyl med styrning

Kanylen ar ett sterilt engangsverktyg som anvands for att fora in EPi-Sense- eller EPi-Sense
ST-koagulationsenheten i brosthalan. Kanylen ar 30 cm lang med ett stor, central, flexibel
lumen for att ymma bade sonden och ett kommersiellt tillgangligt endoskop for visualisering.
Atkomst till hjartsdcksutrymmet och hjartats epikardiella yta &stadkoms med hjalp av
standardkirurgiska tekniker som en sub-xiphoid metod.

' CMR star for cancerframkallande, mutagena eller reproduktionstoxiska.
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Kanylen (Figur 3) bestar av en distal spets, ett skaft med ett strukturerat grepp i den
proximala anden, en vakuumledning och en integrerad ledare.

Kanylen har en vakuumport i den proximala anden som ansluts till en kommersiellt tillganglig
vakuumpump. Sug anvands fér att avlagsna vatskor for battre visualisering i
perikardutrymmet. Enheten har ocksa en integrerad ledare. Koagulationsenheterna kan
placeras Over ledaren genom kanylen.

Kanylen ar gammasteriliserad. Kanylen ar inte tillverkad av naturgummilatex och innehaller
inte PVC eller ftalater. Den innehaller inte vavnader av animaliskt ursprung. Kanylen
innehaller nitinol och darmed nickel, som ar allergiframkallande. Kanylen innehaller sma
mangder nickel och ska darfor inte anvandas om patienten ar kanslig for nickel, eftersom
detta kan leda till en biverkning hos patienten.

Figur 3: Kanyl med styrning

Principer for anvandning

EPi-Sense-koagulationsenheten har de valetablerade teknikerna fér RF-koagulering,
sugning och perfusion.

Kanylen ar ett atkomstverktyg for att féra in sonden i patientens brosthala.
Koagulationssonden och ett kommersiellt tillgangligt endoskop férs in genom kanylens
huvudlumen. Sonden kan ocksa foras in direkt genom lumen eller dver den inbyggda ledaren
som sedan matas tillbaka genom lumen. En vakuumledning i kanylen gér det mgjligt att
avlagsna vatska med hjalp av sug.

Koagulationssonden fors in i en kroppshala under visualisering med hjalp av endoskopisk
kirurgisk teknik. Den distala &nden av sonden placeras i kontakt med hjartats epikardiella
yta.

Vakuum appliceras genom sonden under koagulering for att sakerstdlla fast
vavnadsengagemang for jamna lesioner. Nar vakuum appliceras via sondens vakuumlumen
fors vavnaden in i direkt kontakt med spolelektroden.

RF-energi fran generatorn 6verfors till ablationssondens spolelektrod. Appliceringen av RF-
energi i vavnaden orsakar koagulationsnekros och skapar lesioner pa hjartats epikardyta.

Under hela koaguleringsprocessen perfunderas saltlosning genom sonden. Applicerat
vakuum drar saltlésning genom sonden. Under koaguleringen kyler saltldsningen den yta
koagulationsenheten som inte kommer i kontakt med vavnad och hammar sond- och
vavnadsgranssnittet fran att varmas upp fér mycket.
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3.2 En hanvisning till tidigare generationer eller varianter, om sadana finns, och en
beskrivning av skillnaderna

EPi-Sense koagulationsenhet (CDK-1413)

Byte av steril barridgrférpackning till bricka i en pase

Forlangning av hallbarheten fran 1 till 3 ar

Granssnittet har 6kat mellan PEEK-slang och gjuten plugg for ledare (distal ande)
Tillagg av 6 visuella prickar pa externt enhetsskaft pa grund av marknadsaterkoppling

Tillsats av Tuohy borstventil av polykarbonat pa grund av marknadsaterkoppling

EPi-Sense ST koagulationsenhet (EPiST)"

Skaftlangden har 6kats for enkel anvandning

Tilldgg av termistor, kretskort for temperaturkontroll och LED-ljus fér att varna
anvandaren om suboptimal enhetsperfusion

Tillagg av dubbelriktad bdjning av distala spetsar pa grund av marknadsaterkoppling
Tillagg av bojnings- och lasférmaga for hantering pa grund av marknadsaterkoppling
Distal spets andrad till forankringsférmaga for dubbelriktad bdjning

Ny RF-kabel for att rymma batteri for temperaturkontrollkrets och LED-ljus

Byt till huvudenhetens slang for att ha plats for termistorledningar

Tillagg av gra polyolefinmantel for att bibehalla styvheten med extra langd

Tillagg av ytterligare 5 referenspunkter pa grund av marknadsaterkoppling

Byte till etylenoxidsterilisering pa grund av tillagda komponenter for
termistorfunktionalitet

Kanyl med styrning (CSK-6131)"

Forkortning av skaftet och den inre fjadern for att férhindra att anvandaren skadar
fiadern och inkapslingsmedlet vid anvandning med endoskop

Forlangning av den gjutna spetsen for att bibehalla enhetens langd

Ytterligare lumen i den gjutna spetsen for att lagga till nitinol (NiTi)-trddar med
polyimidror

Forkortning av den distala traden i rostfritt stal

i De listade andringarna har introducerats i CDK-1413 sedan den introducerades pa marknaden,
utan att produktkoden har andrats.

il De listade &ndringarna visas i EPiST och aterspeglar andringar fran dess predikatenhet, CDK-1413.
v De listade &ndringarna indikerar designférandringar i CSK-6130, som nu far produktkoden
CSK-6131 under EU MDR.
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3.3 Beskrivning av eventuella tillbeh6ér som &r avsedda att anvdndas i kombination med
enheten

For anvdndning med EPi-Sense koagulationsenhet:
Krévs

e CSK-2000 (grundlaggande UDI-DI: 08401439000000000000011ZE) ar ett
nodvandigt tillbehér for anvandning med EPi-Sense koagulationsenhet.
CSK-2000 ar en steril radiofrekvenskabel fér engangsbruk tillverkad av
AtriCure, Inc., som behovs for att dverféra RF-energi fran den kompatibla
AtriCure RF-generatorn till den bifogade EPi-Sense-koagulationsenheten.

Rekommenderas/valfritt

e Programvaran for extern grafikvisning (LPK-302; grundlaggande UDI-DI:
08401439000000000000009ZT) ar ett valfritt tillbehdr tillverkat av AtriCure, Inc.,
som ar avsett att anvandas tillsammans med CSK-310 AtriCure RF
generatorsystem och koagulationsenheten for att visa den energi som tillférs vid
varje ablation.

For anvandning med EPi-Sense ST koagulationsenhet:
Kréavs

e (CSK-2060 (grundldggande UDI-DI: 08401439000000000000011ZE) ar ett
tillbehdr som behdvs for anvandning med EPi-Sense ST koagulationsenhet.
CSK-2060 ar en steril radiofrekvenskabel for engangsbruk tillverkad av
AtriCure, Inc., som behdvs for att 6verfora RF-energi fran den kompatibla
AtriCure RF-generatorn till den bifogade EPi-Sense ST-koagulationsenheten.

Rekommenderas/valfritt

e Programvaran for extern grafikvisning (LPK-302; grundlaggande UDI-DI:
08401439000000000000009ZT) ar ett valfritt tillbehor tillverkat av AtriCure, Inc.,
som ar avsett att anvandas tillsammans med CSK-310 AtriCure RF
generatorsystem och koagulationsenheten for att visa den energi som tillférs vid
varje ablation.

For anvdandning med kanylen med styrning:
Krévs
e Inget; se avsnitt 3.4.
Rekommenderas/valfritt

e Inget; se avsnitt 3.4.

3.4 Beskrivning av évriga produkter och produkter som ar avsedda att anvéandas i
kombination med produkten

For anvandning med EPi-Sense koagulationsenhet:
Kréavs

e Kompatibelt AtriCure RF-generatorsystem’ (CSK-310; grundlaggande UDI-DI:
08401439000000000000008ZR), icke-steril, ateranvandbar

e Neutral patientreturelektrod (jorddyna) — yta pa minst 21 kvadrattum (136 cm?)

v En pneumatisk fotpedal och CSK-2030 icke-steril, ateranvandbar avkanningskabel ar valfria
komponenter som ingar i CSK-310 RF-generatorsystemet.
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CSK-6131 — Kanyl med styrning — steril, engangsbruk
0,9 % normal saltlésning (250 ml pase rekommenderas)
Sterilt perfusions-/intravendst slangset (10 droppar/ml)
Steril vakuumslangset

Vakuum reglerat till -400 mmHg (-7,7 psi; -53 kPa)

Rekommenderas/valfritt

0,035 tum (0,89 mm) x 39,4 tum (100 cm) "J”-ledare
Sterilt vatten (endast for éverflodning i kanyl)
Endoskop - se rekommendationerna i kanylens bruksanvisning

Tillfallig extern  elektrograminspelningsenhet som  uppfyller  féljande
specifikationer: Overensstammer med IEC 60601-1 och systemet accepterar
skarmade 2 mm (0,08 tum) stiftkontakter

For anvdandning med EPi-Sense ST koagulationsenhet:

Krévs

Kompatibelt AtriCure RF-generatorsystem (CSK-310; Basic UDI-DI:
08401439000000000000008ZR), icke-steril, ateranvandbar

Neutral patientreturelektrod (jorddyna) — yta pa minst 21 kvadrattum (136 cm?)
CSK-6131 — Kanyl med styrning — steril, engangsbruk

0,9 % normal rumstemperatur saltiésning (250 ml pase rekommenderas)
Sterilt perfusions-/intravendst slangset (10 droppar/ml)

Steril vakuumslangset

Vakuum reglerat till -400 mmHg (-7,7 psi; -53 kPa)

Rekommenderas/valfritt

0,035 tum (0,89 mm) x 39,4 tum (100 cm) ledare
5 mm (0,2 tum) endoskop

Tillfallig extern  elektrograminspelningsenhet som  uppfyller féljande
specifikationer: Overensstammer med IEC 60601-1 och systemet accepterar
skarmade 2 mm (0,08 tum) stiftkontakter

For anvandning med kanylen med styrning:

Kravs

Vakuumslangset (sterilt)
Vakuumreglerad vid -250 mmHg (-4,8 psi, -33 kPa)

Rekommenderas/valfritt

35 eller 45 cm (13,8 eller 17,7 tum) lang, 5 eller 10 mm (0,2 eller 0,4 tum)
diameter Omfattning, beroende pa hur kanylen anvands

1 000 ml 0,9 % normal saltldsning eller sterilt vatten

Koagulationsenhet — se koagulationsenhetens bruksanvisning nar den anvands
med kanylen med styrning.
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4. Risker och varningar

SSCP (SSCP): AtriCure EPi-Sense koagulationssystem CEM-265 Vers. D

4.1 Kvarstaende risker och oonskade effekter

Koagulationsenheter

CDK-1413 och EPiST)

Potentiella komplikationer

Sannolikhet for forekomst — 30 dagar

Infektion <0,1 %, farre an 1 av 1 000 patienter®
Hjarttamponad/perforering 3,9 %P

Lungvensstenos <0,1 %, farre 8n 1 av 1 000 patienter®°
Karlskada <0,1 %, farre an 1 av 1 000 patienter®

Perikardiell utgjutning

3,9 %°

Perforering av vavnad

<0,1 %, farre an 1 av 1 000 patienter®°

Stor blédning

1 %

Skada pa freniska nerven

1 %°

Vanster formaksruptur/perforering

<0,1 %, farre an 1 av 1 000 patienter®

Mediastinit

<0,1 %, farre &n 1 av 1 000 patienter®

Lungédem

<0,1 %, farre an 1 av 1 000 patienter®

Komplikation med vaskular atkomst

0,2-1,5 %'

Stroke/TIA

2 %8

Snittbrack

1,5 %"

Skada i matstrupen

<0,1 %, farre an 1 av 1 000 patienter®

Pleuravatska

<0,1 %, farre an 1 av 1 000 patienter®

Atrio-esofagusfistel

<0,1 %, farre an 1 av 1 000 patienter®°

Hjartstopp/hjartinfarkt

0 %°

Nya arytmier

<0,1 %, farre an 1 av 1 000 patienter®

Tromboembolisk komplikation

2 %8

Neurologisk komplikation

2 %8

Ddédsfall

<0,1 %, farre &n 1 av 1 000 patienterc

Komplett hjartblock som kraver
pacemakerimplantation

<0,1 %, farre an 1 av 1 000 patienter®

Perikardit

0,3 %!

Allvarliga brannskador pa huden

<0,1 %, farre an 1 av 1 000 patienter®

Transdiafragmabrack

1,5 %"

Skador (t.ex. brannskador, punktering) pa
andra intilliggande strukturer

<0,1 %, farre an 1 av 1 000 patienter®

underrapporterade.

(4/102).

utgjutningsfrekvensen.

aUppskattad frekvens baserat pa klagomal/lkommersiell frekvens. Dessa uppgifter kan vara
b Férekomst av perikardiell utgjutning med tamponadfysiologi fran CONVERGE-studien: 3,9 %
¢ Férekomst fran den kliniska provningen CONVERGE: 0 %.

dForekomst fran den kliniska provningen CONVERGE: 1 % (n=1/102); Ytterligare en patient

hade kraftig blédning med sen perikardiell utgjutning och ingar i den perikardiella

¢ Forekomst av frenisk nervskada fran CONVERGE-studien: 1 % (n=1/102).

fUppskattad frekvens fran 2017 HRS/EHRA/ECAS/APHRS/SOLAECE Expert Consensus
Statement on Catheter and Surgical Ablation of Atrial Fibrillation (Expertkonsensusuttalande
om kateter och kirurgisk ablation av formaksflimmer) (Calkins et al. 2017. Hjartrytm. 14(10),
E275-E444).

9 Forekomst fran den kliniska prévningen CONVERGE: 1 % (n=1/102) stroke; 1 % (n=1/102)
transitorisk ischemisk attack.

h Baserat pa systematiska litteraturbversiktsresultat for kanyl som anvands med EPi-Sense-
koagulationssystemet. Incidensen av snittbrack har associerats med transdiafragmatisk
perikardiell atkomst; sub-xiphoid access anvands oftare i modern basta praxis.

Sida 9 av 40

Form-522.A



AtriCure, Inc. SSCP (SSCP): AtriCure EPi-Sense koagulationssystem CEM-265 Vers. D

'Dodsfall som rapporterats som klagomal var inte relaterade till fel pa enheten eller kunde
hanféras till anvandningen av enheten.
i Baserat pa resultat fran en systematisk litteraturstudie for EPi-Sense-koagulationssystemet.

Obs! EPi-Sense har anvants kommersiellt och i CONVERGE-studien. Det anses vara
likvardigt med EPi-Sense ST.

Kanyl med styrning (CSK-6131)

Potentiella komplikationer Sannolikhet for férekomst — 30 dagar
Trubbigt trauma mot intilliggande organ <1 %*

Infektion <0,1 %, farre an 1 av 1 000 patienter®
Perikardiell utgjutning 3,9 %°

Karlskada <0,1 %, farre an 1 av 1 000 patienter®
Perforering av vavnad 0,2 %?*

Hemodynamiska instabiliteter <0,1 %, farre an 1 av 1 000 patienter®
Arytmier <0,1 %, farre an 1 av 1 000 patienter®
Tromboembolisk komplikation 2 %¢

Brack 1,5 %2®

Pneumothorax <0,1 %, farre an 1 av 1 000 patienter’
Konvertering till sternotomi <0,1 %, farre an 1 av 1 000 patienter®

aBaserat pa systematiska litteraturoversiktsresultat for kanyl som anvands med EPi-Sense
koagulationssystem.

b Uppskattad frekvens baserat pa klagomal/kommersiell frekvens. Dessa uppgifter kan vara
underrapporterade.

¢ Férekomst av perikardiell utgjutning med tamponadfysiologi fran CONVERGE-studien: 3,9 %
(4/102).

dForekomst fran den kliniska provningen CONVERGE: 1 % (n=1/102) stroke; 1 % (n=1/102)
transitorisk ischemisk attack

¢Incidensen av snittbrack har associerats med transdiafragmatisk perikardiell atkomst; sub-
xiphoid access anvands oftare i modern basta praxis.

fPneumothorax har inte rapporterats i 6vervakningsdata pa eftermarknaden, i CONVERGE-
studien eller i litteraturen, men utgor fortfarande en potentiell risk.

4.2 Varningar och forsiktighetsatgarder

EPi-Sense koagulationsenhet

Varningar

o Forsiktighet bor iakttas for att sakerstalla att enheten inte kommer i kontakt med
vavnad som inte koaguleras (t.ex. karl- och nervvavnad), for att undvika oavsiktlig
vavnadsskada.

e Undvik oavsiktlig koagulering genom att alltid se till att enheten eller enheten i
kombination med valfri ledare ar riktad mot énskad koaguleringsplats.

e Undvik kontakt med andra kirurgiska instrument, kikarsikten, haftklamrar eller andra
foremal under koagulering. Oavsiktlig kontakt med féremal under koagulering kan leda
till ledning av RF-energi eller varme och oavsiktlig koagulering av vavnader i kontakt
med dessa foremal.

¢ Enheten tillhandahalls steril och ar endast avsedd for anvandning av en patient. Far ej
upparbetas eller ateranvandas. Ateranvandning kan orsaka skada pa& enheten,
patientskada och/eller kommunikation av infektionssjukdomar fran en patient till en annan.
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e Skrapa eller repa inte bort guldytan pa avkanningselektroderna nar du rengér RF-
koagulationselektroden for att undvika en negativ reaktion pa grund av
kopparexponering for patienten.

e Inspektera alla enheter och férpackningar fére anvandning. Om nagot brott pa
forpackningen upptacks kan produktens sterilitet inte garanteras, vilket innebar risk for
patientskada. Anvand inte produkten om brott upptacks.

e Applicering av RF-energi medfor risk for att antdnda brandfarliga gaser eller andra
material. Forsiktighetsatgarder maste vidtas for att begransa brandfarliga material fran
det omrade dar vavnadskoagulering utfors.

o Forsiktighet bor iakttas for att sakerstdlla att enheten inte flyttas under RF-
stromforsorjning. Enhetens rorelse kan orsaka férlust av sug och vavnadsslitage
och/eller oavsiktlig ablation.

o FOorsiktighet bor iakttas for att sdkerstalla att inga karl (eller andra strukturer) begransas
nar enheten mandvreras. Karlrestriktion kan orsaka hemodynamisk instabilitet eller
patientskada.

o Forsiktighet bor iakttas for att bekrafta enhetens placering fore stromtillforsel for att
undvika sidovavnadsskador.

o Forsiktighet bor iakttas for att fylla den distala anden av kanylen i perikardutrymmet
med rumstempererad saltlédsning under ablation fér att undvika Kkollateral
vavnadsskada.

o Forsiktighet bor iakttas for att sakerstélla att enheten perfunderas under ablation for
att undvika oavsiktlig vavnadsskada.

e Lakare bor implementera ett omfattande antikoagulationsprotokoll inklusive
preoperativ, intraoperativ och postoperativ antikoagulationsbehandling for att forhindra
potentiell tromboemboli.

o Lakare bor anvanda 6vervakning av matstrupstemperaturen som utférdes under den
kliniska undersdkningen av enheten for att dvervaka potentiella sidovavnadsskador.
Se till att sonden ar placerad direkt bakom ablationssonden under hela proceduren for
att sakerstalla en korrekt avlasning.

e Lakare bor 6vervaga postoperativ antiinflammatorisk medicinering for att minska risken
for postoperativ perikardit och/eller fordrojd inflammatorisk perikardiell utgjutning efter
ingreppet.

o Koagulationsanordningen anvander forinstallda effekt- och tidsinstaliningar; Justering
av dessa installningar kan resultera i éverdriven eller otillracklig energiéverforing.

e Lakare bor 6vervaga postoperativa protonpumpshammare (PPI) for att minska risken
for postoperativa esofagusirritationer.

e Nar du satter in eller drar tillbaka kanylen fran kroppen ska ablationsanordningen och
en 0,035 tum (0,89 mm) standardledare INTE férlangas utanfoér kanylspetsen.

e Overdriven bdjning och/eller felaktig mandvrering av EPi-Sense med kirurgiska verktyg
kan resultera i skador pa enheten.

o Sefill att dverlappande strukturer separeras och isoleras termiskt nar anatomin tillater.
Om de overlappande strukturerna inte kan separeras ska ablation inte utforas.

e Ateranvandning av markdynan som anvénds i den epikardiella delen av proceduren
for den endokardiella delen kan leda till patientskada.
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o Samtidig epikardiell och endokardiell mappning eller ablation kan leda till hjartskada.

e For att undvika patientskada ska man se till att ablationselektroden ar riktad mot hjartat
och bort fran hjartsacken med hjalp av visuella signaler, dvs. referenspunkter,
lokaliseringspilar och svart rand.

e Spolen pa den distala anden av enheten maste hallas ren fran koagel under
operationen for att undvika strémavbrott. Aviagsna inte koaglet fran enhetens elektrod
med ett slipande rengdringsmedel eller elektrokirurgiskt spetsrengdringsmedel.
Elektroderna kan skadas vilket kan leda till att enheten gar sonder.

e Implanterbara defibrillatorer kan paverkas negativt av RF-signaler.

e Anvandning och korrekt placering av en neutral elektrod ar en nyckelfaktor for séker
och effektiv anvandning av elektrokirurgi, sarskilt for att férebygga brannskador hos
patienten. Se till att hela elektrodomradet ar tillforlitligt fast pa patientens kropp.

e Aven om den distala delen av enheten &r utformad fér att vara formbar for att
Overensstdmma med anatomin i omradet som ska ableras, kan Overdriven
mandvrering, vridmoment, grov formning eller tvingande rérelse av enheten skada eller
deformera den distala &nden och orsaka potentiell patientskada. Detta kan ocksa leda
till att avkanningselektroderna lossnar och/eller bryts av enheten.

o Forsiktighet bor iakttas vid hantering av den distala anden av enheten néara elektroden
med kirurgiska instrument for att férhindra att fragment bryts av enheten — pressa eller
klam inte fast elektroden. Skar eller riv inte silikon.

o Koagulationsenheten ar endast 1amplig fér anvandning med den kompatibla AtriCure
RF-generatorn, kablar och tillbehér. Anvandning av tillbehor fran en annan tillverkare
kan orsaka skada pa enheten och/eller skada pa patienten.

o Forsiktighet bor iakttas for att sakerstalla att vagen till position av enheten ar tillrackligt
stor for att enkelt féra enheten framat — att tvinga enheten kan skada den, orsaka
vavnadsskada eller patientskada.

o Forsiktighet bor iakttas for att sakerstélla att enheten inte vrids eller mandvreras for
mycket under ingreppet. Vridning/vridmoment/for mycket mandvrering av enheten kan
orsaka skada pa den, kollaps av lumen, brott pa elektroder eller vakuumlumenfjader,
separation av elektroder fran enheten, knackning av PEEK-styrroret, forlust av sug,
frankoppling av perfusion/IV-slang, bojd perfusion/IV-slang eller patientskada.

¢ Anslutning av flera enheter till en vakuumenhet kan minska vakuumfunktionen.

o Forsiktighet bor iakttas for att sakerstalla att valfria ledare stannar i det sterila faltet
under mandvrering for att forhindra infektion.

e Forsiktighet bor iakttas for att visualisera enheterna och/eller ledarkomponenterna nar
de ar i kroppen, under inférande och/eller borttagning fran kanylen. Dra alltid tillbaka
enheter och komponenter helt innan de satts in och tas ut for att undvika oavsiktliga
vavnadsskador med enheterna och/eller ledaren.

e Innan vavnad ableras ska du se till att ledaren och/eller kikarsiktet inte ar mellan
vavnaden och koagulationsenhetens elektrod for att undvika att oavsiktlig vavnad
ableras.

¢ Om en ledare anvands med koagulationsenhet ska du se till att isoleringsbelaggningen
ar intakt 1angs den exponerade ledaren for att forhindra att oavsiktlig vavnad ableras.

e Koagulationsenheterna ska anvandas av lakare som ar utbildade i tekniker for
minimalinvasiva endoskopiska kirurgiska ingrepp och i det specifika tillvdgagangssatt
som ska anvandas for att foérhindra patientskada.
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e Om du anvander en TEE-sond bér du vara noga med att dra ut TEE-sonden fére
ablation for att undvika att matstrupen trycks ihop mot vanster formak under ablationen.

e Om koagulationsenheten anvands nara en pacemaker/AICD finns det en potentiell fara
pa grund av mdjlig stérning av pacemakerns funktion och potentiell skada pa
pacemakern. Overvag att placera en magnet pa pacemakern/AICD:n eller
programmera pacemakern/AICD:n enligt tillverkarens bruksanvisning innan du
applicerar RF-energi.

e Lakare bor genomga bilddiagnostik efter ingreppet (dvs. 1-3 veckor efter ingreppet) for
detektion av inflammatoriska perikardiella utgjutningar efter ingreppet.

e Denna enhet innehaller smad mangder nickel (CAS# 7440-02-0) och kobolt
(CAS# 7440-48-4). Anvand inte enheten om patienten ar kanslig for nickel eller kobolt
eftersom detta kan leda till en negativ patientreaktion.

e Ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder finns i bruksanvisningen till den
kompatibla AtriCure RF-generatorn. Underlatenhet att folja instruktionerna i RF-
generatorns manual kan leda till att ingreppet inte kan slutforas.

e Om du anvander for stor kraft for att ta ut enheten ur brickan kan det leda till skador
pa enheten.

e Stall inte in vakuum pa tryck utanfor -375 till -425 mmHg (-7,25 till -8,22 psi; -50,0 till -
56,7 kPa) - avvikelse fran detta tryckomrade kan minska sugférmagan, minska
vavnadskontakten eller orsaka vavnadsskada

¢ Kontrollera att IV-linjen ar helt 6ppen. Tryck inte pa saltldsningspasen; Det vill sdga,
anvand inte en infusionspump for fillférsel eller en tryckpase. Trycksattning av
koksaltlosning eller delvis dppen perfusionsslang kan variera perfusionshastigheten
vilket orsakar sugforlust och koagulationsmatten varierar fran angivna varden och
orsaka vavnadsperforeringar pa grund av 6verhettning.

e Se till att enheten ar forberedd fére den forsta RF-stromférsérjningen for att forhindra
oavsiktlig vavnadsskada.

e Anvand ENDAST 0,9 % normal saltlésning for att férhindra oavsiktlig vavnadsskada.

e Se till att perfusions-/IV-slangen ar ansluten till handtaget vid "dropp”-symbolen for att
undvika oavsiktlig vavnadsskada — anslut inte perfusionsslangen till kranen eller
"Guide Wire Exit”.

e Se till att pilarna pa kabeln och handtaget ar inriktade och att kabeln ar helt ansluten.
Enheten registreras inte pa generatorn om kabeln ar felaktigt ansluten.

e Se till att ingangarna fran EKG-skrivaren ar isolerade fran jord, annars finns det en
Okad risk for flimmer.

e Overvakning av matstrupens temperatur ska anvandas under epikardiell och
endokardiell ablation for att forhindra skador pa matstrupen. Om matstrupens
temperatur ékar mer an 0,5 °C (0,9 °F) under varje ablation eller 6ver ett absolut
maximum pa 38,0 °C (100,4 °F) ska RF-energin avslutas tills temperaturen sjunker till
baslinjen eller under 37 °C (98,6 °F).

e Forsiktighet bor iakttas for att sakerstalla att lesionerna 6verlappar varandra for att
uppna exitblockad.

e Se till att vatska i perikardutrymmet sugs upp under mandévrering. Underlatenhet att
gora det kan aventyra synligheten och enhetens placering, vilket kan leda till
patientskada.
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EPi-Sense koagulationsenhet har en begransad livslangd; Om fler an 30
ablationscykler har slutforts och ytterligare ablationer inte kan utféras ska enheten
bytas ut.

Se till att enheten kasseras enligt lokala férordningar och atervinningsplaner for att
forhindra exponering for biologiska faror.

For att undvika avbrott i vakuum- eller perfusionsflédet ska inte enhetens slangar
ldmnas fastklamda under koagulering av vavnad.

Stora blodproppar och vavnadspartiklar kan tappa till vakuumlumen och férsamra
sugning.

For att undvika vavnads- eller enhetsskador: Flytta inte enheten om vakuum ar
inkopplat.

Dra inte at koagulationsenheten om den distala anden ar krokt eftersom skador pa
enheten kan uppsta och elektroderna kan separeras och/eller ga av fran enheten.

Visualisera den distala anden av enheten for att sakerstalla att den inte
klammer/fangar vavnad med andra enheter, t.ex. kanylen.

Forsiktighet bor iakttas nar du hanterar den distala anden av enheten nara elektroden
med kirurgiska instrument — pressa eller klam inte fast elektroden. Anvand inte verktyg
pa elektrodspolen, placera endast verktyg pa silikon eftersom elektroderna kan
separeras och/eller ga av fran enheten.

Tillfalligt oanvanda aktiva elektroder ska forvaras pa en plats som ar isolerad fran
patienten. Underlatenhet att gora det kan leda till brannskador hos patienten

Varningar

Stérningar som orsakas av driften av hoégfrekvent kirurgisk utrustning kan negativt
paverka driften av annan elekironisk medicinsk utrustning, t.ex. monitorer och
bildsystem. Ordna om &vervakningsenhetens kablar sa att de inte &verlappar
koagulationssystemets kablar.

Koagulationsenheten har férinstallda effekt- och tidsinstéliningar for optimal ablation.
Om du andrar dessa installningar kan ablationsdimensionen skilja sig fran de varden
som anges i det har dokumentet.

Forsiktighetsatgarder bor vidtas innan behandling av patienter dvervags:

e Som beddms vara hogriskpatient och som kanske inte klarar en potentiell fordrojd
inflammatorisk perikardiell utgjutning efter ingreppet.

e Som kanske inte uppfyller de nédvandiga uppféljningarna for att identifiera
potentiella séakerhetsrisker.

For att sakerstalla att patienter som genomgar behandling med EPi-Sense-enheten ar
valinformerade ska fordelarna, potentiella risker och ingreppsresultat som ar
forknippade med EPi-Sense Hybrid Convergent-ingreppet diskuteras med patienten.
Lakare ska dokumentera detta i journalen.

Kvalificerade operatorer ar lakare som ar auktoriserade av sin institution att utféra
kirurgisk subxiphoid perikardiell atkomst.

Operatorer ska genomga utbildning i anvandningen av EPi-Sense-enheten innan
ingreppet utfors.
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Sakerhet och effekt av samtidig stdngning av vanster férmaksbihang utvarderades inte
i CONVERGE-studien.

Kablar till kirurgiska elektroder ska placeras sa att de forhindrar kontakt med patienten
eller andra ledningar

Placering och hantering av koagulationsenheten utan att en ledare satts in i styrréret
kan gora att det bojs. Undvik att féra in ledaren i det béjda styrréret.

Se till att enheten ar korrekt ansluten — att byta anslutningar kan orsaka otillracklig
vavnadskontakt och nedsatt funktionalitet.

EPi-Sense ST koagulationsenhet

Varningar

Lakaren ska Overvaga postoperativ antiinflammatorisk medicinering fér att minska
risken for postoperativ perikardit och/eller férdréjd inflammatorisk perikardiell
utgjutning efter ingreppet.

Lakaren ska genomga bilddiagnostik efter ingreppet (dvs. 1-3 veckor efter ingreppet)
for detektion av inflammatoriska perikardiella utgjutningar efter ingreppet.

Koagulationsenheten har férinstallda effekt- och tidsinstallningar; justering av dessa
installningar kan resultera i for stor eller otillracklig energiéverforing.

Lakaren ska 6vervaga postoperativa protonpumpshammare (PPI) fér att minska risken
for postoperativa irritationer i esofagus.

EPi-Sense ST koagulationsenhet ska endast anvandas under direkt visualisering.
Forsiktighet bor iakttas for att visualisera enheterna och/eller ledarkomponenterna nar
de ar i kroppen, under inférande och/eller borttagning fran kanylen. Dra alltid tillbaka
enheter och komponenter helt innan de satts in och tas ut for att undvika oavsiktliga
vavnadsskador med enheterna och/eller ledaren.

Nar du séatter in eller drar tillbaka kanylen fran kroppen ska ablationsanordningen och
en 0,035 tum (0,89 mm) standardledare INTE férlangas utanfér kanylspetsen.

Forsiktighet ska iakttas for att sdkerstalla att vagen till enhetens position ar tillrackligt
stor for att enkelt féra enheten framat — att tvinga enheten kan skada den, orsaka
vavnadsskada eller patientskada.

For stor bdjning och/eller felaktig mandévrering av EPi-Sense ST koagulationsenhet
med kirurgiska verktyg kan resultera i skador pa enheten.

Forsiktighet ska iakttas for att sakerstalla att enheten inte kommer i kontakt med
vavnad som inte ska ableras (t.ex. karl- och nervvavnad), for att undvika oavsiktlig
vavnadsskada.

For att undvika oavsiktlig ablation, se alltid till att enheten eller enheten i kombination
med valfri ledare ar riktad mot énskad ablationsplats.

Undvik kontakt med andra kirurgiska instrument, kikarsikten, haftklamrar eller andra
foremal under koagulering. Oavsiktlig kontakt med féremal under koagulering kan leda
till ledning av RF-energi eller virme och oavsiktlig koagulering av vavnader i kontakt
med dessa féremal.

Enheten tillhandahalls steril och ar endast avsedd fér anvandning av en patient. Far ej
upparbetas eller ateranvéndas. Ateranvandning kan orsaka skada pa enheten,
patientskada och/eller kommunikation av infektionssjukdomar fran en patient till en annan.
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e Skrapa eller repa inte bort guldytan pa avkanningselektroderna nar du rengér RF-
ablationselektroden for att undvika en negativ reaktion pa grund av kopparexponering
for patienten.

e Inspektera alla enheter och fdrpackningar fére anvandning. Om nagot brott pa
forpackningen upptacks kan produktens sterilitet inte garanteras, vilket innebar risk for
patientskada. Anvand inte produkten om brott upptacks.

o Applicering av RF-energi medfor risk for att antdnda brandfarliga gaser eller andra
material. Forsiktighetsatgarder maste vidtas for att begransa brandfarliga material fran
det omrade dar vavnadsablation utfors.

o Forsiktighet ska iakttas for att sdkerstalla att enheten inte flyttas under RF-
stromforsorjning. Enhetens rorelse kan orsaka forlust av sug och vavnadsslitage
och/eller oavsiktlig ablation.

o Sefill att dverlappande strukturer separeras och isoleras termiskt nar anatomin tillater.
Om de 6verlappande strukturerna inte kan separeras och isoleras termiskt bor ablation
inte utféras.

o FOorsiktighet ska iakttas for att sakerstalla att inga karl (eller andra strukturer) begransas
nar enheten mandvreras. Karlrestriktion kan orsaka hemodynamisk instabilitet eller
patientskada.

o Forsiktighet ska iakttas for att bekrafta enhetens placering fére stromitillférsel for att
undvika sidovavnadsskador.

e Lakare ska implementera ett omfattande antikoagulationsprotokoll inklusive
preoperativ, intraoperativ och postoperativ antikoagulationsbehandling for att férhindra
potentiell tromboemboli.

e Lakaren ska overvaka temperaturen i esofagus vilket gjordes under den kliniska
undersokningen av enheten for att Overvaka potentiella sidovavnadsskador. Se till att
sonden ar placerad direkt bakom ablationssonden under hela ingreppet for att
sakerstalla korrekt avlasning.

e Ateranvandning av markdynan som anvénds i den epikardiella delen av ingreppet for
den endokardiella delen kan leda till patientskada.

o Samtidig epikardiell och endokardiell mappning eller ablation kan leda till hjartskada.

e Spolen pa den distala anden av enheten maste hallas ren fran koagel under
operationen for att undvika strémavbrott. Avlagsna inte koaglet fran enhetens elektrod
med ett slipande rengoéringsmedel eller elektrokirurgiskt spetsrengoéringsmedel.
Elektroderna kan skadas vilket kan leda till att enheten gar sonder.

e Implanterbara defibrillatorer kan paverkas negativt av RF-signaler.

e Anvandning och korrekt placering av en neutral elektrod ar en nyckelfaktor for saker
och effektiv anvandning av elektrokirurgi, sarskilt for att forebygga brannskador hos
patienten. Se till att hela elektrodomradet ar tillforlitligt fast pa patientens kropp.

e Aven om den distala delen av enheten &r utformad fér att 6verensstamma med
anatomin i omradet som ska ableras, kan 6verdriven mandvrering, vridmoment,
grov formning eller tvingande rérelse av enheten skada eller deformera den
distala @nden och orsaka potentiell patientskada. Detta kan ocksa leda till att
avkanningselektroderna lossnar och/eller bryts av enheten.

e Forsiktighet ska iakttas vid hantering av den distala &nden av enheten néara elektroden
med kirurgiska instrument for att férhindra att fragment bryts av enheten — pressa eller
klam inte fast elektroden. Skar eller riv inte silikon.
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o Koagulationsenheten ar endast Iamplig for anvandning med den kompatibla AtriCure
RF-generatorn, kablar och tillbehor. Anvandning av tillbehor fran en annan tillverkare
kan orsaka skada pa enheten och/eller skada pa patienten.

o Forsiktighet ska iakttas for att sdkerstalla att enheten inte vrids eller mandvreras for
mycket under ingreppet. Vridning/vridmoment/fér mycket mandévrering av enheten kan
orsaka skada pa den, kollaps av lumen, brott pa elektroder eller vakuumlumenfjader,
separation av elektroder fran enheten, knackning av PEEK-styrroret, forlust av sug,
frankoppling av perfusion/IV-slang, bojd perfusion/IV-slang eller patientskada.

e FOr att undvika patientskada ska man se till att ablationselektroden ar riktad mot hjartat
och bort frAn hjartsdcken med hjalp av visuella signaler, dvs. referenspunkter,
lokaliseringspilar och vit rand.

e Anslutning av flera enheter till en vakuumenhet kan minska vakuumfunktionen.

o Forsiktighet ska iakttas for att sakerstalla att valfria ledare stannar i det sterila faltet
under mandvrering for att férhindra infektion.

e Innan vavnad ableras ska du se till att ledaren och/eller kikarsiktet inte &r mellan
vavnaden och koagulationsenhetens elektrod for att undvika att oavsikilig vavnad
ableras.

e Om en ledare anvands med en koagulationsenhet ska du se till att
isoleringsbelaggningen ar intakt ldngs den exponerade ledaren for att férhindra att
oavsiktlig vavnad ableras.

e Koagulationsenheten ska anvandas av ldkare som ar utbildade i tekniker for
minimalinvasiva endoskopiska kirurgiska ingrepp och i det specifika tillvagagangssatt
som ska anvandas for att forhindra patientskada.

e Om du anvander en TEE-sond ska du vara noga med att dra ut TEE-sonden fore
ablation for att undvika att esofagus trycks ihop mot vanster formak under ablationen.

e Om koagulationsenheten anvands nara en pacemaker/AICD finns det en potentiell risk
for att pacemakerns funktion kan stéras och att pacemakern kan skadas. Overvag att
placera en magnet pa pacemakern/AICD:n eller programmera pacemakern/AlCD:n
enligt tillverkarens bruksanvisning innan du applicerar RF-energi.

o Ett svagt batteri gor att indikatorlampan pa handtaget lyser gult och appliceringen av
RF-energi avbryts. Se felsdkningstabellen i bruksanvisningen.

e Hog temperatur pa den distala dynan gor att indikatorlampan pa handtaget lyser rott
och appliceringen av RF-energi avbryts. Se felsdkningstabellen i bruksanvisningen.

¢ Denna enhet innehaller sma mangder nickel (CAS# 7440-02-0) och kobolt (CAS-nr
7440-48-4). Anvand inte enheten om patienten ar kanslig for nickel eller kobolt
eftersom detta kan leda till en negativ patientreaktion.

e Ytterligare varningar och forsiktighetsatgarder finns i bruksanvisningen till den
kompatibla AtriCure RF-generatorn. Underlatenhet att folja instruktionerna i RF-
generatorns manual kan leda till att ingreppet inte kan slutforas.

e Om du anvander for stor kraft for att ta ut enheten ur brickan kan det leda till skador
pa enheten.

e Stall inte in vakuum pa tryck utanfor -375 till -425 mmHg (-7,25 till -8,22 psi; -50,0 till -
56,7 kPa) — avvikelse fran detta tryckomrade kan minska sugférmagan, minska
vavnadskontakten eller orsaka vavnadsskada.
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e Kontrollera att IV-linjen ar helt 6ppen. Tryck inte pa saltldsningspasen, det vill sdga,
anvand inte en infusionspump for ftillférsel eller en tryckpase. Trycksattning av
saltlésning eller delvis 6ppen perfusionsslang kan variera perfusionshastigheten vilket
orsakar sugforlust och ablationsdimensionerna varierar fran angivna varden och
orsakar vavnadsperforeringar fran overhettning.

o Se till att perfusion/IV-slangen ar ansluten till perfusionsslangen med luer-anslutning
(IRRIG) for att undvika oavsiktlig vavnadsskada — anslut inte perfusionsslangen till
kranen eller "Guidewire Port”.

e Se till att pilarna pa kabeln och handtaget ar inriktade och att kabeln ar helt ansluten.
Enheten registreras inte pa generatorn om kabeln ar felaktigt ansluten.

e Se till att ingangarna fran EKG-skrivaren ar isolerade fran jord, annars finns det en
Okad risk for flimmer.

e Se till att vatska i perikardutrymmet sugs upp under mandvrering. Underlatenhet att
gbra det kan aventyra synligheten och enhetens placering, vilket kan leda till
patientskada.

e EPi-Sense ST-koagulationsenheten har en begransad livslangd. Om fler an 30
ablationscykler har slutforts och ytterligare ablationer inte kan utféras, ska enheten
bytas ut.

e Se till att enheten kasseras enligt lokala férordningar och atervinningsplaner for att
forhindra exponering for biologiska faror.

e For att undvika avbrott i vakuum- eller perfusionsflédet ska inte enhetens slangar
lamnas fastkldamda under koagulering av vavnad.

e Stora blodproppar och vavnadspartiklar kan tappa till vakuumlumen och férsédmra
sugning.

e FOr att undvika vavnads- eller enhetsskador: Flytta inte enheten om vakuum ar
inkopplat.

e Dra inte at koagulationsenheten om den distala dnden ar krokt eftersom skador pa
enheten kan uppsta och elektroderna kan separeras och/eller ga av fran enheten.

e Visualisera den distala anden av enheten for att sakerstalla att den inte
klammer/fangar vavnad med andra enheter, t.ex. kanylen.

o Forsiktighet ska iakttas nar du hanterar den distala anden av enheten néra elektroden
med kirurgiska instrument — pressa eller klam inte fast elektroden. Anvand inte verktyg
pa elektrodspolen, placera endast verktyg pa silikon eftersom elekiroderna kan
separeras och/eller ga av fran enheten.

o Tillfalligt oanvanda aktiva elektroder ska forvaras pa en plats som ar isolerad fran
patienten. Underlatenhet att gora det kan leda till brannskador hos patienten.

e Overvakning av esofagus temperatur ska anvandas under epikardiell och endokardiell
ablation for att forhindra skador pa esofagus. Om esofagus temperatur 6kar mer an
0,5 °C (0,9 °F) under varje ablation eller over ett absolut maximum pa 38,0 °C
(100,4 °F) ska RF-energin avbrytas tills temperaturen sjunker till baslinjen eller under
37 °C (98,6 °F).

o Forsiktighet ska iakttas for att sdkerstélla att lesionerna dverlappar varandra for att
uppna exitblockad.

o Esofagus temperatur ska Overvakas under endokardiell ablation for att férhindra
skador pa esofagus. Om esofagus temperatur 6kar mer an 0,5 °C (0,9 °F) under varje
ablation eller 6ver ett absolut maximum pa 38,0 °C (100,4 °F) ska RF-energin avbrytas
tills temperaturen sjunker till baslinjen eller under 37 °C (98,6 °F).
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Varningar

Forsiktighet ska iakttas for att fylla den distala &nden av kanylen i perikardutrymmet
med rumstempererad saltlésning under ablation for att undvika skador pa
sidovavnaden.

Forsiktighet ska iakttas for att sdkerstélla att enheten perfunderas under ablation for
att undvika oavsiktlig vdvnadsskada.

Forsiktighetsatgarder ska vidtas innan behandling av patienter dvervags:

e patienter som beddms vara hogriskpatienter och som kanske inte klarar en
potentiell fordréjd inflammatorisk perikardiell utgjutning efter ingreppet.

e patienter som kanske inte uppfyller de ndédvandiga uppfdljningarna for att
identifiera potentiella sakerhetsrisker.

For att sakerstélla att patienter som behandlas med EPi-Sense ST koagulationsenhet
ar valinformerade, ska fordelarna, potentiella risker och ingreppsresultat som ar
forknippade med EPi-Sense ST koagulationsenhet Hybrid Convergent-ingreppet
diskuteras med patienten. Lakare ska dokumentera detta i journalen.

Kvalificerade operatorer ar lakare som ar auktoriserade av sin institution att utféra
kirurgisk subxiphoid perikardiell atkomst.

Operatorerna ska genomga en utbildning i hur EPi-Sense ST koagulationsenhet
anvands innan ingreppet utfors.

Storningar som orsakas av driften av hdgfrekvent kirurgisk utrustning kan negativt
paverka driften av annan elektronisk medicinsk utrustning, t.ex. monitorer och
bildsystem. Ordna om O&vervakningsenhetens kablar sa att de inte overlappar
koagulationssystemets kablar.

Koagulationsenheten har forinstallda effekt- och tidsinstallningar for optimal ablation.
Om du andrar dessa installningar kan ablationsdimensionen skilja sig fran de varden
som anges i det har dokumentet.

Sakerhet och effekt av samtidig stangning av vanster formaksbihang utvarderades inte
i CONVERGE-studien.

Se till att enheten ar forberedd fore den forsta RF-stromtillforseln.
Anvand ENDAST 0,9 % normal saltldsning.

Kablar till kirurgiska elektroder ska placeras for att férhindra kontakt med patient eller
andra ledningar.

Se till att enheten ar korrekt ansluten — att byta anslutningar kan orsaka otillracklig
vavnadskontakt och nedsatt funktionalitet.

Placering och hantering av koagulationsenheten utan att en ledare satts in i styrroret
kan gora att det bojs. Undvik att féra in ledaren i ett bojt styrror.

Kanyl med styrning
Varningar

Kanylen tillhandahalls steril och ar endast avsedd fér engangsbruk. Far ej upparbetas
eller ateranvandas. Ateranvandning kan orsaka patientskada och/eller éverféring av
infektionssjukdomar fran en patient till en annan.
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Inspektera enhetens férpackning fére anvandning. Om nagot brott pa férpackningen
upptacks kan produktens sterilitet inte garanteras och produkten ska inte anvandas

Inspektera kanylen och ledaren fére anvandning. Se till att kanylens distala ande och
ledaren ar slata utan vassa kanter. En vass kant kan orsaka potentiell patientskada.
Om en vass kant hittas ska enheten inte anvandas.

Forsiktighet ska iakttas nar du satter i eller tar bort kanylen med styrning. Om for stor
kraft appliceras kan det orsaka potentiell patientskada. For att minska friktionen under
insattningen ska du smoérja kanylen med steril saltldsning.

Forsiktighet ska iakttas vid hantering av kanylen eller ledaren. Se alltid till att ingen
vavnad fastnar i ledaren och fors in i kanylen med ledarlumen eftersom detta kan
orsaka férandrad hemodynamik eller oavsiktlig vavnadsskada.

Forsiktighet ska iakttas nér du mandvrerar ledaren, kikarsiktet och eventuella over-the-
wire-enheter. For stor kraft kan skada kanylen och/eller ledaren eller orsaka oavsiktlig
vavnadsskada. Kanylen med styrning har en begrénsad funktionell livslangd; om
kanylen, ledaren eller kikarsiktet ska bdjas fler &n 18 ganger bor évervakning ske for
att se om skador uppstar. Byt ut enheten om skada upptacks.

Undvik att dra for mycket i vridanordningen. Om du drar fér mycket i draganordningen
kan det skada kanylen och/eller ledaren eller orsaka patientskada.

Denna enhet innehaller sma mangder nickel (CAS-nr 7440-02-0). Anvand inte enheten
om patienten ar kanslig for nickel eftersom detta kan leda till en negativ patientreaktion.

Nar du tar ut kanylen ur férpackningen bor du se till att ledaren, kanyllocket och kranen
stannar kvar i det sterila faltet for att minska risken for infektion.

Insattning eller borttagning av kanylen med styrning medan ledaren ar utdragen kan
orsaka potentiell patientskada. Dra alltid in ledaren helt i kanylen med styrlumen.

Kanyllocket och vridanordningen ska tas bort innan du satter in och tar bort eventuella
over-the-wire-enheter — underlatenhet att ta bort locket fore insattning kan leda till
skador pa kanyllocket och/eller over-the-wire-enheterna som foérhindrar att den
avsedda behandlingen kan utforas.

Modifiera inte kanylen — modifiering kan ge vassa kanter som resulterar i oavsiktlig
vavnadsskada.

Forsiktighet ska iakttas vid hantering av kirurgiska instrument nara kanylens distala
ande — klam inte fast den distala anden av ledaren med kirurgiska instrument och lat
inte kirurgiska instrument stanna utanfér kanyllumen under manipulation. Om du goér
det kan kanylen skara eller ga sonder och orsaka vavnadsperforering eller oavsiktlig
skada.

Se till att enheten kasseras enligt lokala forordningar och atervinningsplaner for att
forhindra exponering for biologiska faror.

Forsiktighetsatgérder

Undvik att éverrotera kanylen med styrning. Overrotation kan gdra att kanylens
vakuumslang bdjs, vilket minskar kanylsuget, vilket orsakar minskad sikt.

Undvik att féra in kanylen med styrning fér langt i patientens kropp. Overinsattning kan
minska kanylens sugférmaga.

Inspektera enheten fére anvandning. Om skada upptécks kan produktens funktion inte
garanteras och produkten ska inte anvandas.
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Varningar

e Underlatenhet att placera ledaren genom halet i mitten av hatten (punktera hatten eller
placera ytterhatten helt) kan minska hattens funktionalitet.

e Om inte vridanordningen satts tillbaka, exponeras den vassa proximala anden av
ledaren och kan orsaka skada pa patient och/eller anvandare.

e Se till att kanylhatten ar helt fastsatt i kanylgreppet — underlatenhet att satta fast hatten
helt minskar dess funktionalitet.

e Mandvrera inte kanylen genom att ta tag i fliken pa kanylhatten. Om du goér det kan
kanylhatten lossna eller ta bort den fran kanylen, vilket kan orsaka nedsatt
funktionalitet.

e Stéll inte in vakuumtrycket utanfor intervallet -225 till -275 mmHg (-4,35 till -5,32 psi; -
30,0 till -36,7 kPa).

e Stora blodproppar och vavnadspartiklar kan tappa till vakuumlumen och férsamra
suget till kanylen med styrning.

e For att undvika avbrott i vakuum- eller perfusionsflédet ska inte enhetens slangar
lamnas fastklamda eller veckade under koagulering av vavnad.

4.3 Andra relevanta sidkerhetsaspekter, inklusive en sammanfattning av eventuella
korrigerande sédkerhetsatgarder pa marknaden (FSCA inklusive FSN) i tillampliga fall

Faltatgarden 3011706110-05.18.19-005-R genomférdes. Den sterila forpackningsférseglingen
for EPi-Sense koagulationssystem (CDK-1413) var potentiellt komprometterad och hade i
varsta fall en rimlig skada i form av en infektion. Den 29 maj 2019 utfardades ett
sakerhetsmeddelande pa marknaden for aterkallelse av berérda partier i USA,
Nederlanderna och Tyskland. Alla atgarder har genomférts for att avsluta faltatgarden.
Aterkallelsen upphdrde den 4 maj 2020.

5. Sammanfattning av den kliniska utvarderingen och den kliniska uppféljningen efter
marknadsintroduktionen (PMCF)

Syftet med detta avsnitt ar att pa ett uttbmmande sétt sammanfatta resultaten av den kliniska
utvérderingen och de kliniska data som utgér den kliniska evidensen fér bekréftelse av
overensstdmmelse med relevanta allménna krav pé& sékerhet och prestanda, utvédrdering av
obnskade biverkningar och godtagbarheten av nytta/riskférhallandet. Den ska vara en objektiv
och vél avvdgd sammanfattning av resultaten av den kliniska utvérderingen av alla tillgdngliga
kliniska data om produkten i frdga, oavsett om de &r positiva, ogynnsamma och/eller
ofullsténdiga.

5.1 Sammanfattning av kliniska data for likvardig produkt, i tillampliga fall

EPi-Sense ST koagulationsenhet (EPiST) har beddmts och godkants av det anmalda
organet pa grundval av likvardighet. Ekvivalens pavisades for EPi-Sense koagulationsenhet
(CDK-1413; AtriCure, Inc.; Grundlaggande UDI-DI: 08401439000000000000010ZC). EPi-
Sense koagulationsenhet och kliniska data for att stddja dess sakerhet och prestanda ingar
i denna SSCP.

Kanylen med styrning (CSK-6131) bedémdes och godkéndes av det anmalda organet pa
grundval av likvardighet. Likvardighet pavisades for predikatdesignen av kanylen med
styrning (AtriCure, Inc.) som anvandes i CONVERGE-studien och andra observationsstudier.
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Kanylen med styrning och kliniska data for att stodja dess sakerhet och prestanda ingar i
denna SSCP.

5.2 Sammanfattning av kliniska data fran genomférda undersokningar av produkten fore
CE-markningen, i forekommande fall

Undersokningens/studiens | CONVERGE-forsok

identitet Clinicaltrials.gov: NCT01984346
Delurgio et al. 2020’
Enhetens identitet EPi-Sense koagulationsenhet (CDK-1413)

Kanyl med styrning (CSK-6130)

AtriCure RF-generatorsystem (CSK-310)

Steril RF-kabel (CSK-2000)

Planerad anvandning av Behandling av symtomatiskt ihallande formaksflimmer som
utrustningen i utredningen. | ar resistent eller intolerant mot minst ett klass | och/eller Ili
antiarytmiskt lakemedel (AAD) nar det anvéands med en
Oppen bevattnad RF-ablationskateter for att slutfora
lungvensisolering (PV) genom att ablera genombrott mellan
epikardiella lesioner.

Unders6kningens mal Att visa 6verlagsenhet av den konvergenta proceduren
(experimentell) jdmfort med fristdende
endokardkateterablation (kontroll) med évergripande
framgang, definierad som frihet fran AF/AFL/AT franvarande
klass | och Ill AAD férutom en tidigare misslyckad klass |
eller Il AAD utan 6kning av dosen efter den 3 manader
langa blankningsperioden till och med uppféljningsbesoket
12 manader efter ingreppet.

Incidensen av allvarliga biverkningar i behandlingsarmen
kommer att uppvisa en acceptabel riskprofil.

Studiens utformning och Randomiserad kontrollerad studie

uppfoljningens langd Uppfdljning av primart effektmatt: 12 manader efter
indexingrepp

Langtidsuppféljning: 5 ar efter indexingrepp

Primar och sekundar effekt | Primart effekimatt: Framgang eller misslyckande med att
vara AF/AFL/AT-fri franvarande klass | och IIl AAD med
undantag for en tidigare misslyckad eller intolerant klass |
eller Il AAD utan 6kning av dosen efter den 3 manader
langa blankningsperioden till och med uppfdljningsbesoket
12 manader efter ingreppet.

Primart sdkerhetsmétt: Det primara sakerhetsmattet for
studien kommer att definieras som férekomsten av allvarliga
biverkningar listade nedan for patienter som genomgar det
konvergenta ingreppet under tidsperioden till 30 dagar efter
ingreppet.

e Hjarttamponad/perforering
Svar lungstenos
Stor blédning
Hjartinfarkt
Stroke
Overgéende ischemisk attack (TIA)
Atrioesofageal fistel
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e Skada pa freniska nerven
e Dodsfall

Sekundara effektmatt:

¢ Framgang eller misslyckande med att uppna en
90 % minskning av AF-bdrdan vid baslinjen och av
alla AAD av klass | och Il 12 manader efter
ingreppet

¢ Framgang eller misslyckande med att uppna en
90 % minskning av AF-bdrdan vid baslinjen oavsett
deras AAD-status klass | och 1ll 12 manader efter
ingreppet

e Matt pa forandring av livskvalitet (QOL) 12 manader
efter ingreppet fran baslinjevarden

e Forandring i 6-minuters gangtestresultat fran
baslinjepoang

¢ Framgang eller misslyckande med att vara AF-fri och
av alla klass | och Ill AAD utom en tidigare
misslyckad eller intolerant klass | eller 11l AAD utan
Okning av dosen efter den 3 manader langa
blankningsperioden till och med uppféljningsbesdket
12 manader efter ingreppet

¢ Framgang eller misslyckande med att vara AF-fri
oavsett klass | och Il AAD-status efter den
3 manader langa blankningsperioden till och med
uppfdljningsbestket 12 manader efter ingreppet

Sekundart sdkerhetsmatt:
o Forekomst av allvarliga biverkningar i studien till och
med 12 manader efter ingreppet, i varje arm av
studien.

Inklusions-/
exklusionskriterier for
urval av forsokspersoner.

Inklusionskriterier:

e Alder> 18 ar; <80 ar

e Vanster férmak < 6,0 cm (Trans Thoracic Echo
[TTE] parasternal 4 kammarvy)

o Refraktar eller intolerant mot en AAD (klass |
och/eller IlI)

e Dokumentation av ihallande AF

e  Gav skriftligt informerat samtycke

Exklusionskriterier:

e Patienter som kraver samtidig kirurgi sasom
klaffreparation eller byte, kranskarlsoperation
(CABG) och formaksseptumdefekt.

e Ejektionsfraktion for vanster kammare < 40 %

e Gravid eller planerar att bli gravid under studien

¢ Samtidiga medicinska tillstind som begrénsar den
forvantade livslangden pa ett ar

o Tidigare hjartkirurgi

e Historik av perikardit

o Tidigare cerebrovaskular handelse (CVA), exklusive
fullt utlakt TIA
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e Patienter som har aktiv infektion eller sepsis

e Patienter med esofagussar, strikturer och aderbrack

e Patienter med nedsatt njurfunktion som inte far
dialys (definierad som glomerular filtrationshastighet
[GFR] < 40)

e Patienter som ar kontraindicerade for antikoagulantia
som heparin och waran
Patienter som behandlas fér ventrikulara arytmier
Patienter som tidigare har genomgatt ablation av
vanster formakskateter for formaksflimmer
(inkluderar inte ablation for AFL eller andra
supraventrikulara arytmier)

e Patienter med befintliga implanterbara defibrillatorer
(ICD).

Antal inskrivna studier

Konvergent hybridarm: 102 patienter
Endokardiell ablationsarm (kontroll): 51 patienter

Undersokningspopulation

Alder (&r), medelvarde + SD
Man

Kaukasiska

Langd (cm), medelvarde +
SD

Vikt (kg), medelvarde + SD

BMI (kg/m?), medelvarde +
SD

Antal ar med
férmaksflimmer (ar sedan
ihallande AF-diagnos)

Ihallande AF

Langvarig ihdllande AF

EPi-Sense Ablation av kateter
(konvergent hybridarm) (Endokardiell
ablationsarm)

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

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

177,7 + 8,43 173,9+ 11,64
104,3 + 19,98 106,3 + 23,90
33,0 + 5,86 351+7,13
4448 45+47

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

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

Sammanfattning av
undersékningsmetoderna

Detta var en prospektiv, 6ppen, randomiserad, pivotal klinisk
multicenterstudie med 2:1. FOrsGkspersonerna
randomiserades till ett av tva ingrepp: konvergent ingrepp
med EPi-Sense eller fristdende endokardiellt
kateterablationsingrepp. Forsdkspersoner med symtomatiskt
ihallande férmaksflimmer som uppfylide alla inklusions-/
exklusionskriterier var kvalificerade for denna studie.
Forsokspersoner i bada armarna av studien utvarderades
efter ingreppet vid 1-, 3-, 6- och 12-manader.
Forsokspersonernas deltagande i denna studie var

12 manader fran ingreppet med ytterligare, langsiktiga
uppféljningsbesok vid: 18 manader, 2, 3, 4 och 5 ar efter
ingreppet.
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Sammanfattning av resultaten

Effektmatt for sdkerhet och effektivitet — alla patienter

Slutpunkt EPi-Sense Ablation av Behandllnqsdlﬁerens,
kateter p-varde
Primar effektivitet 65,7 % (67/102) 49,0 % (25/51) 16,7 %

[95 % KI: 56,5 %,
74,9 %]

[95 % KI: 35,3%,
62,7%]

[95 % KI: 0,1 %,
33,2 %], p=0,0472

Primar sakerhet

7,84 % (8/102) [95 %)
UCL: 13,7 %]

Uppnadde 290 %
minskning av bdrdan vid
12 ménader, utan
ny/6kad klass /11l AAD

80,0 % (60/75)
[95 % KI: 70,9 —
89,1 %]

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

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

AF-fri vid 12 manader,
utan ny/utdkad klass I/IlI
AAD

70,6 % (72/102)
[95 % KI: 61,7 —
79,4 %]

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

19,6 %
[95 % KI: 3,3 %,

Forandring i AFSS
sammansatta poang vid
12 manader: n,
medelvarde + SD

60, -11,7 £ 7,71

37,-10,3+7,16

35,9 %], p=0,0172

Foérandring i SF-36
Physical Health
Composite Score vid
12 manader: n,
medelvarde + SD

97,7,3+10,67

50, 5,7 £ 10,49

Forandring i SF-36
Mental Health
Composite Score vid
12 manader: n,
medelvarde + SD

97,5,7 £ 10,51

50,7,7+12,78

Forandring i 6-minuters
gangpoang vid 12
manader: n, medelvarde
+ 8D

94,9,2 £ 120,59

48,-12,4 £ 190,09

Sekundar sakerhet

32,4 % (33/102)

35,3 % (18/51)

Post-hoc ytterligare effe

ktmatt — alla patienter*

Slutpunkt EPi-Sense Ablationav: | skilinad i behandiling
ateter

Frihet fran arytmi av 52,0 % (53/102) 31,4 (16/51) 20,6 %

AAD (12 méanader) (4,6 — 36,6 %)
Frihet fran arytmi oavsett | 74,5 % (76/102) 58,8 % (30/51) 15,7 %

AAD (12 méanader) (-0,25-31,6 %)
Frihet fran arytmi av 43,1 % (44/102) 23,5 % (12/51) 19,6 %

AAD (18 manader) (4,5 34,7 %)
Frihet fran arytmi oavsett | 63,7 % (65/102) 47,1 % (24/51) 16,7 %

AAD (18 manader)

(0,0 -33,2 %)

Post-hoc effekt- och sdkerhetsslut

unkter — langvarig

ihallande AF*

Slutpunkt

EPi-Sense

Ablation av
kateter

Skillnad i behandling

Primar effektivitet

65,8 % (25/38)
[95 % KI: 50,7 -

37,0 % (10/27)
[95 % KI: 18,8 -

80,9 %]

55,3 %]

28,8 %
[95 % KI: 5,1 - 52,4 %]
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Priméar sakerhet

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

Uppnadde 290 %
minskning av bérdan vid
12 manader, utan
ny/6kad klass I/1ll AAD

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

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

AF-fri vid 12 manader,
utan ny/utdkad klass I/lll
AAD

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

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

Forandring i AFSS
sammansatta poang vid
12 manader: n,
medelvarde + SD

23,-129+7,79

22,-98+7,93

Foérandring i SF-36
Physical Health
Composite Score vid 12
manader: n, medelvarde
+ SD

38,79 %927

27,3,0+10,40

Foérandring i SF-36
Mental Health
Composite Score vid 12
manader: n, medelvarde
+SD

38, 5,6 + 13,49

27,6,5+ 14,61

Frihet fran arytmi av 52,6 % (20/38) 25,9 % (7/27) 26,7 %
AAD (12 manader) [95 % KI 3,8 — 49,6 %]
Frihet fran arytmi oavsett 73,7 % (28/38) 44,4 % (12/27) 29,2 %
AAD (12 manader) [95 % KI: 5,8 — 52,6 %]
Frihet fran arytmi av 47,4 % (18/38) 22,2 % (6/27) 252 %
AAD (18 manader) [95 % KI: 2,8 — 47,5 %]
Frihet fran arytmi oavsett 68,4 % (26/38) 33,3 % (9/27) 351 %

AAD (18 manader)

Sekundar sakerhet

26,3 % (10/38)

33,3 % (9/27)

[95 % KI: 12,0 — 58,2 %]

Begréansningar i studien

e Franvaro av empirisk endokardiell bakre vaggablation i
kateterarmen, dven om det finns utmaningar med att fa
séker transmural bakre vaggablation.

¢ Kryoballong inkluderades inte for endokardiell ablation.

o Elektrisk isolering/uteslutning av vanster férmaksbihang
har inte utforts.

Eventuella brister eller
byten av utrustning som
ror siakerhet eller
prestanda under studien.

Det fanns tva (2) enhetsfel. | bada fallen var impedansen for
hdg och enheterna byttes ut.

*Konfidensintervall i post-hoc-analyser ej justerade fér multiplicitet.

5.3 Sammanfattning av kliniska data fran andra kallor, i tillampliga fall

Systematiska litteratursdkningar utférs som en del av den kliniska utvarderingen for de
aktuella produkterna. Fran dessa sokningar identifierades féljande publikationer som
rapporterade kliniska data fran anvandning av EPi-Sense koagulationsenhet och kanyl med
styrning®8. Ytterligare kliniska data har publicerats om kanylen med hjalp av tidigare
generationer av koagulationsenheten; dessa studier finns fortecknade i bibliografin®24,
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Studie, design, N Prestanda Sakerhetsresultat
Larson et al. 20207 Overlevnad fri fran AF/AT- Totala antalet
episoder > 30 sekunder vid 12 ingreppskomplikationer var
Prospektivt, ett enda manader efter 16/113 (14 %).
centrum blankningsperioden: 53 %.

MAE rapporterades for 5/113
N=113 Ett ar efter blankning var 94 % av patienter (4,4 %):

kohorten fria fran arytmibérda > 3 hjarttamponad
> %. 2 kraftiga blédningar

Den genomsnittliga AF-bdrdan i

kohorten vid 12 méanader var Ingreppskomplikationer

minskade signifikant efter

2,8 %. ; ) .
Overgangen fran
transdiafragmatisk till
subxiphoid kirurgisk atkomst
(23 % jamfort med 3,8 %;
p=0,005).
Maclean et al. 20203 Hybrid kontra endokardiell: Hybrid kontra endokardiell:
Retrospektiv, Fri fran AF efter 1 ar (enstaka Komplikationer: 11,6 %
benagenhetsmatchad, | ingrepp, pa AAD): jamfort med 2,3 %, p=0,2
ett center 60,5 % jamfort med 25,6 %,
p=0,002 MAE rapporterades for 3/43
N=43 behandlad med patienter (6,98 %):
EPi-Sense/kanyl i Fri fran AF efter 1 ar (ett ingrepp, | 2 hjarttamponad
hybridingrepp; N=43 utan AAD): 1 frenisk nervskada
behandlas endast 37,2 % jamfort med 13,9 %,
med endokardiell p=0,025

kateterablation
Arytmifri dverlevnad pa lang sikt
(flera ingrepp, pa AAD;
genomsnittlig uppfdljning 30,5 +
13,3 manader):

58,1 % jamfort med 30,2 %,
p=0,036

Arytmifri dverlevnad pa lang sikt
(flera ingrepp, utan AAD;
genomsnittlig uppfdljning 30,5 +
13,3 manader):

32,5 % jamfort med 11,6 %,
p=0,82

Makati et al. 2020* Frihet fran AF/AFL/AT: 75 % vid Periprocedurella
15,4 + 6,5 manaders uppfoljning komplikationer: 6 %

Retrospektiv,

registeranalys Genomsnittlig kvarvarande AF- Det forekom ytterligare fem
bérda: (5) perikardiella utgjutningar

N=226 1,10 % med 7,30 £ 3,00 2-4 veckor efter ingreppet.
manaders uppfdéljning Dessa behandlades

medicinskt eller via
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Studie, design, N

Prestanda

Sakerhetsresultat

8,5 % med 19,05 + 3,86
manaders uppféljning

Andel patienter med <5 % AF-
bérda:

94 % vid 7,30 + 3,00 manaders
uppfoljning

88 % med 19,05 + 3,86
manaders uppfdéljning

Andel patienter med <1% AF-
bérda:

90 % vid 7,30 £ 3,00 manaders
uppfdljning

80 % med 19,05 + 3,86
manaders uppfdljning

perikardiocentes utan
langvariga foljdsjukdomar.

MAE rapporterades for 6/226
patienter (2,65 %):

3 kraftig blédning

1 stroke

2 frenisk nervskada

Ellis et al. 2020°

Prospektivt,
observationsregister

N=33

Frihet fran AF/AT:

91 % (20 av 22 patienter) vid 6
manader

90 % (18 av 20 patienter) vid 12
manader

92 % (11 av 12 patienter) vid 18
manader

92 % (11 av 12) vid 24 manader

Det férekom inga (0) akuta
periprocedurella
komplikationer (<7 dagar).

MAE-frekvensen var 0 %.

Trettio dagars biverkningar
inkluderade tva (2) patienter
med perikardiell utgjutning
som kravde perikardiocentes
och en (1) operation av
snittbrack.

Det forekom inga (0)
langsiktiga komplikationer,
stroke eller dodsfall.

Tonks et al. 20208

Retrospektiv, ett
centrum

N=36

12 ménaders frihet fran
formaksackomi var 78 %.

Inga (0) periprocedurella
dodsfall, reoperationer, stroke
eller stérre komplikationer
intraffade.

En (1) patient hade frenisk
nervpares, tva (2) patienter
hade svar perikardit och tre
(3) patienter hade signifikant
perikardiell utgjutning.

MAE rapporterades for 2/36
patienter (5,56 %):

1 hjarttamponad

1 frenisk nervskada

Gulkarov et al. 20197

Retrospektiv, ett
centrum

Fri fran AF/AFL vid 1 ar: 71 %
Fri fran AF vid 1 ar: 87 %

Fri fran AF/AFL vid 2 ar: 52 %

Det fanns fyra (4)
periprocedurkomplikationer.

Tva (2) patienter drabbades
av mindre cerebrovaskulara
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Studie, design, N

Prestanda

Sakerhetsresultat

N=31

Fri fran AF vid 2 ar: 71 %

skador omedelbart efter
ingreppet, vilka férsvann med
tiden utan nagra kvarvarande
men.

Tva (2) patienter utvecklade
perikardiell utgjutning med
hjarttamponad som kravde
akut perikardiellt dranage
cirka tva (2) veckor efter
utskrivning.

MAE rapporterades for 4/31
patienter (12,90 %):

2 hjarttamponad

2 stroke

Jan et al. 20188

Prospektiv,
randomiserad

N=24 behandlade
med EPi-Sense eller
Numeris
koagulationsenhet"
och kanyl i
hybridprocedur
N=26 behandlas
endast med
endokardiell

Fri fran AF/AT/AFL utan AAD:
58,3 % med hybridablation
jamfort med 34,6 % med enbart
kateterablation var fria fran
AF/AT/AFL utan AAD-behandling
under den genomsnittliga
uppfoljningen pa 30,5 + 6,9
manader.

Aterfall av AF/AT/AFL var mer
sannolikt i gruppen som enbart
fick kateter jamfort med
hybridarmen (OR 3,78 (95 % KI
(1,17, 12,19), p=0,048)).

Komplikationsfrekvens:
Hybridarm: 12,5 %
Kateterablationsarm: 0 %

MAE rapporterades for 1/24
patienter (4,17 %):
1 kraftig blédning

kateterablation

5.4 En 6vergripande sammanfattning av kliniska prestanda och séakerhet

De kliniska férdelarna med EPi-Sense och EPi-Sense ST koagulationsenheter ar att aterga
till normal sinusrytm (dvs. frihet fran AF/AFL/AT), minska AF-symtom (hjartklappning,
andfaddhet i vila, andfaddhet under fysisk aktivitet, traningsintolerans, trétthet i vila, yrsel och
bréstsmarta eller tryck) och férbattra livskvaliteten. Den kliniska férdelen med kanylen ar att
fa tillgang till perikardutrymmet for att mojliggora epikardiell ablation for behandling av
arytmier. Baserat pa den kliniska utvarderingen stods dessa kliniska fordelar av tillréackliga
kliniska data, inklusive resultat fran CONVERGE-studien och publicerade kliniska studier.
Den kliniska evidensen fér EPi-Sense (CDK-1413) galler fér EPi-Sense ST (EPiST) baserat
pa ekvivalens.

Prestationsmalet for den kliniska utvarderingen var en sammanslagen framgangsfrekvens
(definierad som atergang till normal sinusrytm eller frihet fran AF/AFL/AT) 12 manader efter
ingreppet pa 65 % med en lagre konfidensgrans pa 55 %. Den kombinerade

Vi Jan et al. beskriver anvandningen av en kombination av EPi-Sense och Numeris
koagulationsenheter for att behandla kohorten av patienter. Numeris ar en tidigare generation av
koagulationsenheten som inte ar CE-markt enligt EU MDR. Det &r okant hur manga patienter som
behandlades med EPi-Sense koagulationsenhet i denna studie.
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framgangsfrekvensen fran CONVERGE-studien och publicerad litteratur som identifierades
i den systematiska litteraturgenomgangen for klinisk utvardering uppfyllde detta
prestandamal, med en sammanslagen framgangsfrekvens pa >65 %.

Sakerhetsmalet for den kliniska utvarderingen var en frekvens av allvarliga biverkningar
(MAE) pa £12 % med en o6vre konfidensgrans pa 20 %. Storre biverkningar inkluderar
hjarttamponad/perforation, svar pulmonell stenos (270 % minskning av diametern), kraftig
blédning (som kraver transfusion eller 220 % minskning av hematokrit), hjartinfarkt, stroke,
transitorisk ischemisk attack, atrioesofageal fistel, frenisk nervskada och dddsfall. Den
kombinerade MAE-frekvensen fran CONVERGE-studien och publicerad litteratur som
identifierats i den systematiska litteraturen fér klinisk utvardering uppfyllde detta
sakerhetsmal, med en poolad frekvens pa <12 %.

Baserat pa den Kkliniska utvarderingen uppvager fordelarna med anvandningen av
forsoksprodukterna riskerna nar forsoksprodukterna anvands pa avsett satt och de berdrda
produkterna har ett gynnsamt nytta-riskférhéllande. Resultaten fran kliniska data
identifierade inga nya eller ovantade risker. Riskhanteringsaktiviteter har genomférts och de
riskkontrollatgarder som vidtagits ar fortsatt effektiva och alla risker har reducerats sa langt
det ar majligt i enlighet med AtriCures riskhanteringsprogram och BS EN ISO 14971.

5.5 Pagaende eller planerad klinisk uppféljning efter marknadsintroduktionen

AtriCure fortsatter att félja langtidsresultaten av CONVERGE-studien (beskrivs i avsnitt 5.2).
Patienterna foljs upp per telefon 2-, 3-, 4- och 5-ar efter konvergent ingrepp. Vid varje
uppfoljning samlas data in om  patienternas  halsotillstand,  rytmstatus,
lakemedelsanvandning (inklusive klass | och Il AAD och antikoagulantia) och biverkningar.

Det fanns inga obesvarade fragor som framkom fran CONVERGE-studien; AtriCure
fortsatter dock att samla in data om sakerhet och prestanda for EPi-Sense
koagulationssystem via klinisk uppféljning efter marknadsintroduktionen (PMCF). Pagaende
PMCF-studier  inkluderar  provarinitierade  forskningsstudier, = TRAC-AF-registret
(clinicaltrials.gov NCT05111015) och CONVERGE post-approval study (CONVERGE PAS,
clinicaltrials.gov NCT05393180).

Provarsponsrad forskning som anvander EPi-Sense koagulationssystem ar (1) att samla in
ytterligare verkliga bevis om anvandningen av forsdksenheterna och ingreppen vid
undersokningscentret, (2) jamféra resultat fran patienter som behandlats med
forsoksenheterna eller ingreppen med resultat fran historiska kontroller som behandlats vid
undersokningscentret eller i publicerad litteratur, och (3) utvardera ytterligare eller nya
effektmatt hos patienter som behandlats med férsokspersonerna eller ingreppen.

TRAC-AF ar ett retrospektivt/prospektivt multicenterregister som registrerar utfall fran vuxna
patienter som genomgar ablationer fér behandling av formaksflimmer. Detta inkluderar utfall
fran patienter som behandlats med EPi-Sense koagulationssystem. Malet med TRAC-AF ar
att forbattra forstdelsen for effekten av ablationsinterventioner vid behandling av
formaksflimmer. Detta register sparar resultat relaterade till aterfall av formaksflimmer, frihet
fran férmaksflimmer, formaksflimmer, AAD-anvandning, biverkningar och ingrepps- eller
enhetsrelaterade komplikationer.

CONVERGE PAS éar en prospektiv, 6ppen, enarmad multicenterstudie for att utvardera
kliniska resultat (peri-procedur och langtidsbehandling) i en kohort av patienter som
behandlats under kommersiell anvandning av EPi-Sense koagulationssystem for att
behandla symtomatiska langvariga patienter med ihallande formaksflimmer som ar refraktara
eller intoleranta mot minst en klass I- och/eller 11I-AAD.
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6. Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ

Hantering av férmaksflimmer: Hastighetskontroll

Lakemedel for hastighetskontroll, sasom betablockerare, kalciumkanalblockerare och
hjartglykosider, kan anvéandas for att bromsa hjartfrekvensen vid férmaksflimmer. Aven om dessa
Iakemedel inte botar férmaksflimmer, kan de erbjuda en lagre biverkningsprofil an 1akemedel for
rytmkontroll. En nyligen genomférd metaanalys, som inkluderade resultat fran den kliniska
provningen AFFIRM, fann att I8kemedel for frekvens- och rytmkontroll inte resulterade i
signifikant olika kliniska resultat, inklusive dddsfall, bloédning och tromboemboli, men att
lakemedel for rytmkontroll var associerade med hogre frekvens av aterinldggningar pa sjukhus?.

Hantering av férmaksflimmer: Rytmkontroll

For narvarande ar de huvudsakliga indikationerna for rytmkontroll for patienter med paroxysmalt
eller ihallande formaksflimmer som har hemodynamisk kompromettering i samband med
episoder av formaksflimmer eller som har besvarande symtom trots adekvat frekvenskontroll?.
En strategi for rytmkontroll innebar inledande farmakologisk eller elektronisk elkonvertering, foljt
av farmakologisk behandling for att uppratthalla normal sinusrytm.

Hantering av tromboemboliska hdndelser

Forsta linjens behandling for att forebygga stroke ar vanligtvis orala antikoagulationsmedel?.
Traditionella antikoagulantia inkluderar hepariner och kumariner (vitamin K-antagonister) varav
warfarin &r det vanligaste?® klinisk anvandning pa grund av dess bevisade effekt.

Ett antal nyare antikoagulantia, inklusive dabigatran, rivaroxaban och apixaban?®, har fatt
godkannande fran U.S. Food and Drug Administration (FDA) for férebyggande av stroke vid icke-
valvulart AF och har visat non-inferiority jamfért med warfarin i kliniska prévningar.

Aven om orala antikoagulationslakemedel kan vara effektiva for att forebygga stroke, finns det
en okad risk for blédning hos patienter eftersom dessa typer av Iakemedel hindrar blodet fran att
koagulera. Dessutom undviker manga patienter denna typ av behandling pa grund av negativa
biverkningar och Iakemedelsinteraktion.

Ablationsingrepp
Farmaceutiska alternativ ar enbart begransade till hantering av formaksflimmer och/eller risker
forknippade med tillstandet; De ar inte behandling av sjalva arytmin.

En mangd olika ablativa ingrepp har undersékts som potentiellt botande metoder eller kanske for
att modifiera arytmin sé att Iakemedelsbehandlingen blir mer effektiv. Ablativa metoder fokuserar
pa att avbryta de elektriska vagar som bidrar till formaksflimmer, genom att modifiera utlésarna
for formaksflimmer och/eller myokardiellt substrat som uppratthaller den avvikande rytmen®.

Forstaelse for de patofysiologiska mekanismerna som ligger till grund for formaksflimmer (AF) ar
grunden pa vilken nuvarande ablationsstrategier byggs. Ett banbrytande fynd pa 1990-talet var
att hjartmuskelhylsorna i lungvenerna (PV) ar en viktig plats for AF-utlésare®'. Som ett resultat
av detta boér ablationsingreppet hos de flesta patienter med paroxysmal AF riktas mot
lungvenerna®. Hos patienter med icke-paroxysmal AF verkar dock PV-isolering i sig vara
otillracklig for att foérhindra arytmi®®34. Under éarens lopp, med hjalp av avancerad
mappningsteknik, har ytterligare potentiella ablationsmal utanfér PV identifierats och testats,
sarskilt for patienter med ihallande former av AF. Férutom AF-drivenheter kan férmakssubstrat
vara avgoOrande for ihallande och progressiv sjukdom3®'. Substrat som kan bidra till
formaksflimmer inkluderar férmaksfibros, epikardiellt fett och anatomisk heterogenitet som leder
till endo-/epikardiell dissociation.
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Lesioner kan skapas via sekventiella snitt eller med hjalp av en enhet som anvander en
energikalla for att branna eller frysa hjartvdvnaden. De vanligaste typerna av energi fér ablation
inkluderar radiofrekvens och kryotermisk energi. Dessa energikallor avlagsnar hjartvadvnaden
genom arrbildning eller forstérelse av vavnaden for att stéra de elektriska signalerna. Av dessa
ar RF-energi den som oftast anvands for att avlagsna hjartvavnad som ar faststalld att vara kallan
till arytmi3®3¢. En framvaxande ablativ metod som kallas pulsfaltsablation (PFA), som involverar
irreversibel elektroporering av celler, understks som en hjartablationsteknik, men data ar framst
prekliniska®”. PFA har den potentiella fordelen att det inte medfor risk for termiska skador, men
sakerheten pa langre sikt ar for narvarande okand.

Kirurgisk ablation

Cox-Maze kirurgisk ablation introducerades ursprungligen 1987. Det involverade komplicerade
"labyrintsnitt” i formaken saval som i sinusknutan for att stora oregelbundna signaler som stérde
normal sinusrytm®°. Maze-proceduren (“klipp och sy”), ett Gppet kirurgiskt ingrepp som ofta
kombineras med andra hjartoperationer (t.ex. klaffreparation, kranskarlstransplantation), ar ett
ablativ ingrepp som involverar sekventiella atriotomisnitt som ar utformade for att skapa elektriska
barriarer som forhindrar uppratthallandet av AF.

Samtida Cox-Maze-metoder anvander radiofrekvens eller kryotermisk energi i stallet for snitt for
att stéra den elektriska signalen och skapar arytmin med liknande lesionsmoénster, sdsom Cox-
Maze Ill och Cox-Maze IV. Foérdelarna med att anvanda kryoenergi for att avlagsna
hjartvdvnaden inkluderar bevarandet av kollagen och uppratthallandet av vavnadens strukturella
integritet®®. Trots férdelarna med att anvanda kryoablationssonder finns det begransningar eller
forhallanden som kan paverka effektiviteten av denna teknik. Begransningar for effekten av
kryoablation inkluderar tjockleken pa vavnaden som ableras; Tjock hjartvdvnad kan krava flera
appliceringar av kryosonden.

Pa grund av den mycket invasiva karaktaren hos 6ppen hjartkirurgisk ablation ar den for
narvarande framst reserverad for patienter som genomgar 6ppen hjartkirurgi av andra skal,
sasom klaffreparation eller kranskarlstransplantation. Thorakoskopiska metoder med RF-
ablationsklammor eller pennor for att skapa epikardiella lesioner for att approximera "labyrint’-
lesionerna har dock beskrivits for anvandning hos patienter som inte genomgar samtidig 6ppen
hjartkirurgi®®4°. Dessutom har hybridtekniker som kombinerar minimalinvasiv epikardiell ablation
med endokardiell ablation ocksa beskrivits som kan skapa Cox-Maze IV4' eller liknande men
reducerade lesionsuppsattningar.

Ablation av kateter

Perkutan kateterbaserad ablation ar en valetablerad interventionsmetod for behandling av en
mangd olika arytmier®®, dar intrakardiell kartlaggning identifierar ett diskret arytmogent fokus som
ar malet for ablation. Situationen ar mer komplex for férmaksflimmer, eftersom det inte finns ett
enda arytmogent fokus och det kan finnas ytterligare drivkrafter bakom férmaksflimmer som
uppratthaller snarare an initierar*?. Sedan starten av ablationstekniker i borjan av 1990-talet har
det funnits en progressiv forstaelse for de underliggande elektriska vagarna i hjartat som ar
associerade med AF. | slutet av 1990-talet insag man att formaksflimmer oftast uppstod pa grund
av ett onormalt fokus vid eller ndra korsningen mellan lungvenerna och vanster férmak, vilket
ledde till att mer fokuserade, perkutana ablationstekniker var mojliga. De grundlaggande
strategierna som har framkommit fér fokal ablation i lungvenerna, som identifierats genom
elektrofysiologisk mappning ar segmentell ostial ablation styrd av lungvenspotential (elektrisk
metod) eller perifer lungvensablation (anatomisk metod). Perifer lungvensablation ar for
narvarande den vanligaste metoden.

Vid kateterablationsingrepp anvands endokardiell kateterbaserad teknik via ett transvendst
tillvagagangssatt*3. Det har skett en viss utveckling av kateterbaserad teknik over tid, inklusive
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forbattringar av  spolning fér att minska volymbelastning och angpuffar, samt
kontaktkraftavkanning i realtid mellan katetern och hjartvdvnaden for att potentiellt forbattra
kliniska resultat. Trots sadana anstréangningar for att férbattra kateterablationsframgangen har
forbattrad effekt som utvarderats genom randomiserade kliniska prévningar, observationsstudier
och metaanalyser inte konsekvent visats*4+7.

Flera endokardiella katetrar ar intrakardiella elektrofysiologiska diagnostiska katetrar; Dessa
enheter gor det mojligt for lakaren att dvervaka (dvs. genom att kanna av, stimulera och
registrera) lesionernas framgang vid behandling av formaksflimmer. Mappning med hdg densitet
med cirkuldra katetrar kan hjalpa till att vagleda och optimera ytterligare lesioner och kan vara
anvandbart for att identifiera mal som inte ar lungvenen®.

Minimalt invasiva enheter

P& senare tid har minimalt invasiva enheter for att avlagsna hjartvavnad skapats. | syfte att
bevara effekten och samtidigt minska komplikationsfrekvensen och aterhamtningstiden har flera
minimalinvasiva kirurgiska tekniker beskrivits som varierar i atkomststalle, ablationsenergikalla
och lesionsuppsattning?®®. Dessa enheter introduceras till epikardiell vavnad via
laparoskopiska, thorakoskopiska och/eller endoskopiska ingrepp for att skapa lesioner i
hjartvavnaden. Dessa ingrepp involverar sma snitt (dvs. nyckelhdl) fér att komma at
hjartvavnaden. De enheter som ar féremal for denna SSCP ar minimalt invasiva enheter som
anvander RF-energi for att avliagsna hjartvavnaden, vilket resulterar i skapandet av lesioner som
avbryter de felaktiga signalerna som genereras av arytmin. For férsékspersonerna i denna SSCP
skapas lesioner pa det slaende hjartat under direkt visualisering fran en ledare.

7. Foreslagen profil och utbildning féor anvandarna

Hjart- och thoraxkirurger ar utbildade for att anvanda AtriCure EPi-Sense, EPi-Sense ST och
Cannula-enheterna. AtriCure erbjuder ytterligare omfattande utbildning och tréning i hur dessa
AtriCure-enheter anvands enligt enhetens bruksanvisning. Denna utbildning kommer att vara
tillganglig for de lakare som anvander AtriCure EPi-Sense, EPi-Sense ST och Cannula-
enheterna.

8. Hanvisning till eventuella harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer
som tillampas.

Standard enheter Efterlevnad Motivering
(fullstandigt/delvis/nej) | om den &r
partiell/nej
BS EN ISO 13485:2016+A11: 2021| EPi-Sense Full -
Medicintekniska produkter — EPi-Sense ST
Kvalitetsledningssystem — Krav for Kanyl

regulatoriska andamal

BS EN ISO 14971:2019 EPi-Sense Full -
+A11:2021 Medicintekniska EPi-Sense ST
produkter — Tillampning av Kanyl

riskhantering pa
Medicintekniska produkter

BS EN ISO 14155:2020 Klinisk EPi-Sense Full -
provning av medicintekniska EPi-Sense ST
produkter fér manniskor — God Kanyl
klinisk praxis
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Standard enheter Efterlevnad Motivering

(fullstéandigt/delvis/nej) | om den ar
partiell/nej

BS EN ISO 10993-1:2020 EPi-Sense Full -

Biologisk utvardering av EPi-Sense ST

medicintekniska produkter — Del 1: Kanyl

Utvardering och testning inom

ramen for en riskhanteringsprocess

BS EN ISO 10993-4:2017 EPi-Sense Full -

Biologisk utvardering av EPi-Sense ST

medicintekniska produkter — Del 4 Kanyl

Urval av tester for interaktioner

med blod

BS EN ISO 10993-5:2009 EPi-Sense Full -

Biologisk utvardering av EPi-Sense ST

medicintekniska produkter — Del 5: Kanyl

Cytotoxicitetstester in vitro

BS EN ISO 10993-10:2021 EPi-Sense Full -

Biologisk utvardering av EPi-Sense ST

medicintekniska produkter — Kanyl

Del 10: Tester for

hudsensibilisering

BS EN ISO 10993-11:2018 EPi-Sense Full -

Biologisk utvardering av EPi-Sense ST

medicintekniska produkter — Kanyl

Del 11: Test for systemisk toxicitet

BS EN ISO 10993-12:2021 EPi-Sense Full -

Biologisk utvardering av EPi-Sense ST

medicintekniska produkter — Kanyl

Del 12: Provberedning och

referensmaterial

BS EN ISO 10993-23:2021 EPi-Sense Full -

Biologisk utvardering av EPi-Sense ST

medicintekniska produkter — Kanyl

Del 23: Tester for irritation

BS EN 60601-1:2006+A2:2021 EPi-Sense Full -

Medicinsk elektrisk utrustning — EPi-Sense ST

Del 1: Allméanna krav pa

grundlaggande sakerhet och

vasentliga prestanda

BS EN 60601-1-6:2010+A2:2021 EPi-Sense Full -

Medicinsk elektrisk utrustning — EPi-Sense ST

Del 1-6: Allmanna krav pa

grundldggande sakerhet och

vasentliga prestanda — Krav pa

sékerhet: Anvandbarhet

BS EN 60601-1-2:2015+A1:2021 EPi-Sense Full -

Del 1-2: Allmanna krav pa EPi-Sense ST

grundlaggande sakerhet och

vasentliga prestanda — standard

for sakerheter: Elektromagnetiska

stérningar - Krav och provning
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Standard enheter Efterlevnad Motivering
(fullstéandigt/delvis/nej) | om den ar
partiell/nej
BS EN 60601-2-2:2018 Elektrisk EPi-Sense Full -
utrustning for medicinskt bruk — EPi-Sense ST
Del 2-2: Sarskilda krav pa Kanyl
grundlaggande sakerhet och
vasentliga prestanda
hégfrekvent kirurgisk utrustning
och hogfrekvent kirurgisk
utrustning
ISTA 3A:2018 Prestandatestning EPi-Sense Full -
av fraktcontainrar och system EPi-Sense ST
Kanyl
BS EN ISO 11135:2014+A1+2019: | EPi-Sense ST Full -
Sterilisering av halsovardsprodukter.
Etylenoxid. Krav pa utveckling,
validering och rutinkontroll av en
steriliseringsprocess for
medicintekniska produkter
BS EN ISO 11137- EPi-Sense Full -
1:2015+A2:2019 Sterilisering av Kanyl
sjukvardsprodukter. Stralning —
Del 1: Krav pa utveckling,
validering och rutinkontroll av en
steriliseringsprocess for
medicintekniska produkter
BS EN ISO 11137-2:2015 EPi-Sense Full -
Sterilisering av halso- och Kanyl
sjukvardsprodukter. Stralning —
Del 2: Faststallande av
steriliseringsdosen
BS EN ISO 11737- EPi-Sense Full -
1:2018/A1:2021 Sterilisering av EPi-Sense ST
sjukvardsprodukter. Kanyl
Mikrobiologiska metoder
BS EN ISO 11737-2:2020: EPi-Sense Full -
Sterilisering av halso- och EPi-Sense ST
sjukvardsprodukter. Kanyl
Mikrobiologiska metoder
BS EN ISO 11607-1:2020 EPi-Sense Full -
Forpackningar fér medicintekniska | EPi-Sense ST
produkter som steriliseras i sluten Kanyl
form — Del 1: Krav pa material,
sterila barriarsystem och
férpackningssystem.
BS EN ISO 11607-2:2020 EPi-Sense Full -
Foérpackningar for medicintekniska | EPi-Sense ST
produkter som steriliseras i sluten Kanyl
form - Del 2: Valideringskrav for
formnings-, férslutnings- och
monteringsprocesser.
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Standard enheter Efterlevnad Motivering

(fullstéandigt/delvis/nej) | om den ar
partiell/nej

ASTM F1980:2021 Standardguide EPi-Sense Full —

for accelererat aldrande av steril EPi-Sense ST

barriar

ASTM F1929:2015 Kanyl Full -

Standardtestmetod for att

upptacka tatningslackor i porosa

medicinska forpackningar med

fargamne

BS EN ISO 15223-1:2021 EPi-Sense Full -

Medicintekniska produkter — EPi-Sense ST

Symboler som ska anvéandas med Kanyl

medicintekniska etiketter,

markning och information som ska

tillhandahallas — Del 1: Allmanna

krav

BS EN ISO 20417:2021 EPi-Sense Full -

Medicintekniska produkter — EPi-Sense ST

Information som ska Kanyl

tillhandahallas av tillverkaren

BS EN IEC 62366- EPi-Sense Full -

1:2015+A1:2020 Medicintekniska EPi-Sense ST

produkter — Tillampning av Kanyl

anvandbarhetsteknik pa

medicintekniska produkter

BS EN IEC 63000:2018 Teknisk EPi-Sense Full -

dokumentation for bedémning av EPi-Sense ST

elektriska och elektroniska Kanyl

produkter for begransning av

farliga @mnen

BS EN ISO 14644-1:2015 Renrum EPi-Sense Full -

och tillhérande kontrollerade EPi-Sense ST

miljder — Klassificering Kanyl

BS EN ISO 14644-2:2015 Renrum EPi-Sense Full -

och tillhérande kontrollerade EPi-Sense ST

miljder — Overvakning Kanyl
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SSCP-
revisionsnummer

Datum for
utfardande

Andra beskrivning

Validerad
av anmalt
organ (ja
eller nej)

Valideringssprak

Se AtriCure
MasterControl

Forsta lanseringen

Nej

Engelska

Se AtriCure
MasterControl

Korrigerad
klassificeringsregel for
kanyl i avsnitt 1.
Produktkoder och
fotnoter har lagts till i
avsnitt 3.2.
Beskrivning av
kanylekvivalens har
lagts till i avsnitt 5.1.
Fotnot (vi) har lagts till
i avsnitt 5.3.
Beskrivningar av
PMCF-aktiviteter har
lagts till i avsnitt 5.5.

Nej

Engelska

Se AtriCure
MasterControl

Uppdaterad
redogoérelse for
kliniska fordelar for att
lista de 7 AF-
symtomen.

Basic UDI-DI har lagts
till for CSK-2000.
Anpassade varningar
for EPi-Sense och EPi-
Sense ST till IFU-0296
och IFU-0297 genom
att korrigera ett
typografiskt fel och ett
saknat ord.

Nej

Engelska

Se AtriCure
MasterControl

Adressen till den
auktoriserade EU-
representanten och
det anmalda organets
adress har korrigerats
fran "Nederlanderna”
till "NL” i avsnitt 1.
Tabellen
Versionshistorik i
avsnitt 9 har
uppdaterats sa att det
star *Ja” for
"Validerad av anmalt
organ”.
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Engelska
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