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Drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (DKVK)

Sis droduma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (DKVK) ir paredzéts, lai nodrodinatu publisku piekluvi
atjauninatam kopsavilkumam par Prelude Prestige™ atdalama ievadapvalka galvenajiem droSuma un kliniskas
veiktspéjas aspektiem.

DKVK nav paredzéts, lai aizstatu lietoSanas pamacibu (LP) ka galveno dokumentu, lai nodroSinatu Prelude
Prestige atdalama ievadapvalka drosSu lietoSanu, ka arl tas nav paredzéts, lai sniegtu diagnostiskus vai
terapeitiskus ieteikumus paredzetajiem lietotajiem vai pacientiem.

ST DKVK dokumenta anglu valodas versiju (SSCP 0212) ir valid&jusi pazinota struktdra. Talak sniegtd informacija
ir paredzéta lietotajiem/veselibas apripes specialistiem.

1 lerices identifikacija un vispariga informacija
1.1 lerices tirdzniecibas nosaukumi

lerices un modelu numuri, uz kuriem attiecas Sis DKVK, ir paraditi 1. tabula. lerices tirdzniecibas nosaukums ir
Prelude Prestige atdalamais ievadapvalks.

1. tabula. Saja DKVK ieklautas ierices

lzstradajuma kods Izmérs (Fr) Apvalka garums Galvinas krasa
PLPS-1005 5 Fr 13 cm Peléka
PLPS-1006 6 Fr 13 cm Zala
PLPS-1007 7 Fr 13 cm Oranza
PLPS-1008 8 Fr 13 cm Zila
PLPS-1008.5 8,5 Fr 13 cm Gaisi zila
PLPS-1009 9 Fr 13 cm Melna
PLPS-1009.5 9,5 Fr 13 cm Peléka
PLPS-1010 10 Fr 13 cm Fuksina
PLPS-1010.5 10,5 Fr 13 cm Gaisa fuksina
PLPS-1011 11 Fr 13 cm Dzeltena
PLPS-1012 12 Fr 13 cm Brina
PLPS-1012.5 12,5 Fr 13 cm Gaisi brana
PLPS-1013 13 Fr 13 cm Violeta
PLPS-1014 14 Fr 13 cm Sarkana
PLPS-1015 15 Fr 13 cm Peléka
PLPS-1016 16 Fr 13 cm Zala
PLPS-2505 5Fr 25cm Peléka
PLPS-2506 6 Fr 25cm Zala
PLPS-2507 7 Fr 25cm Oranza
PLPS-2508 8 Fr 25cm Zila
PLPS-2509 9 Fr 25cm Melna
PLPS-2510 10 Fr 25cm Fuksina
PLPS-2511 11 Fr 25cm Dzeltena
PLPS-2512 12 Fr 25cm Bruna
PLPS-2513 13 Fr 25cm Violeta
PLPS-2514 14 Fr 25cm Sarkana
PLPS-2515 15 Fr 25cm Peléka
PLPS-2516 16 Fr 25cm Zala

Saisinajumi: cm = centimetrs; Fr = francu izmérs
1.2 RaZotajainformacija

Prelude Prestige atdalama ievadapvalka razotaja nosaukums un adrese ir sniegta 2. tabula.
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2. tabula. RaZotaja informacija
Pétama ierice Likumigais raZotajs
Prelude Prestige atdalamais ievadapvalks Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095-2416 Amerikas Savienotas Valstis

1.3 RaZotajavienotais registracijas numurs (VRN)

RaZotaja vienotais registracijas numurs (VRN) ir ieklauts 3. tabula.

1.4 Pamata UDI-DI

Pamata ierices unikalais identifikators (UDI) ar ierices identifikacijas (Dl) atslégu ir noradits 3. tabula.
1.5 Mediciniskas ierices nomenklattiras apraksts/teksts

Eiropas medicinisko iericu nomenklatiras (EMDN) un Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND)
kodi un deskriptori apskatamajai iericei ir noraditi 3. tabula.

1.6 lerices riska klase

Eiropas Savienibas ierices riska klasifikacija attieciba uz Prelude Prestige atdalamo ievadapvalku ir noradita
3. tabula.

3. tabula. lerices identifikacijas informacija

lerices Vienotais EMDN/
ES ierices klase lzstradajumu numuri Pamata UDI-DI registracijas CND EMDN/CND termini
nosaukums
numurs (VRN) kods
Prelude Il klase PLPS-1005, PLPS-1006, | 088445048819EA SRN-US- C0503 KARDIOVASKULARIE
Prestige (6. noteikums) PLPS-1007, PLPS-1008, MF-000001366 IEVADAPVALKI,
atdalamais PLPS-1008.5, NOPLESAMI
ievadapvalks 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

Saisinajumi: CND = Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici; EMDN = Eiropas medicinisko iericu nomenklatiira (European medical
device nomenclature); ES = Eiropas Savieniba (European Union); SRN = vienotais registracijas numurs (single registration number);
UDI-DI = ierices unikalais identifikators — ierices identifikators (unique device identification)

1.7 Gads palaiSanai Eiropas Savienibas tirgu

Gads, kad Prelude Prestige atdalamais ievadapvalks pirmo reizi tika laists Eiropas Savienibas tirga, ir paradits
4. tabula.

1.8 Pilnvarotais parstavis

Pilnvaroto parstavju vardi un uzvardi un VRN ir noraditi 4. tabula.
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1.9 Pazinota struktiira

Pazinota struktdra (PS), kas iesaistita Prelude Prestige atdalama ievadapvalka atbilstibas novértésana saskana
ar Medicinisko iericu regulas (MDR) IX vai X pielikumu un ir atbildiga par DKVK validésanu, ir noradita 4. tabula.

1.10 Pazinotas struktiiras vienotais identifikacijas numurs

Pazinotas struktiras vienotais identifikacijas numurs ir noradits 4. tabula.

4. tabula. Pilnvarota parstavja un pazinotas struktiras informacija

_ - L Pilnvarotais parstavis Pazinota struktara (PS)
lerices nosaukums I1zlaiSanas gads ES tirgli
Nosaukums VRN Nosaukums | ID numurs
Prelude Prestige 2017. gada 29. novembris; pirma Merit Medical Ireland | IE-AR-000001011 BSI 2797
atdalamais ievadapvalks pardosana ES, 2018 Ltd.

Saisinajumi: BSI = Britu Standartu institlcija; ES = Eiropas Savieniba (European Union); PS = pazinota struktdira; VRN = vienotais
registracijas numurs (single registration number)

2 lerices paredzétais lietojums

2.1 Paredzétais noluiks

lerices paredzétais nollks ir atvieglot dazadu veidu elektrokardiostimulacijas/defibrilatora vadu un katetru
ievadiSanu venozajos asinsvados.

2.2 Indikacijas un paredzétas pacientu grupas

Prelude Prestige atdalamais ievadapvalks ir paredzéts pieaugusiem pacientiem, kuriem nepiecieSama dazadu
veidu elektrokardiostimulacijas/defibrilatora vadu un katetru ievadisana venozajos asinsvados.

Prelude Prestige atdalamais ievadapvalks ir indicéts lietoSanai pieauguSiem pacientiem, kam nepiecieSama
sirds ritma vadibas iericu implantésana, lai arstétu aritmijas, sastréguma sirds mazspéju vai citus stavokjus, kam
nepiecieSama elektrokardiostimulacija vai defibrilacija.

2.3  Kontrindikacijas

Nav zinamu, ar So ierici saistitu kontrindikaciju.

3 lerices apraksts

3.1 Materiali/vielas, kas nonak saskaré ar pacienta audiem

Prelude Prestige atdalamais ievadapvalks nesatur mediciniskas vielas un cilvéka vai dzivnieku izcelsmes audus
vai Sunas. Taja nav ari vielu, ko paredzéets uzsukt lokali vai izkliedét cilvéka kermeni. lerices materiali ir
noraditi 5. tabula. levadapvalkam un dilatatoram ir Tslaiciga saskare ar cilvéka audiem un asinim. Turétajam
un iztaisnotajam nav tieSas saskares ar pacientu. Prelude Prestige atdalamais ievadapvalks ir paredzéts tikai
vienreizéjai lietoSanai. lerices konfiguracija ir paradita 1. un 2. attéla.

5. tabula. Prelude Prestige atdalama ievadapvalka materiali

Izstradajuma komponents Apakskomponents Materials
levadapvalks Apvalks PEBAX® mediciniskas kategorijas durometrs: 55D
Starojumu necaurlaidigs materials | 24 % BaSO4
UV stabilizators 0,15 %-0,20 % TINUVIN®
Siltuma stabilizators 0,08 %—-0,12 % Irganox®
Dilatators Galvina Polikarbonats
Dilatatora caurulite 6 Fr—10,5 Fr HDPE
Dilatatora caurulite 11 Fr—12,5 Fr MDPE
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lzstradajuma komponents Apakskomponents Materials
Dilatatora caurulite 13 Fr—16 Fr LDPE
Starojumu necaurlaidigs materials 24 % BaSO4 (HDPE, 6 Fr-10,5 Fr)
Starojumu necaurlaidigs materials 20 % BaSO,4 (MDPE, 11 Fr—12,5 Fr)
Starojumu necaurlaidigs materials | 24 % BaSOa (LDPE, 13 Fr—16 Fr)
Turétajs un iztaisnotajs (caurules aizsargs) Turétajs HDPE
“)” veida gala taisnotajs Polipropiléns

Saisinajumi: BaSO4 = barija sulfats; Fr = franc¢u izmérs; HDPE = augsta blivuma polietiléns (high density polyethylene); LDPE = zema
blivuma polietiléns (low density polyethylene); MDPE = vid&ja blivuma polietiléns (medium density polyethylene); UV = ultravioletais
starojums

1. attéls. Prelude Prestige™ atdalama ievadapvalka papleSamais apvalks

®
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Norade Apraksts
1 A-A SADALA
2 Apvalka korpuss
3 Apvalka galvinas sparns
4 Apvalka varpsta

Norade Apraksts
1 Caurules aizsargs
2 Apvalks

2. attéls. Prelude Prestige™ atdalama ievadapvalka dilatators
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Norade Apraksts
1 Sarnira adapters
2 Dilatators ar serdi

3.2 Darbibas principi

Atdalamie ievadapvalki parasti tiek ievietoti, izmantojot Seldinger tehniku, kura tiek izmantota ievaditaja adata,
lai iegltu sakotnéjo piekluvi asinsvadam. Vadstiga tiek manuali ievietota caur adatu asinsvada. Péc tam adata
tiek iznemta, atstajot vadstigu vieta, lai saglabatu piekluvi asinsvadiem. levadapvalka/asinsvada dilatatora
bloks tiek virzits pa vadstigu asinsvada. Vadstiga un dilatators tiek iznemti, atstajot ievadapvalku ka cauruli uz
asinsvadu. Hemostazes varsts apvalka galvina samazina asins zudumu un gaisa ieklGSanu. Péc tam invazivas
un diagnostikas ierices var ievietot caur apvalka hemostazes varstu asinsvada. Kad vads vai katetrs ir vélamaja
pozicija, apvalka galvina tiek paplesta un apvalku noplés no implantétas ierices, laujot tai saglabat poziciju.

3.3 leprieksejas paaudzes vai varianti

Nav ieprieké&ju Prelude Prestige atdalama ievadapvalka paaudZu. St mediciniska ierice tika izstradata ka atbilde
uz arstu atsauksmém, kuras tika noradits, ka sanu pieslégvieta, kas ir Prelude atdalama ievadapvalka funkcija,
ne vienmér bija nepiecieSama.

3.4 Piederumi

6. tabula aprakstitie piederumi nav ieklauti Prelude Prestige atdalama ievadapvalka komplektacija, bet tie ir
nepiecieSami ierices lietoSanai saskana ar lietoSanas pamacibu.

6. tabula. Piederumu ierices
Piederuma apraksts
18 g XTW ievadisanas adata: 18 g, 7 cm gara Merit Advance vai lidzvértiga. Adatas galvinai jabat aprikotai ar luer-lock savienojumu
Ar luer savienojama $lirce. Caurspidiga ar standarta gradacijam, Slirces tilpums: vismaz 19 ml, §lircei jabut ar konisku luer savienojumu
(vrisko)
0,97 mm (0,38 collu) diametra vadstiga, kas izgatavota no neriséjosa térauda. Vai nu 13 cm: 50 cm, 25 cm: 80 cm

Saisinajumi: cm = centimetrs; g = izmérs; ml = mililitrs; mm = milimetrs

3.5 Kombinacija izmantojamas ierices

Genériskas ierices, ko izmanto kopa ar apskatamo ierici, ir uzskaititas 6. tabula.
4  Riski un bridinajumi

4.1 Atlikusie riski un nevélamas sekas

Merit riska parvaldibas process tiek veikts saskana ar EN I1SO 14971:2019. Riska novértésanas procesi tiek
izmantoti, lai analizétu riskus, kas saistiti ar Merit iericu lietoSanu, tostarp iespéjamu ierices nepareizu
lietoSanu. Tas nodrosina, ka visi paredzamie iespéjamie atteices veidi un saistitie riski ir nemti véra un risinati
ierices projektésana un/vai razosanas kvalitates sistéma. Process ietver $adus galvenos aspektus:

e iespéjamo klimju veidu un to iespéjamo célonu un seku identificésanu;
e katras klimes rasanas varbatibas, smaguma pakapes un relativas konstatéjamibas izvértésanu; un
¢ kontroles un preventivo pasakumu noteiksanu.

Ir 1stenoti un verificéti visi iespéjamie riska kontroles pasakumi, un Prelude Prestige atdalamais ievadapvalks
atbilst visiem piemeérojamajiem noteikumiem un standartiem. Izmantojot kliniskas izveértésanas procesu,
informacija par vismodernakajiem kliniskajiem apstakliem un iespéjamiem nevélamiem notikumiem tiek
identificéta, pamatojoties uz attiecigo klinisko pieradijumu parskatu.
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Paredzétie kliniskie ieguvumi:

Prelude Prestige atdalamajam ievadapvalkam ir netiesi kliniskie ieguvumi pacientiem, atvieglojot
elektrokardiostimulacijas/defibrilatora vadu un katetru ievadisanu un novieto$anu.

Prelude Prestige atdalamo ievadapvalku izmanto dazadu veidu elektrokardiostimulacijas/defibrilatora vadu un
katetru ievadisanai venozajos asinsvados.

Raksti, kas publicéti laikd no 2012. gada 1. janvara lidz 2022. gada 7. oktobrim, tika parskatiti attieciba uz
Prelude Prestige atdalamo ievadapvalku un etalona konkurentu iericém. Netika atrasta kliniska literatlra, kas
attiecas uz Prelude Prestige atdalamo ievadapvalku. Tomér netieSos kliniskos ieguvumus attiecigajai iericei
pamato objektivi pieradijumi no péctirgus kliniskas péckontroles (PTKP) datiem. Prelude Prestige atdalamais
ievadapvalks ir veiksmigi izmantots, lai atvieglotu dazadu elektrokardiostimulacijas/defibrilatora vadu un
katetru ievietoSanu venozajos asinsvados. Attieciba uz klinisko izvértésanu veiktspéjas rezultati tika definéti
sadi:

e Tehniska izdosanas: veiksmigas elektrokardiostimulacijas vadu un/vai cita katetra ievietoSanas bieZums

venozajos asinsvados, izmantojot apskatamo ierici.

Tehniskas izdoSanas raditaji PTKP datos (apskatamas ierices) un kliniskaja literatlra (etalona ierices) ir loti
augsti. Kopuma Prelude Prestige atdalama ievadapvalka tehniskas izdosanas raditajs bija 100 % (197/197) un
etalona iericem — 100 % (119/119).

lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar Prelude Prestige atdalamo ievadapvalku, ka noradits lietoSanas
pamacib3a, ir apkopotas 7. tabula. Turklat ar ierici saistitie nevélamie notikumi (NN), kas identificéti PTKP, un
atbilstosie riska novértéjuma kaitéjumi ir paraditi 8. tabula.

7. tabula. Prelude Prestige atdalamais ievadapvalks: iespéjamas komplikacijas

lzstradajuma konfiguracija lespéjamas komplikacijas
Prelude Prestige atdalamais ievadapvalks e asinszudums/gaisa embolija;

e asinsvadu bojajums;

e infekcija;

¢ hematomas veido3anas;
. pneimotorakss*;

. hemotorakss*;

e  katetra nepareizs novietojums.

* Hemotoraksa un pneimotoraksa risks ir saistits ar ierices ar adatu lietosanu.

8. tabula. Nevélami notikumi: péctirgus kliniskas péckontroles dati

Nevélami notikumi LP komplikacijas Identificétie kaitéjumi no riska parvaldibas faila

Ar procediiru saistiti

< | Ar ierici saistiti

Asinsvada bojajums (ar ierici saistits) e asinsvadu bojajums e miksto audu trauma (2)

Prelude Prestige atdalamais ievadapvalks ir lietots ar augstu droSuma limeni pacientiem endovaskularo
procediru laika. Pamatojoties uz PTKP datiem, zinotais ar ierici saistito NN biezums Prelude Prestige
atdalamajam ievadapvalkam ir 0,51 % (1/197). Ar ierici saistito NN incidence etalona konkurentu iericém
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ir 0,00 % (0/119). Pamatojoties uz salidzinoSo analizi, vienpuséja 95 % ticamibas intervala (Tl) augseja
robezZa attieciba uz pl1-p2 ir mazaka par 0,10 (10 %). Tapéc nulles hipotéze (Ho) tiek noraidita un ar ierici
saistito NN biezums attiecigajai iericei tiek noteikts ka ne sliktaks attieciba pret salidzinamajiem etalona
atdalamajiem ievadapvalkiem pie 95 % TIl. DroSuma dati par Prelude Prestige atdalamo ievadapvalku no PTKP
un salidzinamajiem etalona ievadapvalkiem no kliniskas literatiras ir apkopoti 9. tabula.

9. tabula. Salidzinamie nevélamo notikumu raditaji

Pazime Pétama ierice Etalona ierices

Ar ierici saistitu NN biezums 1/197 (0,51 %) 0/119 (0,00 %)

Saisinajumi: NN = nevélams notikums

Saja novértdjuma ir nemti véra dazadi riska faktori, kas saistiti ar Prelude Prestige atdalamo ievadapvalku.
Nemot véra, ka komplikaciju biezums ir zems un kopuma tas péc butibas ir Tslaicigas, tiek pienemts, ka
pacienti uznemas riskus, kas saistiti ar endovaskularam diagnostikas vai invazivam procediram, pamatojoties
uz iesp€jamajiem ieguvumiem.

Kopuma apskatamas ierices drosums ir apstiprinats, izmantojot objektivus pieradijumus no péctirgus kliniskas
péckontroles datiem un kliniskas literattras datiem, kas attiecas uz lidzigam iericem. Kliniska riska/droSuma
analizes rezultati liecina, ka apskatama ierice atbilst noteiktajiem droSuma pienemsanas kritérijiem un uzrada
pienemamu visparéjo drosuma profilu. Saja izvértéjuma netika konstatétas jaunas dro$uma problémas,
kas raksturigas pétamajai iericei, un literatdra zinotie raditaji atbilst pieejamajiem datiem par musdienigu
alternativu arstésanu.

4.2 Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Prelude Prestige atdalama ievadapvalka ierices konfiguracijas etiketes bridinajumi un piesardzibas pasakumi ir
apkopoti 10. tabula.

10. tabula. Prelude Prestige atdalamais ievadapvalks: Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Izstradajuma Etikete

konfiguracija i

Prelude Prestige Bridinajumi

atdalamais o Sisizstradajums ir jutigs pret gaismu. Nelietot, ja tas glabats arpus aizsargajo3as aréjas kastites.

ievadapvalks o . o
. Glabat vesa, tumsa un sausa vieta.

e Jarodas pretestiba, nekada gadijuma nebidiet vai nevelciet lauka vadstigu vai apvalku. Ar fluoroskopijas
palidzibu nosakiet pretestibas céloni un veiciet korigéjoSus pasakumus.

. Péc lietosanas utilizgjiet ierici atbilstosi biologiski bistamu atkritumu utilizéSanas standarta protokoliem.

e Irpietiekami daudz drosibas un veiktspéjas datu, lai atbalstitu ierices izmantoSanu bérnu populacija.

Piesardzibas pasakumi

. lerici nekada veida nedrikst parveidot.

. lerici ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkartoti. Atkartota
lietoSana, atkartota apstrade vai atkartota sterilizéSana var negativi ietekmét ierices strukturalo
veselumu un/vai izraisit ierices darbibas k|jGmi, kas savukart pacientam var izraisit traumas, slimibu
vai navi. Tapat atkartota lieto$ana, apstrade vai sterilizésana var radit ierices kontaminacijas risku un/vai
izraisit pacienta inficéSanos vai savstarpéju inficésanos, tostarp (bet ne tikai) infekcijas slimibu parnesi no
viena pacienta uz citu. lerices piesarnosanas var izraisit pacienta traumas, slimibu vai navi.

. Eiropas Savieniba par visiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem ir jazino razotajam un
attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

. Neatstajiet ierici pacienta kermentilgak par 60 minGtém.
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4.3 Citi batiski droSuma aspekti

Korigéjosas un preventivas darbibas (CAPA) process attiecigajam iericém tiek veikts saskana ar QSP0219
vai konkrétai vietai paredzétu procediru. Saskana ar procediru tiek veikts riska novértéjums, lai izvértétu
problémas riska nozimigumu un ar to saistito ietekmi. Ja atbilstoSi korigéjosajam un preventivajam darbibam
ir nepiecieSama eskalacija, attiecigajiem parvaldibas parstavjiem ir japarskata un janovérté eskalacija,
pamatojoties uz savu atbildibas jomu.

es=

11. tabula. Korigéjosas darbibas parskata kopsavilkums

CAPA numurs CAR nosaukums CAR sakuma datums CAR apraksts CAR statuss
23-03875 Apvalku nevaréja noplést 2023-08-14 -Prelude Prestige- Abas sudzibas Gaida ieviesanu
pareizi (A) CASE-2023-00053198-1 un (B)

CASE-2023-00056904-1 klients zinoja, ka
“KOMPONENTS SALAUZTS/BOJATS”, jo apvalku
nevaréja pareizi noplést.

Saisinajums: CAPA = korigéjosa un preventiva darbiba (corrective and preventive action); CAR = korigejosas darbibas zinojums

(corrective action report)

St zinojuma perioda nav bijusas operativas eskalacijas vai izstradajuma atsauksanas.
5 Kliniskas izvertésanas un péctirgus kliniskas péckontroles (PTKP) kopsavilkums

5.1 Klinisko datu kopsavilkums par lidzvértigu ierici

Prelude Prestige atdalamais ievadapvalks ir komercializéts vairakus gadus, un tam ir noteikta lietoSanas vesture.
Turklat Prelude Prestige atdalamaja ievadapvalka izmantota visparatzita tehnologija, un tas uzrada zemu
studzibu/negadijumu raditaju. Kliniskas izvértésanas pamata bija tikai apskatamas ierices PTKP.

5.2 Apskatamas ierices klinisko pétijumu kopsavilkums

Prelude Prestige atdalama ievadapvalka atbilstibu sakotnéji novértéja un apstiprinaja attieciga PS 2018. gada.
Pirms sakotnéjas Conformité Européenne (CE) zimes Eiropas Savieniba netika veikti ierices pirmstirgus
kliniskie pétijumi. Visu pieejamo Prelude Prestige atdalama ievadapvalka klinisko datu kopsavilkums ir sniegts
5.4. sadala.

5.3 Citu avotu klinisko datu kopsavilkums
Kliniskas literatiras parskats

Tika veikta ar Prelude Prestige atdalamo ievadapvalku saistitas kliniskas literatiras parskatiSana par laika
posmu no 2017. gada 1. janvara lidz 2022. gada 7. oktobrim. Netika konstatéti pétijumi attieciba uz ieklausanu
Prelude Prestige atdalama ievadapvalka izvértéjuma.

Péctirgus kliniska péckontrole

Kltniskie pieradijumi, kas apstiprina Prelude Prestige atdalama ievadapvalka droSumu un veiktspéju, ietver PTKP
datus no 197 gadijumiem/datu punktiem no 30 veselibas apripes specialistiem. Prelude Prestige atdalamais
ievadapvalks tika izmantots, lai visos gadijumos atvieglotu katetra/vada pievadisanu. Prelude Prestige atdalama
ievadapvalka, par kuru zinots pacienta limena pétijumos, visparéjais droSums un veiktspéja ir apkopota
12. tabula. Prelude Prestige atdalama ievadapvalka tehniskas izdosanas raditajs bija 100 % (197/197), un ar
ierici saistito nevélamo notikumu biezums bija 0,51 % (1/197).
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12. tabula. PTKP dati
Veiktspéja DroSums
Respondenta identifikators Procediiru/gadijumu skaits Tehniska izdosanas Ar ierici saistiti NN
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)
FROS 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)
uUso02 10 10/10 (100) 0/10 (0)
uso3 10 10/10 (100) 0/10 (0)
uso4 10 10/10 (100) 0/10 (0)
uUso5 8 8/8 (100) 0/8 (0)
uso6 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)
Us18 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)
uUs22 5 5/5 (100) 0/5 (0)
uUs23 5 5/5 (100) 0/5 (0)
Kopa 197 197/197 (100) 1/197 (0,51)

Saisinajumi: NN = nevélams notikums
5.4 Kliniskas veiktspéjas un droSuma visparéjais kopsavilkums

Dati, kas atbalsta Prelude Prestige atdalama ievadapvalka droSumu un veiktspéju, ir analizéti un sniedz
pieradijumus, kas apstiprina visus droSuma un veiktspéjas iznakumus. Pamatojoties uz klinisko datu parskatu,
kopéjie ieguvumi pacientiem, lietojot ierici paredzétajam nolikam, parsniedz kopéjos riskus.

5.5 Notiekosa péctirgus kliniska péckontrole

NepiecieSamiba veikt PTKP darbibas tiek katru gadu parskatita ka dala no péctirgus uzraudzibas (PTU) procesa,
ka ari pamatojoties uz jauniem datiem. Uz visiem datiem attiecas riska parskatisana, péc kuras tiek pienemts
Iemums par PTKP prasibam.

6 Diagnostikas vai terapijas alternativas
6.1 Medicinisko stavoklu parskats

Sirds mazspéja

Sirds mazspéja (HF) ir komplicéts kliniskais sindroms, ko izraisa ventrikularas uzpildes vai izsviedes funkcionali
vai strukturali traucéjumi.’> Tipiski sirds mazspé&jas simptomi ietver aizdusu, |oti smagu elpas trakumu,
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nogurumu, ierobeZotas spéjas veikt vingrinajumus un skidruma aizturi, kas var izraisit plausu un/vai
splanhnisku nosprostojumu un/vai periféro tisku. Tomér ne visiem pacientiem ar sirds mazspéju ir simptomi.
Sirds mazspéju var izraisit dazadi stavokli, tostarp perikarda, miokarda, endokarda, sirds varstulu vai
lielo asinsvadu traucéjumi, specifiski vielmainas stavokli un aritmijas.>® Ka paradits 13. tabuld, Amerikas
Kardiologijas koledZas fonds/Amerikas Sirds asociacija (ACCF/AHA) apraksta sirds mazspéjas posmus ar slimibas
attistibu un progresésanu, un Nujorkas Sirds asociacija (NYHA) apraksta sirds mazspéjas klasifikacijas ar slimibas
simptomiem un spéju veikt vingrindjumus (skatit 14. tabulu). Sirds mazspéju var klasificét, pamatojoties uz
izsviedes frakciju (EF). Cetras galvenas klasifikacijas ir sirds mazspéja ar samazinatu izsviedes frakciju (HFrEF)
(kur kreisa kambara izsviedes frakcija [LVEF] ir < 40 %), sirds mazspéja ar nedaudz samazinatu izsviedes frakciju
(HFmMEF) (kur kreisa kambara izsviedes frakcija ir diapazona no 41 lidz 49 %), sirds mazspéja ar saglabatu
izsviedes frakciju (HFpEF) (kur kreisa kambara izsviedes frakcija ir > 50 %) un sirds mazspéja ar uzlabotu
izsviedes frakciju (HFimpEF).” Sirds mazspéju ar uzlabotu izsviedes frakciju raksturo vairak nekd 10 punktu
pieaugums no sakotnéjas kreisa kambara izsviedes frakcijas < 40 %, apvienojuma ar kreisa kambara izsviedes
frakciju > 40 % otraja mérijuma.’

13. tabula. ACCF/AHA sirds mazspéjas stadijas®
ACCF/AHA sirds mazspéjas stadijas
A Ar augstu HF risku, bet bez strukturalas sirds slimibas vai HF simptomiem
B Strukturala sirds slimiba, bet bez HF pazimém vai simptomiem
C Strukturala sirds slimiba ar ieprieks vai paslaik esoSiem HF simptomiem
D Refraktara HF, kam nepiecieSama specializéta iejauksanas

Saisinajumi: ACCF = Amerikas Kardiologijas koledZas fonds (American College of Cardiology Foundation); AHA = Amerikas Sirds asociacija
(American Heart Association); HF = sirds mazspéja (heart failure)

14. tabula. NYHA funkcionala sirds mazspéjas klasifikacija®®

NYHA klasifikacija

Klase | Pacienta simptomi Klase | Objektivs novértéjums

| Nav fizisko aktivitasu ierobezojumu. Ikdienas fiziska A Nav objektivu pieradijumu par kardiovaskularu slimibu. Nav
aktivitate nerada HF simptomus. simptomu un nav ierobezojumu ikdienas fiziskajam aktivitatem.

Il Nelieli fiziskas aktivitates ierobezojumi. Komforts B Objektivi pieradijumi par minimalu kardiovaskularu slimibu.
miera stavokli, bet ikdienas fiziska aktivitate izraisa Viegli simptomi un neliels ierobeZojums ikdienas aktivitates
HF simptomus. laika. Komforts miera stavoklr.

n levérojami fiziskas aktivitates ierobezojumi. Komforts | C Objektivi pieradijumi par vidéji smagu kardiovaskularu slimibu.
miera stavokli. Mazaka neka ikdienas fiziska aktivitate levérojami aktivitates ierobezojumi simptomu dél, pat veicot
izraisa nogurumu, sirdsklauves vai aizdusu. aktivitates, kas ir mazakas par ikdienas aktivitatem. Komforts

tikai miera stavokli.

v Nevar veikt nekadas fiziskas aktivitates bez HF D Objektivi pieradijumi par smagu kardiovaskularu slimibu.
simptomiem vai HF simptomi ir miera stavokli. Nopietni ierobezojumi. Sajut simptomus pat miera stavokli.

Saisinajumi: HF = sirds mazspéja (heart failure); NYHA = Nujorkas Sirds asociacija (New York Heart Association)

Sirds mazspéja ir batiska slimiba visa pasaulé, kas skar 1 % lidz 2 % pieaugu$o attistitajas valstis.® No
2013. lidz 2016. gadam sirds mazspéja skara aptuveni 6,2 miljonus to Amerikas Savienoto Valstu pieauguso,
kas sasniegusi 20 gadu vecumu, un tas ir aptuveni 5 miljonu pieaugums salidzinajuma ar 2009. lidz 2012. gadu.
Sagaidams, ka izplatiba no 2012. [idz 2030. gadam pieaugs par 46 % cilvékiem, kas ir vecaki par 18 gadiem.®
Faktori, kas palielina sirds mazspéjas risku, ietver talak noradrttos:

¢ liels vecums: sirds mazspéja ietekmé vairak neka 10 % pieauguso, kas vecaki par 70 gadiem;

e dzimums: sirds mazspéjas attistibas risks dzives laika ir 33 % 55 gadus veciem virieSiem un 28 % 55 gadus
vecam sievietém®;
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¢ hipertensija;
e aptaukosSanas;
e kardiovaskulara slimiba anamnéze®.

Afroamerikani ir paklauti augstakajam sirds mazspéjas attistibas riskam, kam seko latinamerikani, baltas rases
parstavji un kinieSu amerikani. Sirds mazspéja ar saglabatu izsviedes frakciju (HFpEF) ir biezaka neka sirds
mazspéja ar samazinatu izsviedes frakciju (HFrEF) (50 % diagnozes salidzinajuma ar 39 %). Neraugoties uz
uzlabotu dzivildzi péc sirds mazspéjas diagnozes, mirstibas raditaji joprojam ir augsti, un kopéjie 5 gadu
mirstibas raditaji ir attiecigi 52,6 % un konkrétak, 24,4 % un 54,4 % 60 gadu un 80 gadu veciem pacientiem.®

ledzimta sirds slimiba

ledzimtas sirds slimibas (CHD) definicijas at3kiras dazadas vadlinijas un zinojumos.’® Amerikas Kardiologijas
koledZa/Amerikas Sirds asociacija (ACC/AHA) definé iedzimtu sirds slimibu ka plasu dazadu strukturalu sirds
defektu grupu, kas pastav pirms dzimSanas un ir izveidojusies augla sirds attistibas laika. Eiropas Kardiologijas
biedribas (ESC) iedzimtas sirds slimibas definicija ietver art iedzimtus traucéjumus un patologijas, kas var
b{t izraisijusi sirds patologijas, pieméram, Marfana sindromu, hipertrofisku kardiomiopatiju vai anatomiskus
variantus, pieméram, atvértu ovalo atveri.'**? ledzimtu sirds slimibu var klasificét péc slimibas komplicétibas
ka vieglu, vidéju vai smagu (skatit 15. tabulu). Tikai 15 % no iedzimtas sirds slimibas etiologijas ir zinami, kur
vairums gadijumu (8 % lidz 10 %) ir hromosomu aneiploidijas, kas izraisa malformacijas sindromus, pieméram,
Dauna sindromu, Patau sindromu (T13), Edvardsa sindromu (T18), Térnera sindromu un Di DZordza sindromu.
Apreékinats, ka 3 % Iidz 5 % iedzimtas sirds slimibas gadijumu ir saistiti ar viena géna defektu, pieméram, AlaZila
sindromu, Holta-Orama sindromu un Ninenas sindromu, kam seko 2 % gadijumu, ko izraisa vides faktori.
2 galvenie iedzimtas sirds slimibas riska faktori ir gestacijas diabéts un fenilketondrija. Papildu riska faktori
ietver mates aptaukosanos, alkohola lietoSanu, masalinu infekciju, febrilu slimibu, zalu, pieméram, talidomida
un retinskabes, lietodanu un organisko 3kidinataju iedarbibu.1%3

15. tabula. Eiropas Kardiologijas biedribas klasifikacija CHD komplicétibai'2
Eiropas Kardiologijas biedribas CHD komplicétibas klasifikacijas
Viegla
*  Izolétaiedzimta aortas varstula slimiba un bikuspidala aortas slimiba

e  |zolétaiedzimta mitrala varstula slimiba (iznemot izpletna varstuli (parachute valve), viru ar skeltni
e Izoléts neliels ASD, VSD vai PDA

e Labots sekundars ASD, venoza sinusa defekts, VSD vai PDA bez atliekam vai sekam, pieméram, kambara paplasinasanas, kambara
disfunkcijas vai paaugstinata PAP

e  Viegliizoléta plausu stenoze (infundibulara, varstulu, virsvarstulu)
Vidéja: (labota vai nelabota, ja nav noradits; alfabétiska seciba)
e Anomala koronara artérija, kas sakas no PA

e Anomala koronara artérija, kas sakas no pretéja sinusa

e Anomals plausu venozais savienojums (dal€éjs vai pilnigs)

e Aortas koarktacija

e Aortas stenoze, zemvarstulu vai virsvarstuju

e AVSD, dalgjs vai pilnigs, tostarp primars ASD (iznemot plausu asinsvadu slimibu)

e  Ebsteina anomalija

. Labais kambaris ar divam kameram
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Eiropas Kardiologijas biedribas CHD komplicétibas klasifikacijas
. Labota Fallo tetrade

. Lielo artériju transpozicija péc arterialas samainisanas operacijas

e Marfanasindroms un ar to saistita parmantojama HTAD slimiba, Térnera sindroms
. PDA, mérens vai liels, nelabots (iznemot plausu asinsvadu slimibu)

e  Periféra plausu stenoze

. Plausu stenoze (infundibulara, varstulu, virsvarstulu), mérena vai smaga

e  Sekundars ASD, mérens vai liels, nelabots (iznemot plausu asinsvadu slimibu)

e  Valsalva sinusa aneirisma/fistula

e Venoza sinusa defekts

e VSD ar saistitam patologijam (iznemot plausu asinsvadu slimibu) un/vai mérenu vai lielaku Suntu
Smaga: (labota vai nelabota, ja nav noradits; alfabétiska seciba)
e  (Citas sareZgitas AV un ventrikulara savienojuma patologijas (t. i., krusteniska sirds, heterotaksijas sindromi, kambaru inversija)

e Dubultasizplides kambaris

e  Fontana cirkulacija

e Jebkuraar plausu asinsvadu slimibu (tostarp Eizenmengera sindromu) saistita CHD (labota vai nelabota)
e Jebkura cianotiska CHD (neoperéta vai simptomatiski arstéta)

. Lielo artériju transpozicija (iznemot pacientiem ar arterialas samaini$anas operaciju)

e  Plausu atrézija (visas formas)

e Partraukts aortas loks

e Truncus arteriosus

e Univentrikulara sirds (tostarp dubultas iepltdes kreisais/labais kambaris, trikuspidala/mitrala varstula atrézija, hipoplastiskas
kreisas sirds sindroms, jebkura cita anatomiska patologija ar funkcionali vienu kambari)

Saisinajumi: ASD = priekSkambaru starpsienas defekts (atrial septal defect); AV = atrioventrikulars; AVSD = atrioventrikularas starpsienas
defekts (atrioventricular septal defect); CHD = iedzimta sirds slimiba (congenital heart disease); HTAD = parmantojama kriGsu aortas
slimiba (heritable thoracic aortic disease); PA = plausu artérija; PAP = plausu artérijas spiediens (pulmonary artery pressure); PDA =
atvérts Botallo vads (patent ductus arteriosus); VSD = kambaru starpsienas defekts (ventricular septal defect)

Lai gan iedzimtas sirds slimibas izplatiba ir atSkiriga geografiski, vidéji 9 no 1000 jaundzimusajiem (diapazons:
3 lidz 10 gadijumi uz 1000 jaundzimu$ajiem) visd pasaulé tiek diagnosticéta iedzimta sirds slimiba.’®
Smagu iedzimtas sirds slimibas gadijumu skaits attistitajas valstls samazinas augla skrininga un gritniecibas
partrauk$anas dél, tomér gadijumu skaits pieaug visa pasaulé.!? Katriem 3 no 1000 jaundzimusajiem ir
nepiecieSama arsté3ana ar katetru vai kirurgisku procediru dzives sakuma.l* Pie tam sakara ar kirurgisko
un tehnologisko progresu vairak neka 90 % iedzimtas sirds slimibas pacientu izdzivo lldz pieaugusa vecumam
(vismaz 18 gadu vecumam).?? llgtermina izdzivotiba pieaugu3$d vecuma mainas atkariba no iedzimtas sirds
slimibas komplicétibas, un tiek lests, ka ta ir 95 %, 90 %, un 80 % attiecigi vieglai, mérenai/smagai un
smagai komplicétibai; tomér, specifiski komplicétibas veidi var vél vairak ietekmét izdzivotibu.* Turklat agrina
iejaukSanas parasti neizarsté iedzimtu sirds slimibu; daudziem pieaugusSiem pacientiem ar iedzimtu sirds
slimibu ir komplikacijas, tostarp aritmijas, sirds mazspéja, endokardits, plausu hipertensija un nepiecieSamiba
péc atkartotas iejauk$anas.B

Kardiomiopatija
Amerikas sirds asociacija un Eiropas Kardiologijas biedriba kardiomiopatiju definé ka miokarda traucéjumus,
kas izraisa funkcionalas un strukturalas patologijas. Tadas slimibas ka koronaro artériju slimiba, hipertensija,
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varstulu slimiba un iedzimta sirds slimiba nevar izraisit miokarda patologiju, ja tiek uzskatits, ka slimiba ir
kardiomiopatija.® Kardiomiopatiju var iedalit, pamatojoties uz morfologiskajiem un funkcionalajiem fenotipiem,
ieskaitot aritmogénu laba kambara kardiomiopatiju (ARVC), dilatacijas kardiomiopatiju (DCM), hipertrofisku
kardiomiopatiju (HCM), restriktivu kardiomiopatiju (RCM) un neklasificétas kardiomiopatijas, pieméram, kreisa
kambara miokarda slanu nesaderibu (LVNC) vai Takotsubo kardiomiopatiju.’® Sie apakstipi péc tam tiek
klasificéti ka genétiski, negenétiski, vai jauktas etiologijas. Hipertrofisku kardiomiopatiju visbiezak izraisa
sarkoméra olbaltumvielu genétiskas mutacijas, veidojot aptuveni 20 lidz 30 % gadijumu, un genétiskas
mutacijas, kas izraisa glikogéna uzkrasanas slimibas, kuru rezultata notiek miokarda sabiezé3ana.’ Hipertrofiska
kardiomiopatija parasti ir asimptomatiska; simptomatiska hipertrofiska kardiomiopatija var izpausties ka
netipiskas sapes kratis vai dilatacijas kardiomiopatijas vai restriktivas kardiomiopatijas gadijuma simptomi ir
[idzigi sirds mazspéjai ar samazinatu izsviedes frakciju (t. i., periféra tlska, nogurums, smags elpas trikums,
aizdusa, presinkope un sirds i$émija.'® Dilatacijas kardiomiopatijai ir jaukta etiologija, un t3 var rasties no
vides, infekcijas un sistémiskiem faktoriem, bet 25 % lidz 35 % gadijumu ir genétiski.’® Aptuveni 50 %
no aritmogénas laba kambara kardiomiopatijas gadijumiem ir genétiskas mutacijas, un vairuma gadijumu
desmosomu proteinu dél, kas izraisa miokarda planind$anos un kambara sienas piepi$anos.’® Aritmogénas
laba kambara kardiomiopatijas simptomi ietver sirdsklauves, sinkopi un reizém pék$nu kardidlu navi.°
Restriktiva kardiomiopatija ir visretak sastopama, un ta veido 2 % lidz 5 % kardiopatijas gadijumu. Restriktiva
kardiomiopatija tiek uzskatita par jauktas etiologijas, un tas simptomi ir ascits vai periféra tuska.®

Pasaulé kardiomiopatijas dél mirst 5,2 cilvéki uz 100 000, un prevalence ir 88,9 gadijumi uz 100 000 ar
visaugstakajiem raditajiem Centralajd un Austrumeiropa.® Hipertrofiskas kardiomiopatijas incidence ir 1 no
250 Iidz 500 cilvekiem ar hdzigu prevalenci visas rasés. Hipertrofiska kardiomiopatija bieZi ir pusaudZiem un
jauniem pieaugusajiem.” Mirstibas risks pacientiem ar hipertrofisku kardiomiopatiju ir 3 reizes lielaks neka
tada pasa vecuma veseliem individiem.® Dilatacijas kardiomiopatija parasti izpauZas pirmaja dzives gada ar
biezZumu 4,58 gadijumi uz 100 000 pacientiem, salidzinot ar 0,34 gadijumiem uz 100 000 vecuma no 1 lidz
18 gadiem." Lai gan aritmogénas laba kambara kardiomiopatijas izplatiba nav formali pétita, tiek lésts, ka ta
ietekmé 1 no 1000 lidz 5000 cilvékiem, un t3 visbieZak izpauZas pusaudZa gados un agra bérniba.’ Ir zinams,
ka aritmogéna laba kambara kardiomiopatija palielina pekSnas kardialas naves risku, un pacientiem ieteicams
nepiedalities izturibas sporta veidos.®

Miokarda infarkts

Miokarda infarkts (Ml), ko kliniski definéjusi Eiropas Kardiologijas biedriba, Amerikas Kardiologijas koledza,
Amerikas sirds asociacijas un Pasaules Sirds Federacija (WHF), ir patologiska limena sirds biomarkieru
klatbGtne, kas norada uz miokarda bojajumu péc akdtas miokarda iS$émijas. Patologiski miokarda infarkts
attiecas uz miokarda nekrozi no ilgstoSas iSémijas. I1Sémijas simptomi, tostarp diskomforts kratis, augsejas
ekstremitatés, apak$Zokli vai epigastrija, aizdusa vai nogurums, var noradit uz miokarda infarkta sakumu.?® Lai
noteiktu atbilstosu iejauksanos, miokarda infarktu var klasificét, pamatojoties uz elektrokardiogrammas (EKG)
signaliem, ka ST segmenta elevacijas miokarda infarktu (STEMI), ne ST elevacijas miokarda infarktu (NSTEMI)
vai nestabilu stenokardiju. Miokarda infarktu var klasificét ari, pamatojoties uz etiologijas un biomarkieru
[imeniem, ka aprakstits 16. tabul3.®

16. tabula. Miokarda infarkta klasifikacijas!®

Ml tips | Etiologija

1. tips | M, ko izraisa aterosklerotiskas pangas plisums, pieméram, plisums vai erozija, kas izraisa miokarda nekrozi un, iesp&jams,
distalu koronaro artériju emboliju. Palielinatas vai samazinatas cTn vértibas ir janosaka ar vismaz 1 vértibu virs URL

99. procentiles.
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Ml tips | Etiologija

2. tips | 188misks miokarda bojajums, ko izraisa skabekla apgades un patérina lidzsvara trauc&jumi. So nelidzsvarotibu var izraisit
ierobeZota miokarda perfizija, nevis pangas plisums vai palielinats skabekla patérins. Samazinatas perflzijas iespéjamie
céloni ietver aterosklerozi, vazospazmu vai koronaru mikrovaskularo disfunkciju, neaterosklerotisku koronaro disekciju vai
skabek|a apgades un patérina lidzsvaru atseviski. lespéjamie paaugstinata skabek|a patérina céloni ir tahiaritmija vai smaga
hipertensija ar vai bez kreisa kambara hipertrofijas. Palielinatas vai samazinatas cTn vértibas ir janosaka ar vismaz 1 vértibu
virs URL 99. procentiles.

3. tips | Péksna kardiala nave, ko, iesp&jams, izraisa akiita miokarda iS$émija. Var bt aizdomas par Ml no jaunam iSémiskam EKG
izmainam vai kambaru fibrilacijas; tomér sirds biomarkieru testa rezultati var nebit pieejami vai indikativi attieciba uz Ml, ko
izraisa nave pirms asins parauga panemsanas vai nave pirms biomarkieru paaugstinasanas. Ml var noteikt autopsijas laika.

4. tips | 4.a:iSémisks miokarda bojajums perkutanas koronaras intervences dél.

4.b: perkutana koronara intervence, ko izraisa M| no stenta vai stenta trombozes.

4.c: perkutana koronara intervence, ko izraisa Ml no stenta ieksgjas restenozes vai balona angioplastijas restenozes.
Paaugstinatas pécprocediras cTn vértibas ir janosaka ar vértibu 5 reizes virs URL 99. procentiles.

5. tips | M, ko izraisa koronaras artérijas Suntésanas proceddiira. Paaugstinatas pécprocediras cTn vértibas ir janosaka ar vértibu
10 reizes virs URL 99. procentiles.

Saisinajumi: cTn = sirds troponins (cardiac troponin); EKG = elektrokardiogramma; MI = miokarda infarkts; URL = aug$éja atsauces
robeza (upper reference limit)

Ir zinots, ka perioda no 2013. lidz 2016. gadam miokarda infarkts ietekmé 3 % no visas Amerikas Savienoto
Valstu populacijas ar lielaku izplatibu virieSiem (4 %) neka sievietém (2,3 %). Miokarda infarkts visbiezak
ir sastopams baltas rases un afroamerikanu virieSiem, kam seko latinamerikanu izcelsmes viriesi. Izplatiba
pieaug ari lidz ar vecumu; visaugstakais biezums ir zinots pacientiem, kas ir sasniegusi 80 gadu vecumu
(attiecigi 17,3 % un 12,3 % virieSiem un sievietém). Randomizétu kontrolétu pétijumu apkopotajas analizés péc
perkutanas koronaras intervences pacientiem ar STEMI bija paaugstinats naves risks 30 dienas péc intervences,
bet NSTEMI pacientiem bija paaugstinats risks 2 gadus péc intervences. STEMI pacienti ir paklauti lielakam
riskam slimnica, salidzinot ar NSTEMI pacientiem, tostarp navei, kardiogénam Sokam un asinoSanai: attiecigi
6,4 %, 4,4 % un 8,5 % salidzinajuma ar 3,4 %, 1,6 % un 5,5 %. Pamatojoties uz rasi un dzimumu, mirstibas
raditaji pirmo 5 gadu laika péc pirma miokarda infarkta bija no 36 % idz 47 %, no 11 % lidz 28 %, no 25 % lidz
44 % un no 55 % Idz 64 % pacientiem attiecigi vecuma lidz 45 gadiem, no 45 lidz 64 gadu vecumam, no 65 lidz

74 gadu vecumam un vecuma no 75 gadiem.®

Aritmija

Supraventrikulara tahikardija (SVT) un kambaru aritmijas tiek definétas ka elektriskas vadisanas traucéjumi
miokarda, izraisot neregularu, vienveidigu un haotisku kontrakciju. Supraventrikularas tahikardijas ir
ierobezZotas priekSkambaros, izraisot atru un spontanu kontrakciju, turpreti kambaru aritmijas ir ierobeZotas
kambaros, izraisot patologiskus vadidanas mode|us, tomér tas var $kérsot abus kambarus.?® Aritmijas etiologija
ietver sirds strukturalas deformacijas, kas traucé automatiskumu un vaditspéju®®, genétisku mutaciju izraisitus
sirds funkcijas traucéjumus?®>?!, vai farmakologiskas vielas.??> Aritmijas riska faktori ietver kardiomiopatiju,
vecumu, hipertensiju, aptauko3anos, miega apnoju, alkohola patérinu un diabétu.?

Tiek lésts, ka supraventrikulara tahikardija ietekmé 3,6 uz 10 000 cilvékiem Amerikas Savienotajas ValstTs,
kas ir aptuveni 6 % pieaugu$o (> 65 gadi).?>?? Atriju fibrilacija (AF) ir visbieZzak sastopama supraventrikulara
tahikardija, un 2010. gada tika zinots, ka ta ietekmé 2,6 lidz 6,1 miljonu cilvéku Amerikas Savienotajas Valstis
un 8,8 miljonus cilvéku, kas vecaki par 55 gadiem, Eiropas Savieniba. Vislielaka izplatiba tika zinota baltas
rases populacija, kam sekoja latinamerikanu, afroamerikanu un kiniesu izcelsmes cilvéki, un ta bija vairak
izplatita sievietém. 2016. gada zinotais mirstibas raditajs no AF bija 6,5 uz 100 000 cilvékiem. Naves gadijumu

raditajs, kas saistits ar AF komplikacijam, ietver 7,0 % insulta dé|, 15,1 % progreséjo3as sirds mazspéjas dél,
22,25 % peksnas kardialas naves dé| un 35,8 % sakara ar naves gadijumiem, kas nav saistiti ar sirds un
asinsvadu sistému.’ Papildus AF ir saistita ar nogurumu, samazinatu sp&ju veikt vingrindjumus, pazeminatu
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dzives kvalitati.?° Ir zinots, ka kambaru aritmijas, tostarp kambaru fibrilacija un kambaru tahikardija, ievérojami
samazina vai partrauc sirds izsviedi?3, un tas ir saistitas ar paaugstinatu pék3nas sirdslékmes risku.?! Ir zinams,

ka progresiva sirds mazspéja palielina kambaru aritmijas attistibas risku.?*%

6.2 Arstésanas iespéjas un intervences
Pastavigi elektrokardiostimulatori

Pastavigs elektrokardiostimulators ir ierice, kas ievietota kruskurvi vai védera dobuma un suta mazjaudas
elektriskos signalus uz sirdi, lai palidzétu tai sisties normala ritma un atruma.?® Elektrokardiostimulators parasti
sastav no 3 galvenajiem komponentiem?® (3. attéls):

e impulsu generators, kas genereé elektriskos signalus;
o stieples/vadi, kas parvada elektriskos signalus uz sirds kambariem; un
e elektrodi, kas uztver dabisko sirdsdarbibu un pievada elektriskos signalus sirdij.

Elektrokardiostimulatori vésturiski ir izmantoti, lai arstétu sirds aritmiju, pieméram, bradikardiju un tahikardiju.
Pacientiem ar sirds mazspéju, kuriem tiek kavéta noteiktu kreisa kambara (KK) segmentu kontrakcija,
elektrokardiostimulatorus var izmantot, lai koordinétu elektriskos signalus starp 2 kambariem un palidzétu
atjaunot normalu pumpésanas darbibu.?®?’ Elektrokardiostimulatora vadi tiek ievietoti gan abos kambaros,
gan priekskambari, konfiguracija, ko sauc par sirds resinhronizacijas terapiju (CRT). Sirds resinhronizacijas
terapija tiek uzskatita par kliniski pieraditu sirds mazspéjas arstéSanu ar parliecinoSiem pieradijumiem par
labvéligu ietekmi uz simptomiem, slodzes toleranci, KK funkciju un hospitalizacijas/mirstibas risku.?®

3. attéls Kraskurvja un sirds skérsgriezums ar (A) implantéjamu kardiovertera defibrilatoru un (B)
elektrokardiostimulatori *

) -
= R

e .

P

Norade Apraksts
1 Labais priekskambaris un kambaris
2 Elektrodi sirdt
3 Véna ievietotie elektrodi, kas iet uz sirdi
4 Zem adas ievietots implantéjams defibrilators
5 Elektrokardiostimulators
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Implantéjami kardiovertera defibrilatori

Implantéjami kardiovertera defibrilatori (ICD) ir ierices, kuras ievietotas kriskurvi vai védera dobuma un kuras
parbauda aritmiju un nosata elektriskas stravas triecienus, lai korigétu aritmiju.? Implantéjamie kardiovertera
defibrilatori nodrosina mazjaudas triecienus, lai korigétu patologiski lIenu (bradikardiju) vai atru (tahikardiju)
sirdsdarbibas atrumu. Ja normalu sirds ritmu neatjauno ar mazjaudas elektriskajiem signaliem vai ja sirds
kambari sak atslabinaties ta vieta, lai kontrahétos, implantéjamie kardiovertera defibrilatori parslédzas uz
lieljaudas triecieniem, lai korigétu neregularu sirdsdarbibu.?® Lidzigi ka elektrokardiostimulatori, implantéjamie
kardiovertera defibrilatori sastav no generatora, stiepléem/vadiem un elektrodiem, lai uzraudzitu un piegadatu
elektriskos signalus 1 vai 2 sirds kambariem.?

Implantésanas pieeja

Atdalamie ievadapvalki ir plasi pazistami ka standarta ierices sirds vadu, elektrodu un katetru ievietodanai. Sajas
iericés ir iestradats noplésams apvalks ar nolauzamu galvinu, kas piestiprinata apvalka proksimalajam galam.
NopléSamas atdaliSanas funkcija tiek panakta, izmantojot apvalka korpusa abas pretéjas pusés esoso liniju,
nodrosinot gludu, vieglu atlobiSanos péc elektrokardiostimulacijas vada vai katetra novietoSanas.

Littleford et al.® pirmo reizi tika zinots par nopléSamu ievadapvalku izmanto$anu 1979. gada.’® Pirms
tam pastaviga transvenoza elektroda implantésana ar ievadapvalku tika veikta ar vienreizlietojamu katetra
ievaditaju, lai implantétu bezgalvinas elektrodu stieples, vai ar Desilets-Hoffman apvalku Nr. 9, lai implantétu
mazus unipolarus elektrodus.?® Si jauna metode modificgja Seldinger apvalku, ko parasti izmantoja sirds
katetrizacija, lai izveidotu ierici, kas ietvéra pastavigu metala galvinu, kura lava ievietot lielaku savienojoSo
elektrokardiostimulacijas vada spaili.3! 31 ierice sastivéja no “iepriek$ sadalita”, vid&ji stingra, starojumu
necaurlaidiga polietiléna apvalka, adatas, spirales vadstigas ar J veida galu un asinsvada dilatatora. ST jauna
konstrukcija |ava ievadit daZzadu veidu transvenozos elektrodus caur zematslégas vénu.*

Lidz ar noplésama apvalka ievieSanu zematslégas vénas kanulacija kluva par vispopularako metodi pastavigo
elektrokardiostimulatoru implantésanai, pateicoties tehnikas atrumam, relativi atraumatiskajam raksturam un
piemérotibai vairaku vadu ievieto$anai.3? Atdalamie apvalki tagad tiek raZoti ar plasu materialu un funkciju
klastu, tostarp hemostatiskiem varstiem (gan neatdalamiem, gan atdalamiem), Suvju gredzeniem un starojumu
necaurlaidigiem gala markieriem, lai nodroSinatu redzamibu fluoroskopijas laika. Elektrokardiostimulatoru vai
implantéjamu kardiovertera defibrilatoru vadu implantésanas pieejas var izmantot Sos atdalamos apvalkus, lai
navigéetu ierices vadus sirds kambaros. Talak ir aprakstitas daZzadas implantésanas pieejas.

Transvenoza implantésana

Vairuma gadijumu vadi tiek virziti caur zematslégas vénu un aug$éjo dobo vénu (SVC) labaja priekskambari, péc
tam tos novietojot labaja priekSkambari, vai izvaditi caur trikuspidalo varstuli un novietoti labaja kambari (LK),
vai ievirziti koronaraja sinusa un ta kolateralajas vénas (tikai sirds resinhronizacijas terapija). Vadi un elektrodi
parasti tiek ievaditi zematslégas véna, izmantojot ievaditaju vai apvalka bloku.3* levaditaja bloks parasti tiek
piegadats ka komplekts, kas sastav no vismaz adatas (lai izveidotu punkciju zematslégas véna), vadstigas un
apvalka (vai ievaditaja), kas ir plastmasas caurulite, caur kuru vadi tiek ievietoti un virziti vélamaja sirds viet3d.3

Lai gan labaja kambarl un labaja priekSkambari ievietoto vadu implantésana ir vienkarsa, optimalu kreisa
kambara vada ievieto3anu sirds resinhronizacijas terapijas vajadzibdm uzskata par sareZgitu.® Lidz ar to vairaki
instrumenti ir izstradati precizai kreisa kambara vada ievietoSanai. Pirms kreisa kambara vada ievietoSanas
tiek novértéta koronara sinusa (CS) anatomija, izmantojot attélveidosanas tehnikas, pieméram, koronaras
angiogrammas, sirds datortomografijas (DT) angiogrammas, sirds magnétiskas rezonanses (MR) angiogrammas
un ehokardiografiju.®® Dazkart kreisa kambara vadu var implantét, izmantojot tikai mikstu koronaro vadstigu,
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izmantojot tehniku, ko sauc par vadisanu pa stigu. leprieks izveidotas formas teleskopiskie apvalki var
bit noderigi, lai iesaistitu intereséjoso vénu, it Tpasi sarezgitd vénu anatomija.?® Citi instrumenti, kas
atvieglo veiksmigu transvenozu implantéSanu caur koronaro sinusu, ietver atdalamos vaditajkatetrus, dalitas
apaksselektivas vadotnes, angiografijas katetrus ar balona galu un vadamus elektrofiziologijas (EP) katetrus.3®
Transvenozas implantéSanas izdoSanas raditajs sirds resinhronizacijas terapijas laika caur koronaro sinusu
lielajos kliniskajos pétijumos ir 90 %.3°

Lai gan retak, ir iespéjama ari transvenoza implantésana, izmantojot piekluvi femoralajai vénai.3® Guerrero et
al. (2017) retrospektivi analizéja iznakumus 50 pacientiem, kuriem ar femoralo pieeju ievietoja pastavigus
elektrokardiostimulatorus. Ar procedidru nebija saistitas akGtas vai ilgtermina komplikacijas, un mirstibas
raditajs 46 pacientiem, kuriem bija pieejami novéroSanas dati, bija 46 % pie 50 ménesu vidéja novérosanas
laika. Lidzigus rezultatus sasniedza Griffiths et al., izmantojot femoralo pieeju. Saja pétijuma komplikaciju
raditajs vidéji 6,8 gados bija 29,0 %.%7

Alternativa implantésanas pieeja

Aptuveni 8 % lidz 10 % pacientu, kuriem tiek veikta sirds resinhronizacijas terapija, transvenoza implantésana
nav piemérota nelabvéligu koronaro vénu anatomijas, diafragmas nerva stimulacijas vai rétas, kas noveérs
efektivu elektrokardiostimulaciju, dél.3**® Turklat aptuveni 30 % lidz 40 % pacientu nereagé uz parasto
sirds resinhronizacijas terapiju.3*3 Sados gadijumos bieZi tiek izmantotas alternativas elektrokardiostimulatora
implantéSanas metodes.

Viena alternativa metode nelabvéligas vénu anatomijas gadijuma ir cilpas tehnika, kad tiek ievadits otrs katetrs.
Otro katetru izmanto, lai ievietotu cilpu, ko izmanto pirma katetra satversanai. Si tehnika Jauj praktizéjosam
specialistam manevrét ap izlocitu vénu anatomiju.®

Visbiezak izmantota alternativa implantéSanas metode ir epikardiala implantésana, izmantojot atvertu
kirurgisku pieeju vai minitorakotomiju. Saja tehnika elektrokardiostimulatora elektrodi tiek piestiprinati sirds
virsmai kirurgiska procedira, kas tiek veikta visparéja anestézija.?® Retrospektiva pétijuma Hejel et al. (2017)%®
pétija epikardialas sirds resinhronizacijas terapijas iespé€jamibu, veicot minitorakotomiju 57 pacientiem. Autori
nezinoja par nopietnam intraoperativam komplikacijam. Aprékinatais 5 gadu izdzivotibas raditajs bija 40 %
pacientiem, kas sanéma sirds resinhronizacijas terapijas defibrilatoru, un 61 % pacientiem, kas sanéma sirds
resinhronizacijas terapijas elektrokardiostimulatoru. Citos pétijumos ir zinots par palielinatu komplikaciju
biezumu, pieméram, nieru nepietiekamibu un infekcijam, kas saistitas ar epikardialu vada ievieto3anu.3® Kim
et al. ir dokumenté&jis ari torakoskopisko kirurgiju vadu ievieto3anai.** Saja pétijuma sirds resinhronizacijas
terapijas vadu ievietoSanai tika izmantota video asistéta torakoskopija (VATS). Autori secinaja, ka video asistéta
torakoskopija var bat efektiva un drosa alternativa standarta transvenozajai pieejai sirds resinhronizacijas
terapijas pacientiem ar sareZgitu anatomiju.

Elektrokardiostimulatora vadus var implantét caur priekSkambaru starpsienu, izmantojot pieeju, ko sauc
par transseptalo pieeju. Alternate Site Cardiac Resynchronization (Alternativas vietas sirds resinhronizacijas)
(ALSYNC) petijuma tika izvertéta transseptalas pieejas iespéjamiba un droSums 138 pacientiem ar sirds
mazspéju.*? Vadu implantu izdosanas raditajs bija 89,4 %, un komplikaciju novérsana péc 6 ménesiem tika
novérota 82,2 % pacientu. Kopuma pétijuma novérosanas laika tika fikséti 23 naves gadijumi, bet neviens
no tiem nebija saistits ar transseptalo pieeju. Tomeér citos pétijumos ir konstatéts, ka transseptalas pieejas ir
saistTtas ar augstu, ar ierici saistita infekcioza endokardita risku, kam nepiecieSama bistama kirurgiska vada
ekstrakcija un mitrala varstula labo3ana vai nomaina, ja tas ir ietekméts.*?
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VEl viena pieeja kreisa kambara vada ievietoSanai ir caur kreisa kambara galotni, un to sauc par transapikalo
pieeju.”* ST procedira tiek veikta visparéja anestézija, ar piekluvi kreisd kambara galotnei, kas panakta
ar minitorakotomiju.**** Sis tehnikas priek$rocibas ietver minimali invazivu kirurgisku pieeju, endokardialu
stimulaciju un zemu mitrala varstula bojajuma risku.® Kis et al. (2017)* zinoja par prospektivu pétijjumu, kura
izverte transapikalu kreisa kambara vada implantésanu 26 pacientu kohorta, kuri sanéma sirds resinhronizacijas
terapiju ar iepriek$§ neizdevusos transvenoza vada ievietoSanu. Lai gan mirstibas raditajs 47 % pie vidéja
novérosanas laika 40 + 24,5 ménesi bija salidzinams ar standarta sirds resinhronizacijas terapiju, bija augsts
trombembolisko komplikaciju raditajs ar 2 smaga aktta iSémiska insulta gadijumiem un vienu parejosa iSémiska
insulta gadijumu.*®

Visbeidzot, bezstieplu un bezvadu elektrokardiostimulatori klGst populari, jo tie novérs nepiecieSamibu
péc vadiem un komplikicijas, kas saistitas ar vada implantaciju.?’** Vienkomponenta bezvadu
elektrokardiostimulatori satur impulsa generatoru un elektrokardiostimulacijas un uztverSanas elektrodus
viena kapsula, ko parasti ievada caur femoralo vénu, izmantojot apvalku.?’ Daudzkomponentu sistémas
parasti sastav no neliela uztvéréja elektroda “séklas”, kas ievietota sirds kambari, un zemadas impulsa
generatora, kas generé ultraskanas impulsus, ko ar séklu parveido elektriskajos impulsos.?” Agrinie kliniskie
pétijumi ir paradijusi lietoSanas iespéjamibu bezvadu elektrokardiostimulatoriem ar augstu implantacijas
izdoSanas biezumu un zemu komplikaciju biezumu salidzindjuma ar pacientiem, kas sanémusi transvenozus
elektrokardiostimulatorus.?’” Bezvadu elektrokardiostimulatori ir veiksmigi izmantoti gadijumos, kad vada
iznem3ana ir bijusi nepiecie$ama infekcijas dél.*®

7 leteicamais profils un apmaciba lietotajiem

Prelude Prestige atdalamo ievadapvalku drikst lietot tikai arsti , kas ir apmaciti veikt kardiologiskas, invazivas
proceddras, tostarp elektrokardiostimulacijas terapiju, sirds resinhronizacijas terapiju un defibrilaciju. lerices ir
paredzéts izmantot apmacitiem veselibas apripes specialistiem.

8 Piemérojamie harmonizétie standarti un kopigas specifikacijas

17. tabula sniegts kopsavilkums par harmonizétajiem standartiem un vadliniju dokumentiem, kas tika pieméroti
vai nemti véra Prelude Prestige atdalamo ievadapvalku izveides un izstrades laika.

17. tabula. Harmonizétie standarti un vadliniju dokumenti

Merit
H *
Merit ?tbl.ISﬁ_ba Pieradijumi par Pamatojums Darbibas
. . 3 misdieniguma . . ..
Jaunakie dati/ atbilstibas . atbilstibu pilnai* VAI (jair _
Nosaukums .. standartiem .- . . . ... ~,. | Komentars
versija datums/ (Pilna / musdieniguma daléjai** identificéeti
versija N standartiem atbilstibai trakumi)
pilna* /
daléja** / nav)
Izstrades kontrole: katetrs
Sterile single- | 1SO 11070: 2014, 2014, Pilna DHF 0213, N/A N/A N/A
use Amd 2018 Amd. 2018 Design
intravascular Verification
introducers, Report, Rev. 002.
dilators and ESR-21039.
guidewires — PROM-210202
Second
Edition
Conical 594-2 1998 Pilna DHF 0213, N/A N/A N/A
fittings with Design
6% (Luer)
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syringes, Report, Rev. 002
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medical
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Part 7: EN 18.0
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* Piezime. Saskana ar Eiropas Savienibas Regulas 2017/745 8. un 9. pantu tiek pieprasita “pilna” atbilstiba, lai nodrosinatu atbilstibu
visam prasibam vai attiecigajai standarta dalai vai kopigajai specifikacijai.

** Piezime. Ja standarts pielauj alternativu procesu, pieméram, UOUP saskana ar IEC 62366-1 C pielikumu, tiek pieprasita “dajéja**”
atbilstiba.

Saisinajumi: FDA = Partikas un zalu parvalde (Food and Drug Administration); ISO = Starptautiska Standartizacijas organizacija
(International Organization for Standardization); N/A = nav attiecinams
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