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Lohestatav hiilsi sisestusvahend Prelude Prestige

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP)

See ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (SSCP) on mdeldud selleks, et pakkuda avalikkusele juurdepaasu
Idhestatava hiilsi sisestusvahendi Prelude Prestige™ ohutuse ja Kkliinilise toimivuse peamiste aspektide
ajakohastatud kokkuvottele.

SSCP ei ole mdeldud asendama kasutusjuhendit (IFU) kui peamist dokumenti, mis kindlustab I6hestatava
hilsi sisestusvahendi Prelude Prestige ohutu kasutamise, samuti pole see méeldud andma diagnostika- voi
ravisoovitusi sihtkasutajatele ega -patsientidele.

Selle SSCP dokumendi ingliskeelse versiooni (SSCP 0212) on kinnitanud teavitatud asutus. Jargmine teave on
ette nahtud kasutajatele/tervishoiutootajatele.

1 Seadme identifitseerimis- ja Gldteave
1.1 Seadme kaubanimed

Selle SSCP-ga kaetud seadmed ja mudelite numbrid on esitatud tabelis 1. Seadme kaubanimi on Prelude
Prestige Splittable Sheat Introducer (I6hestatav hiilsi sisestusvahend Prelude Prestige).

Tabel 1. Selles SSCP-s sisalduvad seadmed

Tootekood Suurus (Fr) Huilsi pikkus Mubhvi varv
PLPS-1005 5Fr 13 cm Hall
PLPS-1006 6 Fr 13 cm Roheline
PLPS-1007 7 Fr 13cm Oranz
PLPS-1008 8 Fr 13 cm Sinine
PLPS-1008.5 8,5 Fr 13 cm Helesinine
PLPS-1009 9 Fr 13 cm Must
PLPS-1009.5 9,5 Fr 13 cm Hall
PLPS-1010 10 Fr 13 cm Fuksia
PLPS-1010.5 10,5 Fr 13 cm Hele fuksia
PLPS-1011 11 Fr 13 cm Kollane
PLPS-1012 12 Fr 13 cm Pruun
PLPS-1012.5 12,5 Fr 13 cm Helepruun
PLPS-1013 13 Fr 13 cm Lilla
PLPS-1014 14 Fr 13 cm Punane
PLPS-1015 15 Fr 13 cm Hall
PLPS-1016 16 Fr 13 cm Roheline
PLPS-2505 5Fr 25cm Hall
PLPS-2506 6 Fr 25cm Roheline
PLPS-2507 7 Fr 25cm Oranz
PLPS-2508 8 Fr 25cm Sinine
PLPS-2509 9 Fr 25cm Must
PLPS-2510 10 Fr 25cm Fuksia
PLPS-2511 11 Fr 25cm Kollane
PLPS-2512 12 Fr 25cm Pruun
PLPS-2513 13 Fr 25cm Lilla
PLPS-2514 14 Fr 25cm Punane
PLPS-2515 15 Fr 25cm Hall
PLPS-2516 16 Fr 25cm Roheline

Luhendid: cm = sentimeetrit; Fr = French
1.2 Tootja teave

Lohestatava hiilsi sisestusvahendi Prelude Prestige tootja nimi ja aadress on toodud tabelis 2.
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Tabel 2. Tootja teave

‘ REDAKTSIOON 002

Antud seade

Seaduslik tootja

LGhestatav hiilsi sisestusvahend Prelude Prestige

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095-2416 Ameerika Uhendriigid

1.3 Tootja unikaalne registreerimisnumber (SRN)

Tootja unikaalne registreerimisnumber (SRN) on esitatud tabelis 3.

1.4 Pohi-UDI-DI

PShiline kordumatu identifitseerimistunnus (UDI) koos seadmetunnuse (DI) vGtmega on toodud tabelis 3.

1.5 Meditsiiniseadmete nomenklatuuri kirjeldus/tekst

KGnealuse seadme Euroopa meditsiiniseadmete nomenklatuuri (EMDN) ja Classificazione nazionale dei
dispositivi medici (CND) koodid ja kirjeldused on loetletud tabelis 3.

1.6 Seadme riskiklass

Euroopa Liidu seadme riskiklassifikatsioon IGhestatava hiilsi sisestusvahendi Prelude Prestige kohta on

loetletud tabelis 3.

Tabel 3. Seadme identifitseerimisteave

EL-i
seadme
klass

Seadme nimi Tootenumbrid

P6hi-UDI-DI

Unikaalne
registreerimisnum
(SRN)

EMDN-i/
ber CND
kood

EMDN-i/CND terminid

Klass Il
(reegel 6)

L&hestatav hiilsi
sisestusvahend
Prelude Prestige

PLPS-1005,
PLPS-1006,
PLPS-1007,
PLPS-1008,

PLPS-1008.5,
PLPS-1009,

PLPS-1009.5,
PLPS-1010,

PLPS-1010.5,
PLPS-1011,
PLPS-1012,

PLPS-1012.5,
PLPS-1013,
PLPS-1014,
PLPS-1015,
PLPS-1016,
PLPS-2505,
PLPS-2506,
PLPS-2507,
PLPS-2508,
PLPS-2509,
PLPS-2510,
PLPS-2511,
PLPS-2512,
PLPS-2513,
PLPS-2514,
PLPS-2515,
PLPS-2516

088445048819EA

SRN-US-
MF-000001366

C0503

KARDIOVASKULAARSED
SISESTUSHULSID,
KOORITAVAD

Lihendid: CND = classificazione nazionale dispositivi medici; EMDN = Euroopa meditsiinisesadmete nomenklatuur; EL = Eurooopa Liit;
SRN = unikaalne registreerimisnumber; UDI-DI = kordumatu identifitseerimistunnus — seadmetunnus
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1.7 Euroopa Liidu turule toomise aasta

Aasta, mil IGhestatav hiilsi sisestusvahend Prelude Prestige esmakordselt Euroopa Liidu turule toodi, on
esitatud tabelis 4.

1.8 Volitatud esindaja
Volitatud esindaja(te) nimi ja SRN on esitatud tabelis 4.
1.9 Teavitatud asutus

Teavitatud asutus (NB), mis osaleb IGhestatava hiilsi sisestusvahendi Prelude Prestige vastavushindamises
vastavalt meditsiiniseadmete maaruse (MDR) IX vGi X lisale ja vastutab SSCP valideerimise eest, on loetletud
tabelis 4.

1.10 Teavitatud asutuse unikaalne identifitseerimisnumber

Teavitatud asutuse unikaalne identifitseerimisnumber on esitatud tabelis 4.

Tabel 4. Volitatud esindaja ja teavitatud asutuse teave

. . . Volitatud esindaja Teavitatud asutus (NB)
Seadme nimi EL-i turule toomise aasta — —
Nimi SRN Nimi ID number
Lohestatav hiilsi 29. november 2017; esmakordne Merit Medical |IE-AR-000001011 BSI 2797
sisestusvahend Prelude midk EL-is, 2018 Ireland Ltd.
Prestige

Luhendid: BSI = British Standards Institution (Briti standardite institutsioon); EL = Euroopa Liit; NB = teavitatud asutus; SRN = unikaalne
registreerimisnumber

2 Seadme kasutusotstarve
2.1 Sihtotstarve

Seadme sihtotstarve on hdlbustada eri thlpi ritmuri-/defibrillaatorijuhtmete ja kateetrite venoossesse
veresoonkonda sisestamist.

2.2 Naidustused ja patsientide sihtriihmad

Lohestatav hiilsi sisestusvahend Prelude Prestige on mdeldud kasutamiseks tdiskasvanud patsientidel, kes
vajavad erinevat tllpi ritmuri-/defibrillaatori juhtmete ja kateetrite sisestamist venoossesse veresoonkonda.

Lohestatav hiilsi sisestusvahend Prelude Prestige on naidustatud kasutamiseks tdiskasvanud patsientidel, kes
vajavad slidameritmi raviseadmete implanteerimist riitmihaire, kongestiivse slidamepuudulikkuse véi muude
seisundite raviks, mis vajavad ritmi hoidmist vdi defibrillatsiooni.

2.3 Vastundidustused

Selle seadmega ei ole teadaolevalt seotud vastunaidustusi.

3 Seadme kirjeldus

3.1 Patsiendi kudedega kontaktis olevad materjalid/ained

Lohestataval hiilsi sisestusvahendil Prelude Prestige ei ole ravimeid ega inim- ega loomset paritolu kudesid
ega rakke. Samuti ei sisalda see aineid, mis on ette nahtud paikseks imendumiseks vo&i inimkehas
dispergeerumiseks. Seadme materjalid on dra toodud tabelis 5. Sisestushdilsil ja dilataatoril on ajutine kontakt
inimkoe ja verega. Hoidikul ja sirgestusvahendil puudub otsene kokkupuude patsiendiga. L6hestatav hiilsi
sisestusvahend Prelude Prestige on ette nahtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Seadme konfiguratsioon on
naidatud joonisel 1 ja joonisel 2.
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Tabel 5. Lohestatava hiilsi Prelude Prestige materjalid
Toote komponent Alamkomponent Materijal

Sisestushiilss

Hiilss

Meditsiiniline duromeeter PEBAX®: 55D

Rontgenkontrastne materjal

24% BaS04

UV-stabilisaator

0,15%-0,20% TINUVIN®

Soojusstabilisaator

0,08%—0,12% Irganox®

Dilataator

Muhv

Poliikarbonaat

Dilataatori voolik 6 Fr—10,5 Fr HDPE
Dilataatori voolik 11 Fr—12,5 Fr MDPE
Dilataatori voolik 13 Fr—16 Fr LDPE

Rontgenkontrastne materjal

24% BaSO, (HDPE, 6 Fr-10,5 Fr)

Rontgenkontrastne materjal

20% BaSO4 (MDPE, 11 Fr-12,5 Fr)

Rontgenkontrastne materjal

24% BaSO, (LDPE, 13 Fr—16 Fr)

Hoidik ja sirgestusvahend (voolikukaitse)

Hoidik

HDPE

J-sirgestusvahend

Pollpropiileen

Luhendid: BaSO4 = baariumsulfaat; Fr = French; HDPE = kérge tihedusega polietiileen; LDPE = madala tihedusega polietiileen; MDPE =
keskmise tihedusega polietileen; UV = ultraviolettkiirgus

Joonis 1. Lohestatava hillsi sisestusvahendi Prelude Prestige™ I6hestatav hillss

®
@V—%
W

@

oy

Markeruut Kirjeldus
1 JAOTIS A-A
2 Hilsi korpus
3 Hulsi muhvi tiib
4 Hdlsi vars
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Markeruut Kirjeldus
1 Voolikukaitse
2 Hulss

Joonis 2. Lohestatava hiilsi sisestusvahendi Prelude Prestige™ dilataator

— @
. Fi
E 4 N e
Markeruut Kirjeldus
1 P6orlev adapter
2 Muhviga dilataator

3.2 To66pohimotted

L6hestatavad hiilsi sisestusvahendid paigutatakse tavaliselt Seldingeri tehnikat kasutades, mis kasutab
soonele esmaseks juurdepddsuks sisestusndela. Juhtetraat asetatakse kasitsi l1abi ndela veresoonde. Seejarel
eemaldatakse ndel, jattes juhtetraadi paigale, et siilitada vaskulaarne juurdepdis. Hilsi sisestusvahendi /
veresoone dilataatori koost viiakse (ile juhtetraadi veresoonde. Juhtetraat ja dilataator eemaldatakse, jattes
hilsi sisestusvahendi veresoone kanaliks. Hilsi muhvis asuv hemostaasi klapp minimeerib verekaotust ja 6hu
sissepdasu. Sekkumis- ja diagnostikaseadmed vdib seejarel paigaldada labi hiilsi hemostaasiklapi veresoonde.
Kui juhe voi kateeter on soovitud asendis, on hiilsi muhv IGhestatud ja hilss vabaneb implanteeritud seadmest,
vOimaldades sellel asendit sailitada.

3.3 Eelmised polvkonnad voi variandid

Lohestatava hiilsi sisestusvahendi Prelude Prestige eelmist pdlvkonda ei eksisteeri. See meditsiiniseade tootati
vdlja vastusena arstide tagasisidele, mis naitas, et kiljeport, mis on I6hestatava hiilsi sisestusvahendi Prelude
Snap funktsioon, ei olnud alati vajalik.

3.4 Tarvikud

Tabelis 6 kirjeldatud tarvikud ei kuulu IGhestatava hiilsi sisestusvahendi Prelude Prestige komplekti, kuid on
vajalikud seadme kasutamiseks vastavalt kasutusjuhendile.

Tabel 6. Tarvikud
Tarviku kirjeldus
18 g XTW sisestusnoel: 18 g, 7 cm pikkune Merit Advance vGi samavaarne. Noela muhvil peab olema luer-lukk
Luer-pesaga slistal. Labipaistev standardse skaalaga, ststla maht: vahemalt 19 ml, siistlal peab olema Luer-koonuseline liitmik
(haaratav)

0,97 mm (0,38 tolli) Iabimddduga roostevabast terasest juhtetraat. Kas 13 cm: 50 cm, 25 cm: 80 cm

Lihendid: cm = sentimeetrit; g = kaliiber; ml = milliliitrit; mm = millimeetrit
3.5 Kombinatsioonis kasutatavad seadmed

Antud seadmega kasutatavad geneerilised seadmed on loetletud tabelis 6.
4 Riskid ja hoiatused

4.1 Jaakriskid ja soovimatud mojud

Ettevotte Merit riskijuhtimisprotsessi teostatakse vastavalt standardil EN ISO 14971:2019. Ettevotte Merit
seadmete kasutamisega, sealhulgas seadme vaarkasutamisega seotud riskide analliiisimiseks kasutatakse
riskihindamisprotsesse. See tagab, et kdiki eeldatavaid voimalikke rikkeviise ja seonduvaid riske on kaalutud ja
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nendega on tegeldus seadme konstrueerimisel ja/voi tootmise kvaliteedisiisteemides. Protsess hdlmab jargmisi
vOtmeaspekte:

¢ vdimalike rikkeviiside ning nende tdendoliste pdhjuste ja mdjude tuvastamine;
e igarikke ilmnemise tdendosuse, raskusastme ja suhtelise tuvastatavuse hindamine; ja
¢ kontrollide ja ennetusmeetmete tuvastamine.

K6ik voimalikud riskijuhtimise meetmed on rakendatud ja kontrollitud ning I6hestatav hiilsi sisestusvahend
Prelude Prestige on vastanud koigile kohaldatavatele eeskirjadele ja standarditele. Kogu kliinilise hindamise
protsessi kaigus tehakse kindlaks kliinilise praktika niitidistasemega seotud teave ja vGimalikud k&rvalndhud,
Iahtudes asjakohaste kliiniliste tdendite labivaatusest.

Kavandatud kliiniline kasu

Lohestataval hiilsi sisestusvahendil Prelude Prestige on patsientidele kaudne kliiniline kasu, holbustades
ratmuri-/defibrillaatori juhtmete ja kateetrite sisestamist ja paigaldamist.

L6hestatavat hilsi sisestusvahendit Prelude Prestige kasutatakse erinevat tllpi rutmuri-/defibrillaatori
juhtmete ja kateetrite sisestamiseks venoossetesse veresoontesse.

Ajavahemikus 01. jaanuar 2012 kuni 7. oktoober 2022 avaldatud artiklid vaadati Ule I6hestatava hiilsi
sisestusvahendi Prelude Prestige ja konkureerivate seadmete osas. L6hestatava hiilsi sisestusvahendi Prelude
Prestige kohta ei leitud kliinilist kirjandust. Siiski on seadme kaudset kliinilist kasu tdendatud objektiivsete
téenditega turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli (PMCF) andmetest. Lohestatavat hilsi sisestusvahendit
Prelude Prestige on edukalt kasutatud erinevate ritmuri-/defibrillaatori juhtmete ja kateetrite venoossesse
veresoonkonda paigutamise hdlbustamiseks. Kliinilise hindamise jaoks maaratleti toimivuse tulemusnaitajad
jargmiselt.

e Tehniline edu: ritmuri juhtmete ja/vdi muu kateetri edukas paigutamine venoossetesse veresoontesse, kui
kasutate antud seadet.

Tehnilise edukuse maarad PMCF-ist (antud seade) ja kliinilisest kirjandusest (vérdlusseadmed) on vaga korged.
Kokkuvdttes oli Idhestatava hiilsi sisestusvahendi Prelude Prestige tehnilise edukuse maar 100% (197/197) ja
vordlusseadmete puhul 100% (119/119).

L6hestatava hiilsi sisestusvahendiga Prelude Prestige seotud voimalikud tlsistused, mis on maaratletud
kasutusjuhendis, on kokku vdetud tabelis 7. Lisaks on tabelis 8 esitatud PMCF-is tuvastatud seadmega seotud
korvalndhud (AE) ja vastavad riskihindamise kahjud.

Tabel 7. Lohestatav hiilsi sisestusvahend Prelude Prestige: véimalikud tiisistused

Toote konfiguratsioon voimalikud tusistused

Lohestatav hiilsi sisestusvahend Prelude Prestige e verekaotus/8hkemboolia

. veresoonte vigastus

e infektsioon

o hematoomi moodustumine
e pneumotooraks*

o hemotooraks*

o kateetri nihkumine

*Hemotooraksi ja pneumotooraksi oht on seotud ndelaga kasutamisega koos seadmega.
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Tabel 8. Korvalndhud: Turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli andmed

Korvalnahud Kasutusjuhendi tiisistused Tuvastatud ohud riskijuhtimisfailist

Protseduuriga seotud

< | Seadmega seotud

Veresoone kahjustus (seadmega seotud) e veresoonte vigastus e pehmete kudede vigastus (2)

Lohestatavat hiilsi sisestusvahendit Prelude Prestige on kasutatud patsientidel kdrgetasemelise ohutusega
endovaskulaarsete protseduuride ajal. PMCF-i andmete pdhjal on seadmega seotud kd&rvaltoimete maar
IGhestatava hlsi sisestusvahendi Prelude Prestige puhul 0,51% (1/197). Seadmega seotud kdrvalnahtude
esinemissagedus vordlusseadmete puhul on 0,00% (0/119). Vordleva anallitsi pohjal on p1-p2 tihepoolse 95%
usaldusvahemiku (Cl) Glemine piirmaar (UBL) vaiksem kui 0,10 (10%). Seetdttu likatakse nullhiipotees (Ho)
tagasi ja seadmega seotud AE maar antud seadme puhul pole halvem kui vorreldavate IGhestatavate hiilsi
sisestusvahendite puhul 95% Cl juures. Tabelis 9 on kokku vdetud PMCF-i Ihestatava hiilsi sisestusvahendi
Prelude Prestige ohutusandmed ja kliinilise kirjanduse andmed vorreldavate hiilsi sisestusvahendite kohta.

Tabel 9. Kérvalndhtude vordlusmaarad

Atribuut Antud seade Vordlusseadmed

Seadmega seotud kdrvalndhtude maar 1/197 (0,51%) 0/119 (0,00%)

Lihendid: AE = korvalnaht

Selles hinnangus vOetakse arvesse erinevaid I6hestatava hiilsi sisestusvahendiga Prelude Prestige seotud
riskitegureid. Arvestades, et tilsistuste esinemissagedus on madal ja (ldiselt moéoéduv, eeldatakse, et
patsiendid aktsepteerivad endovaskulaarsete diagnostiliste voi sekkumisprotseduuridega seotud riske, lahtudes
téendolisest kasust.

Kokkuvéttes on antud seadme ohutust tdendatud objektiivsete tGenditega turustamisjargsetest kliinilistest
jarelkontrolli ja kliinilise kirjanduse andmetest sarnaste seadmete kohta. Kliinilise riski/ohutuse analiilsi
tulemused naitavad, et uuritav seade vastab ohutuse osas kehtestatud vastuvotukriteeriumidele ja on
vastuvdetava lldise ohutusprofiiliga. Hindamise kaigus ei tuvastatud ihtegi uut konkreetse seadme ohutusega
seotud probleemi ning kirjanduses esitatud mé&arad on kooskdlas olemasolevate andmetega, mis on
kadttesaadavad alternatiivsete niilidistaseme ravimeetodite kohta.

4.2 Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Lohestatava hiilsi sisestusvahendi Prelude Prestige konfiguratsioonide margistustel olevad hoiatused ja
ettevaatusabindud on kokku vdetud tabelis 10.

Tabel 10. Lohestatav hiilsi sisestusvahend Prelude Prestige: Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Toote konfiguratsioon Margistus

LOohestatav hiilsi Hoiatused

sisestusvahend Prelude e Seetoode on valgustundlik. Arge kasutage, kui seade hoiti viljaspool kaitsvat vilispakendit.
Prestige

. Hoidke kuivas, pimedas ja jahedas kohas.

e  Takistuse korral arge viige juhtetraati ega kantili kunagi edasi ega tdmmake seda tagasi. Maarake
pohjus fluoroskoopia abil ja votke tarvitusele meetmed.

. Parast kasutamist korvaldage seade bioloogiliselt ohtlike jaatmete kdrvaldamise
standardprotokollide jargi.

e Puuduvad piisavad ohutus- ja toimivusandmed, mis toetaksid seadme kasutamist lastel.
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Toote konfiguratsioon Margistus

Ettevaatusabinoud

e Arge muutke seadet mingil viisil.

. Kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Mitte korduskasutada, resteriliseerida ega taastdéodelda.
Korduskasutamine, taastootlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse
terviklikkuse ja/vdi p&hjustada seadme rikke, mille tagajarjeks vdib olla patsiendi vigastus,
haigus voi surm. Korduskasutamine, taastootlemine voi resteriliseerimine voib pohjustada ka
seadme saastumise ja/vdi patsiendi nakatumise vi ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e
ilekandumise Ghelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine voib pShjustada patsiendi vigastuse,
haiguse vdi surma.

o Euroopa Liidus tuleb igast seadmega seotud ohujuhtumist teatada tootjale ja asjakohase liikmesriigi
padevale asutustele.

e Mitte jatta patsiendi sisse kauemaks kui 60 minutit.

4.3 Teised asjakohased ohutusaspektid

Parandus- ja ennetusmeetmete (CAPA) protsess uuritavate seadmete jaoks viiakse labi QSP0219 véi
keskusespetsiifilise protseduuri alusel. Vastavalt protseduurile viiakse labi riskihindamine, et hinnata probleemi
ohu olulisust ja sellega seotud md&ju. Kui CAPA nduab eskaleerimist, peavad vastavad juhtkonna esindajad
eskalatsiooni lle vaatama ja hindama oma vastutusala alusel.

Merit on selle aruande aruandeperioodi jooksul koostanud 1 parandusmeetmete aruande (CAR-id) (tabel 11).

Tabel 11. Parandusmeetmete aruande kokkuvote

CAPA number CAR-i pealkiri CAR-i paritolu CAR-i kirjeldus CAR-i olek
kuupdev
23-03875 Hilss ei koorunud 2023-08-14 -Prelude Prestige- M&lemal kaebusel Ootab rakendamist
Bigesti (A) JUHTUM-2023-00053198-1 & (B)

JUHTUM-2023-00056904-1 klient teatas, et
,KOMPONENT MURDUNUD/KAHJUSTUNUD* ei
koorunud hlss korralikult.

Lihend: CAPA = parandus- ja ennetusmeetmed; CAR = parandusmeetme aruanne

Kdesoleva aruande perioodil ei ole toimunud thtegi valdkonna eskalatsiooni ega toodete tagasikutsumist.
5 Kliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli (PMCF) kokkuvote

5.1 Samavadrse seadme kliiniliste andmete kokkuvote

Lohestatavat hilsi sisestusvahendit Prelude Prestige on turustatud mitmete aastate jooksul ja sellel on
valjakujunenud kasutus. Lisaks kasutab |Ghestatav hiilsi sisestusvahend Prelude Prestige valjakujunenud
tehnoloogiat ja selle kaebuste/esinemissagedus on madal. Kliiniline hindamine p&hines ainult uuritava seadme
PMCEF -il.

5.2 Konealuse seadme Kkliiniliste uuringute kokkuvote

Lohestatava hiilsi sisestusvahendi Prelude Prestige vastavust hinnati ja kinnitati vastava NB poolt 2018. aastal.
Enne esialgset Conformité Européenne (CE) margistust ei viidud Euroopa Liidus ldbi seadme turustamiseelseid
kliinilisi uuringuid. Koigi ldhestatava hiilsi sisestusvahendi Prelude Prestige kohta saadaolevate kliiniliste
andmete kokkuvdte on esitatud jaotises 5.4.
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5.3 Teistest allikatest tulenevate kliiniliste andmete kokkuvote

Kliinilise kirjanduse iilevaade

Lohestatava hiilsi sisestusvahendi Prelude Prestige asjakohase Kkliinilise kirjanduse Ulevaade viidi labi
ajavahemikus 01. jaanuar 2017 kuni 7. oktoober 2022. Lohestatava hiilsi sisestusvahendi Prelude Prestige

hindamisse kaasamiseks ei tuvastatud lihtegi uuringut.

Turustamisjargne kliiniline jarelkontroll

Lohestatava hiilsi sisestusvahendi Prelude Prestige ohutust ja toimivust kinnitavad kliinilised tdéendid sisaldavad
PMCF-i andmeid 197 haigusjuhu/andmepunkti kohta 30 tervishoiutdotajalt. Kateetri/juhtme paigaldamise
holbustamiseks kasutati kdikidel juhtudel IGhestatavat hiilsi sisestusvahendit Prelude Prestige. Patsienditaseme
uuringutes esitatud I6hestatava hiilsi sisestusvahendi Prelude Prestige Uldine ohutus ja toimivus on kokku
vOetud tabelis 12. LGhestatava hiilsi sisestusvahendi Prelude Prestige tehniline edukusmaar oli 100% (197/197)

ja seadmega seotud k&rvalnahtude maar oli 0,51% (1/197).

Tabel 12. PMCF-i andmed

‘ REDAKTSIOON 002

Toimivus Ohutus
Vastaja tunnus Protseduuride/haigusjuhtude arv Tehnilise edukuse maar Seadmega seotud korvalndhud

n/N (%) n/N (%)
FRO1 10 10/10 (100) 0/10 (0)
FRO2 10 10/10 (100) 0/10 (0)
FRO3 10 10/10 (100) 0/10 (0)
FRO4 5 5/5 (100) 0/5 (0)
FRO5 5 5/5 (100) 0/5 (0)
FRO6 5 5/5 (100) 0/5 (0)
FRO7 5 5/5 (100) 0/5 (0)
uso1 10 10/10 (100) 0/10 (0)
uso2 10 10/10 (100) 0/10 (0)
uso3 10 10/10 (100) 0/10 (0)
uso4 10 10/10 (100) 0/10 (0)
uso5 8 8/8 (100) 0/8 (0)
uUsoe6 10 10/10 (100) 0/10 (0)
uso7 5 5/5 (100) 0/5 (0)
usos 10 10/10 (100) 0/10 (0)
Uso9 10 10/10 (100) 0/10 (0)
Us10 5 5/5 (100) 1/5 (20)
us11 5 5/5 (100) 0/5 (0)
Us12 5 5/5 (100) 0/5 (0)
Us13 5 5/5 (100) 0/5 (0)
us14 2 2/2 (100) 0/2 (0)
Us15 5 5/5 (100) 0/5 (0)
Us16 5 5/5 (100) 0/5 (0)
us17 5 5/5 (100) 0/5 (0)
Us1s 2 2/2 (100) 0/2 (0)
Us19 5 5/5 (100) 0/5 (0)
Us20 5 5/5 (100) 0/5 (0)
us21 5 5/5 (100) 0/5 (0)
us22 5 5/5 (100) 0/5 (0)
us23 5 5/5 (100) 0/5 (0)
Kokku 197 197/197 (100) 1/197 (0,51)

Lihendid: AE = kdrvalnaht
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5.4 Uldine ohutuse ja kliinilise toimivuse iildkokkuvéte

L6hestatava hiilsi sisestusvahendi Prelude Prestige ohutust ja toimivust toetavaid andmeid on analiisitud ning
need tdendavad koigi ohutuse ja toimivuse tulemusnaitajate toetamist. Kliiniliste andmete labivaatusel kaalub
Gldine kasu patsientidele seadme sihtotstarbeline kasutamine (iles Uldised riskid.

5.5 Kdimasolev turustamisjargne kliiniline jarelkontroll

Vajadust labi viia PMCF-i tegevusi hinnatakse iga-aastaselt turustamisjargse jarelevalve (PMS-i) protsessi osana
ning ka tekkivate andmete pdhjal. Kdik andmed labivad riskikontrolli, mille alusel maaratakse PMCF-i vajadus.

6 Diagnostilised voi ravialternatiivid

6.1 Meditsiiniliste seisundite lilevaade
Siidamepuudulikkus

Stidamepuudulikkus (HF) on keeruline kliiniline sindroom, mis on pdhjustatud vatsakeste taitumise voi
viljutuse funktsionaalsest v&i struktuursest kahjustusest.” HF-i tilipilisteks siimptomiteks on hingeldus,
ortopnoe, vasimus, piiratud treenimisvdime ja vedelikupeetus, mis v&ib pdhjustada kopsuringe ja/voi
portaalringe paisu ja/voi perifeerset 6deemi. Siiski ei esine kdigil siidamepuudulikkusega patsientidel
simptomeid. HF-i vBivad pd&hjustada mitmesugused seisundid, sealhulgas perikardi, miokardi, endokardi,
siidameklappide v&i suurte veresoonte haigused, spetsiifilised metaboolsed seisundid ja ariitmiad.>® Nagu
on nédidatud tabelis 13, kirjeldab American College of Cardiology Foundation/American Heart Association
(ACCF/AHA) HF-i etappe koos haiguse arengu ja progresseerumisega ning New Yorgi Heart Association (NYHA)
kirjeldab HF-i klassifikatsioone koos haiguse siimptomite ja véimega trenni teha (vt tabel 14). HF-i saab
klassifitseerida valjutusfraktsiooni (EF) jargi. Neli peamist klassifikatsiooni on vdhenenud valjutusfraktsiooniga
HF (HFrEF) (kus vasaku vatsakese valjutusfraktsioon [LVEF] on <£40%), kergelt vdhenenud véljutusfraktsiooniga
HF (HFmrEF) (kus LVEF jadb vahemikku 41 kuni 49%), sdilunud valjutusfraktsiooniga HF (kus LVEF on = 50%)
ja paranenud viljutusfraktsiooniga HF (HFimpEF).” HFimpEF-i iseloomustab >10-punktiline suurenemine LVEF-i
algvaartusest <40%, mille puhul on teisel md&tmisel LVEF >40%.’

Tabel 13. ACCF/AHA HF-i staadiumid?®

ACCF/AHA HF-i staadiumid

A | K&rge HF-i riskiga, kuid ilma struktuurse siidamehaiguseta voi HF-i simptomiteta
B Strukturaalne siidamehaigus, kuid ilma HF-i ndhtude voi simptomiteta

C | Strukturaalne siidamehaigus koos eelnevate voi praeguste HF-i simptomitega

D Refraktaarne HF, mis nduab erilisi interventsioone

Lihendid: ACCF = American College of Cardiology Foundation; AHA = American Heart Association; HF = siidamepuudulikkus

Tabel 14. NYHA HF-i funktsionaalne klassifikatsioon>®

NYHA klassifikatsioon

Klass | Patsiendi simptomid Klass | Objektiivne labivaatus

| Flusiline aktiivsus ei ole piiratud. Tavaline fuisiline A Puuduvad objektiivsed tGendid kardiovaskulaarse haiguse
aktiivsus ei p&hjusta HF-i simptomeid. kohta. Simptomid puuduvad ja tavalise flusilise aktiivsuse

piirangud puuduvad.

I Flusilise aktiivsuse kerge piirang. Mugav puhkeolekus, B Objektiivsed tGendid minimaalse kardiovaskulaarse haiguse
kuid tavaline fuisiline aktiivsus p&hjustab HF-i kohta. Kerged simptomid ja kerged piirangud tavaparases
simptomeid. tegevuses. Mugavus puhkeolekus.

1] Markimisvaarne flilisilise aktiivsuse piirang. Mugavus C Objektiivsed téendid mdddukalt raske kardiovaskulaarse
puhkeolekus. Tavalisest vdiksem aktiivsus p&hjustab haiguse kohta. Simptomite tottu markimisvadrne aktiivsuse
vasimust, sidamepekslemist v&i diispnoed.
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NYHA klassifikatsioon
piiratus, isegi tavaparasest vdiksema tegevuse ajal. Mugavus
ainult puhkeasendis.
v Eisaa tegeleda flisilise tegevusega ilma HF-i D Objektiivsed tdendid raske kardiovaskulaarse haiguse kohta.
simptomiteta voi HF-i simptomiteta puhkeolekus. Tosised piirangud. Esineb simptomeid ka puhkasendis.

Lihendid: HF = sidamepuudulikkus; NYHA = New York Heart Association

HF on kogu maailmas levinud haigus, mis mdjutab arenenud riikides 1-2% téiskasvanutest.® Aastatel 2013—
2016 mdjutas stidamepuudulikkus hinnanguliselt 6,2 miljonit >20-aastast Ameerika taiskasvanut, mis on
ligikaudu 5 miljoni inimese vdrra suurem kui 2009.—2012. Ule 18-aastastel inimestel on oodata 46%-list haiguse
sageduse tdusu aastatel 2012—-2030.° HF-i riski suurendavad tegurid on jargmised:

e korgenenud vanus: HF m&jutab rohkem kui 10% lile 70-aastastest tdiskasvanutest;

e sugu: eluaegne risk HF-i tekkeks on 55-aastastel meestel 33% ja 55-aastastel naistel 28%5;
¢ hipertensioon;

® rasvumine;
¢ anamneesis kardiovaskulaarne haigus®.

Afroameeriklastel on kérgeim risk HF-i tekkeks, neile jargnevad hispaanlased, europiidid ja hiina-ameeriklased.
HFpEF on tavalisem kui HFrEF (50% diagnoosidest vérreldes 39%). Hoolimata paranenud elulemusest parast
HF-i diagnoosi pusib suremus korge, lldine suremus 5 aasta jooksul oli vastavalt 52,6% ja tapsemalt 24,4% ja
54,4% 60-aastastel ja 80-aastastel.’

Kaasasiindinud siidamehaigus

Kaasasiindinud siidamehaiguse (CHD) definitsioonid erinevad juhiste ja aruannete I8ikes.’® ACC/AHA m&aratleb
CHD-d vaga mitmesuguste strukturaalsete slidame defektidena, mis esinevad enne siindi ja on tekkinud
loote siidame arengu kaigus. Euroopa Kardioloogia Uhingu (ESC) CHD maaratlus hélmab ka parilikke
héireid ja korvalekaldeid, mis vGisid pShjustada siidamehaireid, nagu Marfani sindroom véi hiipertroofiline
kardiomiiopaatia, vdi anatoomilisi variante, nagu avatud ovaalmulk.'**? CHD-d vd&ib liigitada haiguse
keerukuse jargi kergeks, mdddukaks voi raskeks (vt tabel 15). Teada on vaid 15% CHD etioloogiast, samas
enamik juhtudest (8% kuni 10%) on pdhjustatud kromosoomi aneuploidsustest, mis p&hjustavad vaararengu
siindroome, nagu Downi siindroom, trisoomia 13, trisoomia 18, Turneri siindroom ja DiGeorge’i slindroom.
Hinnanguliselt 3% kuni 5% CHD juhtudest on tingitud ihe geeni defektist, nagu Alagille’i siindroom, Holt-
Ormani siindroom ja Noonani siindroom, millele jargneb 2% keskkonnateguritest tingitud juhtudest. CHD 2
peamist riskifaktorit on gestatsioonidiabeet ja feniililketonuuria. Taiendavate riskitegurite hulka kuuluvad ema
rasvumine, alkoholi tarvitamine, punetiste infektsioon, febriilne haigus, ravimi kasutamine, nt talidomiid ja
retiinhape, ning kokkupuude orgaaniliste lahustitega.03

Tabel 15. ESC CHD keerukuse klassifikatsioon'
ESC CHD keerukuse klassifikatsioonid
Kerge
e Isoleeritud kaasasilindinud aordiklapi haigus ja kahehGlmalise aordiklapi haigus

e Isoleeritud kaasaslindinud mitraalklapi haigus (v.a langevariklapp, I6hestunud klapih&lm)
. Isoleeritud vaike ASD, VSD v&i PDA
e  Kergeisoleeritud kopsustenoos (infundibulaarne, valvulaarne, supravalvulaarne)

. Parandatud secundum ASD, venoosse siinuse defekt, VSD vdi PDA ilma mdjuta voi jarelmiteta, nagu naiteks kambri suurenemine,
ventrikulaarne dusfunktsioon vGi PAP-i tous
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ESC CHD keerukuse klassifikatsioonid
MGododukas: (parandatud voi mitte, kui seda ei ole tapsustatud; tahestikuline jarjekord)
e Anomaalne kopsuveeni (ihendus (osaline voi taielik)

e Anomaalne koronaararter, mis algab vastaspoole siinusest

e Aordi koarktatsioon

e Aordistenoos, klapialune vdi -pealne

e ASDsecundum, moddukas voi suur parandamata (v.a kopsuveresoonte haigus)
e AVSD, osaline voi taielik, sh primum ASD (v.a kopsuveresoonte haigus)

e  Ebsteini anomaalia

e  Kahekambriline parem vatsake

e  Kopsustenoos (infundibulaarne, valvulaarne, supravalvulaarne), méddukas voi raske
e Marfanisiindroom ja sellega seotud HTAD, Turneri siindroom

e  Parandatud Falloti tetraad

e  PA-stalgavanomaalne koronaararter

e  PDA, m6ddukas voi suur parandamata (v.a kopsuveresoonte haigus)

e  Perifeerne kopsustenoos

e Suurte arterite transpositsioon parast arterite asukoha vahetuse operatsiooni
e  Valsalva siinuse aneurtism/fistel

e Venoosse siinuse defekt

e VSDkoos seotud kdrvalekalletega (v.a kopsuveresoonte haigus) ja/vdi mdddukas vdi suurem Sunt
Raske: (parandatud voi mitte, kui seda ei ole tapsustatud; tahestikuline jarjekord)
e  Fontani tsirkulatsioon

e Igasugune kopsuveresoonte haigusega (sh Eisenmengeri siindroomiga) seotud CHD (parandatud vdi mitte)
e  Kahevaljutusega vatsake

e  Katkestatud aordikaar

e  Kopsuarteri atreesia (kdik vormid)

e  Mistahes tsianootiline CHD (opereerimata vai palliatsioonil)

e Muud komplekssed kdrvalekalded atrioventrikulaarses (AV) ja ventrikuloarteriaalses Gihenduses (nt ,,crisscross” siida,
heterotaksiasindroomid, ventrikulaarinversioon)

e Suurte arterite transpositsioon (v.a arterite asukoha vahetuse operatsiooniga patsiendid)
e Truncus arteriosus

e Uhevatsakesega siida (sh kahekordse sissevooluga vasak/parem vatsake, trikuspidaal-/mitraalatreesia, hiipoplastilise vasaku
stidame stindroom, mis tahes muu anatoomiline kdrvalekalle Gihe funktsionaalse vatsakesega)

Lihendid: ASD = kodade vaheseina defekt; AV = atrioventrikulaarne; AVSD = atrioventrikulaarne vaheseina defekt; CHD = kaasasiindinud
siidamehaigus; HTAD = parilik rinnaaordi haigus; PA = kopsuarter; PAP = kopsuarteri réhk; PDA = avatud arterioosjuha; VSD = vatsakeste
vaheseina defekt

Kuigi CHD levimus on geograafiliselt erinev, diagnoositakse maailmas keskmiselt 9 vastsiindinul 1000-st
(vahemik: 3 kuni 10 juhtu 1000 vastsiindinu kohta).'®* Raskete CHD juhtumite arv vdheneb arenenud riikides
loote sdeluuringu ja raseduse I&petamise t&ttu; kuid juhtumid kasvavad lle kogu maailma.? Iga 3 siinnituse
kohta 1000-st on varajases eas vaja kateetri- v&i kirurgilist ravi.* Lisaks jaab kirurgiliste ja tehnoloogiliste
edusammude tdttu enam kui 90% CHD patsientidest ellu kuni tdiskasvanueani (vihemalt 18-aastased).?
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Pikaajaline elulemus tdiskasvanueas s6ltub CHD keerukusest ja on hinnanguliselt vastavalt 95%, 90% ja 80%
kerge, keskmise/raske ja raske keerukuse korral; teatud tlilipi kompleksused vdivad aga ellujgamist veelgi
mdjutada.’ Peale selle varane sekkumine ei ravi tavaliselt CHD-d; paljudel tiiskasvanud CHD patsientidel
tekivad tisistused, sh arlitmiad, sidamepuudulikkus, endokardiit, pulmonaalne hiipertensioon, ja vajadus
taassekkumiseks.*®

Kardiomiiopaatia

AHA ja ESC madratlevad kardiomiiopaatiat kui muiokardi haireid, mis pdhjustavad funktsionaalseid ja
struktuurseid korvalekaldeid. Sellised haigused nagu koronaararterite haigus, hiipertensioon, klapihaigus
ja CHD ei saa olla miokardi kdrvalekalde pdhjuseks, et hiiret saaks pidada kardiomiiopaatiaks.®
Kardiomiiopaatiat saab jagada morfoloogiliste ja funktsionaalsete fenotilipide alusel, sealhulgas
aritmogeenne parema vatsakese kardiomiopaatia (ARVC), dilateerunud kardiomiiopaatia (DCM),
hlpertroofiline kardiomlopaatia (HCM), restriktivne kardiomiopaatia (RCM) ja klassifitseerimata
kardiomiopaatiad (nt vasaku vatsakese mitte-kompaktne kardiomiopaatia (LVNC) voi Takotsubo
kardiomiiopaatia).’> Need alatiiiibid klassifitseeritakse seejirel geneetilisteks, mittegeneetilisteks, vdi
segaetoloogiaga vormideks. HCM-i pShjustavad kdige sagedamini sarkomeervalkude geneetilised mutatsioonid,
mis moodustavad ligikaudu 20-30% juhtudest, ja geneetilised mutatsioonid, mis pdhjustavad gliikogeeni
ladestumise haigusi, mis pdhjustavad miokardi paksenemist.® HCM on tavaliselt asiimptomaatiline;
simptomaatiline HCM voib esineda ebatllpilise valuna rindkeres voi DCM voi RCM korral sarnanevad
siimptomid HFrEF-ile (st perifeerne 6deem, vdsimus, ortopnoe, diispnoe, presiinkoop, ja sidame isheemia).*®
DCM-il on segatiilipi etioloogia ja see vGib tuleneda keskkonna-, nakkus- ja siisteemsetest teguritest, kuid 25—
35% juhtudest on geneetilised.’® Ligikaudu 50% ARVC juhtudest on geneetilised mutatsioonid ja enamikul
juhtudel desmosomaalsedvalgud, mis pdhjustavad miiokardi 8henemist ja vatsakese seina paisumist.’®* ARVC
simptomite hulka kuuluvad siidamepekslemine, siinkoop ja aeg-ajalt kardiaalne &kksurm.® RCM on kdige
vdahem levinud, moodustades 2—-5% kardiopaatia juhtudest. RCM-i peetakse segaetioloogiaga vormiks ja sellega
kaasneb astsiit vdi perifeerne 6deem.®

Ulemaailmselt pdhjustab kardiomiiopaatia surmajuhtumeid 5,2 juhtu 100 000 kohta ja levimusmé&ira 88,9
juhtu 100 000 kohta, kdrgeimad néitajad on Kesk- ja Ida-Euroopas.’ HCM-i esinemissagedus on 1 inimesel 250—
500-st — esinemissagedus on kdigis rassides sarnane. HCM esineb sageli noorukitel ja noortel tiiskasvanutel.!’
HCM-iga patsientide suremusrisk on 3 korda kérgem kui tervetel samaealistel inimestel.° DCM avaldub
tavaliselt esimesel eluaastal sagedusega 4,58 juhtu 100 000 kohta, vorreldes 0,34-ga 100 000 kohta vanuses 1—
18 aastat.’ Kuigi ARVC levimust ei ole ametlikult uuritud, m&jutab ARVC hinnanguliselt 1 inimest 1000 kuni
5000 kohta ja see esineb kdige sagedamini noorukieas ja varases lapsepdlves.® On teada, et ARVC suurendab
siidame dkksurma riski ja patsientidel ei soovitata kestvusspordiga tegeleda.®

Miiokardiinfarkt

Miuokardiinfarkt (MI) on ESC, ACC, AHA ja World Heart Federationi (WHF) poolt kliiniliselt méaaratletud
sidame biomarkerite ebanormaalse taseme olemasolu, mis viitab miiokardi vigastusele parast dgedat
muokardi isheemiat. Patoloogiliselt viitab MI miuokardi nekroosile, mis tuleneb pikenenud isheemiast.
Isheemia siimptomid, sealhulgas rindkere, Ulajasemete, alaldua véi (ilakbhu ebamugavustunne, diispnoe
vBi visimus, vdivad viidata MI tekkele.'® Sobiva sekkumise kindlaksmaidramiseks v8ib MI klassifitseerida
elektrokardiogrammi (EKG) signaalide alusel ST-segmendi elevatsiooniga MI-ks (STEMI), mitte-ST-elevatsiooniga
MlI-ks (NSTEMI) vOi ebastabiilseks stenokardiaks. MI-d saab klassifitseerida ka etioloogia ja biomarkerite
tasemete jargi, nagu on kirjeldatud tabelis 16.®
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Tabel 16. Ml klassifikatsioonid®®

Ml tiilip | Etioloogia

Tiiip 1 | Ml aterosklerootilise naastu purunemise t&ttu, naiteks rebend véi erosioon, mis pdhjustab muiokardi nekroosi ja
potentsiaalselt distaalse koronaararteri emboolia. Kérgendatud voi vahendatud cTn-vaartused tuleb tuvastada vahemalt
1 vaartusega, mis on 99. protsentiili URL-ist kdrgemal.

Tiitip2 | Hapniku pakkumise ja ndudluse tasakaalu hairetest tingitud isheemiline miokardi kahjustus. Seda tasakaalutust vGib
p&hjustada muokardi piiratud perfusioon, mis ei tulene naastude purunemisest v&i suurenenud hapnikuvajadusest.
Vahenenud perfusiooni véimalikud p&hjused on ateroskleroos, vasospasm voi koronaarne mikrovaskulaarne
disfunktsioon, mitte-atherosklerootiline koronaararteri dissektsioon vGi hapnikutarne ja -vajaduse imbalanss. Suurenenud
hapnikuvajaduse voimalikud pShjused on tahhiarltmia voi raske hiipertensioon koos vasaku vatsakese hiipertroofiaga vGi
ilma selleta. Korgendatud véi vahendatud cTn-vaartused tuleb tuvastada vahemalt 1 vaartusega, mis on 99. protsentiili
URL-ist kdrgemal.

Tiitip 3 | Kardiaalne dkksurm, mille p&hjustajaks v&ib olla 4ge miiokardi isheemia. MI-t voib kahtlustada uute isheemiliste EKG
muutuste voi vatsakeste virvenduse alusel; aga siidame biomarkerite testi tulemused ei pruugi olla kdttesaadavad voi
viidata MI-le, mis on tingitud surmast enne verevdtmist véi surmast enne biomarkerite taseme tousu. MI-d on véimalik
tuvastada lahangu ajal.

Tiitip4 | 4a: perkutaanse koronaarse interventsiooni tottu tekkiv isheemiline miiokardi kahjustus.

4b: perkutaanne koronaarne interventsioon pdhjustas miiokardi infarkti stendi v&i hiilsi tromboosist.

4c: perkutaanne koronaarne interventsioon pohjustas Ml stendisisesest restenoosist v&i balloonangioplastika restenoosist.
Protseduurijargsed kdrgendatud cTn-vaartused tuleb tuvastada 5 korda Ule 99. protsentiili URL-i.

Tiitp 5 | MI, mis on pdhjustatud koronaararteri Sunteerimise protseduurist. Protseduurijargsed kdrgendatud cTn-vaartused tuleb
tuvastada 10 korda Ule 99. protsentiili URL-i.

Lihendid: cTn = slidame troponiin; EKG = elektrokardiogramm; Ml = muokardiinfarkt; URL = Glemine referentsvaartus

Aastatel 2013-2016 on MI esinenud 3% kogu Ameerika Uhendriikide elanikkonnast, kusjuures meeste (4%)
levimus on suurem kui naistel (2,3%). Ml esineb kdige sagedamini europiididel ja afroameerika meestel, kellele
jargnevad hispaanlased. Esinemissagedus suureneb ka vanusega; kdrgeimast esinemissagedusest teatatakse
>80-aastastel patsientidel (meestel ja naistel vastavalt 17,3% ja 12,3%). Randomiseeritud kontrollitud uuringute
koondanaliilsides oli STEMI-ga patsientidel parast perkutaanset koronaarset sekkumist suurenenud surmarisk
30 padeva jooksul parast sekkumist, samas kui NSTEMI-ga patsientidel oli risk suurenenud 2 aasta jooksul parast
sekkumist. STEMI patsientidel on suurem haiglasisene risk vorreldes NSTEMI patsientidega, sealhulgas surm,
kardiogeenne Sokk ja verejooks: vastavalt 6,4%, 4,4% ja 8,5% versus 3,4%, 1,6% ja 5,5%. Rassi ja soo pdhjal on
suremuse maar esimese 5 aasta jooksul parast esimest MI-d vastavalt 36-47%, 11-28%, 25—44% ja 55%—64%
>45-aastastel, 45—-64-aastastel, 65—74-aastastel ja >75-aastastel patsientidel.’

Riitmihdired

Supraventrikulaarne tahhiikardia (SVT) ja ventrikulaarsed ritmihaired on maératletud kui elektrilise juhtivuse
hdired muokardis, mille tagajarjeks on ebaregulaarne, Ghtne ja kaootiline kontraktsioon. SVT-d piirduvad
kodadega, mis p&hjustavad kiiret ja spontaanset kontraktsiooni, samas kui vatsakeste ritmihaired piirduvad
vatsakestega, pdhjustades ebanormaalseid juhtivusmustreid, kuid see vdib kambrite vahel liikuda.'® Ritmihaire
etioloogia hdlmab siidame struktuurseid deformatsioone, mis hairivad automaatsuse ja juhtivuse omadusi,*®
vdi geneetilistest mutatsioonidest tingitud siidamefunktsiooni haired??! vai farmakoloogilistest ainetest
pShjustatuid.??? Ritmihdire riskitegurite hulka kuulub kardiomiiopaatia, vanus, hiipertensioon, rasvumine,
uneapnoe, alkoholi tarbimine; ja diabeet.?°

Hinnanguliselt m&jutavad SVT-d Ameerika Uhendriikides 3,6 inimest 10 000 kohta, ligikaudu 6% taiskasvanutest
(>65-aastased).’®?? Kodade virvendus (AF) on k&ige levinum SVT ja 2010. aastal teatati, et see mdjutab
Ameerika Uhendriikides 2,6 kuni 6,1 miljonit inimest ja Euroopa Liidus 8,8 miljonit ile 55-aastast inimest. K&ige
kdrgemast levimusest teatati europiidses populatsioonis, kellele jargnesid hispaanlased, afroameeriklased ja
hiinlased ning see oli naiste seas enam levinud. 2016. aastal oli teatatud suremuse maar AF-ist 6,5 100 000
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inimese kohta. AF-i tlisistustega seotud suremusnaitajad hélmavad 7,0% insuldi, 15,1% progresseeruva HF,
22,25% kardiaalse dkksurma ja 35,8% mittekardiovaskulaarse surma tdttu.® Lisaks on AF seotud vésimuse,
vihenenud koormustaluvuse; vihenenud elukvaliteediga.?’ Ventrikulaarsed riitmihaired, sealhulgas vatsakeste
fibrillatsioon ja ventrikulaarne tahhiikardia, vihendavad oluliselt v3i peatavad siidame véljutuse? ja on seotud
siidame #kilise seiskumise suurenenud riskiga.?! Teadaolevalt suurendab progresseeruv HF ventrikulaarsete

ariitmiate tekkeriski.?*%

6.2 Ravivoimalused ja sekkumised
Pisivad siidameritmurid

Plsiv sidameritmur on seade, mis asetatakse rindkeresse voi kdhtu, mis saadab madala energiatarbega
elektrilisi signaale siidamele, et aidata sellel normaalses riitmis ja tempos lutia.?® Stidameritmur koosneb
tavaliselt 3 pdhikomponendist? (joonis 3):

e impulssgeneraator, mis genereerib elektrisignaale;
e traadid/juhtmed, mis kannavad elektrilisi signaale sidame kambritesse, ja
e elektroodid, mis tajuvad loomulikku siidamel66ki ja edastavad siidamele elektrilisi signaale.

Stdameritmureid on ajalooliselt kasutatud siidame ritmihairete, nagu bradikardia ja tahhikardia, raviks.
Stidamepuudulikkusega patsientidel, kellel esineb vasaku vatsakese (LV) teatud segmentide kontraktsiooni
viivitus, saab stdameritmureid kasutada kahe vatsakese vahelise elektrisignaali koordineerimiseks ja
normaalse pumbafunktsiooni taastamiseks.?®?” Siidameriitmuri juhtmed asetatakse mdlemasse vatsakesse
ja kotta, konfiguratsioonis, mida nimetatakse siidame resilinkronisatsioonraviks (CRT). CRT-d peetakse HF-i
kliiniliselt tdestatud raviks, millel on veenvad téendid soodsa md&ju kohta simptomitele, koormustaluvusele, LV
funktsioonile ja haiglaravi/suremuse riskile.?

Joonis 3. Rindkere ja siidame ristléige (A) implanteeritava kardioverter-defibrillaatori ja (B)
siidameriitmuriga »

Markeruut Kirjeldus
1 Parem koda ja vatsake
2 Elektroodid siidames
3 Veeni sisestatud juhtmed, mis viivad sidameni
4 Naha alla sisestatav implanteeritav defibrillaator
5 Stidamerutmur
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Implanteeritavad kardioverter-defibrillaatorid

Implanteeritavad kardioverter-defibrillaatorid (ICD-d) on seadmed, mis asetatakse rindkeresse voi kdhuddnde,
et jilgida rutmihdireid ja saata elektrildoke ritmihdirete korrigeerimiseks.® ICD-d annavad madala
energiaga elektriléoke, et korrigeerida ebanormaalselt aeglast (bradiikardia) voi kiiret (tahhiikardia) sidame
|66gisagedust. Kui normaalset slidameritmi ei taastata madala energiaga elektriliste signaalidega voi
kui vatsakesed alustavad kokkutdmbe asemel virvendama, lilitub ICD ebakorraparaste stidamelodkide
korrigeerimiseks kdrge energiaga elektrilodgile.?® Sarnaselt siidameriitmuritele koosnevad ICD-d generaatorist,
traatidest/juhtmetest ja elektroodidest, et jilgida ja edastada elektrilisi signaale siidame 1 v&i 2 kambrisse.?

Implantatsiooni ldhenemisviis

Lohestatavad hilsi sisestusvahendid on laialdaselt tunnustatud standardseadmetena siidame juhtmete,
elektroodide ja kateetrite paigutamiseks. Nendel seadmetel on kooritav hiilss koos hiilsi proksimaalsele otsale
kinnitatud eralduva muhviga. Koorimisfunktsioon saavutatakse hiilsi korpuse kahele vastassuunalisele kiiljele
pressimisega, tagades parast ritmurijuhtme voi kateetri paigaldamist puhta ja hdlpsa koorimise.

Littleford jt,*° teatasid esimest korda kooritavate sisestushiilsside kasutamisest 1979. aastal.®° Enne seda
viidi 1abi sisestushiilsiga pisiva transvenoosse elektroodi implantatsioon kas ihekordselt kasutatava kateetri
sisestusvahendiga muhivta elektroodijuhtmete implanteerimiseks voi nr. 9 Desilets-Hoffmani hiilsiga vaikeste
unipolaarsete elektroodide implanteerimiseks.?® See uus meetod muutis Seldingeri hilssi, mida tavaliselt
kasutatakse siidame kateteriseerimisel, et luua seade, mis sisaldas pisivat metallist muhvi, mis voimaldas
paigutada ritmurijuhtmele suurema Uhendusterminali.3! See seade koosnes ,eelldhestatud”, pooljiigast,
rontgenkontrastsest, polietileenist hiilsist, ndelast, J-otsa vedrujuhtetraadist ja soonedilataatorist. See uus
konstruktsioon vdimaldas erinevat tiiiipi transvenoossete elektroodide sisestamist rangluualuse veeni kaudu.*®

Kooritava Umbrise sisestamisel muutus rangluualune kanill k&ige populaarsemaks meetodiks pisivate
sidameritmurite implanteerimiseks tehnika kiiruse, suhteliselt atraumaatilise olemuse ja mitme juhtme
paigaldamiseks sobivuse tdttu.3? Léhestatavad hiilsi sisestusvahendid on niiid valmistatud mitmesuguste
materjalide ja funktsioonidega, sh hemostaatilised klapid (nii eemaldamatud kui eemaldatavad), dmblusréngad
ja rontgenkontrastsed otsamarkerid, mis vdimaldavad ndhtavust fluoroskoopia ajal. Sidamerttmurite
vOi ICD juhtmete implantatsioonimeetodid vdivad neid I6hestatavaid hiilsse kasutada seadme juhtmete
navigeerimiseks siidame kambritesse. Allpool on kirjeldatud erinevaid implantatsioonimeetodeid.

Transvenoosne implantatsioon

Enamikul juhtudel viiakse elektroodid labi rangluualuse veeni ja lGlemise 66nesveeni (SVC) paremasse kotta,
seejarel asetatakse paremasse kotta voi ldbi trikuspidaalklapi ja asetatakse paremasse vatsakesse (RV) voi
viiakse koronaarsiinusesse ja selle haruveenidesse (ainult CRT).3® Juhtmed ja elektroodid sisestatakse tavaliselt
rangluualuse veeni kaudu, kasutades sisestusvahendi v&i hiilsikoostu.?* Sisestusseade tarnitakse tavaliselt
komplektina, mis koosneb vahemalt néelast (ranglualuse veeni punktsiooniks), juhtetraadist ja hilsist (vGi
sisestusvahendist), mis on plastvoolik, mille kaudu juhtmed sisestatakse ja viiakse soovitud kohta siidames.3*

Kuigi juhtmete implanteerimine RV-sse ja paremasse kotta on lihtne, peetakse LV juhtme optimaalset
paigutust CRT jaoks keeruliseks.® Seetdttu on vasaku vatsakese juhtme tdpseks paigaldamiseks vilja
tootatud mitmeid tooriistu. Enne vasaku vatsakese elektroodi paigaldamist hinnatakse koronaarsiinuse (CS)
anatoomiat, kasutades pildindustehnikaid, nagu koronaarangiogrammid, siidame kompuutertomograafia (CT)
angiogrammid, siidame magnetresonantsi (MR) angiogrammid ja ehhokardiograafia.?> Vasaku vatsakese
juhet saab modnikord implanteerida vaid pehme koronaarjuhtetraadi abil, kasutades Ule traadi tehnikat.
Eelvormitud teleskoophiilsid vGivad olla kasulikud huvipakkuvasse veeni sisenemisel, eriti keerulise venoosse
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anatoomia korral.>®> Muud vahendid, mis hdlbustavad edukat transvenoosset implanteerimist labi CS-i, on
I6hestatavad juhtkateetrid, I6hestatavad subselector juhikud, balloonotsaga angiograafiakateetrid ja juhitavad
elektrofiisioloogilised (EP) kateetrid.3®> Suuremates Kkliinilistes uuringutes on transvenoossete implantaatide
edukusmaar CS-i kaudu umbes 90%.%

Kuigi see on vidhem levinud, on teostatav ka transvenoosne implantatsioon reieveeni juurdepiasu kaudu.3®

Guerrero jt (2017)% analiiusisid retrospektiivselt tulemusi 50 patsiendil, kes said reieveeni juurdepdisu kaudu
plsivaid slidameritmureid. Protseduuriga ei kaasnenud dgedaid ega pikaajalisi tlsistusi ning 46 patsiendi
suremus, kelle kohta olid olemas jalgimisandmed, oli 46% keskmise jalgimisaja jooksul 50 kuud. Sarnased
tulemused saavutasid Griffiths jt kasutades reieluu juurdepdasu. Selles uuringus oli tlisistuste maar keskmiselt
6,8 aasta jooksul 29,0%.%

Alternatiivne implantatsioonimeetod

Ligikaudu 8-10% patsientidest, kellele tehakse CRT, ei sobi transvenoosne implantatsioon pargarteri venoosse
ebasoodsa anatoomia, vahelihasenarvi stimulatsiooni voi efektiivset stimulatsiooni takistavate armide
tdttu.3** Lisaks ei reageeri umbes 30-40% patsientidest tavaparasele CRT-le.>*3® Neil juhtudel kasutatakse
sageli alternatiivseid sidameritmuri implantatsioonimeetodeid.

Uks alternatiivne meetod ebasoodsa venoosse anatoomia lahendamiseks on piiiinisetehnika, mille kiigus
sisestatakse teine kateeter. Teist kateetrit kasutatakse piilinise sisestamiseks, mida kasutatakse esimese
kateetri haaramiseks. See tehnika vdimaldab arstil mandéverdada kddnulise venoosse anatoomia Gimber.°

Kbige sagedamini kasutatav alternatiivne implanteerimismeetod on epikardiaalne implanteerimine avatud
kirurgilise lahenemise vOi minitoraktoomia kaudu. Selle tehnika puhul kinnitatakse stdamestimulaatori
elektroodid uldnarkoosis teostatava kirurgilise protseduuri kiigus siidame pinnale.?® Retrospektiivses uuringus
uuris Hejjel jt (2017)*® epikardiaalse CRT teostatavust minitoraktoomia abil 57 patsiendil. Autorid ei
teatanud tOsistest operatsiooniaegsetest tisistustest. Hinnanguline 5-aastase elulemuse maar oli 40%
patsientidel, kes said CRT defibrillaatori, ja 61% patsientidel, kes said CRT siidameriitmuri. Teised uuringud on
teatanud tisistuste, nagu neerupuudulikkuse ja epikardiaalse elektroodi paigaldamisega seotud infektsioonide
suurenenud esinemissagedusest.®® Kim jt on dokumenteerinud ka torakoskoopilist operatsiooni elektroodi
paigaldamisel.*! Selles uuringus kasutati CRT juhtmete paigaldamiseks videotoega torakoskoopilist operatsiooni
(VATS). Autorid jareldasid, et VATS voib olla t8hus ja ohutu alternatiiv standardsele transvenoossele
Iahenemisele CRT patsientidel, kellel on keeruline anatoomia.

Stidameritmuri juhtmeid saab implanteerida ldbi kodade vaheseina meetodil, mida nimetatakse
transseptaalseks lahenemiseks. Alternatiivse asukoha stidame restinkroniseerimise (The Alternate Site Cardiac
Resynchronization (ALSYNC)) uuringus hinnati transseptaalse ldhenemisviisi teostatavust ja ohutust 138
patsiendil, kellel oli HF.*? Juhtme implanteerimise edukuse méaar oli 89,4% ja 6 kuu moddudes tiheldati
tUsistustevabadust 82,2% patsientidest. Uuringu jarelkontrolli ajal esines kokku 23 surmajuhtumit, kuid Gkski
neist ei olnud seotud transseptaalse lahenemisega. Teised uuringud on aga ndidanud, et transseptaalsed
lahenemisviisid on seotud seadmega seotud infektsioosse endokardiidi suure riskiga, mis nduab ohtlikku
kirurgilist juhtme véljavdtmist ja mitraalklapi parandamist vdi asendamist kui see on kahjustatud.*

Vasaku vatsakese juhtme paigaldamise teine meetod on vasaku vatsakese tipu kaudu, mida nimetatakse
transapikaalseks ldhenemiseks.** See protseduur viiakse ldbi tldnarkoosis, minitorakotoomia abil saadakse
juurdepdis vasaku vatsakese tipule.**** Selle tehnika eelised hdlmavad minimaalselt invasiivset kirurgilist
ldhenemist, endokardi stimulatsiooni, ja mitraalklapi kahjustuse madalat ohtu.®® Kis jt (2017)* teatasid
prospektiivsest uuringust, milles hinnati vasaku koja transapikaalset juhtme implantatsiooni 26 patsiendist
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koosnevas kohordis, kes said CRT-d ja kellel oli varem ebadnnestunud transvenoosse juhtme paigaldamine.
Kui 47%-line suremus keskmise 40 * 24,5-kuulise jarelkontrolliga oli vorreldav tavaparase CRT-ga, esines korge
trombembooliliste tlisistuste méaér, 2 rasket dgeda isheemilise insuldi ja Giks md6éduva isheemilise insuldi juht.*

Lopuks koguvad populaarsust juhtmevabad sidameritmurid, kuna need kaotavad juhtmete vajaduse ja
implanteerimisega seotud tisistused.?”*> Uhekomponendilised juhtmeta siidamestimulaatorid sisaldavad
impulsigeneraatorit ning stimulatsiooni- ja andurielektroode Uhes kapslis, mis tavaliselt paigaldatakse labi
hiilsi reieveeni kaudu.?’” Mitmekomponentsed siisteemid koosnevad tavaliselt viikesest vastuvdtjaelektroodi
"seemnest"”, mis on paigutatud sidamekambrisse, ja nahaaluse impulsi generaatorist, mis genereerib
ultraheliimpulsse, mis muundatakse seemne abil elektriimpulssideks.?” Varased kliinilised uuringud on
ndidanud, et juhtmeta sidamestimulaatorid on korge implantatsiooni edukuse ja madala tisistuste
esinemissagedusega vdrreldes transvenoosset siidamestimulaatorit saavate patsientidega.?’ Juhtmeteta
siidamestimulaatoreid on edukalt kasutatud juhtudel, kui juhe oli vajalik infektsiooni tdttu eemaldada.*

7 Kasutajate soovitatav profiil ja viljadpe

Lohestatavat hilsi sisestusvahendit Prelude Prestige peavad kasutama arstid, kes on saanud kardiovaskulaarse
sekkumise, sealhulgas riatmi teraapia, slidame reslinkroniseerimisravi ja defibrillatsiooni alal valjadppe.
Seadmed on ette nahtud kasutamiseks koolitatud tervishoiutootajatele.

8 Kohalduvad harmoneeritud standardid ja iihtsed kirjeldused

Tabelis 17 on esitatud kokkuvdte harmoneeritud standarditest ja suunisdokumentidest, mida rakendati voi
kaaluti Idhestatava hiilsi sisestusvahendi Prelude Prestige kavandamisel ja arendamisel.

Tabel 17. Harmoneeritud standardid ja suunisdokumendid

Ettevotte Etts\algtt:‘sul\:: i3
.. Nuudlst“aseme Merit niilidistasemele | .. . T.o LS Taieliku* VOI osalise** To!mmgud
Pealkiri kuupiev/ vastavuse e s niilidistasemele y. (kuivahe on Kommentaar
A . (taielik/ vastavuse pohjendus
versioon kuup'aev/ taielik*/ vastavuse kohta tuvastatud)
Versioon 1 osaline**/ei)
Disaini kontroll: Kateeter
Sterile 1SO 11070: 2014, Taielik DHF 0213, Ei kohaldu Ei kohaldu Ei kohaldu
single-use 2014, Amd Amd. Design
intravascular | 2018 2018 Verification
introducers, Report, Rev.
dilators and 002.
guidewires ESR-21039.
— Second PROM-210202
Edition
Conical 594-2 1998 Taielik DHF 0213, Ei kohaldu Ei kohaldu Ei kohaldu
fittings with Design
6% (Luer) Verification
taper for Report, Rev. 002
syringes, PROM-210202
needles and
certain
other
medical
equipment
— Part 2:
Lock fittings
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