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Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) 

Dette sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er ment å gi offentlig tilgang til et oppdatert 

sammendrag av hovedaspektene ved sikkerheten og den kliniske ytelsen til Prelude PrestigeTM delbar 

hylseinnføringsenhet. 

SSCP-et er ikke ment å erstatte bruksanvisningen som hoveddokument for å sikre trygg bruk av Prelude 
Prestige delbar hylseinnføringsenhet, og det er heller ikke ment å gi diagnostiske eller terapeutiske forslag til 
tiltenkte brukere eller pasienter. 

Den engelske versjonen av dette SSCP-dokumentet (SSCP 0212) er validert av det tekniske kontrollorganet. 
Følgende informasjon er beregnet på brukere/helsepersonell. 

1 Utstyrsidentifikasjon og generell informasjon 

1.1 Enhetens handelsnavn 

Enhetene og modellnumrene som dekkes av dette SSCP-et, er presentert i tabell 1. Enhetens handelsnavn er 
Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet. 

Tabell 1. Enheter inkludert i dette SSCP-et 
Produktkode Størrelse (Fr) Hylsens lengde Koblingsfarge 

PLPS-1005 5 Fr 13 cm Grå 

PLPS-1006 6 Fr 13 cm Grønn 

PLPS-1007 7 Fr 13 cm Oransje 

PLPS-1008 8 Fr 13 cm Blå 

PLPS-1008.5 8,5 Fr 13 cm Lys blå 

PLPS-1009 9 Fr 13 cm Svart 

PLPS-1009.5 9,5 Fr 13 cm Grå 

PLPS-1010 10 Fr 13 cm Fuksia 

PLPS-1010.5 10,5 Fr 13 cm Lys fuksia 

PLPS-1011 11 Fr 13 cm Gul 

PLPS-1012 12 Fr 13 cm Brun 

PLPS-1012.5 12,5 Fr 13 cm Lys brun 

PLPS-1013 13 Fr 13 cm Lilla 

PLPS-1014 14 Fr 13 cm Rød 

PLPS-1015 15 Fr 13 cm Grå 

PLPS-1016 16 Fr 13 cm Grønn 

PLPS-2505 5 Fr 25 cm Grå 

PLPS-2506 6 Fr 25 cm Grønn 

PLPS-2507 7 Fr 25 cm Oransje 

PLPS-2508 8 Fr 25 cm Blå 

PLPS-2509 9 Fr 25 cm Svart 

PLPS-2510 10 Fr 25 cm Fuksia 

PLPS-2511 11 Fr 25 cm Gul 

PLPS-2512 12 Fr 25 cm Brun 

PLPS-2513 13 Fr 25 cm Lilla 

PLPS-2514 14 Fr 25 cm Rød 

PLPS-2515 15 Fr 25 cm Grå 

PLPS-2516 16 Fr 25 cm Grønn 

Forkortelser: cm = centimeter; Fr = French 

1.2 Produsentinformasjon 

Navnet og adressen til produsenten av Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet står oppført i tabell 2. 
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Tabell 2. Produsentinformasjon 

Aktuell enhet Juridisk produsent 

Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet Merit Medical Systems, Inc. 

1600 West Merit Parkway 

South Jordan, Utah 84095-2416 Amerikas forente stater 

1.3 Produsentens individuelle registreringsnummer (SRN) 

Det individuelle registreringsnummeret (SRN) for produsenten står i tabell 3. 

1.4 Grunnleggende UDI-DI 

Den grunnleggende unike utstyrsidentifikasjonen (UDI) med utstyrsidentifikasjonsnøkkel (DI-nøkkel) er gitt i 
tabell 3. 

1.5 Nomenklaturbeskrivelse/-tekst for medisinsk utstyr 

Koder og beskrivelser for den aktuelle enheten i den europeiske nomenklaturen for medisinsk utstyr (EMDN) 
og Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici (CND) er oppført i tabell 3. 

1.6 Enhetens risikoklasse 

EUs enhetsrisikoklassifisering for Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet står oppført i tabell 3. 

Tabell 3. Utstyrsidenfikasjonsinformasjon 

Enhetens navn 
EUs 

enhetsklasse 
Produktnumre 

Grunnleggende 
UDI-DI 

Individuelt 
registreringsnummer 

(SRN) 

EMDN/ 
CND- 
kode 

EMDN/CND- 
betingelser 

Prelude Klasse III PLPS-1005, 088445048819EA SRN-US- C0503 KARDIOVASKULÆRE 
Prestige delbar (regel 6) PLPS-1006,  MF-000001366  INNFØRINGSHYLSER, 
hylseinnføringsenhet  PLPS-1007,    AVRIVBARE 

  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     

Forkortelser: CND = classificazione nazionale dispositivi medici; EMDN = europeisk nomenklatur for medisinsk utstyr; EU = Den 
europeiske union; SRN = individuelt registreringsnummer; UDI-DI = unik utstyrsidentifikator – utstyrsidentifikasjon 
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1.7 År for introduksjon i EU-markedet 

Året da Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet ble plassert på EU-markedet for første gang, presenteres i 
tabell 4. 

1.8 Autorisert representant 

Navnet på de autoriserte representantene og SRN er oppgitt i tabell 4. 

1.9 Teknisk kontrollorgan 

Det tekniske kontrollorganet (NB) som er involvert i samsvarsvurderingen av Prelude Prestige delbar 
hylseinnføringsenhet i henhold til vedlegg IX eller vedlegg X i forordningen om medisinsk utstyr (MDR), og 
som er ansvarlig for å validere SSCP-et, er oppført i tabell 4. 

1.10 Det tekniske kontrollorganets individuelle identifikasjonsnummer 

Det tekniske kontrollorganets individuelle identifikasjonsnummer står oppført i tabell 4. 

Tabell 4. Informasjon om autorisert representant og kontrollorgan 

Enhetens navn Året utlagt på EU-markedet 
Autorisert representant Kontrollorgan (NB) 

Navn SRN Navn ID-nummer 

Prelude Prestige delbar 
hylseinnføringsenhet 

29. november 2017; første EU-salg, 
2018 

Merit Medical 
Ireland Ltd. 

IE-AR-000001011 BSI 2797 

Forkortelser: BSI = British Standards Institution; EU = Den europeiske union; NB = teknisk kontrollorgan; SRN = individuelt 
registreringsnummer 

2 Enhetens tiltenkte bruk 

2.1 Tiltenkt formål 

Enhetens tiltenkte formål er å forenkle innføring av ulike typer pacing-/defibrillatorledninger og katetre i 
venevaskulaturen. 

2.2 Indikasjoner og tiltenkte pasientgrupper 

Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet er beregnet for voksne pasienter som trenger innføring av ulike 
typer pacing-/defibrillatorledninger og katetre i venevaskulaturen. 

Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet er indisert for bruk hos voksne pasienter som trenger 
implantering av hjerterytmehåndteringsenheter som behandling for arytmier, kongestiv hjertesvikt eller andre 
tilstander som krever pacing eller defibrillering. 

2.3 Kontraindikasjoner 

Det er ingen kjente kontraindikasjoner forbundet med denne enheten. 

3 Beskrivelse av enheten 

3.1 Materialer/stoffer i kontakt med pasientvev 

Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet har ingen medisinske stoffer og ingen vev eller celler av human 
eller animalsk opprinnelse. Den har heller ingen stoffer som er beregnet på å absorberes lokalt eller spres i 
menneskekroppen. Materialene som utgjør enheten, er identifisert i tabell 5. Innføringshylsen og dilatatoren 
har forbigående kontakt med humant vev og blod. Holderen og utretteren har ingen direkte pasientkontakt. 
Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet er kun beregnet til engangsbruk. Enhetskonfigurasjonen vises i 
figur 1 og figur 2. 
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Tabell 5. Materialer i Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet 

Produktkomponent Underkomponent Materiale 

Innføringshylse Hylse PEBAX®-durometer av medisinsk kvalitet: 55D 

Røntgentett materiale 24 % BaSO4 

UV-stabilisator 0,15–0,20 % TINUVIN® 

Varmestabilisator 0,08–0,12 % Irganox® 

Dilatator Kobling Polykarbonat 

Dilatatorslange 6–10,5 Fr HDPE 

Dilatatorslange 11–12,5 Fr MDPE 

Dilatatorslange 13–16 Fr LDPE 

Røntgentett materiale 24 % BaSO4 (HDPE, 6–10,5 Fr) 

Røntgentett materiale 20 % BaSO4 (MDPE, 11–12,5 Fr) 

Røntgentett materiale 24 % BaSO4 (LDPE, 13–16 Fr) 

Holder og utretter (slangebeskyttelse) Holder HDPE 

J-utretter Polypropylen 

Forkortelser: BaSO4 = bariumsulfat; Fr = French; HDPE = polyetylen med høy tetthet; LDPE = polyetylen med lav tetthet; MDPE = 

polyetylen med middels tetthet; UV = ultrafiolett 

Figur 1. Prelude Prestige™ delbar hylseinnføringsenhet, delbar hylse 

 
Bildetekst Beskrivelse 

1 DEL A–A 

2 Hylsehus 

3 Hylsekoblingsvinge 

4 Hylseskaft 
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Bildetekst Beskrivelse 

1 Slangebeskyttelse 

2 Hylse 

Figur 2. Prelude Prestige™ delbar hylseinnføringsenhet, dilatator 
 

 
Bildetekst Beskrivelse 

1 Sviveladapter 

2 Dilatator med kobling 

3.2 Operasjonsprinsipper 

Delbare hylseinnføringsenheter plasseres vanligvis ved hjelp av Seldinger-teknikken som benytter en 
innføringsnål for å få innledende kartilgang. En ledesonde plasseres manuelt gjennom nålen og inn 
i karet. Deretter fjernes nålen, og ledesonden etterlates på plass for å bevare vaskulær tilgang. En 
hylseinnføringsenhet/kardilatator føres frem over ledesonden og inn i karet. Ledesonden og dilatatoren fjernes, 
og hylseinnføringsenheten etterlates på plass som en kanal til karet. En hemostaseventil i hylsekoblingen 
minimerer blodtap og luftinntrengning. Intervensjonsenheter og diagnostiske enheter kan deretter plasseres 
gjennom hylsens hemostaseventil og inn i karet. Når ledningen eller kateteret er i ønsket posisjon, deles 
hylsekoblingen, og hylsen trekkes av fra den implanterte enheten slik at den kan opprettholde posisjonen. 

3.3 Tidligere generasjoner eller varianter 

Det finnes ingen tidligere generasjon av Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet. Dette medisinske 
utstyret ble utviklet som svar på tilbakemeldinger fra leger som antydet at en sideport, en av egenskapene til 
Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet, ikke alltid var nødvendig. 

3.4 Tilbehør 

Tilbehøret som beskrives i tabell 6, medfølger ikke Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet, men er 
nødvendig for bruk av enheten i samsvar med bruksanvisningen. 

Tabell 6. Tilbehørsenheter 
Beskrivelse av tilbehør 

18 G XTW-innføringsnål: 18 G, 7 cm lang Merit Advance eller tilsvarende. Nålkoblingen må ha en luerlås 

Luer-slip-sprøyte. Gjennomsiktig med standard graderinger; sprøytevolum: minst 19 ml; sprøyten må ha en konisk luerkobling (hann) 

0,97 mm (0,38 tommer) diameter ledesonde laget av rustfritt stål. Enten 13 cm: 50 cm, 25 cm: 80 cm 

Forkortelser: cm = centimeter; G = gauge; ml = milliliter; mm = millimeter 

3.5 Enheter brukt i kombinasjon 

Generiske enheter som brukes med den aktuelle enheten, er oppgitt i tabell 6. 

4 Risikoer og advarsler 

4.1 Restrisikoer og uønskede virkninger 

Merits risikostyringsprosess utføres i samsvar med EN ISO 14971:2019. Risikovurderingsprosesser brukes til 
å analysere risikoer forbundet med bruk av Merit-enheter, inkludert mulig misbruk av en enhet. Dette sikrer 
at alle forutsigbare potensielle feilmoduser og tilhørende risikoer er vurdert og omhandlet i enhetens design 
og/eller produksjonskvalitetssystemet. Prosessen innebærer følgende viktige aspekter: 
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• identifisere potensielle feilmoduser, og deres sannsynlige årsaker og virkninger 

• evaluere sannsynligheten for forekomst, alvorlighetsgrad og relativ påvisning av hver feil 

• identifisere kontroller og forebyggende tiltak 

Alle mulige risikostyringstiltak er implementert og verifisert, og Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet 
har oppfylt alle gjeldende forskrifter og standarder. Gjennom den kliniske evalueringsprosessen identifiseres 
toppmoderne klinisk informasjon samt potensielle bivirkninger, basert på en gjennomgang av relevant klinisk 
bevis. 

Tiltenkte kliniske fordeler: 

Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet har indirekte kliniske fordeler for pasienter ved at den 
forenkler innføring og plassering av pacing-/defibrillatorledninger og katetre. 

Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet brukes til innføring av ulike typer pacing-/defibrillatorledninger og 
katetre i venevaskulaturen. 

Artiklene som ble publisert mellom 1. januar 2012 og 7. oktober 2022, ble gjennomgått for Prelude Prestige 
delbar hylseinnføringsenhet og konkurrerende referanseenheter. Det ble ikke funnet klinisk litteratur angående 
Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet. De indirekte kliniske fordelene for den aktuelle enheten er 
imidlertid dokumentert via objektiv evidens fra data fra klinisk oppfølging etter markedsføring (PMCF). 
Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet er med hell blitt brukt til å forenkle plassering av ulike pacing-/ 
defibrillatorledninger og katetre i venevaskulaturen. For den kliniske evalueringen ble ytelsesutfallene definert 
som følger: 

• Teknisk suksess: raten for vellykket plassering av pacingledninger og/eller annet kateter i venevaskulaturen 
når den aktuelle enheten brukes. 

Ratene for teknisk suksess fra PMCF (for den aktuelle enheten) og klinisk litteratur (for referanseenheter) 
er svært høye. Samlet var raten for teknisk suksess 100 % (197/197) for Prelude Prestige delbar 
hylseinnføringsenhet og 100 % (119/119) for referanseenhetene. 

De potensielle komplikasjonene som er forbundet med Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet, som 
identifisert i bruksanvisningen, er oppsummert i tabell 7. I tillegg er de enhetslaterte uønskede hendelsene 
(AE-er) som ble identifisert i PMCF, og de tilsvarende risikovurderingsskadene, presentert i tabell 8. 

Tabell 7. Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet: Potensielle komplikasjoner 
Produktkonfigurasjon Potensielle komplikasjoner 

Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet • Blodtap/luftembolisme 

• Skade på blodkar 

• Infeksjon 

• Hematomdannelse 

• Pneumothorax* 

• Hemothorax* 

• Kateterforskyvning 

*Risikoen for hemothorax og pneumothorax er relatert til bruken av enheten med nålen. 
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Tabell 8. Uønskede hendelser: Data fra klinisk oppfølging etter markedsføring 

 

 
Uønskede hendelser 
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Komplikasjon i bruksanvisningen 

 

 
Identifiserte skader fra risikostyringsfil 

Karskade (enhetsrelatert) X  • Skade på blodkar • Skade på bløtvev (2) 

Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet har blitt brukt med et høyt sikkerhetsnivå under endovaskulære 
prosedyrer hos pasienter. Basert på PMCF-dataene er den rapporterte raten av enhetsrelaterte uønskede 
hendelser for Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet 0,51 % (1/197). Forekomsten av enhetsrelaterte 
uønskede hendelser for konkurrerende referanseenheter er 0,00 % (0/119). Basert på den komparative 
analysen er den øvre grensen (UBL) for det ensidige 95 % konfidensintervallet (KI) for p1–p2 mindre enn 0,10 
(10 %). Derfor avvises nullhypotesen (H0), og raten av enhetsrelaterte uønskede hendelser for den aktuelle 
enheten etableres som ikke-underlegen de sammenlignbare delbare referansehylseinnføringsenhetene ved et 
95 % KI. Sikkerhetsdata for Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet fra PMCF-en og for sammenlignbare 
referansehylseinnføringsenheter fra den kliniske litteraturen er oppsummert i tabell 9. 

Tabell 9. Komparative rater av uønskede hendelser 
Attributt Aktuell enhet Referanseenheter 

Rate av enhetsrelaterte uønskede hendelser 1/197 (0,51 %) 0/119 (0,00 %) 

Forkortelser: AE = uønsket hendelse 

Denne vurderingen tar hensyn til de ulike risikofaktorene som er forbundet med Prelude Prestige delbar 
hylseinnføringsenhet. Gitt at komplikasjonsratene er lave og generelt forbigående av natur, antas pasientene 
å akseptere risikoene forbundet med endovaskulære diagnostiske prosedyrer eller intervensjonsprosedyrer 
basert på de sannsynlige fordelene. 

Oppsummert er sikkerheten til den aktuelle enheten dokumentert via objektiv evidens fra data fra klinisk 
oppfølging etter markedsføring og data fra klinisk litteratur angående lignende enheter. Resultatene av den 
kliniske risiko/sikkerhet-analysen viser at den aktuelle enheten oppfyller de etablerte akseptkriteriene med 
hensyn til sikkerhet og har en akseptabel generell sikkerhetsprofil. Ingen nye sikkerhetsbekymringer spesifikke 
for den aktuelle enheten ble avdekket i denne evalueringen, og ratene som ble rapportert i litteraturen, 
stemmer overens med tilgjengelige data for toppmoderne alternative behandlinger. 

4.2 Advarsler og forholdsregler 

De merkede advarslene og forholdsreglene for konfigurasjonene av Prelude Prestige delbar 
hylseinnføringsenhet er oppsummert i tabell 10. 

Tabell 10. Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet: Advarsler og forholdsregler 
Produktkonfigurasjon Merking 

Prelude Prestige delbar 
hylseinnføringsenhet 

Advarsler 

• Dette produktet er lysfølsomt. Det skal ikke brukes hvis det har blitt oppbevart ute av den 
beskyttende ytteremballasjen. 

• Oppbevares på et tørt, mørkt og kjølig sted. 

• Ledesonden eller hylsen må aldri føres inn eller trekkes ut hvis det er motstand. Finn årsaken ved 
hjelp av fluoroskopi, og foreta utbedrende tiltak. 

• Etter bruk kaster du enheten i overensstemmelse med standard protokoller for håndtering av 
mikrobiologisk risikoavfall. 
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Produktkonfigurasjon Merking 

 • Det finnes tilstrekkelige sikkerhets- og ytelsesdata som støtter bruk av enheten i pediatriske 
populasjoner. 

Forholdsregler 

• Enheten skal ikke på noen måte modifiseres. 

• Kun til bruk på én pasient. Må ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, 
reprosessering eller resterilisering kan påvirke enhetens strukturelle integritet og/eller føre til 
enhetssvikt, noe som i sin tur kan føre til skade, sykdom eller død for pasienten. Gjenbruk, 
reprosessering eller resterilisering kan også medføre en risiko for kontaminering av enheten og/ 
eller føre til infeksjoner eller kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder blant annet overføring av 
infeksjonssykdommer mellom pasienter. Kontaminering av enheten kan føre til skade, sykdom eller 
dødsfall for pasienten. 

• I EU skal enhver alvorlig hendelse som har oppstått i forbindelse med enheten, rapporteres til 
produsenten og den kompetente myndigheten i det aktuelle medlemslandet. 

• Skal ikke være i pasienten i mer enn 60 minutter. 

4.3 Andre relevante sikkerhetsaspekter 

Prosessen for korrigerende og forebyggende tiltak (CAPA) for de aktuelle enhetene utføres i henhold 
til QSP0219 eller studiestedsspesifikk prosedyre. I henhold til prosedyren utføres det en risikovurdering 
for å evaluere signifikansen av risikoen for problemet og dets tilknyttede påvirkning. Hvis CAPA-et må 
eskaleres, kreves det at de aktuelle ledelsesrepresentantene gjennomgår og vurderer eskaleringen basert på 
vedkommendes ansvarsområde. 

Merit har opprettet 1 rapport for korrigerende tiltak (CAR-er) i rapporteringsperioden for denne rapporten 
(tabell 11). 

Tabell 11. Sammendrag av rapport for korrigerende tiltak 
CAPA-nummer CAR-tittel CAR-opprinnelsesdato CAR-beskrivelse CAR-status 

23-03875 Hylsen kunne ikke 
trekkes skikkelig av 

2023-08-14 – Prelude Prestige – I begge klagene 
(A) CASE-2023-00053198-1 og (B) 

CASE-2023-00056904-1 rapporterte kunden 
«KOMPONENT ØDELAGT/SKADET», hvor 

hylsen ikke kunne trekkes skikkelig av. 

Avventer 
implementering 

Forkortelser: CAPA = korrigerende og forebyggende tiltak; CAR = rapport for korrigerende tiltak 

Det har ikke vært noen felteskaleringer eller produkttilbakekallinger i løpet av denne rapportens periode. 

5 Sammendrag av klinisk evaluering og klinisk oppfølging etter markedsføring (PMCF) 

5.1 Sammendrag av kliniske data for den ekvivalente enheten 

Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet har vært på markedet i flere år og har en etablert brukshistorie. 
I tillegg bruker Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet veletablert teknologi og utviser en lav klage-/ 
hendelsesrate. Den kliniske evalueringen var kun basert på PMCF for den aktuelle enheten. 

5.2 Sammendrag av kliniske undersøkelser av den aktuelle enheten 

Konformiteten til Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet ble opprinnelig vurdert og godkjent av 
gjeldende teknisk kontrollorgan i 2018. Det ble ikke utført noen kliniske undersøkelser av enheten før 
markedsføring i EU før den opprinnelige Conformité Européenne (CE)-merkingen. Et sammendrag av alle 
tilgjengelige kliniske data for Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet finnes i avsnitt 5.4. 
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5.3 Sammendrag av kliniske data fra andre kilder 

Gjennomgang av klinisk litteratur 

En gjennomgang av relevant klinisk litteratur for Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet ble utført for 
tidsperioden 1. januar 2017 til 7. oktober 2022. Ingen studier ble identifisert for inklusjon i evalueringen av 
Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet. 

Klinisk oppfølging etter markedsføring 

Den kliniske evidensen som støtter sikkerheten og ytelsen til Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet, 
inkluderer PMCF-data fra 197 kasus/datapunkter fra 30 helsepersonell. Prelude Prestige delbar 
hylseinnføringsenhet ble brukt til å forenkle innføringen av et kateter / en ledning i alle kasusene. Den 
generelle sikkerheten og ytelsen til Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet som ble rapportert i 
spørreskjemaene på pasientnivå, er oppsummert i tabell 12. Raten for teknisk suksess for Prelude Prestige 
delbar hylseinnføringsenhet var 100 % (197/197), og raten av enhetsrelaterte uønskede hendelser var 0,51 % 
(1/197). 

Tabell 12. PMCF-data 

Respondentidentifikator Antall prosedyrer/kasus 
Ytelse 

Teknisk suksess 
n/N (%) 

Sikkerhet 
Enhetsrelaterte uønskede hendelser 

n/N (%) 

FR01 10 10/10 (100) 0/10 (0) 

FR02 10 10/10 (100) 0/10 (0) 

FR03 10 10/10 (100) 0/10 (0) 

FR04 5 5/5 (100) 0/5 (0) 

FR05 5 5/5 (100) 0/5 (0) 

FR06 5 5/5 (100) 0/5 (0) 

FR07 5 5/5 (100) 0/5 (0) 

US01 10 10/10 (100) 0/10 (0) 

US02 10 10/10 (100) 0/10 (0) 

US03 10 10/10 (100) 0/10 (0) 

US04 10 10/10 (100) 0/10 (0) 

US05 8 8/8 (100) 0/8 (0) 

US06 10 10/10 (100) 0/10 (0) 

US07 5 5/5 (100) 0/5 (0) 

US08 10 10/10 (100) 0/10 (0) 

US09 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) 

US22 5 5/5 (100) 0/5 (0) 

US23 5 5/5 (100) 0/5 (0) 

Total 197 197/197 (100) 1/197 (0,51) 

Forkortelser: AE = uønsket hendelse 
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5.4 Generelt sammendrag av klinisk ytelse og sikkerhet 

Data for å støtte sikkerheten og ytelsen til Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet har blitt analysert og 
gir evidens for å støtte alle sikkerhets- og ytelsesutfallene. Basert på en gjennomgang av de kliniske dataene 
oppveier de samlede fordelene for pasienter som bruker enheten til det tiltenkte formålet, de samlede 
risikoene. 

5.5 Pågående klinisk oppfølging etter markedsføring 

Behovet for å gjennomføre PMCF-aktiviteter er gjenstand for årlig gjennomgang som en del av prosessen 
for overvåking etter markedsføring (PMS), og er også basert på nye data. Alle data er gjenstand for en 
risikovurdering der det tas en vurdering av kravene til PMCF. 

6 Diagnostiske eller terapeutiske alternativer 

6.1 Gjennomgang av medisinske tilstander 

Hjertesvikt 

Hjertesvikt (HF) er et komplekst klinisk syndrom som skyldes funksjonell eller strukturell svekkelse av 

ventrikkelfylling eller -ejeksjon.5 Typiske symptomer på HF inkluderer dyspné, ortopné, tretthet, begrenset 

treningsevne og væskeretensjon som kan føre til lunge- og/eller splanknisk kongestion og/eller perifert ødem. 

Det er imidlertid ikke alle pasienter med HF som opplever symptomer. HF kan forårsakes av en rekke tilstander, 

inkludert forstyrrelser i perikardet, myokardet, endokardet, hjerteklaffer eller store kar, spesifikke metabolske 

tilstander og arytmier.5,6 Som presentert i tabell 13 beskriver American College of Cardiology Foundation / 

American Heart Association (ACCF/AHA) stadier av HF med sykdomsutvikling og -progresjon, og New York 

Heart Association (NYHA) beskriver klassifiseringer av HF med sykdomssymptomer og evnen til å trene (se 

tabell 14). HF kan klassifiseres basert på ejeksjonsfraksjon (EF). De fire hovedklassifiseringene er HF med 

redusert EF (HFrEF) (hvor venstre ventrikkels ejeksjonsfraksjon (LVEF) er ≤ 40 %), HF med mildt redusert EF 
(HFmrEF) (hvor LVEF varierer fra 41 til 49 %), HF med bevart EF (HFpEF) (hvor LVEF er ≥ 50 %) og HF med 
forbedret EF (HFimpEF).7 HFimpEF kjennetegnes av en økning på ≥ 10 poeng fra en baseline-LVEF på ≤ 40 %, i 
kombinasjon med en LVEF på > 40 % ved den andre målingen.7 

Tabell 13. Stadier av HF iht. ACCF/AHA5 
Stadier av HF iht. ACCF/AHA 

A Høy risiko for HF, men uten strukturell hjertesykdom eller symptomer på HF 

B Strukturell hjertesykdom, men uten tegn eller symptomer på HF 

C Strukturell hjertesykdom med tidligere eller nåværende symptomer på HF 

D Refraktær HF som krever spesialiserte intervensjoner 

Forkortelser: ACCF = American College of Cardiology Foundation; AHA = American Heart Association; HF = hjertesvikt 

Tabell 14. Funksjonsklassifisering av HF iht. NYHA5,8 
NYHA-klassifisering 

Klasse Pasientsymptomer Klasse Objektiv vurdering 

I Ingen begrensning av fysisk aktivitet. Vanlig fysisk 
aktivitet forårsaker ikke symptomer på HF. 

A Ingen objektiv evidens på kardiovaskulær sykdom. Ingen 
symptomer og ingen begrensning i vanlig fysisk aktivitet. 

II Lett begrensning av fysisk aktivitet. Komfortabel ved hvile, 
men vanlig fysisk aktivitet fører til symptomer på HF. 

B Objektiv evidens på minimal kardiovaskulær sykdom. 
Milde symptomer og lett begrensning under vanlig 
aktivitet. Komfortabel ved hvile. 

III Markert begrensning av fysisk aktivitet. Komfortabel ved 
hvile. Mindre enn vanlig aktivitet forårsaker tretthet, 
palpitasjon eller dyspné. 

C Objektiv evidens på moderat alvorlig kardiovaskulær 
sykdom. Markert begrensning i aktivitet på grunn av 
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NYHA-klassifisering 

   symptomer, selv under mindre aktivitet enn vanlig. 
Komfortabel kun ved hvile. 

IV Kan ikke utføre noen som helst fysisk aktivitet uten 
symptomer på HF, eller symptomer på HF ved hvile. 

D Objektiv evidens på alvorlig kardiovaskulær sykdom. 
Alvorlige begrensninger. Opplever symptomer selv under 
hvile. 

Forkortelser: HF = hjertesvikt; NYHA = New York Heart Association 

HF er en fremtredende sykdom over hele verden som rammer 1 % til 2 % av voksne i i-land.6 Fra 2013 til 2016 

rammet HF anslagsvis 6,2 millioner amerikanske voksne ≥ 20 år, en økning på omtrent 5 millioner mennesker 
sammenlignet med 2009 til 2012. Prevalens forventes å øke 46 % fra 2012 til 2030 hos mennesker over 18 år.9 

Faktorer som øker risikoen for HF, inkluderer følgende: 

• økt alder: HF rammer mer enn 10 % av voksne over 70 år 

• kjønn: Risikoen for å utvikle HF i løpet av livet er 33 % for 55 år gamle menn og 28 % for 55 år gamle 

kvinner6 

• hypertensjon 

• fedme 

• historie med kardiovaskulær sykdom9 

Afrikansk-amerikanere har den høyeste risikoen for å utvikle HF, etterfulgt av latinamerikanere, kaukasiere og 

kinesiske amerikanere. HFpEF er mer vanlig enn HFrEF (50 % av diagnosene sammenlignet med 39 %). Til 

tross for forbedret overlevelse etter HF-diagnose forblir dødelighetsratene høye med totale dødelighetsrater 

de første 5 årene på 52,6 % og mer spesifikt 24,4 % og 54,4 % for henholdsvis 60-åringer og 80-åringer.9 

Medfødt hjertesykdom 

Definisjoner av medfødt hjertesykdom (CHD) varierer blant retningslinjer og rapporter.10 ACC/AHA definerer 
CHD som et bredt spekter av strukturelle hjertedefekter som finnes før fødselen, og som utvikles 

under fosterets hjerteutvikling. European Society of Cardiologys (ESCs) definisjon av CHD inkluderer også 
arvelige sykdommer og abnormiteter som kan ha ført til hjerteabnormiteter, som Marfans syndrom eller 

hypertrofisk kardiomyopati, eller anatomiske varianter som patent foramen ovale.11,12 CHD kan klassifiseres 
etter sykdomskompleksitet som mild, moderat eller alvorlig (se tabell 15). Bare 15 % av CHD-etiologien 

er kjent, hvorav de fleste tilfeller (8 % til 10 %) skyldes kromosomale aneuploidier som forårsaker 
misdannelsessyndromer som Downs syndrom, trisomi 13, trisomi 18, Turners syndrom og DiGeorges syndrom. 
Anslagsvis 3 % til 5 % av CHD-tilfellene skyldes enkeltgendefekt som Alagilles syndrom, Holt-Ormans syndrom 
og Noonans syndrom, mens 2 % av tilfellene skyldes miljøfaktorer. De to største risikofaktorene for CHD 
er svangerskapsdiabetes og fenylketonuri. Ytterligere risikofaktorer inkluderer fedme under svangerskap, 
alkoholbruk, rubellainfeksjon, febersykdom, bruk av medikamenter som talidomid og retinsyre, og eksponering 
for organiske løsemidler.10,13 

Tabell 15. Klassifisering av CHD-kompleksitet iht. ESC12 
Klassifiseringer av CHD-kompleksitet iht. ESC 

Mild 

• Isolert medfødt aortaklaffsykdom og bikuspid aortasykdom 

• Isolert medfødt mitralklaffsykdom (unntatt fallskjermklaff, spaltet seil) 

• Isolert liten ASD, VSD eller PDA 

• Mild isolert pulmonalstenose (infundibulær, valvulær, supravalvulær) 
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Klassifiseringer av CHD-kompleksitet iht. ESC 

• Reparert secundum-ASD, sinus venosus-defekt, VSD eller PDA uten rester eller sekveler, slik som kammerforstørrelse, 
ventrikkeldysfunksjon eller forhøyet PAP 

Moderat: (reparert eller ikke-reparert der det ikke er spesifisert; alfabetisk rekkefølge) 

• Aortasinusaneurisme/-fistel 

• Aortastenose, subvalvulær eller supravalvulær 

• ASD secundum, moderat eller stor ikke-reparert (unntatt pulmonal vaskulær sykdom) 

• AVSD, delvis eller fullstendig, inkludert primum-ASD (unntatt pulmonal vaskulær sykdom) 

• Avvikende koronararterie fra motsatt sinus 

• Avvikende koronararterie fra PA 

• Avvikende pulmonal venøs forbindelse (delvis eller fullstendig) 

• Dobbeltkamret høyre ventrikkel 

• Ebsteins anomali 

• Fallots tetrade reparert 

• Koarktasjon av aorta 

• Marfans syndrom og relatert HTAD, Turners syndrom 

• PDA, moderat eller stor ikke-reparert (unntatt pulmonal vaskulær sykdom) 

• Perifer pulmonalstenose 

• Pulmonalstenose (infundibulær, valvulær, supravalvulær), moderat eller alvorlig 

• Sinus venosus-defekt 

• Transposisjon av de store arteriene etter arteriell switch-operasjon 

• VSD med tilknyttede abnormiteter (unntatt pulmonal vaskulær sykdom) og/eller moderat eller større shunt 

Alvorlig: (reparert eller ikke-reparert der det ikke er spesifisert; alfabetisk rekkefølge) 

• Andre komplekse abnormiteter i atrioventrikulær (AV) og ventrikuloarteriell forbindelse (dvs. crisscross-hjerte, 
heterotaksisyndromer, ventrikkelinversjon) 

• Avbrutt aortabue 

• Dobbelt utløpende ventrikkel 

• Enhver CHD (reparert eller ikke-reparert) forbundet med pulmonal vaskulær sykdom (inkludert Eisenmengers syndrom) 

• Enhver cyanotisk CHD (ikke-operert eller lindret) 

• Fontan-sirkulasjon 

• Pulmonal atresi (alle former) 

• Transposisjon av de store arteriene (unntatt pasienter med arteriell switch-operasjon) 

• Truncus arteriosus 

• Univentrikulært hjerte (inkludert dobbelt innløp i venstre/høyre ventrikkel, trikuspid-/mitralatresi, hypoplastisk venstre 
hjertesyndrom, enhver annen anatomisk abnormitet med en funksjonell enkeltventrikkel) 

Forkortelser: ASD = atrieseptumdefekt; AV = atrioventrikulær; AVSD = atrioventrikulær septumdefekt; CHD = medfødt hjertesykdom; 
HTAD = arvelig torakal aortasykdom; PA = pulmonalarterie; PAP = pulmonalarterietrykk; PDA = åpentstående ductus arteriosus; VSD = 
ventrikkelseptumdefekt 

Selv om prevalensen av CHD varierer geografisk, diagnostiseres gjennomsnittlig 9 av 1000 nyfødte 

(verdiområde: 3 til 10 tilfeller per 1000 nyfødte) med CHD over hele verden.13 Antallet alvorlige CHD-tilfeller 

synker i i-land på grunn av fosterscreening og svangerskapsavbrudd. Likevel stiger antall tilfeller globalt.12 
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For hver 3. av 1000 fødsler er kateterbasert eller kirurgisk basert behandling nødvendig tidlig i livet.14 I 

tillegg, på grunn av kirurgisk og teknologisk utvikling, overlever mer enn 90 % av CHD-pasientene til de er i 

voksen alder (minst 18 år).12 Langsiktig overlevelse inn i voksen alder varierer basert på CHD-kompleksitet og 

anslås å være 95 %, 90 % og 80 % for henholdsvis mild, moderat/alvorlig og alvorlig kompleksitet. Spesifikke 

typer kompleksiteter kan imidlertid påvirke overlevelse ytterligere.14 Dessuten kurerer vanligvis ikke tidlig 

intervensjon CHD; mange voksne CHD-pasienter pådrar seg komplikasjoner, inkludert arytmier, hjertesvikt, 

endokarditt, pulmonal hypertensjon og behov for reintervensjon.13 

Kardiomyopati 

AHA og ESC definerer kardiomyopati som myokardsykdommer som fører til funksjonelle og strukturelle 

abnormiteter. Sykdommer som koronararteriesykdom, hypertensjon, klaffesykdom og CHD kan ikke være 

årsaken til myokardabnormiteten for at lidelsen skal kunne anses som kardiomyopati.9 Kardiomyopati kan 

inndeles basert på morfologiske og funksjonelle fenotyper, inkludert arytmogen høyre ventrikkelkardiomyopati 

(ARVC), dilatert kardiomyopati (DCM), hypertrofisk kardiomyopati (HCM), restriktiv kardiomyopati (RCM) 

og uklassifiserte kardiomyopatier som non-compaction av venstre ventrikkel (LVNC) eller Takotsubos 

kardiomyopati.15 Disse undertypene klassifiseres deretter videre inn i genetisk, ikke-genetisk eller blandede 

etiologier. HCM skyldes vanligvis genetiske mutasjoner av sarkomerproteiner, som utgjør ca. 20 til 

30 % av tilfellene, og genetiske mutasjoner som fører til glykogenlagringssykdommer, noe som fører til 

myokardfortykning.9 HCM er vanligvis asymptomatisk; symptomatisk HCM kan presentere som atypiske 

brystsmerter, eller, ved DCM eller RCM, presenterer symptomer tilsvarende HFrEF (dvs. perifert ødem, 

tretthet, ortopné, dyspné, presynkope og hjerteiskemi).16 DCM har en blandet etiologi og kan oppstå som 

følge av miljø-, infeksjons- og systemiske faktorer, men 25 % til 35 % av tilfellene er genetiske.16 Ca. 50 % 

av ARVC-tilfellene er genetiske mutasjoner, og i de fleste tilfeller av desmosomproteiner, noe som fører til 

myokardfortynning og ventrikkelveggutposning.16 ARVC-symptomer inkluderer palpitasjon, synkope og av og til 

plutselig hjertedød.9 RCM er den minst vanlige og utgjør 2 % til 5 % av kardiopatitilfeller. RCM anses å være av 

blandet etiologi og presenterer med ascites eller perifert ødem.16 

Globalt er kardiomyopati ansvarlig for en dødsrate på 5,2 per 100 000 og en prevalensrate på 88,9 per 100 000, 

og de høyeste ratene finner man i Sentral- og Øst-Europa.9 HCM-forekomstraten er 1 av 250 til 500 personer 

med lignende prevalens blant alle raser. HCM presenteres ofte hos ungdom og unge voksne.17 Risikoen for død 

for pasienter med HCM er 3 ganger høyere enn friske personer i samme alder.9 DCM presenteres vanligvis i 

det første leveåret ved en rate på 4,58 per 100 000 sammenlignet med 0,34 per 100 000 i alderen 1 til 18 år.17 

Selv om ARVC-prevalensen ikke formelt har vært studert, anslås ARVC å ramme 1 av 1000 til 5000 og viser seg 

oftest i ungdomsalder og tidlig barndom.9 ARVC er kjent for å øke risikoen for plutselig hjertedød, og pasienter 

anbefales å ikke delta i utholdenhetssport.16 

Hjerteinfarkt 

Hjerteinfarkt (MI), som definert klinisk av ESC, ACC, AHA og World Heart Federation (WHF), er tilstedeværelse 

av unormale nivåer av hjertebiomarkører som indikerer myokardskade etter akutt myokardiskemi. Patologisk 

sett viser MI til myokardnekrose grunnet langvarig iskemi. Iskemisymptomer, inkludert ubehag i brystet, 

overekstremiteter, mandibula eller epigastriet, dyspné eller tretthet, kan indikere debut av MI.18 For å 

bestemme egnet intervensjon kan MI klassifiseres basert på elektrokardiogram (EKG)-signaler til MI med 

ST-elevasjon (STEMI), MI uten ST-elevasjon (NSTEMI) eller ustabil angina. MI kan også klassifiseres basert på 

etiologi og biomarkørnivåer, som beskrevet i tabell 16.18 
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Tabell 16. MI-klassifiseringer18 

MI-type Etiologi 

Type 1 MI grunnet disrupsjon i aterosklerotisk plakk, slik som ruptur eller erosjon, noe som fører til myokardnekrose og potensielt 
til distal koronar emboli. Forhøyede eller reduserte cTn-verdier må påvises med minst 1 verdi over 99. persentil URL. 

Type 2 Iskemisk myokardskade på grunn av forstyrrelser i balansen mellom oksygenforsyning og -behov. Denne ubalansen kan 
skyldes begrenset myokardperfusjon som ikke skyldes plakkdisrupsjon eller økt oksygenbehov. Mulige årsaker til redusert 
perfusjon inkluderer aterosklerose, vasospasme eller koronar mikrovaskulær dysfunksjon, ikke-aterosklerotisk koronar 
disseksjon eller kun balanse mellom oksygenforsyning og -behov. Mulige årsaker til økt oksygenbehov inkluderer takyarytmi 
eller alvorlig hypertensjon med eller uten hypertrofi i venstre ventrikkel. Forhøyede eller reduserte cTn-verdier må påvises 
med minst 1 verdi over 99. persentil URL. 

Type 3 Plutselig hjertedød som mistenkes å skyldes akutt myokardiskemi. MI kan mistenkes ved nye iskemiske EKG-endringer eller 
ventrikkelflimmer, men det er ikke sikkert at hjertebiomarkørtestresultater er tilgjengelige eller indikerer MI på grunn av 
død før blodprøvetaking eller død før elevasjon av biomarkører. MI kan påvises under en obduksjon. 

Type 4 4a: iskemisk myokardskade grunnet perkutan koronar intervensjon. 

4b: perkutan koronar intervensjon forårsaket MI grunnet stent- eller matrikstrombose. 

4c: perkutan koronar intervensjon forårsaket MI grunnet restenose i stent eller restenose ved ballongangioplastikk. 

Forhøyede cTn-verdier etter prosedyren må detekteres med 5 ganger over 99. persentil URL. 

Type 5 MI forårsaket av koronar arteriebypass-graftingprosedyre. Forhøyede cTn-verdier etter prosedyren må detekteres med 
10 ganger over 99. persentil URL. 

Forkortelser: cTn = hjertetroponin; EKG = elektrokardiogram; MI = hjerteinfarkt; URL = øvre referansegrense 

Fra 2013 til 2016 er det rapportert at MI rammer 3 % av hele populasjonen i USA, og prevalensen er 
høyere hos menn (4 %) enn kvinner (2,3 %). MI rammer oftest kaukasiske og afrikansk-amerikanske menn, 
etterfulgt av latinamerikanske menn. Prevalensen øker også med alderen. De høyeste ratene rapporteres hos 
pasienter som er ≥ 80 år gamle (17,3 % og 12,3 % for henholdsvis menn og kvinner). I poolede analyser av 
randomiserte kontrollerte studier hadde pasienter med STEMI økt risiko for død innen 30 dager etter perkutan 
koronar intervensjon, mens NSTEMI-pasienter hadde økt risiko i 2 år etter perkutan koronar intervensjon. 
STEMI-pasienter utsettes for større risiko på sykehuset sammenlignet med NSTEMI-pasienter, inkludert død, 
kardiogent sjokk og blødning: henholdsvis 6,4 %, 4,4 % og 8,5 % sammenlignet med 3,4 %, 1,6 % og 5,5 %. 
Basert på rase og kjønn varierer dødelighetsratene de første 5 årene etter første MI fra 36 % til 47 %, 11 % til 

28 %, 25 % til 44 % og 55 % til 64 % for pasienter som er henholdsvis ≥ 45 år, 45 til 64 år, 65 til 74 år og ≥ 75 år.9 

Arytmi 

Supraventrikulær takykardi (SVT) og ventrikulære arytmier er definert som disrupsjon av elektrisk konduksjon i 

myokardet, noe som fører til uregelmessig, uniform og kaotisk sammentrekning. SVT-er er begrenset til atrier 

og forårsaker rask og spontan sammentrekning, mens ventrikulære arytmier er begrenset til ventriklene og 

forårsaker unormale konduksjonsmønstre, men det kan passere mellom begge kamrene.19 Etiologien til arytmi 

inkluderer strukturelle hjertedeformiteter som forstyrrer automatikken og konduksjonsegenskapene,19 eller 

forstyrrelser i hjertefunksjon grunnet genetiske mutasjoner20,21 eller farmakologiske midler.21,22 Risikofaktorer 

for arytmier inkluderer kardiomyopati, alder, hypertensjon, fedme, søvnapné, alkoholforbruk og diabetes.20 

SVT-er antas å ramme 3,6 per 10 000 i USA, ca. 6 % av voksne (> 65 år).19,22 Atrieflimmer (AF) er 

den vanligste SVT-en og ble rapportert i 2010 å ramme 2,6 til 6,1 millioner mennesker i USA og 8,8 

millioner mennesker over 55 år i EU. Den høyeste prevalensen ble rapportert i den kaukasiske populasjonen 

etterfulgt av latinamerikanske, afrikansk-amerikanske og kinesiske personer, og var mer utbredt blant kvinner. 

I 2016 var den rapporterte dødeligheten grunnet AF 6,5 per 100 000 personer. Dødsrater relatert til 

komplikasjoner av AF inkluderer 7,0 % grunnet slag, 15,1 % grunnet progredierende HF, 22,25 % grunnet 

plutselig hjertedød og 35,8 % grunnet ikke-kardiovaskulært-relatert dødsfall.9 I tillegg er AF forbundet med 

tretthet, redusert treningsevne og redusert livskvalitet.20 Ventrikulære arytmier, inkludert ventrikkelflimmer og 

ventrikkeltakykardi, rapporteres å redusere eller stoppe hjertets minuttvolum betraktelig23 og er forbundet 
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med økt risiko for plutselig hjertestans.21 Progredierende HF er kjent for å øke risikoen for å utvikle 

ventrikulære arytmier.24,25 

6.2 Behandlingsalternativer og intervensjoner 

Permanente pacemakere 

En permanent pacemaker er en enhet som plasseres i brystet eller abdomen, som sender elektriske signaler 

med lav energi til hjertet for å hjelpe det med å slå ved en normal rytme og et normalt tempo.26 En pacemaker 

består vanligvis av 3 hovedkomponenter26 (figur 3): 

• en pulsgenerator, som genererer elektriske signaler 

• ledninger, som fører de elektriske signalene til hjertekamrene 

• elektroder, som registrerer naturlig hjerterytme og leverer elektriske signaler til hjertet 

Pacemakere har historisk blitt brukt til å behandle hjertearytmier som bradykardi og takykardi. Hos 

pasienter med HF som opplever forsinket sammentrekning av visse segmenter av venstre ventrikkel (LV), 

kan pacemakere brukes til å koordinere elektrisk signalering mellom de to ventriklene og bidra til å 

gjenopprette normal pumpeaktivitet.26,27 Pacemakerledninger plasseres i begge ventriklene og et atrium, i 

en konfigurasjon kalt kardial resynkroniseringsterapi (CRT). CRT anses som en klinisk dokumentert behandling 

for HF, med avgjørende evidens for gunstige effekter på symptomer, treningskapasitet, LV-funksjon og risiko for 

sykehusinnleggelse/død.28 

Figur 3. Tverrsnitt av bryst og hjerte med (A) implanterbar kardioverter-defibrillator og (B) pacemaker 29 

 

Bildetekst Beskrivelse 

1 Høyre atrium og ventrikkel 

2 Elektroder i hjertet 

3 Elektroder satt inn i venen som fører til hjertet 

4 Implanterbar defibrillator satt inn under huden 

5 Pacemaker 

Implanterbare kardioverter-defibrillatorer 

Implanterbare kardioverter-defibrillatorer (ICD-er) er enheter som plasseres i brystet eller abdomen for å 

kontrollere arytmier og sende elektriske støt for å korrigere arytmier.29 ICD-er leverer støt med lav energi for 

å korrigere unormalt langsomme (bradykardi) eller raske (takykardi) hjertefrekvenser. Hvis normal hjerterytme 

ikke gjenopprettes med elektriske signaler med lav energi, eller hvis ventriklene begynner å flimre i stedet for 
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å trekke seg sammen, bytter ICD-en til støt med høy energi for å korrigere uregelmessige hjerteslag.29 I likhet 

med pacemakere består ICD-er av en generator, ledninger og elektroder for å overvåke og levere elektriske 

signaler til 1 eller 2 hjertekamre.29 

Implantasjonstilnærming 

Delbare hylseinnføringsenheter er allment anerkjent som standardenheter for plassering av hjerteledninger, 
-elektroder og -katetre. Disse enhetene har en avrivbar hylse med en avrivbar kobling som er festet til den 
proksimale enden av hylsen. Avrivbarhetsfunksjonen oppnås med innsnittet langs to motstående sider av 
hylsens hoveddel for å sikre en ren, enkel avriving etter plassering av pacingledninger eller katetre. 

Littleford et al.30 var først ute med å rapportere om bruk av avrivbare innføringshylser i 1979.30 Før 

dette ble permanent transvenøs elektrodeimplantasjon med en innføringshylse utført med enten en 

kateterinnføringsenhet til engangsbruk for implantasjon av elektrodeledninger uten kobling, eller med en nr. 

9 Desilets-Hoffman-hylse for implantasjon av små énpolede elektroder.30 Denne nye metoden modifiserte en 

Seldinger-hylse, som ofte brukes under hjertekateterisering, for å lage en enhet som inkluderte en permanent 

metallkobling, som gjorde det mulig å plassere den større koblingsterminalen til pacingledningen.31 Denne 

enheten besto av en «forhåndsdelt», delvis stiv, røntgentett polyetylenhylse, en nål, en fjærledesonde med 

J-spiss og en kardilatator. Denne nye utformingen muliggjorde innføring av ulike typer transvenøse elektroder 

gjennom vena subclavia.30 

Når den avrivbare hylsen ble introdusert, ble subclavia-kanylering den mest populære metoden for 
implantasjon av permanente pacemakere på grunn av teknikkens hastighet, relativt atraumatiske natur og 
egnethet for plassering av flere ledninger.32 Delbare hylseinnføringsenheter produseres nå med en lang 
rekke materialer og egenskaper, inkludert hemostaseventiler (både ikke-avtakbare og avtakbare), suturringer 
og røntgentette spissmarkører for å muliggjøre synlighet under fluoroskopi. Implantasjonstilnærminger for 
pacemakere eller ICD-ledninger kan bruke disse delbare hylsene til å navigere enhetens ledninger inn i 
hjertekamrene. Ulike implantasjonstilnærminger er beskrevet nedenfor. 

Transvenøs implantasjon 

I de fleste tilfeller føres ledningene gjennom vena subclavia og vena cava superior (SVC) og inn i høyre atrium, 

og plasseres deretter i høyre atrium eller føres gjennom trikuspidklaffen og plasseres i høyre ventrikkel (RV), 

eller føres inn i sinus coronarius og dens venegrener (kun CRT).33 Ledninger og elektroder føres vanligvis inn via 

vena subclavia ved bruk av en innføringsenhet eller hylseenhet.34 En innføringsenhet leveres vanligvis som et 

sett bestående av, som et minimum, en nål (for å lage en punksjon i vena subclavia), en ledesonde og en hylse 

(eller innføringsenhet), som er en plastslange som ledningene føres gjennom og frem til ønsket sted i hjertet.34 

Selv om det er enkelt å implantere ledninger i RV og høyre atrium, anses optimal plassering av LV- 

ledningen for CRT å være utfordrende.35 Derfor er det utviklet flere verktøy for nøyaktig plassering 

av LV-ledninger. Før plassering av LV-ledningen vurderes anatomien til sinus coronarius (CS) ved hjelp 

av avbildningsteknikker som koronar angiografi, koronar angiografi med computertomografi (CT), koronar 

angiografi med magnetresonanstomografi (MR) og ekkokardiografi.35 LV-ledningen kan noen ganger 

implanteres ved bruk av kun en myk koronar ledesonde med en teknikk kalt «over vaieren». Forhåndsformede 

teleskophylser kan være nyttige for å engasjere målvenen, spesielt i utfordrende veneanatomi.35 Andre 

verktøy som forenkler vellykket transvenøs implantasjon gjennom CS, inkluderer delbare ledekatetre, delbare 

undervalgsguider, angiografikatetre med ballongspiss og styrbare elektrofysiologiske (EP) katetre.35 Raten for 

suksess av transvenøs implantasjon for CRT via CS er rapportert å være rundt 90 % i store kliniske studier.35 
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Selv om det er mindre vanlig, er også transvenøs implantasjon via vena femoralis-tilgang mulig.36 Guerrero 

et al. (2017)36 analyserte retrospektivt utfall hos 50 pasienter som fikk permanente pacemakere via femoral 

tilnærming. Ingen akutte eller langsiktige komplikasjoner var forbundet med prosedyren, og dødelighetsraten 

hos de 46 pasientene der oppfølgingsdata var tilgjengelige, var 46 % ved en gjennomsnittlig oppfølgingstid på 

50 måneder. Lignende resultater ble oppnådd av Griffiths et al. ved bruk av femoral tilgang. I denne studien var 

komplikasjonsraten 29,0 % etter gjennomsnittlig 6,8 år.37 

Alternativ implantasjonstilnærming 

Hos ca. 8 % til 10 % av pasientene som gjennomgår CRT, er ikke transvenøs implantasjon egnet på grunn 

av ugunstig koronar veneanatomi, stimulering av nervus phrenicus eller arrdannelse som forhindrer effektiv 

pacing.33,38 I tillegg responderer ca. 30 % til 40 % av pasientene ikke på konvensjonell CRT.33,38 I disse tilfellene 

brukes ofte alternative metoder for pacemakerimplantasjon. 

En alternativ metode for å håndtere ugunstig veneanatomi er en snareteknikk hvor et andre kateter innføres. 

Det andre kateteret brukes til å sette inn en snare som brukes til å fange det første kateteret. Denne teknikken 

gjør det mulig for legen å manøvrere rundt buktende veneanatomi.39 

Den hyppigst brukte alternative implantasjonsmetoden er epikardimplantasjon via en åpen kirurgisk 

tilnærming eller minitorakotomi. I denne teknikken festes pacemakerelektrodene til hjertets overflate under 

en kirurgisk prosedyre som utføres under narkose.26 I en retrospektiv studie undersøkte Hejjel et al. (2017)38 

gjennomførbarheten av epikardiell CRT ved hjelp av minitorakotomi hos 57 pasienter. Forfatterne rapporterte 

ingen alvorlige intraoperative komplikasjoner. Estimert overlevelsesrater etter 5 år var 40 % for pasienter som 

fikk en CRT-defibrillator, og 61 % hos pasienter som fikk en CRT-pacemaker. Andre studier har rapportert en 

økt rate av komplikasjoner, slik som nyreinsuffisiens og infeksjoner forbundet med epikardledningsplassering.36 

Torakoskopisk kirurgi for ledningsplassering har også blitt dokumentert av Kim et al.41 I denne studien ble 

videoassistert torakoskopisk kirurgi (VATS) brukt til å plassere CRT-ledninger. Forfatterne konkluderte med 

at VATS kan være et effektivt og trygt alternativ til standard transvenøs tilnærming hos CRT-pasienter med 

utfordrende anatomi. 

Pacemakerledninger kan implanteres gjennom septum interatriale ved hjelp av en tilnærming kalt 

transseptal tilnærming. Studien Alternate Site Cardiac Resynchronization (ALSYNC) evaluerte den transseptale 

tilnærmingens gjennomførbarhet og sikkerhet hos 138 pasienter med HF.42 Raten for suksess av 

ledningsimplantasjon var 89,4 %, og det ble observert fravær av komplikasjoner etter 6 måneder hos 82,2 % av 

pasientene. Totalt 23 dødsfall oppstod i løpet av studieoppfølgingen, men ingen var relatert til den transseptale 

tilnærmingen. Andre studier har imidlertid vist at transseptale tilnærminger er forbundet med en høy risiko 

for enhetsrelatert infeksiøs endokarditt som krever farlig uttrekking og reparasjon av kirurgiske ledninger eller 

erstatning av mitralklaffen når den er berørt.43 

En annen tilnærming for plassering av LV-ledninger er gjennom LV-apekset, kalt den transapikale 

tilnærmingen.43 Denne prosedyren utføres under narkose, og tilgang til LV-apekset oppnås ved hjelp av en 

minitorakotomi.43,44 Fordeler med denne teknikken inkluderer den minimalt invasive kirurgiske tilnærmingen, 

endokardstimulering og lav risiko for skade på mitralklaffen.43 Kis et al. (2017)43 rapporterte om en prospektiv 

studie som evaluerte transapikal LV-ledningsimplantasjon hos en kohort med 26 pasienter som mottok CRT, 

hvor tidligere transvenøs ledningsplassering hadde mislyktes. Selv om dødelighetsraten på 47 % ved en median 

oppfølging på 40 ± 24,5 måneder kunne sammenlignes med konvensjonell CRT, var det en høy rate av 

tromboemboliske komplikasjoner, deriblant 2 tilfeller av alvorlig akutt iskemisk slag og ett tilfelle av transitorisk 

iskemisk slag.43 
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Til sist: Ledningsløse pacemakere blir stadig mer populære siden de eliminerer behovet for ledninger og 

komplikasjoner forbundet med ledningsimplantasjon.27,45 Pacemakere med én komponent uten ledninger 

inneholder pulsgeneratoren og pacing- og sensingelektroder i én enkelt kapsel som vanligvis leveres via en 

hylse gjennom vena femoralis.27 Flerkomponentsystemer består vanligvis av et lite «mottakerelektrodekorn» 

plassert i et hjertekammer, og en subkutan pulsgenerator som genererer ultralydpulser som transduseres til 

elektriske pulser av kornet.27 Tidlige kliniske studier har vist gjennomførbarhet av ledningsløse pacemakere 

med høye implantasjonssuksessrater og lave komplikasjonsrater sammenlignet med pasienter som får 

transvenøse pacemakere.27 Ledningsløse pacemakere har blitt brukt med hell i tilfeller der ledningsfjerning 

var nødvendig på grunn av infeksjon.45 

7 Foreslått profil og opplæring for brukere 

Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet skal brukes av klinikere med utdanning i hjerteintervensjon, 
inkludert pacingterapi, hjerteresynkroniseringsterapi og defibrillering. Enhetene er tiltenkt brukt av utdannet 
helsepersonell. 

8 Gjeldende harmoniserte standarder og felles spesifikasjoner 

Tabell 17 inneholder et sammendrag av harmoniserte standarder og rettledningsdokumenter som ble brukt 
eller vurdert under utformingen og utviklingen av Prelude Prestige delbare hylseinnføringsenheter. 

Tabell 17. Harmoniserte standarder og rettledningsdokumenter 
 
 
 
 
Tittel 

 
 
 

Dato/versjon 
for standard/ 
rettledning 

 
 
 

Merit 
samsvarsdato/- 

versjon 

Merit- 
samsvar* 

med 
standard/ 

rettledning 
(Fullstendig/ 
fullstendig*/ 

delvis**/ 
nei) 

 

 
Evidens for 

samsvar med 
standard/ 

rettledning 

 
 
 

Begrunnelse for 
fullstendig* ELLER 
delvis** samsvar 

 

 
Tiltak 
(hvis 

mangel er 
identifisert) 

 
 
 
 

Kommentar 

Designkontroll: Kateter 

Sterile 
single-use 
intravascular 
introducers, 
dilators and 
guidewires – 
andre 
utgave 

ISO 11070: 
2014, Amd 
2018 

2014, Amd. 
2018 

Fullstendig DHF 0213, 
Design 
Verification 
Report, Rev. 
002. 

ESR-21039. 

PROM-210202 

I/T I/T I/T 

Conical 
fittings with 
6% (Luer) 
taper for 
syringes, 
needles and 
certain 
other 
medical 
equipment – 
Part 2: Lock 
fittings 

594-2 1998 Fullstendig DHF 0213, 
Design 
Verification 
Report, Rev. 002 

PROM-210202 

I/T I/T I/T 

Small-bore 
connectors 

EN ISO 
80369-7:2017 

2021 Delvis PROM 210294 FDA-anerkjennelse 
av ISO 594-1 første 

PRJ 0572 Full 
samsvarstesting 

E
L
E

C
T

R
O

N
IC

A
L
L
Y

 G
E

N
E

R
A

T
E

D
 F

R
O

M
 L

:/
D

O
C



TITTEL: Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) SSCP 0212NO 
REVISJON 002 Prelude Prestige delbar hylseinnføringsenhet 

Elektronisk generert fra L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 005 ECN180641 
Side 19 of 23 

 

 

 
 
 
 
 
Tittel 

 
 
 

Dato/versjon 
for standard/ 
rettledning 

 
 
 

Merit 
samsvarsdato/- 

versjon 

Merit- 
samsvar* 

med 
standard/ 

rettledning 
(Fullstendig/ 
fullstendig*/ 

delvis**/ 
nei) 

 

 
Evidens for 

samsvar med 
standard/ 

rettledning 

 
 
 

Begrunnelse for 
fullstendig* ELLER 
delvis** samsvar 

 

 
Tiltak 
(hvis 

mangel er 
identifisert) 

 
 
 
 

Kommentar 

for liquids 
and gases in 
healthcare 
applications 
– Part 7: 
Connectors 
for 
intravascular 
or 
hypodermic 
applications 

ISO 
80369-7:2016 
(EQV) 

   utgave 15.06.1986 
(tilbakekallingsnr. 
6-11) og ISO 
594-2 andre 
utgave 01.09.1998 
(tilbakekallingsnr. 
6-129) vil bli 
erstattet av 
anerkjennelse av 
ISO 80369-7 andre 
utgave 05.2021 
(tilbakekallingsnr. 
5-133). FDA vil godta 
samsvarserklæringer, 
som støtte for 
søknader før 
markedsføring, iht. 
(tilbakekallingsnr. 

6-11) og 
(tilbakekallingsnr. 
6-129) frem til 
17. desember 
2023. Etter denne 
overgangsperioden 
godtas ikke 
samsvarserklæringer 
iht. 
(tilbakekallingsnr. 
6-11) og 
(tilbakekallingsnr. 
6-129). 

23- 
MEMO-0090 

forventes å 
være fullført 
innen juli 2024 

Biologisk sikkerhet 

Biological 
Evaluation 
of Medical 
Devices – 
Part 1: 
Evaluation 
and testing 

ISO 
10993-1:2018 

& 

EN ISO 
10993-1:2009, 
OJ Pub: 
02Dec2009 

& 

EN ISO 
10993-1:2009/ 
AC:2010, OJ 
Pub: 
18Jan2011 

2018 Fullstendig Biocompatibility, 

TDF0212, 
Section 25.0 

I/T I/T I/T 
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