NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) ‘ SSCP 0225FI
‘ VERSIO 002

751 AEDICAN

Sepelpoukaman ohjaimet (CSG:t) ja lateraalisen laskimon sisddnviejat (LVI)

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)

Taman tiivistelman turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta (SSCP) tarkoituksena on tarjota yleisolle
paasy paivitettyyn yhteenvetoon Merit Medicalin sepelpoukamaohjainten (Coronary Sinus Guides, CSG:t) ja
lateraalisen laskimon sisdanviejien (Lateral Vein Introducers, LVI:t) turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn
paakohdista. CSG:t ja LVI:t sisaltavat seuraavat kokoonpanovariantit:

o (SG:it:
e SafeSheath® CSG® (sepelpoukamaohjain)

e  Worley™ Advanced CSG (sepelpoukamaohjain) (Worley Advanced CSG, Worley Advanced Right Sided
CSG)

e LVIt:
e SafeSheath® Worley LVI (lateraalisen laskimon sisadnvieja) (5,5 French [F], 7 F)
e  Worley™ Advanced LVI (lateraalisen laskimon sisaanvieja) (5,5 F, 7 F)
e Situs Target (lateraalisen laskimon sisdanvieja)
e Situs LDS 2 (lateraalisen laskimon sisddnviejd)

Taman SSCP-asiakirjan ei ole tarkoitus korvata kayttoohjeita (IFU), jotka ovat pé&aasiallinen asiakirja, jolla
varmistetaan CSG- ja LVI-laitteiden turvallinen kaytto, eikd sen ole tarkoitus antaa diagnostisia tai terapeuttisia
suosituksia tarkoitetuille kayttajille tai potilaille.

lImoitettu laitos on validoinut tdman SSCP-asiakirjan (SSCP 0225) englanninkielisen version. Seuraavat tiedot on
tarkoitettu kayttajille ja terveydenhuollon ammattihenkilgille.

1 Laitteen tunnistetiedot ja yleiset tiedot

1.1 Laitteiden kauppanimet
Taman SSCP-asiakirjan kasittamat laitteet sekd mallinumerot esitetdaan taulukossa 1.

Taulukko 1. Tamadn SSCP-asiakirjan kasittamat laitteet

Laitteen nimi | Tuotenumerot
CSG:t
SafeSheath CSG* MDR-FCL-068-00

MDR-FCL-069-00
MDR-FCL-069-02
MDR-FCL-069-03
MDR-FCL-070-00
MDR-FCL-070-01
MDR-FCL-083-00
MDR-FCL-083-01
MDR-FCL-083-02
MDR-FCL-083-03
MDR-FCL-090-00
Worley Advanced CSG MDR-CSG-B1-09
MDR-CSG-B2-09
MDR-CSG-BL1-09
MDR-CSG-BR1-09

MDR-CSG-E-90
LVI:t
SafeSheath Worley LVI* MDR-FCL-137-00
MDR-FCL-137-01
MDR-FCL-137-02
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Laitteen nimi

Tuotenumerot

MDR-FCL-137-03

MDR-FCL-200-00

MDR-FCL-200-01

MDR-FCL-200-02

MDR-FCL-200-03

Worley Advanced -LVI

MDR-LVI-07-HO

MDR-LVI-07-HS

MDR-LVI-07-MP

MDR-LVI-07-RE

MDR-LVI-55-HO

MDR-LVI-55-HS

MDR-LVI-55-MP

MDR-LVI-55-RE

Situs Target**

MDR-FCL-197-00

MDR-FCL-197-01

Situs LDS 2**

MDR-FCL-167-00

MDR-FCL-167-01

MDR-FCL-167-02

MDR-FCL-167-03

*OEM myyty Pressure Products, Inc. -yhtidlle

**OEM myyty MicroPort-yhtidlle

Lyhenteet: CSG = sepelpoukaman ohjain, LVI = lateraalisen laskimon sisdanvieja

1.2 Valmistajan tiedot

CSG- ja LVI-laitteiden valmistajan nimi ja osoite esitetdan taulukossa 2.

Taulukko 2. Valmistajan tiedot

Valmistajan nimi

Valmistajan osoite

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095-2416
Amerikan Yhdysvallat

1.3 Valmistajan rekisterinumero (SRN)

Valmistajan rekisterinumero (SRN) sisaltyy taulukkoon 3.

1.4 Yksilollinen UDI-DI-tunniste

Yksil6llisen laitetunnisteen (UDI) ja laitetunnisteen (DI) selitteet annetaan taulukossa 3.

1.5 Ladkinnillisen laitteen nimikkeiston kuvaus/teksti

Eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden nimikkeiston (EMDN) ja Classificazione Nazionale dei Dispositivi
medici (CND) -luokittelun koodit ja kuvaukset kyseessa olevan laitteen osalta esitetdaan taulukossa 3.

1.6 Laitteen riskiluokka

Euroopan unionin (EU) julkaisemat laiteriskiluokat CSG- ja LVI-laitteille esitetdan taulukossa 3.
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) ‘ SSCP 0225FI
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Sepelpoukaman ohjaimet (CSG:t) ja lateraalisen laskimon sisddnviejat (LVI)

Taulukko 3. Laitteen tunnistetiedot

Laitteen nimi EU- Tuotenumero Yksil6llinen UDI-DI- Rekisterinumero EMDN/ EMDN/CND-termit
laiteluokka tunniste (SRN) CND-
koodi
CSG:t
SafeSheath Luokka Il MDR-FCL-068-00, MDR- 0884450BUDI296Q8 US-MF-000001366 C0503 Kardiovaskulaariset
CSG FCL-069-00, MDR-FCL-069-02, sisaanviejaholkit,
MDR-FCL-069-03, MDR- irrotettavat
FCL-070-00, MDR-FCL-070-01,
MDR-FCL-083-00, MDR-
FCL-083-01, MDR-FCL-083-02,
MDR-FCL-083-03, MDR-
FCL-090-00
Worley MDR-CSG-B1-09, MDR-CSG- 0884450BUDI297QA
Advanced CSG B2-09, MDR-CSG-BL1-09, MDR-
CSG-BR1-09, MDR-CSG-E-90
LVI:t
SafeSheath Luokka Il MDR-FCL-137-00, MDR- 0884450BUDI298QC US-MF-000001366 | C0503 Kardiovaskulaariset
Worley LVI FCL-137-01, MDR-FCL-137-02, sisaanviejaholkit,
MDR-FCL-137-03, MDR- irrotettavat
FCL-200-00, MDR-FCL-200-01,
MDR-FCL-200-02, MDR-
FCL-200-03
Worley MDR-LVI-07-HO, MDR-LVI-07- 0884450BUDI299QE
Advanced -LVI HS, MDR-LVI-07-MP, MDR-
LVI-07-RE, MDR-LVI-55-HO,
MDR-LVI-55-HS, MDR-LVI-55-
MP, MDR-LVI-55-RE
Situs Target MDR-FCL-197-00, MDR- 0884450BUDI300P6
FCL-197-01
Situs LDS 2 MDR-FCL-167-00, MDR- 0884450BUDI301P8
FCL-167-01, MDR-FCL-167-02,
MDR-FCL-167-03

Lyhenteet: CND = Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici, CSG = sepelpoukaman ohjain, EMDN =
European Medical Device Nomenclature, eurooppalainen lddkinnéllisten laitteiden nimikkeistd, EU = Euroopan
unioni, LVI = lateraalisen suonen sisdanvieja, SRN = rekisterinumero, UDI-DI = yksil6llinen laitetunniste —
laitetunniste

1.7 Euroopan unionin markkinoille saattamisen vuosi

Vuosi, jolloin CSG- ja LVI-laitteet ensimmadisen kerran tuotiin Euroopan unionin markkinoille, esitetaan
taulukossa 4.

1.8 Valtuutettu edustaja

Valtuutetun edustajan nimi ja rekisterinumerot (SRN) esitetadn taulukossa 4.

1.9 Illmoitettu laitos

lImoitettu laitos (NB), joka liittyy CSG- ja LVI-laitteiden vaatimustenmukaisuuden arviointiin [adkinnallisista
laitteista annetun asetuksen (MDR) liitteen IX tai liitteen X mukaisesti ja joka on vastuussa SSCP-asiakirjan
validoinnista, esitetdan taulukossa 4.

1.10 NB:n yksiléllinen tunnistenumero

lImoitetun laitoksen (NB) yksil6llinen tunnistenumero esitetdan taulukossa 4.
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Sepelpoukaman ohjaimet (CSG:t) ja lateraalisen laskimon sisddnviejat (LVI) ‘ VERSIO 002
Taulukko 4. Valtuutetun edustajan ja ilmoitetun laitoksen tiedot
Laitteen nimi Vuosi, jolloin on saatettu EU:n markkinoille Valtuutettu edustaja limoitettu laitos (NB)
Nimi | sRn Nimi | Tunnistenumero
CSG:t
SafeSheath CSG 2012 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 | BSI 2797
Worley Advanced CSG
LVI:t
SafeSheath Worley LVI | 2012 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 | BSI 2797
Worley Advanced -LVI
Situs Target
Situs LDS 2

Lyhenteet: CSG = sepelpoukaman ohjain, EU = Euroopan unioni, LVI = lateraalisen laskimon sisdanvieja, NB =
ilmoitettu laitos, SRN = rekisterinumero

2 Laitteen kayttotarkoitus

2.1 Kayttotarkoitus
CSG- ja LVI-laitekokoonpanojen merkintéjen mukaiset kadyttotarkoitukset esitetddn yhteenvetona taulukossa 5.

Taulukko 5. CSG:t ja LVI:t: Kayttotarkoitus

Tuotekokoonpano | Kayttotarkoitus

CSG:t

SafeSheath CSG Erityyppisten tahdistin- tai defibrillaattorijohtojen ja -katetrien sisaanvientiin.
Worley Advanced CSG
Worley Advanced Right Sided CSG

LVI:t

SafeSheath Worley LVI (5,5F) Erityyppisten tahdistin- tai defibrillaattorijohtojen ja -katetrien sisaanvientiin.
SafeSheath Worley LVI (7 F)
Worley Advanced LVI (5,5 F)
Worley Advanced LVI (7 F)
Situs Target

Situs LDS 2

Lyhenteet: CSG = sepelpoukaman ohjain, F = French-koko, LVI = lateraalisen laskimon sisdanvieja

2.2 Kayttoaiheet ja tarkoitetut potilasryhmat

Merkityt kayttdaiheet ja CSG- ja LVI-laitekokoonpanojen merkitty tarkoitettu potilasryhma esitetdan vastaavasti
yhteenvetona taulukossa 6 ja taulukossa 7.

Taulukko 6. CSG:t ja LVI:t: Kdyttoaiheet

Tuotekokoonpano ] Indikaatiot

CSG:t

SafeSheath CSG Tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, jotka tarvitsevat erityyppisten tahdistinjohtojen ja muiden tydkalujen
Worley Advanced CSG sisdanvientia sydamen resynkronisaatiohoidon antamiseksi potilaille, joilla on kongestiivinen syddmen
Worley Advanced Right Sided CSG | Vajaatoiminta.

LVI:t

SafeSheath Worley LVI (5,5F) Tarkoitettu kaytettavaksi potilaille, jotka tarvitsevat erityyppisten tahdistinjohtojen ja muiden tyokalujen
SafeSheath Worley LVI (7 F) sisdanvientia sydamen resynkronisaatiohoidon antamiseksi potilaille, joilla on kongestiivinen syddmen
Worley Advanced LVI (5,5 F) vajaatoiminta.

Worley Advanced LVI (7 F)

Situs Target

Situs LDS 2

Lyhenteet: CSG = sepelpoukaman ohjain, F = French-koko, LVI = lateraalisen laskimon sisdanvieja
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) ‘ SSCP 0225FI
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Sepelpoukaman ohjaimet (CSG:t) ja lateraalisen laskimon sisddnviejat (LVI)

Taulukko 7. CSG:t ja LVI:t: Tarkoitetut potilaat

Tuotekokoonpano I Tarkoitetut potilaat

CSG:t

SafeSheath CSG CSG-jarjestelman tarkoitettu potilasvaestd on aikuispotilaat, jotka tarvitsevat erilaisten tahdistin-/
Worley Advanced CSG defibrillaattorijohtojen ja -katetrien viemista sepellaskimosuonistoon.

Worley Advanced Right Sided CSG

LVI:t

SafeSheath Worley LVI (5,5 F)

LVI-jarjestelman tarkoitettu potilasvéestd on aikuispotilaat, jotka tarvitsevat erilaisten tahdistin-/

SafeSheath Worley LVI (7 F)

defibrillaattorijohtojen ja -katetrien viemista sepellaskimosuonistoon.

Worley Advanced LVI (5,5 F)

Worley Advanced LVI (7 F)

Situs Target

Situs Target -jarjestelman tarkoitettu potilasvaesto on aikuispotilaat, jotka tarvitsevat erilaisten tahdistin-/
defibrillaattorijohtojen ja -katetrien viemista sepellaskimosuonistoon.

Situs LDS 2

Situs LDS 2 -jarjestelman tarkoitettu potilasviestd on aikuispotilaat, jotka tarvitsevat erilaisten tahdistin-/
defibrillaattorijohtojen ja -katetrien viemista sepellaskimosuonistoon.

Lyhenteet: CSG = sepelpoukaman ohjain, F = French-koko, LVI = lateraalisen laskimon sisdanvieja

2.3 Vasta-aiheet

CSG- ja LVI-laitekokoonpanojen merkintdjen mukaiset vasta-aiheet esitetdan yhteenvetona taulukossa 8.

Taulukko 8. CSG:t ja LVI:t: Vasta-aiheet

Tuotekokoonpano | Vasta-aiheet

CSG:t

SafeSheath CSG CSG-jarjestelman kaytto on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:
Worley Advanced CSG

Worley Advanced Right Sided
CSG

3 potilaat, joilla on olemassa oleva tai mahdollinen sepelsuonten tukos tai sepellaskimoiden epédsopiva anatomia

3 potilaat, joilla on aktiivinen systeeminen infektio.

LVi:t

SafeSheath Worley LVI (5,5 F)

LVI-jarjestelman kayttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

SafeSheath Worley LVI (7 F)

Worley Advanced LVI (5,5 F)

3 potilaat, joilla on olemassa oleva tai mahdollinen sepelsuonten tukos tai sepellaskimoiden epédsopiva anatomia

Worley Advanced LVI (7 F)

3 potilaat, joilla on aktiivinen systeeminen infektio.

Situs Target

Situs Target -jarjestelma on vasta-aiheinen seuraavissa tapauksissa:
o potilaat, joilla on olemassa oleva tai mahdollinen sepelsuonten tukos tai sepellaskimoiden epasopiva anatomia

. potilaat, joilla on aktiivinen systeeminen infektio.

Situs LDS 2

Situs LDS 2:n kayttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:
3 potilaat, joilla on olemassa oleva tai mahdollinen sepelsuonten tukos tai sepellaskimoiden epédsopiva anatomia

3 potilaat, joilla on aktiivinen systeeminen infektio.

Lyhenteet: CSG = sepelpoukaman ohjain, F = French-koko, LVI = lateraalisen laskimon sisdanvieja

3 Llaitteen kuvaus

Sepelpoukaman ohjain

CSG-jarjestelma sisaltda halkaistavan sisdanviejaholkin, ohjainlaajentimen (ohjaimen ”punottu” ydin) ja
yhteensopivan laajentimen. Halkaistava CSG-sisdanviejaholkki on saatavana 9 F -sisidlapimitan (ID) kokoisena
ja useina pituuksina valilla 40-50 cm. Ohjaimen ydin on suunniteltu niin, ettd se on sisddanviejaholkin
sisdlapimitan mukainen, ja sitd on saatavana useina kaarevuuksina ja pituuksina valilla 46—66 cm. Yhteensopiva
laajennin on suunniteltu siten, etta se on sisaanviejaholkin sisdlapimitan mukainen, ja se on tarkoitettu tueksi.

CSG-sisaanviejd on pakattu erillisend laitteena, joka kasittdaa CSG-sisddnviejan, ohjaimen ytimen ja
yhteensopivan laajenninsarjan. Kuvassa 1 esitetdaan kuvallinen esitys CSG-pakkauksesta.
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Kuva 1. Sepelpoukaman ohjainpakkaus

Kuvateksti

Kuvaus

Pehmea rontgenpositiivinen karki

Sivuportti

Pebax-holkki, 9 F

Integroitu irrotettava hemostaasiventtiili

Asetuksen syvyysmerkki

(<)) MO0 IF - OSH | S o

Punottu ydin

Lateraalisen laskimon sisdanvieja

LVI-laitteita on saatavana sisdlapimitaltaan 5,5 F:n, 7 F:n ja 9 F:n kokoisina ja 48—-62 cm:n pituisina, ja
niissd on varsirakenne, jossa on kolme (3) asteittain pienenevan jaykkyyden segmentointia proksimaalisesta
suunnasta distaaliseen. Vartta on vahvistettu metallipunoksella proksimaalisesta paasta noin 0,175 tuuman
paahan distaalisesta paasta. Varsi on paallystetty ldadkinnallisen laadun pinnoitteella, joka parantaa liukkautta,
kun laitetta tyonnetaan CSG-sisdaanviejan lapi.

LVI-sisdanvieja on pakattu erillisend, ja se voi sisdltda yhteensopivan laajenninsarjan tarpeen mukaan (esim.
Situs Target ei sisdlld laajenninta). Lisdksi LVI-sisdanviejan mukana toimitetaan tarpeen mukaan muita
tukityokaluja (esim. holkki, leikkuri ja transvalvulaarinen sisdanvientityokalu). Kuvassa 2 esitetdan kuvallinen

esitys LVI-pakkauksesta.

@

Kuva 2. Lateraalisen laskimon sisadnviejapakkaus

@

&
@
Kuvateksti Kuvaus
1 Irrotettava hemodynaaminen venttiili
2 Sivuvarsi ja kiinted sulkuhana
3 Terdksinen punottu Pebax-varsi
4 Siirtyma varren jaykkyydessa
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Sepelpoukaman ohjaimet (CSG:t) ja lateraalisen laskimon sisddnviejat (LVI)

Kuvateksti Kuvaus
5 Pehmea rontgenpositiivinen karki

3.1 Potilaan kudoksia koskettavat materiaalit/aineet

CSG- ja LVI-laitteiden valmistusmateriaalit on esitetty yhteenvetona taulukossa 9. CSG:t ja LVI:it eivat
sisdlla mitdan ladkeaineita. Kyseisten laitteiden potilasta koskettaviin materiaaleihin liittyva biologinen ja
toksikologinen riski on vahdinen ja hyvaksyttdva. CSG:t ja LVI:t on tarkoitettu vain kertakayttoon, ja ne on
steriloitu eteenioksidilla.

Taulukko 9. CSG:t ja LVI:t: Laitteen materiaalit

Osat | Materiaalitiedot
SafeSheath CSG, Worley Advanced CSG, Worley Advanced Right Sided CSG
9 F -holkkiletku Pebax 5533 SAO1 MED

Bariumsulfaatti

Clariant AH52631209, sininen savy
Irganox 1010

Tinuvin 783

Punottu ydin, ulkoseinama Pebax 6333 SA01 MED
Bariumsulfaatti

Irganox 1010

Tinuvin 783

Sininen Pantone 659C -variaine
Punottu ydin, sisdseindama Pebax 4033 SA01 MED
Bariumsulfaatti

Punottu ydin, sisdseindma Irganox 1010
Tinuvin 783
Sininen Pantone 659C -variaine

Laajentimen kanta HDPE

Musta variaine

HDPE (Chevron HID 9018 HDPE Nat.)
Vaaleansininen variaine (CXB-5011-A)
Laajenninletku Marlex HHM-5502

Dow Unival DMDH-6400 NT

Sininen variaine

Bariumsulfaatti

Hartsi POLYE LOW DSYT 1017
Lukitusmutterin liitin Santoprene 8281-65 MED

Valkoinen vériaine
Rontgenpositiivinen karkiosa (2,92 mm) Pebax 4533 SA01 MED

C5-volframi

Irganox 1010

Tinuvin 783

Pehmedkarkinen osa (1,52 mm) Pebax 3533 SA01 MED
Bariumsulfaatti

Irganox 1010

Tinuvin 783

Muste Pehmusteen tulostusmuste, musta
Pehmusteen tulostusmuste, ohenne
Pehmusteen tulostusmuste, kovetin

Venttiilin runko Isoplast 2510
Valkoinen variaine
Sivuhaaran letku Dow Pellethane 2363-80AE
Sulkuhana HDPE-MAT-107
Polykarbonaatti MAT-315
Silikoni 750-25
Kylldstetty repaisyventtiili Silikonikumi

Laakinnallisen laadun Dow 360 -silikoni
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Osat

Materiaalitiedot

Silikoni, Iaakinnallinen laatu 350 cs

Vaahtomuovipesuri

Foamex, luokan 900Z polyuretaani

Venttiilin korkki

Isoplast 2510

Musta vdriaine

Liima

Loctite 4011 -syanoakrylaattilima

Voiteluaine

Silikoni, laakinnallinen laatu

Neste MDX4-4159, ldakinnallinen laatu

Silikoni, Dow 360, ladkinnallinen laatu

DP-200-silikonineste

SafeSheath Worley LVI (5,5 F), Worley Advanced LVI (5,5 F), Situs Target

Holkkiosa 1

Pebax 7233 SA0O1 MED

Bariumsulfaatti

Ultramariinin sininen variaine

Tinuvin 783

Irganox 1010

Holkkiosa 2

Pebax 4533 SA0O1 MED

Bariumsulfaatti

Ultramariinin sininen variaine

Tinuvin 783

Irganox 1010

Holkkiosa 3

Pebax 4533 SA0O1 MED

Volframikarbidi

Irganox 1010

Tinuvin 783

Holkkiosa 4

Pebax 4533 SA01 MED

Bariumsulfaatti

Musta vdriaine

Tinuvin 783

Irganox 1010

Sisake

PTFE

Venttiilikotelo

Isoplast 2510

Valkoinen vériaine

Siipikahva

Isoplast 2510

Valkoinen vériaine

Kyllastetty repaisyventtiili

Silikonikumi

Laakinnallisen laadun Dow 360 -silikoni

Silikoni, 1adkinnallinen laatu 350 cs

Sivuporttiletku

Dow Pellethane 2363-80AE

3-tiehana

HDPE-MAT-107

Polykarbonaatti MAT-315

Silikoni 750-25

Vaahtomuovipesuri

Foamex, luokan 900Z polyuretaani

Venttiilin korkki

Isoplast 2510

Harmaa variaine

Voiteluaineet

Silikoni, laakinnallinen laatu

Neste MDX4-4159, ldakinnallinen laatu

Silikoni, Dow 360, lddkinnéllinen laatu

DP-200-silikonineste

Liima

Loctite 4011 -syanoakrylaattilima

SafeSheath Worley LVI (7 F), Worley Advanced LVI (7 F), Situs LDS 2

Holkkiosa 1

Pebax 6333 SA0O1 MED

Bariumsulfaatti

Irganox 1010

Tinuvin 783

Sininen Pantone 659C -variaine

Holkkiosa 2

Pebax 5533 SA0O1 MED

Bariumsulfaatti

Irganox 1010
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Sepelpoukaman ohjaimet (CSG:t) ja lateraalisen laskimon sisddnviejat (LVI)

Osat Materiaalitiedot

Tinuvin 783

Sininen Pantone 659C -variaine
Holkkiosa 3 Pebax 2533 SA01 MED

Bariumsulfaatti

Irganox 1010

Tinuvin 783

Sininen Pantone 657C -variaine (SafeSheath ja Worley LVI [7 F])
Sininen Pantone 659C -vdriaine (Situs LDS 2)

Sisake Pebax 6333 SA01 MED
Rontgenpositiivinen karkiosa (2,92 mm) Pebax 4533 SA01 MED
C5-volframi

Irganox 1010

Tinuvin 783
Pehmedkarkinen osa (1,52 mm) Pebax 3533 SA01 MED
Bariumsulfaatti
Irganox 1010

Tinuvin 783

Musta variaine
Venttiilikotelo Isoplast 2510

Valkoinen vériaine
Sivuporttiletku Dow Pellethane 2363-80AE
Siipikahva Isoplast 2510

Valkoinen variaine
3-tiehana HDPE-MAT-107

Polykarbonaatti MAT-315

Silikoni 750-25
Kyllastetty repdisyventtiili Silikonikumi

Laakinnallisen laadun Dow 360 -silikoni
Silikoni, lagkinnallinen laatu 350 cs

Vaahtomuovipesuri Foamex, luokan 900Z polyuretaani
Venttiilin korkki Isoplast 2510

Oranssi variaine
Voiteluaineet Silikoni, ladkinnallinen laatu

Silikoni, Dow 360, ldakinnallinen laatu
Neste MDX4-4159, ladkinnallinen laatu
DP-200-silikonineste

Liima Loctite 4011 -syanoakrylaattilima

Laajentimen kanta HDPE
Oranssi vdriaine

Lyhenteet: cs = sentistoke, CSG = sepelpoukamaohjain, F = French-koko, FEP = fluorattu etyylipropeeni, HDPE =
suuritiheyksinen polyeteeni, LVI = lateraalisen laskimon sisddnvieja, PETG = polyetyleenitereftalaattiglykoli,
PPS = hankitun osan tekniset tiedot, PTFE = polytetrafluorieteeni, THF = tetrahydrofuraani, UV = ultravioletti

3.2 K&yton periaatteet

CSG- ja LVI-laitteet asetetaan yleensd Seldingerin tekniikalla, jossa kaytetdan sisdanvientineulaa
ensimmaisen suoniyhteyden luomiseen. Ohjainlanka asetetaan manuaalisesti neulan lapi verisuoneen.
Sitten neula poistetaan ja ohjainlanka jaa paikalleen verisuoniyhteyden sailyttamiseksi. Sisdanviejaholkki/
suonenlaajenninkokoonpano tyénnetdan ohjainlankaa pitkin suoneen. Ohjainlanka ja laajennin poistetaan,
jolloin sisaanviejaholkki jaa kanavaksi verisuoneen. Holkin kannan hemostaasiventtiili minimoi verenhukan
ja ilman sisdanpaasyn. Interventionaaliset ja diagnostiset laitteet voidaan sitten asettaa holkin
hemostaasiventtiilin 1api verisuoneen. Sivuportin jatkoletkulla (jos tdma soveltuu) voidaan aspiroida ilmaa,
infusoida nesteitd ja ottaa verindyte. Kun johto tai katetri on halutussa paikassa, holkin kanta halkaistaan ja
holkki irtoaa implantoidusta laitteesta antaen sen pysya paikallaan.
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Sepelpoukaman ohjaimet (CSG:t) ja lateraalisen laskimon sisddnviejat (LVI)

3.3 Aikaisempi versio tai variantti

CSG- ja LVI-laitteilla ei ole aiempia versioita tai variantteja.

3.4 Lisdvarusteet

CSG- ja LVI-laitteet eivat sisalld lisdvarusteita. Taulukossa 10 esitetdan lisatarvikkeet, jotka mainitaan
kdyttoohjeissa, mutta jotka eivat sisally kyseessa oleviin laitteisiin.

Taulukko 10. CSG- ja LVI-laitteet eivat sisalla lisatarvikkeita

Osa Kommentti

Neula Neuloja kaytetaan verisuonten punktiokohdan aikaansaamiseen, kun sisdanvientiin kdytetdan verisuoniyhteyslaitteita, kuten
Prelude-sisdanviejia. Neuloissa on lapinakyva vakiomallinen lukittuva luer-naarasliitin, joka mahdollistaa takaisinvuodon
vélittdman visualisoinnin, ja se on vdrikoodattu neulan paksuuden tunnistamista varten. Asiakaspalautteisiin perustuen joissakin
neulakokoonpanoissa on Seldinger- tai Cournand-suojus, tai ne voivat olla kaikutehostettuja. Neulat ovat kertakayttoisia laitteita,
jotka toimitetaan steriileind ja ei-pyrogeenisina.

Ohjainlangat Sisaanviejaohjainlankoja kdytetaan toimenpiteisiin, joissa tarvitaan lyhyempien ohjainlankojen kayttamista, kuten
perkutaaninen dreneeraus, dialyysisiirteen hyytyman poisto, mikropunktiosisaanviejan asetukset, rutiininomaiset valtimo- ja
laskimokatetroinnit, sisddnviejaholkin asettamiset jne. Sisddnvientilangat ovat tyypillisesti kaksipaisid, ja toisessa padssa on
3 mm:n J-karki ja toisessa suora, joustava karki.

Ruisku 10 ml:n tai 12 ml:n polypropeeniruiskua kaytetaan ilman aspirointiin, nesteiden infusointiin (ts. keittosuolaliuoshuuhteluun).
Johdon Johdon asennuskatetrien avulla saadaan reitti, jonka kautta tahdistin- tai defibrillaattorijohdot vieddan sisaan.
asennuskatetri

Lyhenteet: cc = kuutiosenttimetri, CSG = sepelpoukamaohjain, LVI = lateraalisen laskimon sisdanvieja, mm =
millimetri

4  Riskit ja varoitukset

4.1 Jaannosriskit ja ei-toivotut vaikutukset

Merit-yhtion riskinhallintaprosessi toteutetaan EN ISO 14971:2019 -standardin mukaisesti. Riskien
arviointiprosesseja kaytetddan Merit-laitteiden kayttdon liittyvien riskien analysointiin, mukaan lukien laitteen
mahdolliset vaarinkdytét. Tama varmistaa sen, ettd kaikki ennakoitavissa olevat mahdolliset vikatilat ja niihin
liittyvat riskit on otettu huomioon ja kasitelty laitteen suunnittelussa ja/tai tuotannon laatujarjestelmassa.
Kyseinen prosessi kdsittda seuraavat padkohdat:

¢ Mahdollisten vikatilojen ja niiden todenndkoisten syiden ja vaikutusten tunnistaminen
¢ Jokaisen vian ilmenemistodenndkoisyyden, vakavuusasteen ja suhteellisen havaittavuuden arviointi
e Kontrollien ja ehkaisevien toimien tunnistaminen

Kaikki mahdolliset riskinhallintatoimet on toteutettu ja todennettu, ja CSG- ja LVI-laitteet ovat tdyttaneet
kaikki sovellettavat asetukset ja standardit. Viimeisimpaan kliiniseen kehitykseen liittyvat tiedot ja mahdolliset
haittatapahtumat tunnistetaan kliinisen arviointiprosessin kautta asiaankuuluvan kliinisen tutkimusnadyton
tarkastelun perusteella.

Suunnitellut kliiniset edut:

Tutkittavilla laitteilla ei ole suoraa kliinista hyotya potilaalle. Epdsuora kliininen hyoty potilaalle on sydamen
tahdistinkatetrien onnistunut asettaminen ja sijoittaminen sydamen rytmihairididen hoitoa varten.

Kyseisia laitteita kdytetaan erityyppisten tahdistin- tai defibrillaattorijohtojen ja -katetrien sisdanvientiin.

Tarkasteluun otettiin 1. tammikuuta 2012 ja 9. tammikuuta 2023 valisena aikana julkaistut artikkelit.
Kirjallisuuden perusteella kyseessa olevia laitteita on kdytetty onnistuneesti erityyppisten tahdistinjohtojen
ja muiden tyokalujen asettamiseen syddamen resynkronisaatiohoidon antamiseksi potilaille, joilla on
kongestiivinen syddmen vajaatoiminta. Kliinisessa arvioinnissa suorituskykytulokset maariteltiin seuraavasti:
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Sepelpoukaman ohjaimet (CSG:t) ja lateraalisen laskimon sisddnviejat (LVI)

Tekninen onnistuminen: onnistunut yhteys kohteeseen ja katetrin/johdon asettaminent

T Tapauksissa, joissa raportoidaan vain toimenpiteen onnistuminen, oletettiin teknisen onnistumisen olevan
varma.

Kliinisestad kirjallisuudesta ja markkinoille saattamisen jilkeisestd kliinisestd seurannasta (PMCF) saatujen
teknisen onnistumisen maarat ovat hyvin suuria. Yleinen tekninen onnistuminen oli 98,9 % CSG- ja LVI-
laitteiden osalta ja 95,9 % vertailulaitteiden osalta.

Kayttoohjeissa mainitut kyseessd olevaan laitteeseen liittyvat mahdolliset komplikaatiot/haittatapahtumat
esitetddn yhteenvetona taulukossa 11. Lisdksi taulukossa 12 esitetdan kirjallisuudessa ja markkinoille
saattamisen jalkeisessd seurannassa tunnistetut, laitteeseen liittyvat tapahtumat seka riskien arvioinnissa
todetut vastaavat haitat.

Taulukko 11. CSG:t ja LVI:t: Mahdolliset komplikaatiot

Tuotekokoonpano I Mahdolliset haittatapahtumat

CSG:t

SafeSheath CSG Katetrin sisdaanviejdjarjestelmien kayttoon voi liittya mm. seuraavia komplikaatioita:
Worley Advanced CSG e ilmaembolia

Worley Advanced Right Sided CSG
L4 verenvuoto

. sydamen rytmihairiot

. syddmen tamponaatio

. sydanlappien vaurioituminen

. hematooma punktiokohdassa

. infektio

. paikallinen kudosvaste, sidekudoksen muodostuminen
. sydanlihasvaurio

. sydaninfarkti

. plakin irtoaminen

. ilmarinta

. aivohalvaus ja kuolema

. trombin muodostuminen/embolukset
. verisuonitukos

3 laskimon tai syddmen puhkeama

LVI:t
SafeSheath Worley LVI (5,5 F) Katetrin sisdanviejdjarjestelmien kayttdon voi liittyd mm. seuraavia komplikaatioita:
SafeSheath Worley LVI (7 F) e ilmaembolia

Worley Advanced LVI (5,5 F)
Worley Advanced LVI (7 F)

Situs Target
Situs LDS 2 . syddmen tamponaatio

. verenvuoto

. syddamen rytmihairiot

. sydadnlappien vaurioituminen

3 hematooma punktiokohdassa

. infektio

. paikallinen kudosvaste, sidekudoksen muodostuminen

. sydanlihasvaurio

. sydaninfarkti
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Sepelpoukaman ohjaimet (CSG:t) ja lateraalisen laskimon sisddnviejat (LVI) ‘
Tuotekokoonpano Mahdolliset haittatapahtumat
. plakin irtoaminen
3 ilmarinta
. aivohalvaus ja kuolema
. trombin muodostuminen/embolukset
3 verisuonitukos
. laskimon tai sydamen puhkeama
Lyhenteet: CSG = sepelpoukaman ohjain, F = French-koko, LVI = lateraalisen laskimon sisdanvieja
Taulukko 12. Haittatapahtumat: Kliinisen kirjallisuuden tiedot
Kliinisissa llmaantuvuus, Laitteeseen | Toimenpiteeseen | Kayttoohjeiden Riskinhallintatiedostosta Tyypillinen ajoitus
kirjallisuustiedoissa n/N (%) liittyva liittyva komplikaatiot tunnistetut haitat
ilmoitetut
komplikaatiot
Kliininen kirjallisuus — CSG:t ja LVI:t
CS-dissekoituma? 1/273 (0,4 %) X Ei sovellu . Eisovellu Periproseduraalinen
LV-johdon 1/273 (0,4 %) X Ei sovellu 3 Ei sovellu 3 viikkoa
irtoaminen? toimenpiteen jilkeen
Infektio? 1/273 (0,4 %) X Ei sovellu . Ei sovellu 3 viikkoa

toimenpiteen jilkeen

PMCF - CSG:t ja LVI:t

Verenvuoto 2/273 (0,7 %) X X Verenvuoto . Verenvuoto Ei raportoitu

Syddmen rytmihairio | 5/273 (1,8 %) X X Sydamen . Sydéantapahtuma Ei raportoitu
rytmihdirio

Infektio 1/273 (0,4 %) X Infektio . Infektio Ei raportoitu

Verisuonitukos 1/273 (0,4 %) X Verisuonitukos . Vierasesine, Ei raportoitu

vaskulaarinen

Vertailulaitteet

Taskuhematooma?3 | 4/266 (1,5 %) X Ei sovellu . Ei sovellu < 24 tuntia
Holkin 1/266 (0,4 %) X limaembolia . Vierasesine, Periproseduraalinen
rikkoutuminen® vaskulaarinen

CSG- ja LVI-laitteita on kaytetty erittdin turvallisesti erilaisten tahdistin- tai defibrillaattorijohtojen ja -katetrien
sisdanvientiin potilaille. Kirjallisuustietojen ja PMCF-tietojen perusteella raportoitu laitteeseen liittyvien
haittatapahtumien (AE) maarad kyseessa oleville laitteille on 0,7 %. Taulukossa 13 esitetddn yhteenveto
turvallisuustiedoista, jotka on saatu kyseisten laitteiden kirjallisuustiedoista, PMCF-tiedoista ja vastaavien
vertailulaiteohjainlankojen kliinisesta kirjallisuudesta. Laitteeseen liittyvien haittatapahtumien kokonaismaara
vastaavilla vertailulaitteilla on 0,4 %.

Taulukko 13. Verrannolliset haittatapahtumamaarat

Ominaisuus Kyseessad olevat laitteet Vertailulaitteet

AE-mairs 2/273 (0,7 %) 1/266 (0,4 %)

Tassd arvioinnissa on otettu huomioon CSG- ja LVi-laitteisiin liittyvat erilaiset riskitekijat. Koska
komplikaatiomaarat ovat vahaisid ja yleensd luonteeltaan ohimenevia, potilaiden oletetaan hyvdksyvan
endovaskulaarisiin diagnostisiin tai interventionaalisiin toimenpiteisiin liittyvat riskit todennakoisten hyotyjen
perusteella.

Yhteenvetona voidaan todeta, ettd kyseessd olevan laitteen turvallisuus on todennettu markkinoille
saattamisen jalkeisen kliinisen seurannan ja kliinisen kirjallisuuden tietojen puolueettomalla naytolla.
Kliinisen riski-/turvallisuusanalyysin tulokset osoittavat, ettd kyseessd oleva laite tayttdd vakiintuneet
hyvaksymiskriteerit turvallisuuden suhteen ja ettd silld on hyvaksyttdava yleinen turvallisuusprofiili. Tassa
arvioinnissa ei tunnistettu mitddan kyseessd olevaa laitetta koskevia uusia turvallisuusongelmia, ja
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kirjallisuudessa ilmoitetut osuudet ovat yhdenmukaisia viimeisimman kehityksen mukaisten vaihtoehtoisten
hoitojen kaytettavissa olevien tietojen kanssa.

4.2 Varoitukset ja varotoimet

Taulukossa 14 esitetddn yhteenvetona CSG- ja LVI-laitekokoonpanojen merkintdjen mukaiset varoitukset ja
varotoimet.

Taulukko 14. CSG:t ja LVI:t: Varoitukset ja varotoimet

Tuotekokoonpano | Merkinnit

CSG:t

SafeSheath CSG Varoitukset

Worley Advanced CSG . Tama tuote on herkk3 valolle. Al kdyta tuotetta, jos sitd on sdilytetty suojaavan ulkopakkauksen ulkopuolella.

. Tuote on sdilytettava viiledssa, pimedssa ja kuivassa paikassa.
Worley Advanced Right v P ! P

Sided CSG 3 Infuusio sivuportin kautta voidaan tehda vasta sitten, kun kaikki ilma on poistettu yksikosta. Transvalvulaarisen
sisaanvientityokalun (TVI) epdasianmukainen kaytto voi aiheuttaa ilmaembolian ja takaisinvuodon.

3 Al kéyta tats laitetta potilaille, joille ei voida antaa asianmukaista antikoagulaatiohoitoa.

3 Laite on kayton jalkeen havitettava biovaarallisten jatteiden havittamista koskevien vakiokdytdantojen mukaisesti.

Varotoimet

e Al3d muokkaa tata laitetta milldn tavoin.
. Lue kayttéohjeet ennen kayttoa.

3 Vain potilaskohtaiseen kayttdon. Ald kayta uudelleen, kisittele uudelleen tai steriloi uudelleen. Uudelleenkayttd,
-kasittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen vaurioitumiseen.
Tasta puolestaan voi olla seurauksena potilasvahinko, sairastuminen tai kuolema. Uudelleenkaytto, -kasittely
tai -sterilointi voi myos muodostaa tuotteen kontaminoitumisen riskin ja/tai aiheuttaa potilaassa infektion tai
risti-infektion, kuten mm. infektiotaudin (tai -tautien) levidmisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi
aiheuttaa potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman.

. Holkki, laajennin ja venttiili pitda aspiroida ja huuhdella keittosuolaliuoksella. Téma auttaa vahentdamaan
ilmaembolian ja hyytymien muodostumisen mahdollisuutta mahdollisimman paljon.

. Paikalleen jaavia sisaanviejaholkkeja on tuettava sisadisesti katetrilla, tahdistinjohdolla tai laajentimella.

3 Laajentimet, langat, katetrit ja tahdistinjohdot on poistettava hitaasti holkista. Nopea poistaminen voi
vahingoittaa venttiilikalvoja ja johtaa veren virtaamiseen venttiilin Iapi. Ohjainlankaa tai holkkia ei saa koskaan
tyontda eteenpdin eika vetda taaksepadin, jos tuntuu vastusta. Maarita vastuksen syy lapivalaisulla ja ryhdy
tarvittaviin toimenpiteisiin.

3 Kun injisoit tai aspiroit holkin lapi, kdyta vain sivuporttia.

. Pida TVI:n kayton aikana paljas proksimaalipaa aina peitettyna ilmaembolian ja takaisinvuodon ehkaisemiseksi.

LVI:t
SafeSheath Worley LVI Varoitukset
(5,5F) . Tama tuote on herkka valolle. Ald kdyt3 tuotetta, jos sitd on sdilytetty suojaavan ulkopakkauksen ulkopuolella.
Worley Advanced LVI Tuote on sailytettava viiledssa, pimedssa ja kuivassa paikassa.
(5,5F) 3 Infuusio sivuportin kautta voidaan tehda vasta sitten, kun kaikki ilma on poistettu yksikosta. Transvalvulaarisen
sisdanvientityokalun (TVI) epaasianmukainen kdytto voi aiheuttaa ilmaembolian ja takaisinvuodon.
. Al kayta titd laitetta potilaille, joille ei voida antaa asianmukaista antikoagulaatiohoitoa.
. Laite on kayton jalkeen havitettdva biovaarallisten jatteiden havittamistd koskevien vakiokdytdantéjen mukaisesti.
Varotoimet
3 Ald muokkaa taté laitetta milld&n tavoin.
. Lue kdyttoohjeet ennen kayttoa.
. Vain potilaskohtaiseen kiyttéon. Al kiyta uudelleen, kisittele uudelleen tai steriloi uudelleen. Uudelleenkayttd,
-kasittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen vaurioitumiseen.
Tasta puolestaan voi olla seurauksena potilasvahinko, sairastuminen tai kuolema. Uudelleenkaytto, -kasittely
tai -sterilointi voi myés muodostaa tuotteen kontaminoitumisen riskin ja/tai aiheuttaa potilaassa infektion tai
risti-infektion, kuten mm. infektiotaudin (tai -tautien) leviamisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi
aiheuttaa potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman.
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Tuotekokoonpano Merkinnat

. Holkki, laajennin ja venttiili pitaa aspiroida ja huuhdella keittosuolaliuoksella. Téma auttaa vahentdmaan
ilmaembolian ja hyytymien muodostumisen mahdollisuutta mahdollisimman paljon.

3 Paikalleen jaavia holkkeja pitda tukea sisdisesti katetrilla, tahdistinelektrodijohdolla tai laajenninlangalla.

. Laajentimet, langat, katetrit ja tahdistinjohdot on poistettava hitaasti holkista. Nopea poistaminen voi
vahingoittaa venttiilikalvoja ja johtaa veren virtaamiseen venttiilin lapi. Ohjainlankaa tai holkkia ei saa koskaan
tyontaa eteenpain eika vetada taaksepdin, jos tuntuu vastusta. Maarita vastuksen syy lapivalaisulla ja ryhdy
tarvittaviin toimenpiteisiin.

3 Kun injisoit tai aspiroit holkin lapi, kdyta vain sivuporttia.

3 Pida TVI:n kayton aikana paljas proksimaalipaa aina peitettyna ilmaembolian ja takaisinvuodon ehkdisemiseksi.

SafeSheath Worley LVI (7 F) | Varoitukset

Worley Advanced LVI (7F) |*  Tdmétuote on herkkd valolle. Als kaytd tuotetta, jos sits on sdilytetty suojaavan ulkopakkauksen ulkopuolella.
Tuote on sailytettava viiledssa, pimedssa ja kuivassa paikassa.

. Infuusio sivuportin kautta voidaan tehda vasta sitten, kun kaikki ilma on poistettu yksikosta. Transvalvulaarisen
sisaanvientityokalun (TVI) epdasianmukainen kaytto voi aiheuttaa ilmaembolian ja takaisinvuodon.

3 Al kéyts tata laitetta potilaille, joille ei voida antaa asianmukaista antikoagulaatiohoitoa.

. Laite on kayton jalkeen havitettava biovaarallisten jatteiden havittamista koskevien vakiokaytantojen mukaisesti.

Varotoimet

e Al3d muokkaa tata laitetta milldan tavoin.
. Lue kayttéohjeet ennen kayttoa.

3 Vain potilaskohtaiseen kayttéon. Ald kayta uudelleen, kisittele uudelleen tai steriloi uudelleen. Uudelleenkayttd,
-kasittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen vaurioitumiseen.
Tasta puolestaan voi olla seurauksena potilasvahinko, sairastuminen tai kuolema. Uudelleenkaytto, -kasittely
tai -sterilointi voi myds muodostaa tuotteen kontaminoitumisen riskin ja/tai aiheuttaa potilaassa infektion tai
risti-infektion, kuten mm. infektiotaudin (tai -tautien) levidmisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi
aiheuttaa potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman.

. Holkki, laajennin ja venttiili pitda aspiroida ja huuhdella keittosuolaliuoksella. Téma auttaa vahentamaan
ilmaembolian ja hyytymien muodostumisen mahdollisuutta mahdollisimman paljon.

3 Paikalleen jaavia holkkeja pitda tukea sisdisesti katetrilla, tahdistinelektrodijohdolla tai laajenninlangalla.

. Laajentimet, langat, katetrit ja tahdistinjohdot on poistettava hitaasti holkista. Nopea poistaminen voi
vahingoittaa venttiilikalvoja ja johtaa veren virtaamiseen venttiilin Iapi. Ohjainlankaa tai holkkia ei saa koskaan
tyontda eteenpdin eika vetda taaksepadin, jos tuntuu vastusta. Maarita vastuksen syy lapivalaisulla ja ryhdy
tarvittaviin toimenpiteisiin.

. Kun injisoit tai aspiroit holkin lapi, kdyta vain sivuporttia.

. Pida TVI:n kayton aikana paljas proksimaalipaa aina peitettyna ilmaembolian ja takaisinvuodon ehkaisemiseksi.

Situs Target Varoitukset

3 Tama tuote on herkka valolle. Al kayta tuotetta, jos sitd on séilytetty suojaavan ulkopakkauksen ulkopuolella.
Tuote on sailytettava viiledssa, pimedssa ja kuivassa paikassa.

3 Infuusio sivuportin kautta voidaan tehda vasta sitten, kun kaikki ilma on poistettu yksikosta. Transvalvulaarisen
sisdanvientityokalun (TVI) epaasianmukainen kdytto voi aiheuttaa ilmaembolian ja takaisinvuodon.

. Al kayta titd laitetta potilaille, joille ei voida antaa asianmukaista antikoagulaatiohoitoa.

. Laite on kayton jalkeen havitettdva biovaarallisten jatteiden havittamistd koskevien vakiokaytantdjen mukaisesti.

Varotoimet

. Ald muokkaa tata laitetta milldan tavoin.
. Lue kayttoohjeet ennen kayttoa.

. Vain potilaskohtaiseen kayttéon. Al kiyta uudelleen, kisittele uudelleen tai steriloi uudelleen. Uudelleenkayttd,
-kasittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen vaurioitumiseen.
Tasta puolestaan voi olla seurauksena potilasvahinko, sairastuminen tai kuolema. Uudelleenkaytto, -kasittely
tai -sterilointi voi myés muodostaa tuotteen kontaminoitumisen riskin ja/tai aiheuttaa potilaassa infektion tai
risti-infektion, kuten mm. infektiotaudin (tai -tautien) levidmisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi

aiheuttaa potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman.
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Tuotekokoonpano Merkinnat

. Holkki, laajennin ja venttiili pitaa aspiroida ja huuhdella keittosuolaliuoksella. Téma auttaa vahentdmaan
ilmaembolian ja hyytymien muodostumisen mahdollisuutta mahdollisimman paljon.

3 Paikalleen jaavia holkkeja pitda tukea sisdisesti katetrilla, tahdistinelektrodijohdolla tai laajenninlangalla.

. Laajentimet, langat, katetrit ja tahdistinjohdot on poistettava hitaasti holkista. Nopea poistaminen voi
vahingoittaa venttiilikalvoja ja johtaa veren virtaamiseen venttiilin lapi. Ohjainlankaa tai holkkia ei saa koskaan
tyontaa eteenpain eika vetada taaksepdin, jos tuntuu vastusta. Maarita vastuksen syy lapivalaisulla ja ryhdy
tarvittaviin toimenpiteisiin.

3 Kun injisoit tai aspiroit holkin lapi, kdyta vain sivuporttia.

3 Pida TVI:n kayton aikana paljas proksimaalipaa aina peitettyna ilmaembolian ja takaisinvuodon ehkdisemiseksi.

Situs LDS 2 Varoitukset

. Tama tuote on herkka valolle. Al kiyt3, jos tuotetta on siilytetty suojaavan ulkopakkauksen ulkopuolella.
. Tuote on sailytettava viiledssa, pimedssa ja kuivassa paikassa.

. Infuusio sivuportin kautta voidaan tehda vasta sitten, kun kaikki ilma on poistettu yksikosta. Transvalvulaarisen
sisaanvientityokalun (TVI) epdasianmukainen kaytto voi aiheuttaa ilmaembolian ja takaisinvuodon.

3 Al kéyts tata laitetta potilaille, joille ei voida antaa asianmukaista antikoagulaatiohoitoa.

. Laite on kayton jalkeen havitettava biovaarallisten jatteiden havittamista koskevien vakiokaytdantojen mukaisesti.

Varotoimet

e Al3d muokkaa tata laitetta milldan tavoin.
. Lue kdyttoohjeet ennen kayttoa.

3 Vain potilaskohtaiseen kayttdon. Ald kayta uudelleen, kisittele uudelleen tai steriloi uudelleen. Uudelleenkayttd,
-kasittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen vaurioitumiseen.
Tasta puolestaan voi olla seurauksena potilasvahinko, sairastuminen tai kuolema. Uudelleenkaytto, -kasittely
tai -sterilointi voi myos muodostaa tuotteen kontaminoitumisen riskin ja/tai aiheuttaa potilaassa infektion tai
risti-infektion, kuten mm. infektiotaudin (tai -tautien) levidmisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi
aiheuttaa potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman.

. Ohjainkatetri, laajennin ja venttiili pitda aspiroida ja huuhdella keittosuolaliuoksella. Tamé auttaa vahentamaan
ilmaembolian ja hyytymien muodostumisen mahdollisuutta mahdollisimman paljon.

3 Paikalleen jaavia holkkeja pitda tukea sisdisesti katetrilla, tahdistinelektrodijohdolla tai laajenninlangalla.

. Laajentimet, langat, katetrit ja tahdistinjohdot pitaa poistaa hitaasti ohjainkatetrista. Nopea poistaminen voi
vahingoittaa venttiilin osia ja johtaa veren virtaamiseen venttiilin l4pi. Ald koskaan tyénna ohjainlankaa tai
ohjainkatetria eteenpain tai veda sitd taaksepain, kun tunnet vastusta; maarita syy lapivalaisulla ja ryhdy
korjaaviin toimenpteisiin.

3 Kun injisoit tai aspiroit ohjainkatetrin Idpi, kdyta vain sivuporttia.

3 Pida TVI:n kdyton aikana paljas proksimaalipaa aina peitettyna peukalollasi ilmaembolian ja takaisinvuodon
ehkaisemiseksi.

Lyhenteet: cm = senttimetri, CSG = sepelpoukaman ohjain, F = French-koko, LVI = lateraalisen laskimon
sisdanvieja, mm = millimetri, TVI = transvalvulaarinen sisdanvienti

4.3 Muut merkitykselliset turvallisuuteen liittyvat ndakékohdat

Korjaavan ja ennaltaehkdisevan toimenpiteen (CAPA) prosessi toteutetaan kyseisille laitteille GPS 999.092:n
mukaisesti. Toimenpiteen mukaisesti suoritetaan riskiarviointi, jossa arvioidaan ongelman riskin merkitysta ja
siihen liittyvaa vaikutusta. Jos CAPA edellyttaa tehostettua toimintaa, asianmukaisten hallinnon edustajien on
tarkastettava ja arvioitava kyseinen tehostettu toiminta omien vastuualueidensa piirissa.

Merit on laatinut yhden korjaavien toimenpiteiden raportin (CAR) tdman raportin raportointijakson aikana
(taulukko 15).
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Taulukko 15. Korjaavien toimenpiteiden raportin yhteenveto
CAR-numero | CAR:n otsikko | CAR:n alkupdivdimaara | CAR:n kuvaus CAR:n tila
20-02683 Valitustrendi | 18. elokuuta 2020 Kun asiakas halkaisee holkin, vaahtomuovi ei jakaannu kahtia. Asiakkaan on Suljettu
leikattava manuaalisesti.

Lyhenteet: CAR = Korjaavien toimenpiteiden raportti

Taman raportin ajanjakson aikana ei ole tapahtunut tehostettua toimintaa suorituspaikalla tai tuotteen
palautusmenettelyja.

5 Yhteenveto kliinisesta arvioinnista ja markkinoille saattamisen jalkeisesta kliinisesta seurannasta
(PMCF)

5.1 Yhteenveto vastaavan laitteen kliinisista tiedoista

Jotta CSG- ja LVI-laitteiden turvallisuutta ja suorituskykya (S&P) voidaan asianmukaisesti tukea riittavilla
kliinisilla tiedoilla, maaritettiin vastaavuus seuraavien tutkittavien laitteiden valilla:

e SafeSheath CSG (tutkittava laite) ja Worley Advanced CSG (vastaava vertailulaite)

¢ Worley Advanced Right Sided CSG (tutkittava laite) ja Worley Advanced CSG (vastaava vertailulaite)
e SafeSheath Worley LVI (5,5 F) (tutkittava laite) ja Worley Advanced LVI (5,5 F) (vastaava vertailulaite)
e SafeSheath Worley LVI (7 F) (tutkittava laite) ja Worley Advanced LVI (7 F) (vastaava vertailulaite).

Kliinisia, teknisid ja biologisia ominaisuuksia analysoitiin kyseisten laitteiden ja vastaavien vertailulaitteiden
valilla, eikd niiden minkdan eroavaisuuden odoteta vaikuttavan merkittavasti kliiniseen turvallisuuteen tai
suorituskykyyn. MEDDEV 2.7/1 -version 4 liitteen A1, MDCG 2020-5:n ja MDR-asetuksen liitteen XIV, osan A,
kohdan 3 mukaisesti edelld lueteltujen, kyseessa olevien laitteiden ja vastaavien vertailulaitteiden kliininen,
tekninen ja biologinen vastaavuus on osoitettu tdman analyysin kautta. Siksi tdssa arvioinnissa kerattyja kliinisia
tietoja vastaavista laitteista voidaan kayttaa kyseisten laitteiden turvallisuuden ja suorituskyvyn tukemiseen.
Kaikki kliiniset tiedot vastaavista ja tutkittavista laitteista luetellaan kohdassa 5.3.

5.2 Yhteenveto kyseessa olevan laitteen kliinisista tutkimuksista

CSG- ja LVI-laitteiden vaatimustenmukaisuus odottaa soveltuvan ilmoitetun laitoksen arviointia ja hyvaksyntaa.
Mitdan laitteen markkinoille saattamista edeltdvid tai sen jalkeisid kliinisia tutkimuksia ei tehty Euroopan
unionissa ennen ensimmadista CE-merkintdd. Yhteenveto kaikista saatavilla olevista CSG- ja LVI-laitteiden
kliinisista tiedoista annetaan osiossa 5.4.

5.3 Yhteenveto muista lahteistd saaduista kliinisista tiedoista
Tieteellisen kirjallisuuden katsaus

CSG- ja LVI-laitteiden merkityksellisesta kliinisesta kirjallisuudesta tehtiin katsaus ajanjaksolta 1. tammikuuta
2012 - 9. tammikuuta 2023. Viisi artikkelia tunnistettiin keskeisiksi tiedoiksi. Taulukossa 16 esitetddn
yhteenveto avainartikkelien tutkimusten ominaisuuksista. Taulukossa 17 esitetdan yhteenveto CSG- ja LVI-
laitteiden turvallisuudesta ja suorituskyvysta tarkastelluissa artikkeleissa.

Taulukko 16. CSG:t ja LVI:t: Yhteenveto tutkimuksen ominaispiirteista

Kirjoittaja (vuosi) Nayton Ensisijainen Laitteen kaytto, yhteys Potilaat, Kaytetyt Sukupuoli (M/N) Ikd | Seuranta

taso (LOE) Tutkimuksen kliininen indikaatio n/N (%)* laitteet (N) (vuotta)

tyyppi

Worley Advanced CSG

Foerst (2017)> BiV-tahdistinpdivitys | Johdon sisdanvienti 2/2 (100 %) | Worley-holkki® |2 M /OF ER

LOE: C Solislaskimoyhteys 2) Potilas 1: 63 vuotta
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Kirjoittaja (vuosi) Nayton Ensisijainen Laitteen kaytto, yhteys Potilaat, Kaytetyt Sukupuoli (M/N) Ikd | Seuranta

taso (LOE) Tutkimuksen kliininen indikaatio n/N (%)* laitteet (N) (vuotta)

tyyppi

Tapausraportti Potilas 2: 88 vuotta

SafeSheath CSG

Kumar (2018)¢ Taydellinen Tahdistinjohdon 1/1 (100 %) | SafeSheath CSG |OM /1 F ER

LOE: C Sydénkatkos sisaanvienti (1) 47 vuotta

Tapausraportti Solislaskimoyhteys

Golian (2016)7 Potilas 2: Tahdistinjohdon 1/1 (100 %) | 9 F SafeSheath | 1M /OF ER

LOE: C iskeeminen sisaanvienti (2 Potilas 2: 57 vuotta

kardiomyopatia . .

Tapaussarja Solislaskimoyhteys

Worley (2012)8 CRT-hoitoa Johdon sisdanvienti 11/11 9 F SafeSheath | ER 6-10

LOE: C tarvitsevat potilaat Yhteys ER (100 %) CSG (11) kuukautta

Retrospektiivinen, yksi

tutkimuskeskus

SafeSheath Worley LVI:t (7 F)

Golian (2016)7 Potilas 1: AV-katkos | Tahdistinjohdon 1/1(100%) | 7F,25cm 1M/OF ER

LOE: C sisaanvienti Safesheath (1) | pyyilas 1: 84 vuotta

Tapaussarja Solislaskimoyhteys

Worley-katetrit

Vinther (2021)? HF ja LBBB Johdon sisddnvienti 32/50 Worley-katetrit [ 24 M / 7 F** 6 kuukautta

LOE: A2 Yhteys ER (64 %) (2) Keski-ika 67,4 +

Prospektiivinen, 9,1 vuotta**

satunnaistettu

kontrolloitu tutkimus,

yksi tutkimuskeskus

* n = laitteella hoidettujen potilaiden m&ara, N = potilaiden kokonaismaara

§ Laite, jonka raportoitiin nimella “Worley-holkki”, tarkoittaa todennakdisimmin Worley Advanced CSG:ta
johtuen raportoidusta French-koosta (9 F) ja/tai kaytosta sepelpoukamajohdon implantoinnissa

T llmoitetut laitekoot ja kdytto viittaavat todennakodisesti siihen, ettd SafeSheath LVI-laitetta kaytettiin
potilaassa 1 ja SafeSheath CSG-laitetta potilaassa 2

** Ei sisalla yhta potilasta, joka vaihdettiin His-CRT-hoitoon

Lyhenteet: AV = atrioventrikulaarinen, BiV = biventrikulaarinen, cm = senttimetri, CRT = sydamen
resynkronisaatiohoito, CSG = sepelpoukamaohjain, F = nainen, F = French-koko, HF = sydamen vajaatoiminta,
ICD = rytmihairiotahdistin, LBB = vasen haarakatkos, LOE = tutkimusnayton taso, LVI = lateraalisen laskimon
sisadnvieja, M = mies, ER = ei raportoitu

Taulukko 17. CSG:t ja LVI:t: Turvallisuuden ja suorituskyvyn yhteenveto

Kirjoittaja (vuosi) Naytén | Laite Tekninen Laitteeseen liittyvien | Komplikaatiot Muita huomautuksia

taso (LOE) Tutkimuksen onnistuminen haittatapahtumien

tyyppi n/N (%) méérd, n/N (%)

Worley Advanced CSG

Foerst (2017)° Worley-holkki 2/2 (100 %) ER ER Laite, joka on raportoitu "Worley-

LOE: C (Merit Medical) holkkina”, viittaa todennakoisimmin
' Worley Advanced CSG-laitteeseen

Tapausraportti johtuen kaytosta CS-johdon

implantoinnissa. Laitteen kooksi on
ilmoitettu 9 F tapauksessa 2.

SafeSheath CSG

Kumar (2018)¢ SafeSheath CSG | 1/1 (100 %) ER ER Komplikaatioita ei kdsitelty

LOE: C (Merit Medical) pohdinnoissa.
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yksi tutkimuskeskus

Kirjoittaja (vuosi) Nayton | Laite Tekninen Laitteeseen liittyvien | Komplikaatiot Muita huomautuksia
taso (LOE) Tutkimuksen onnistuminen haittatapahtumien
tyyppi n/N (%) maara, n/N (%)
Tapausraportti
Golian (2016)7 9 F SafeSheath | 1/1 (100 %) 0/1(0%) Ei varhaisia Potilaalla oli solislaskimon tukos,
LOE: C (Pressure komplikaatioita joka edelly.tti pefrkutaanistsa
Products) revaskularisaatiota ennen johdon
Tapaussarja implantointia. limoitettu laitteen koko
ja kaytto osoittavat, etta potilaan
2 hoidossa kaytettiin todennakoisesti
SafeSheath CSG -laitetta.
Worley (2012)8 9 F SafeSheath | 11/11 (100 %) 0/11 (0 %) Ei komplikaatioita | Johdon irtoamisia tai johdon
LOE: C CSG (Pressure n~1.u.rtum.ia ei e.siintyn‘yt. CS-johdon
Products) sijoitusaika oli < 5 min
Retrospektiivinen, yksi kaikilla potilailla. Komplikaatioita
tutkimuskeskus ei esiintynyt, mukaan lukien
CS-verenvirtausongelmat, johdon
toiminta tai laskimotukos.
SafeSheath Worley LVI:t (7 F)
Golian (2016)7 7F,25cm:n 1/1 (100 %) 0/1 (0 %) Ei varhaisia Potilaalla oli solislaskimon tukos,
LOE: C SafeSheath— komplikaatioita joka edelly.tti pgrkutaanisté
holkki (Pressure revaskularisaatiota ennen johdon
Tapaussarja Products) implantointia. limoitettu laitteen koko
ja kaytto osoittavat, ettd potilaassa 1
kaytettiin todenndkoisesti SafeSheath
LVI-laitetta.
Worley-katetrit
Vinther (2021)* Worley-katetrit | 31/32 (96,9 %) | 0/32 (0 %) CS:n aukon Yhdelld BiV-CRT-ryhman potilaalla
LOE: A2 (Merit Medical) dissekoituma: 1 | (ryhm4, joka sai tut.klttava.n Iz?ltteen)
L LV-johdon CS-yhteyden saaminen oli vaikeaa
Prospektiivinen, . . ja johti pieneen CS-dissekoitumaan,
satunnaistettu irtoaminen: 1 ennen kuin kayttajat siirtyivat sen
kontrolloitu tutkimus, infektio: 1 sijaan His-johtojen asettamiseen.

Seurannan aikana yhdelld potilaalla
ilmeni LV-johdon irtoaminen, ja
toisella potilaalla oli infektio, joka

oli positiivinen Staphylococcus aureus
-veriviljelyille.

Lyhenteet: AE =

haittatapahtuma, BiV-CRT

biventrikulaarinen syddamen resynkronisaatiohoito, cm

senttimetri, CS = sepelpoukama, CSG = sepelpoukaman ohjain, EP = elektrofysiologia, F = French-koko, LOE

tutkimusnayton taso, LV = vasen kammio, LVI = lateraalisen laskimon sisdadnvieja, min = minuutti, ER = ei
raportoitu

Markkinoille saattamisen jalkeinen proaktiivinen kliininen seuranta

Terveydenhuollon ammattihenkildiltd kerattiin yhteensd 228 tapausta/tietoa CSG- ja LVI-laitteiden osalta.
Kyselyiden paivamaarat olivat valilla 30. syyskuuta 2022 — 1. joulukuuta 2022. Kyseessa olevien kohdesijainnit
olivat CS 134 potilaalla (86 CSG, 48 LVI) ja lateraalinen laskimo 94 potilaalla (29 CSG, 65 LVI). Taulukossa 18
esitetddn yhteenveto CSG- ja LVI-laitteiden S&P-maarista. Tutkittavat laitteet oli asetettu onnistuneesti
99,1 %:ssa tapauksista markkinoille saattamisen jalkeisessa Kkliinisessa seurannassa (PMCF). Kahdessa
raportissa ilmoitettiin epdonnistuneesta yhteydestda kohdesijaintiin. Ensimmaisellda potilaalla oli yhteys
sepelpoukamaan oli epdonnistunut CSG-laitteella johtuen sepelpoukaman anatomiasta. Toisella potilaalla
oli yhteys sepelpoukamaan epdonnistunut LVI-laitteella johtuen suonen koosta. Potilailla esiintyi yhteensa
2 laitteeseen liittyvaa haittatapahtumaa, jolloin laitteeseen liittyvien haittatapahtumien PMCF-seurannan
kokonaismaara oli 0,9 %. Molempia potilaita hoidettiin CSG-laitteella. llmoitettuja laitteeseen liittyvia
haittatapahtumia olivat verenvuoto ja infektio yhdelld potilaalla ja syddmen rytmihdirié ja verisuonitukos
toisella potilaalla. PMCF-kyselytutkimuksen vastauksessa ei annettu lisatietoja.
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Taulukko 18. Yhteenveto PMCF-seurannan suorituskyky- ja turvallisuustiedoista

Laite | Tekninen onnistuminen n/N (%) | Laitteeseen liittyvien haittatapahtumien mairs, n/N (%)
CSG

Worley Advanced CSG [ 114/115 (99,1 %) [ 2/115 (1,7 %)

LvI

Worley Advanced -LVI 79/79 (100 %) 0/79 (0 %)

Situs Target 10/11 (90,9 %) 0/11 (0 %)

Situs LDS 2 23/23 (100 %) 0/23 (0 %)

LVl yhteensa 112/113 (99,1 %) 0/113 (0 %)

Yhteensi 226/228 (99,1 %) 2/228 (0,9 %)

Lyhenteet: AE = haittatapahtuma, CSG = sepelpoukaman ohjain, LVI = lateraalisen laskimon sisdanvieja

5.4 Yleinen tiivistelma kliinisesta suorituskyvysta ja turvallisuudesta

Tiedot CSG- ja LVl-laitteiden turvallisuuden ja suorituskyvyn tueksi on analysoitu, ja ne antavat
tutkimusnayton kaikkien turvallisuus- ja suorituskykytulosten tueksi. Kliiniset tiedot osoittavat, ettda CSG-
ja LVI-laitteisiin liittyvat riskit ovat hyvaksyttavia, kun niitd verrataan potilaalle koituviin kliinisiin hyotyihin.
Kaikilla tahdistinjohtojen ja -tytkalujen hoitomodaliteeteilla on komplikaatioiden ja/tai epdonnistumisen
riski, ja yksiloon kohdistuvat riskit ovat potilaan, primaarisen kirurgisen/interventionaalisen toimenpiteen
ja laitteeseen liittyvien yhteisvaikutusten ennakoimaton yhdistelma. Tutkittavien laitteiden tarkoituksena
on mahdollistaa tahdistinjohtojen ja -tyokalujen asetus potilaille, jotka tarvitsevat tai valitsevat
hoitomodaliteetikseen tahdistimen implantoinnin tai CRT:n. Tutkittavien laitteiden katsottiin olevan tdman
potilasryhman turvallisuuden ja suorituskyvyn (S&P) osalta yhdenmukaisia viimeisimman kehityksen mukaisten
(SOA) vertailulaitteiden kanssa. CSG- ja LVI-laitteet ovat hyvin vakiintuneita, silld hyvaksyttavan S&P-profiilin
omaavat kyseiset laitteet tulivat markkinoille ensi kertaa vuonna 2012. Mallin tarkastus- ja validointitestauksen
tulosten, kirjallisuudessa olevien turvallisuus- ja suorituskykytulosten ja markkinoille saattamisen jalkeisen
valvonnan (PMS) tietojen perusteella ei ole olemassa tiedettyjd, kyseessa olevien laitteiden turvallisuutta ja
suorituskykya tai kayttotarkoitusta koskevia epavarmuuksia. Tunnetut riskit ovat hyvin dokumentoituja, niiden
esiintymisriski on vahainen eika niihin liity mitdan turvallisuuteen tai suorituskykyyn liittyvia varoitusmerkkeja.

CSG- ja LVI-laitteiden tuotekokoonpanojen kayttoohjeissa yksildityja kliinisia kayttdaiheita tukee kliinisessa
arviointiraportissa esitetty kliininen tutkimusnaytto. Lisdksi kayttéohjeet sisdltavat oikeat ja riittavat
tiedot kayttajavirheiden riskin vahentamiseksi seka tiedot jaannosriskeistd ja niiden hallinnasta kliinisen
tutkimusnayton tukemana (esim. kasittely- ja kdyttoohjeet, riskien kuvaus, varoitukset, varotoimet, huomiot,
kdyttoaiheet ja vasta-aiheet sekd ohjeet ennakoitavien ei-toivottujen tilanteiden hallitsemiseksi). CSG- ja
LVI-laitteiden kliiniset kokonaisedut potilaalle ovat huomattavasti suuremmat kuin mitkdan niiden kliiniseen
kayttoéon liittyvat jaannosriskit. Hyvaksyttdvan hyoty-/riskivaatimuksen mukaisesti kliinisten tietojen ja
tiedotusmateriaalien arviointi osoittaa seuraavaa:

¢ (CSG-jaLVI-laitteiden kayton aikaansaama positiivinen vaikutus potilaan terveyteen ja hyvinvointiin
tahdistinjohtojen ja -tyokalujen kayttéonoton mahdollistamiseksi on kuvattu kokonaisuudessaan.

e (CSG-jaLVl-laitteiden kayttoon liittyy erityisia mitattavia kliinisia tuloksia (esim. laitteeseen liittyvat AE:t,
tekninen onnistuminen).

e (CSG-jaLVI-laitteiden teknisen onnistumisen m&ara on suuri ja vaihtoehtoisiin hoitoihin/laitteisiin
verrattavissa.

e (CSG-jaLVlI-laitteiden laitteeseen liittyvien haittatapahtumien maara on pieni, ja ndama maarat ovat kaikissa
tapauksissa yhdenmukaisia viimeisimman kehityksen mukaisten vertailulaitteiden kanssa.
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e Markkinoille saattamisen jalkeisen valvonnan / vaaratilannejarjestelman raportointiin perustuva
haittatapahtumien ilmaantuvuus ja CSG- ja LVI-laitteiden kaytt6paikkatoimenpiteiden/
palautusmenettelyjen puuttuminen katsotaan kliinisesti hyvaksyttavaksi.

Kliinisten tietojen katsauksen perusteella potilaiden saamat kokonaishyddyt ylittavat kokonaisriskit kdytettdessa
laitetta sen kayttotarkoituksen mukaisesti. Taulukossa 19 esitetdan riski/hyoty-arvioinnin yhteenveto CSG- ja

LVI-laitteille.

Taulukko 19. Hyéty-riskiarvioinnin yhteenveto

Yhteenveto hyodyista

| Yhteenveto riskeisti

Yhteenveto muista tekijoista

CSG:t

CSG:t on tarkoitettu erilaisten tahdistin- tai
defibrillaattorijohtojen ja -katetrien sisdanvientiin.
CSG-laitteista ei ole suoraa kliinista hyotya
potilaalle. Epdsuora kliininen hyoty potilaalle
on syddamen tahdistinkatetrien onnistunut
asettaminen ja sijoittaminen syddamen
rytmihdirididen hoitoa varten.

CSG:t

Teknisen onnistumisen maara: 99,2 %
Vertailu-CSG:t (SOA)

Teknisen onnistumisen maara: 95,9 %

Tutkittavan laitteen teknisen onnistumisen
maara ei ole huonompi kuin vertailukelpoisilla
vertailukatetreilla 95 %:n luottamusvalilla.

Kliinisessa kirjallisuudessa ei esiintynyt laitteeseen
liittyvia haittatapahtumia. PMCF-tiedoissa
raportoitiin kahdella potilaalla laitteeseen liittyvia
haittatapahtumia, joita olivat verenvuoto, infektio,
verisuonitukos ja sydamen rytmihairio. Yksikdaan
laitteeseen liittyvista haittatapahtumista ei
edellyttanyt lisdhoitoa.

Kyseessd oleva laite

Laitteeseen liittyvien haittatapahtumien maara
kliinisesta kirjallisuudesta: 0/12 (0 %)

Laitteeseen liittyvien haittatapahtumien maara
PMCF-seurannasta: 2/115 (1,7 %)

Yleinen valitusmaara PMS:sta: 0,0282 %
Kilpailevat vertailulaitteet

Laitteeseen liittyvien haittatapahtumien maara
kliinisesta kirjallisuudesta: 1/266 (0,4 %)
Laitteeseen liittyvien haittatapahtumien maara
tutkittavalle laitteelle ei ole huonompi kuin
kilpailevien vertailulaitteiden.

CSG-laitteet tarjoavat
turvallisen ja

tehokkaan menetelmén
erityyppisten tahdistin- tai
defibrillaattorijohtojen ja
-katetrien sisddnvientiin.

Yhteenveto hyody(i)sta

Yhteenveto risk(e)istad

Yhteenveto muista tekij6ista

LVI:t

LVI-laitteet on tarkoitettu erilaisten tahdistin- tai

Epdsuora kliininen hyoty potilaalle on syddamen
tahdistinkatetrien onnistunut asettaminen ja
sijoittaminen sydamen rytmihdirididen hoitoa
varten.

LVIit

Teknisen onnistumisen maara: 98,6 %

Vertailu-LVI:t (SOA)

Teknisen onnistumisen maara: 95,9 %
Tutkittavan laitteen teknisen onnistumisen
maara ei ole huonompi kuin vertailukelpoisilla
vertailukatetreilla 95 %:n luottamusvalilla.

defibrillaattorijohtojen ja -katetrien sisdanvientiin.
LVI-laitteilla ei ole suoraa kliinista hyotya potilaalle.

Kliinisessa kirjallisuudessa tai PMCF-tiedoissa ei
esiintynyt laitteeseen liittyvia haittatapahtumia.

Kyseessa oleva laite

Laitteeseen liittyvien haittatapahtumien maara
kliinisesta kirjallisuudesta: 0/33 (0 %)
Laitteeseen liittyvien haittatapahtumien maara
PMCF-seurannasta: 0/113 (0 %)

Yleinen valitusmaara PMS:sta: 0,0716 %
Kilpailevat vertailulaitteet

Laitteeseen liittyvien haittatapahtumien maara
kliinisesta kirjallisuudesta: 1/266 (0,4 %)
Laitteeseen liittyvien haittatapahtumien maara
tutkittavalle laitteelle ei ole huonompi kuin
kilpailevien vertailulaitteiden.

LVI-laitteet tarjoavat
turvallisen ja

tehokkaan menetelmén
erityyppisten tahdistin- tai
defibrillaattorijohtojen ja
-katetrien sisaanvientiin.

5.5 Markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen seuranta (PMCF)

Tarve toteuttaa PMCF-toimintoja on vuosittaisen tarkastelun alainen osa markkinoille saattamisen jalkeisen
valvonnan (PMS) prosessia ja perustuu myds ilmeneviin tietoihin. Merit-yhtion tekninen tiimi seuraa
aktiivisesti kaikkia markkinoille saattamisen jalkeisia kadyttopaikkatietoja. Kaikki tiedot ovat riskinarvioinnin
alaisia, jonka tuloksista tehddan paatds PMCF-vaatimuksia koskien. CSG- ja LVI-laitteiden kdynnissa oleva
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PMCF-toimi kdasittaa rutiininomaisen valitusten arvioinnin, kliinisen kirjallisuuden arvioinnin ja asiakkaiden
kyselytutkimuksen/palautteen.

Kyselytutkimuksen vastaajiksi tullaan pyytdamaan ja seulomaan terveydenhuoltopalvelujen tuottajia (HCP:t)
ottaen huomioon suora kokemus laitteen kanssa, jasenyys laitteen kaytt6on tai erikoistumisalaan
liittyvassa kliinisessa yhteisdssa, tuotteen kayttd, tapausmaara, tuote-ennakkoasenteiden puuttuminen ja
ammattimaisten ja kliinisten resurssien (henkilokunnan) saatavuus. Euroopan unionin ja Yhdistyneen
kuningaskunnan terveydenhuollon ammattilaiset (HCP:t) ovat ensisijainen painopiste CSG- ja LVI-laitteiden
osalta. Siina tapauksessa, ettd tarvitaan Euroopan unionin ja Yhdistyneen kuningaskunnan ulkopuolisia
HCP:itd kyselytutkimuksen maaritetyn otoskoon tayttamiseksi, HCP:t Kanadassa ja/tai Yhdysvalloissa
otetaan mukaan. PMCF-tietojen kerddminen on tarkoitus saattaa loppuun vuoden 2024 ensimmaisen
ja toisen vuosineljanneksen aikana. Kyselytutkimuksen kysymykset kohdistetaan haittatapahtumien
(turvallisuusmittareiden) ja teknisen onnistumisen (suorituskykymittareiden) hyvaksymiskriteereihin, jotka on
dokumentoitu kliinisessa arvioinnissa.

Suorituskykykriteerit

Teknisen onnistumisen osuus | Onnistuneen kohdeyhteyden ja katetrin/johdon asettamisen maara.

Turvallisuuskriteerit

Haittatapahtumien (AE) maara | Toimenpiteen aikana tai ennen kotiuttamista esiintyvien komplikaatioiden maara, jotka johtuvat

kyseisen laitteen kaytosta.

Véahintdan 100 potilastason kyselytutkimusta (50 CSG:lle, 50 LVI:lle) kerataan yksittaisista kliinisistd tapauksista,
joiden suorituskyky- ja turvallisuusmittarit kvantifioidaan. Jokaiselle laitekokoonpanolle kerdtdan vahintdan
10 potilastason kyselytutkimusta. Tapausraporttilomakkeissa ja kyselylomakkeissa tunnistetut turvallisuus- tai
suorituskykyongelmat, jotka muodostavat aiemmin tunnistamattoman jaanndsriskin, arvioidaan Merit-yhtion
riskinhallintamenetelmien mukaisesti.

6 Diagnostiset tai terapeuttiset vaihtoehdot
6.1 Ladketieteellisten tilojen katsaus

6.1.1 Syddmen vajaatoiminta

Syddamen vajaatoiminta (HF) on monimutkainen kliininen oireyhtyma3, joka johtuu kammion tayttymisen tai
ejektion toiminnallisesta tai rakenteellisesta heikkenemisesta.® Tyypillisida syddmen vajaatoiminnan oireita
ovat hengenahdistus, ortopnea, vasymys, rajoittunut fyysinen suorituskyky ja nesteen kertyminen, joka
voi johtaa keuhkojen ja/tai sisdelinten kongestioon ja/tai perifeeriseen turvotukseen.® Kaikilla potilailla
ei kuitenkaan esiinny syddmen vajaatoiminnan oireita. Sydamen vajaatoiminta voi johtua useista eri
sairauksista, kuten perikardiumin, myokardiumin, endokardiumin, sydanldppien tai suurten verisuonten
sairauksista, tietyistd aineenvaihduntasairauksista ja rytmihairidistd.>® Kuten taulukossa 20 esitetdan,
American College of Cardiology Foundation / American Heart Association (ACCF/AHA) -jarjestd kuvaa syddamen
vajaatoiminnan vaiheita yhdessa taudin kehittymisen ja etenemisen kanssa, ja New York Heart Association
(NYHA) kuvaa sydamen vajaatoiminnan luokituksia yhdessid sairauden oireiden ja rasituskyvyn kanssa.’
Syddamen vajaatoiminta voidaan luokitella myds vasemman kammion ejektiofraktion (LVEF) perusteella. Kaksi
padluokitusta ovat HF sdilyneelld ejektiofraktiolla (HFpEF), kun ejektiofraktio (EF) on > 50 %, ja HF, jossa EJ
on pienentynyt (HFrEF), kun ejektiofraktio on alle < 40 %.° HF keskialueen EF:lld (HFmrEF) on viime aikoina
kaytetty luokitus potilaille, joiden ejektiofraktio on 40—49 %.'° HFpEF- ja HFrEF-luokitukset vaihtelevat potilaan
demografisten tietojen, samanaikaisten sairauksien, sairausennusteen ja hoitosuositusten mukaan.®
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Taulukko 20. ACCF:n/AHA:n sydimen vajaatoiminnan vaiheet ja NYHA-toimintaluokitus®
ACCF:n/AHA:n HF-vaiheet NYHA-toimintaluokitus

A | Suuri syddmen vajaatoiminnan riski, mutta ei sydamen None
rakenteellista sairautta tai syddmen vajaatoiminnan oireita

B | Rakenteellinen sydadnsairaus, mutta ei syddmen vajaatoiminnan Ei fyysisen toiminnan rajoittumista. Tavallinen fyysinen toiminta ei
merkkeja tai oireita aiheuta sydamen vajaatoiminnan oireita.

C | Rakenteellinen sydansairaus ja aiemmat tai nykyiset sydamen Ei fyysisen toiminnan rajoittumista. Tavallinen fyysinen toiminta ei
vajaatoiminnan oireet aiheuta sydamen vajaatoiminnan oireita.

Il Lieva fyysisen toiminnan rajoittuminen. Hyva olo levatessa, mutta
tavallinen fyysinen toiminta aiheuttaa syddmen vajaatoiminnan
oireita.

1] Lieva fyysisen toiminnan rajoittuminen. Hyva olo levdtessa, mutta
tavallinen fyysinen toiminta aiheuttaa syddmen vajaatoiminnan

oireita.
\% Ei kykene jatkamaan mitdan fyysista toimintaa ilman sydamen
vajaatoiminnan oireita, tai syddmen vajaatoiminnan oireita levatessa.
D | Refraktorinen sydamen vajaatoiminta, joka edellyttaa \% Ei kykene jatkamaan mitdan fyysistd toimintaa ilman sydamen
erityistoimenpiteita vajaatoiminnan oireita, tai syddmen vajaatoiminnan oireita levatessa.

Lyhenteet: ACCF = amerikkalainen kardiologiasaation seura (American College of Cardiology Foundation), AHA = amerikkalainen sydanyhdistys
(American Heart Association), HF = syddamen vajaatoiminta, NYHA = New Yorkin sydanyhdistys (New York Heart Association)

HF on huomattava sairaus maailmanlaajuisesti, ja se vaikuttaa 1-2 %:iin kehittyneiden maiden aikuisista.’®
Vuodesta 2013 vuoteen 2016 syddamen vajaatoimintaa sairasti arviolta 6,2 miljoonaa > 20-vuotiasta
amerikkalaista aikuista verrattuna 5,7 miljoonaan aikuiseen ajanjaksolla 2009-2012.! Esiintyvyyden odotetaan
kasvavan 46 % vuodesta 2012 vuoteen 2030 yli 18-vuotiailla.'? HF:n riskia lisdavia tekijoitd ovat mm. seuraavat:

e Elinidn piteneminen: yli 10 % yli 70-vuotiaista aikuisista karsii syddmen vajaatoiminnasta®®

e Sukupuoli: riski syddamen vajaatoiminnan kehittymiseen on 33 % 55-vuotiailla miehilla ja 28 % 55-vuotiailla
naisilla®®

e Hypertensiol?
e Lihavuus™
e Aiempi sydan- ja verisuonitauti?

Afroamerikkalaisilla on suurin syddmen vajaatoiminnan kehittymisen riski, jota seuraavat latinot, valkoihoiset
ja kiinalaiset Yhdysvalloissa.'! HFpEF on yleisempi kuin HFrEF (50 % diagnooseista verrattuna 39 %:iin).
Huolimatta parantuneesta eloonjdannista sydamen vajaatoimintadiagnoosin jalkeen kuolleisuusmaarat pysyvat
korkeina 5 vuoden kokonaiskuolleisuuden osuudella 52,6 %, joka on tarkemmin sanottuna 24,4 % 60-vuotiailla
ja 54,4 % 80-vuotiailla.'?

6.1.2 Sydamen synnynndinen vajaatoiminta

Synnynndisen sydinsairauden (CHD) mé&aritelmit eroavat toisistaan eri ohjeistusten ja raporttien valilla. 3
ACC/AHA maarittdaa CHD:n useiksi erilaisiksi rakenteellisiksi defekteiksi, joita esiintyy ennen syntymaa ja
jotka kehittyvat sikion sydankehityksen aikana. Eurooppalaisen kardiologiayhdistyksen (European Society of
Cardiology, ESC) CHD-maaritelma sisaltda myos perinndlliset sairaudet ja poikkeavuudet, jotka ovat saattaneet
johtaa sydamen poikkeavuuksiin, kuten Marfanin oireyhtyma tai hypertrofinen kardiomyopatia (HCM), tai
anatomisiin variantteihin, kuten avoin soikea aukko.***> CHD voidaan luokitella sairauden monimutkaisuuden
perusteella lievaksi, kohtalaiseksi tai vakavaksi (ks. taulukko 21). Vain 15 % CHD:n etiologiasta tiedetdan,

jolloin useimmat tapaukset (8—10 %) johtuvat kromosomianeuploidioista, jotka aiheuttavat epamuodostumia,
kuten Downin oireyhtyma, trisomia 13, trisomia 18, Turnerin oireyhtyma ja DiGeorgen oireyhtyma. Arviolta 3—
5 % CHD-tapauksista johtuu yksittdisesta geeniviasta, kuten Alagillen oireyhtyma, Holt-Ormanin oireyhtyma ja
Noonanin oireyhtyma. Taman jalkeen seuraa ymparistotekijoiden aiheuttama 2 % tapauksista. CHD:n
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tarkeinta riskitekijaa ovat raskausdiabetes ja fenyyliketonuria. Muita riskitekijoita ovat aidin lihavuus,

alkoholinkdytto, vihurirokkoinfektio, kuumesairaus, talidomidin ja retinoiinihapon kaltaisten lddkkeiden kaytto

jaalt

istuminen orgaanisille liuottimille >1¢

Taulukko 21. CHD:n kompleksisuuden ESC-luokitus

Lieva:

Erillinen synnynndinen aorttalappasairaus ja kaksiliuskainen aorttasairaus

Erillinen synnynndinen hiippalapan sairaus (paitsi laskuvarjolappa, halkioliuska)

Lieva erillinen pulmonaalistenoosi (infundibulaarinen, valvulaarinen, supravalvulaarinen)
Erillinen pieni ASD, VSD tai PDA

Korjattu secundum-ASD, sinus venosus -defekti, VSD tai PDA ilman jadnnetta tai jalkiseurauksia, kuten kammion suureneminen, kammion
toimintahairi6 tai kohonnut PAP

Kohtalainen: (korjattu tai korjaamaton, jos ei maaritelty; aakkosjarjestys)

Poikkeava keuhkojen laskimoyhteys (osittainen tai kokonaan)

Poikkeava sepelvaltimo, joka saa alkunsa keuhkovaltimosta

Poikkeava sepelvaltimo, joka saa alkunsa vastakkaisesta poukamasta

Aorttastenoosi, subvalvulaarinen tai supravalvulaarinen

AVSD, osittainen tai taydellinen, mukaan lukien ASD primum (pois lukien keuhkoverisuonisairaus)
ASD secundum, kohtalainen tai suuri, korjaamaton (pois lukien keuhkoverisuonisairaus)

Aortan koarktaatio

Kaksikammioinen oikea kammio

Ebsteinin anomalia

Marfanin oireyhtyma ja siihen liittyva HTAD, Turnerin oireyhtyma

PDA, kohtalainen tai suuri, korjaamaton (pois lukien keuhkoverisuonisairaus)

Asreisverenkierron pulmonaalistenoosi

Pulmonaalistenoosi (infundibulaarinen, valvulaarinen, supravalvulaarinen), kohtalainen tai vakava
Sinus Valsalvan aneurysma/fisteli

Sinus venosus -defekti

Fallotin tetralogia, korjattu

Suurten valtimoiden siirtyminen valtasuonten vaihtoleikkauksen jdlkeen

VSD ja siihen liittyvat poikkeavuudet (pois lukien keuhkoverisuonisairaus) ja/tai kohtalainen tai suurempi suntti

Vakava: (korjattu tai korjaamaton, jos ei maaritelty; aakkosjarjestys)

Mika tahansa CHD (korjattu tai korjaamaton), joka liittyy keuhkoverisuonisairauteen (mukaan lukien Eisenmengerin oireyhtyma)
Mika tahansa syanoottinen CHD (leikkaamaton tai lievitetty)

DOLV-kammio

Fontanin verenkierto

Aortan kaaren atresia

Keuhkoatresia (kaikki muodot)

Suurten valtimoiden siirtyminen (lukuun ottamatta potilaita, joille on tehty valtasuonten vaihtoleikkaus)

Yksikammioinen syddn (mukaan lukien kahden sisaanvirtausaukon vasen/oikea kammio, trikuspidaali-/mitraaliatresia, hypoplastinen vasemman
syddmen oireyhtyma, mika tahansa muu anatominen poikkeavuus, jossa on toiminnallisesti yksi ainoa kammio)

Truncus arteriosus

Muut kompleksiset atrioventrikulaarisen (AV) ja ventrikuloarteriaalisen liitoksen poikkeavuudet (ts. ristikkdissydan, heterotaksiaoireyhtymat,

kammion inversio)
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Lyhenteet: ASD = eteisvdliseindn aukko, AV = atrioventrikulaarinen, AVSD = eteis-kammiovaliseindaukko,
CHD = synnynndinen sydansairaus, HTAD = perinndllinen rinta-aortan sairaus, PA = keuhkovaltimo, PAP =
keuhkovaltimon paine, PDA = avoin valtimotiehyt, VSD = kammiovaliseinan aukko

Vaikka CHD:n esiintyvyys vaihtelee maantieteellisesti, keskimaarin yhdeksalld tuhannesta vastasyntyneesta
(vaihteluvéli: 3—10 tapausta 1 000:tta vastasyntynyttd kohden) diagnosoidaan CHD maailmanlaajuisesti.®
Vakavien CHD-tapausten maara vahenee kehittyneissd maissa sikioseulonnan ja raskaudenkeskeytyksen vuoksi,
mutta tapaukset lisdantyvat maailmanlaajuisesti.’® Kolmessa tuhannesta syntyméast3 tarvitaan katetriin tai
leikkaukseen perustuvaa hoitoa varhaisessa vaiheessa eldamai.!” Lisaksi kirurgisen ja teknisen kehittymisen
vuoksi yli 90 % CHD-potilaista jda eloon aikuisuuteen asti (vdhintdan 18-vuotiaiksi).’® Pitkdaikainen
eloonjaaminen aikuisuuteen vaihtelee CHD:n monimutkaisuuden mukaan, ja sen arvioidaan olevan vastaavasti
95 % lievalle, 90 % kohtalaiselle/vaikealle ja 80 % vaikealle kompleksisuudelle; kompleksisuuden tietyt tyypit
voivat lisiksi vaikuttaa eloonjaamiseen.!” Lisaksi varhainen interventio ei tyypillisesti paranna CHD:t4; monilla
aikuisilla sepelvaltimotautipotilailla esiintyy komplikaatioita, kuten rytmihairioitd, syddmen vajaatoimintaa,
endokardiittia, keuhkojen hypertensiota ja uuden intervention tarvetta.'®

6.1.3 Kardiomyopatia

AHA ja ESC maarittelevat kardiomyopatian sydanlihassairauksiksi, jotka johtavat toiminnallisiin ja rakenteellisiin
poikkeavuuksiin. Sairaudet kuten sepelvaltimotauti, hypertensio, lappdsairaus ja sepelvaltimotauti, eivat
voi olla sydanlihaksen poikkeavuuden aiheuttaja kardiomyopatiaksi katsottavalle hairiélle.? Kardiomyopatia
voidaan jakaa morfologisten ja toiminnallisten fenotyyppien perusteella, mukaan lukien rytmihairioita
aiheuttava oikean kammion kardiomyopatia (ARVC), dilatoitunut kardiomyopatia (DCM) hypertrofinen
kardiomyopatia (HCM), restriktiivinen kardiomyopatia (RCM) ja luokittelemattomat kardiomyopatiat, kuten
trabekuloiva kardiomyopatia (LVNC) tai takotsubo-kardiomyopatia.’® Nam3 alatyypit luokitellaan edelleen
geneettisiksi, ei-geneettisiksi tai etiologialtaan sekamuotoisiksi. HCM johtuu yleisimmin sarkomeeriproteiinien
geneettisistda mutaatioista, jotka aiheuttavat noin 20-30 % tapauksista, ja geneettisistda mutaatioista, jotka
johtavat glykogeenin kertymisairauksiin, joista seuraa sydanlihaksen paksuuntuminen.!> HCM on yleensa
oireeton; oireileva HCM voi esiintyd epatyypillisend rintakipuna tai, jos kyseessd on DCM tai RCM,
oireet ovat samankaltaisia kuin HFrEF:ssd (ts. perifeerinen turvotus, vasymys, ortopnea, hengenahdistus,
esisynkopee ja sydaniskemia).’® DCM:Il3 on sekamuotoinen etiologia, ja sitd voi ilmet3 johtuen ymparistdon tai
infektioon liittyvista ja systeemisistd tekijoistd, mutta 25-35 % tapauksista on geneettisia.'® Noin 50 % ARVC-
tapauksista on geneettisia mutaatioita, ja useimmissa tapauksissa desmosomaalisten proteiinien mutaatioita,
jotka johtavat sydanlihaksen ohenemiseen ja kammion seindmain pullistumiseen.’® ARVC-oireita ovat mm.
sydamentykytys, synkopee ja joskus dkillinen sydankuolema (SCD).2 RCM on véhiten yleinen ja aiheuttaa
2-5 %kardiopatiatapauksista. RCM:3a pidetdan etiologialtaan sekamuotoisena, ja siind esiintyy askitesta tai
perifeeristd turvotusta.®

Maailmanlaajuisesti kardiomyopatian aiheuttama kuolleisuus on 5,2/100 000 ja esiintyvyys 88,9/100 000,
suurimpien madrien esiintyessd Keski- ja Itd-Euroopassa.’> HCM:n ilmaantuvuus on 1 tapaus / 250-
500 ihmistd, ja esiintyvyys on samankaltainen kaikkien rotujen keskuudessa. HCM:3a esiintyy usein
nuorilla henkil6lld ja nuorilla aikuisilla.?’ Kuolleisuuden riski HCM-potilailla on kolminkertainen verrattuna
ikdkaltaistettuihin terveisiin henkiléihin.!> DCM esiintyy tyypillisesti ensimmaisen elinvuoden aikana osuudella
4,58/100 000 verrattuna 1-18-vuotiaiden arvoon 0,34/100 000.° Vaikka ARVC:n esiintyvyyttd ei ole
muodollisesti tutkittu, ARVC:n arvioidaan vaikuttavan yhteen 1 000-5 000 henkilostd, ja sitd esiintyy
useimmiten nuoruudessa ja varhaisessa lapsuudessa.’? ARVC:n tiedetdin lisddvan &killisen syddnkuoleman
riskia, ja potilaita suositellaan valttdmaan kestavyysurheilua.®
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6.1.4 Sydaninfarkti

ESC:n, ACC:n, AHA:n ja World Heart Federationin (WHF) Kkliinisesti maarittelema sydaninfarkti (MI) on
sydamen biomarkkerien poikkeavien tasojen esiintymista, jotka viittaavat akuutin sydanlihasiskemian jalkeiseen
sydanlihasvaurioon. Patologisesti sydaninfarkti viittaa pitkittyneesta iskemiasta johtuvaan sydanlihaksen
nekroosiin. Iskemiaoireet, kuten epamukava olo rintakehdssa, yldraajassa, alaleukaluussa tai keskiylavatsassa,
hengenahdistus tai vadsymys, voivat olla merkkejd sydaninfarktin (MI) alkamisesta.?’ Asianmukaisen
intervention maarittamiseksi Ml voidaan luokitella elektrokardiogrammin (EKG) signaalien perusteella ST-
nousuinfartiksi (STEMI), sydaninfarktiksi ilman ST-nousua (NSTEMI) tai epdvakaaksi angina pectorikseksi. Ml
voidaan luokitella my®ds etiologian ja biomarkkeritasojen perusteella, kuten taulukossa 22 kuvataan.?

Taulukko 22. MI-luokitukset®*

MI:n tyyppi | Etiologia

Tyyppi 1 Ateroskleroottisen plakin hajoamisesta, kuten repedmadsta tai eroosiosta, johtuva M, joka johtaa syddnlihasnekroosiin ja mahdollisesti
distaaliseen sepelvaltimoemboliaan. Kohonneita tai vahentyneita cTn-arvoja on havaittava, vahintdan 1 arvo 99. prosenttipisteen URL:n
ylapuolella.

Tyyppi 2 Iskeeminen syddnlihasvaurio, joka johtuu hapensaannin ja -tarpeen epatasapainosta. Tdman epdtasapainon voi aiheuttaa rajoittunut

sydanlihaksen perfuusio, joka ei johdu plakin hajoamisesta tai lisddntyneesta hapentarpeesta. Mahdollisia heikentyneen perfuusion syita
ovat ateroskleroosi, vasospasmi tai sepelvaltimon mikrovaskulaarinen toimintahairio, ei-ateroskleroottinen sepelvaltimodissekoituma tai
pelkkd hapensaannin ja -tarpeen tasapaino. Mahdollisia syita lisddntyneeseen hapentarpeeseen ovat takyarytmia tai vaikea hypertensio,
johon voi liittya tai olla liittymatta vasemman kammion hypertrofia. Kohonneita tai vahentyneita cTn-arvoja on havaittava, vahintdan 1

arvo 99. prosenttipisteen URL:n yldpuolella.

Tyyppi 3 Akillinen sydanperainen kuolema, jonka epéillddn johtuvan akuutista sydanlihasiskemiasta. MI:t4 voidaan epailld uusista iskeemisista
EKG-muutoksista tai kammiovarinasta; sydamen biomarkkeritestin tuloksia ei kuitenkaan ehka ole saatavilla tai ne eivat viittaa
sydaninfarktiin johtuen kuolemasta ennen verindytteen ottamista tai kuolemasta ennen biomarkkerien nousua. Ml voidaan havaita
ruumiinavauksen aikana.

Tyyppi 4 4a: perkutaanisesta sepelvaltimointerventiosta johtuva iskeeminen sydanlihasvaurio
4b: perkutaaninen sepelvaltimointerventio aiheutti syddninfarktin stentin tai tukirakenteen tukoksesta

4c: perkutaaninen sepelvaltimointerventio aiheutti sydaninfarktin stentinsisaisesta restenoosista tai pallolaajennuksen
restenoosista

Toimenpiteen jalkeisid kohonneita cTn-arvoja tdytyy havaita 5-kertaisesti 99. prosenttipisteen URL:n ylapuolella

Tyyppi 5 Sepelvaltimon ohitussiirretoimenpiteen aiheuttama sydaninfarkti. Toimenpiteen jélkeisida kohonneita cTn-arvoja taytyy havaita 10-

kertaisesti 99. prosenttipisteen URL:n yldpuolella.

Lyhenteet: cTn = syddmen troponiini, EKG = elektrokardiogrammi, Ml = sydaninfarkti, URL = viitearvon ylaraja

Vuosina 2013—-2016 sydaninfarktin on raportoitu vaikuttavan 3 %:iin Yhdysvaltain koko vaestosta, ja esiintyvyys
on suurempi miehilld (4 %) kuin naisilla (2,3 %). Sydaninfarktia esiintyy yleisimmin valkoihoisilla ja
afroamerikkalaisilla miehill3 ja seuraavaksi yleisimmin latinomiehill4d.1? Esiintyvyys myds lisddntyy idn myots;
suurimmat maarat on raportoitu > 80-vuotiailla potilailla (17,3 % miehilld ja 12,3 % naisilla). Satunnaistettujen
kontrolloitujen tutkimusten yhdistetyissa analyyseissa perkutaanisen sepelvaltimotoimenpiteen jalkeen STEMI-
potilailla oli lisddntynyt kuolemanriski 30 paivdn ajan intervention jalkeen, kun taas NSTEMI-potilailla oli
lisadntynyt riski 2 vuoden ajan intervention jalkeen. STEMI-potilaisiin kohdistuu suurempi sairaalariski NSTEMI-
potilaisiin verrattuna, mukaan lukien kuolema, kardiogeeninen sokki ja verenvuoto: STEMI 6,4 %, 4,4 %
ja 8,5 %, NSTEMI vastaavasti 3,4 %, 1,6 % ja 5,5 %. Rodun ja sukupuolen perusteella kuolleisuusmaarat
ensimmaisten viiden vuoden sisdlla ensimmaisesta sydaninfarktista vaihtelivat > 45-vuotiailla valilla 36-47 %,
45—-64-vuotiailla valilld 11-28 %, 65—74-vuotiailla valilld 25-44 % ja > 75-vuotiailla vililla 55-64 %.?

6.1.5 Rytmihdirio

Supraventrikulaariset rytmihdiriot (esim. supraventrikulaarinen takykardia [SVT]) ja kammioperaiset
rytmihdiriot (VA:t) maaritellddn sahkoisen johtumisen hairioksi sydanlinaksen sisdlld, joka johtaa
epdsaannolliseen, yhtendiseen ja kaoottiseen supistumiseen. SVT:t rajoittuvat eteisiin aiheuttaen nopeaa
ja spontaania supistumista, kun taas kammioperdiset rytmihairiot rajoittuvat kammioihin ja aiheuttavat
poikkeavia johtumismalleja, mutta ne voivat kulkea molempien kammioiden valilld.22 Rytmih&iridn
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etiologiaan kuuluvat syddamen rakenteelliset epdmuodostumat, jotka hairitsevat automaattisuutta ja
johtumisominaisuuksia,?® tai geneettisistd imutaatioista®®?* tai farmakologisista aineista johtuvat sydimen
toiminnan hairiét.24#?° Rytmihairididen riskitekijdita ovat kardiomyopatia, ikd, hypertensio, lihavuus, uniapnea,
alkoholinkulutus ja diabetes.?®

SVT:iden arvioidaan vaikuttavan 3,6 ihmiseen 10 000:sta Yhdysvalloissa ja noin 6 %:iin aikuisista (> 65-
vuotiaista).?>?® Eteisvirina (AF) on yleisin SVT, ja vuonna 2010 sen raportoitiin vaikuttavan 2,6—6,1 miljoonaan
ihmiseen Yhdysvalloissa ja 8,8 miljoonaan ihmiseen yli 55-vuotiaista Euroopan unionissa. Suurin esiintyvyys
ilmoitettiin valkoihoisella vdesto6lld, jota seurasivat latinot, afroamerikkalaiset ja kiinalaiset, ja se oli yleisempaa
naisilla. Vuonna 2016 eteisvarinasta raportoitu kuolleisuusluku oli 6,5/100 000 henkil6a. AF:n komplikaatioihin
liittyvia kuolemantapauslukuja ovat mm. 7,0 % aivohalvauksesta johtuen, 15,1 % progressiivisen HF:n vuoksi,
22,25 % SCD:n vuoksi ja 35,8 % muita kuin kardiovaskulaarisia kuolemia.'? Lisaksi AF liittyy vasymiseen,
likuntakyvyn heikentymiseen ja heikentyneeseen eldminlaatuun.?® VA:iden, kuten kammiovérinin (VF) ja
kammiotakykardian (VT), on raportoitu merkittavasti vahentdvan tai lopettavan sydamen minuuttitilavuutta,?®
ja niihin liittyy &dkillisen syddnpysiahdyksen (SCA) lisdantynyt riski.?* Progressiivisen syddmen vajaatoiminnan
tiedetaan lisddvan kammioarrytmioiden kehittymisen riskia.?”-%

6.1.6 Hoitovaihtoehdot ja interventiot

Vuosittain  1,2-1,4 miljoonaa kardiovaskulaarista implantoitavaa sahkolaitetta (CIED) implantoidaan
maailmanlaajuisesti eldminlaadun parantamiseksi ja syddnsairauden hoitamiseksi.?® CIED-laitteita ovat
tahdistimet ja rytmihairiotahdistimet, jotka toimivat sairauden ehkaisemiseksi ja valvomiseksi.® Koska
CIED:t kuitenkin implantoidaan elinikdistd hoitoa varten,?® voi ilmetd komplikaatioita, jotka johtavat johdon
poistoon.?®3° Tutkimuksissa on raportoitu johdon poisto, joka johtuu infektiosta, jarjestelmapaivityksesta,
toimintahairidsta ja kohdassa esiintyvasta kivusta.*® Johdon irtoaminen on yksi yleisimmista komplikaatioista
CIED-implantoinnin jalkeen.3¥32 Mlynarski et al. 2022 tutki johdon ennenaikaista irtoamista ennustavia
tekijoita 14 293 potilaalla 14 vuoden aikana. Eteisen johdon irtoaminen tapahtui yleisimmin, ja sita
ilmeni useammin iakkailla potilailla. Sekd mies- ettd naispotilailla hauraus oli varhaista johdon irtoamista
ennakoiva tekija.3! Myds Qin et al. 2022 tutkivat johdon irtoamisen riskitekijéitd CIED-implantoinnin jalkeen.
Retrospektiivisessa kohorttianalyysissa tarkasteltiin 20 683 potilasta, joille tehtiin CIED-implantaatio vuosina
2010-2020. Yhteensad 1,69 %:lla potilaista johto irtosi. Johdon lisddntyneeseen irtoamisriskiin liittyvid muuttujia
olivat kiinnityksen passiivinen tyyppi, pienempi tunnistusamplitudi ja pienempi johdon impedanssi implantin
kohdassa. Johdon irtoamiseen ei kuitenkaan liittynyt merkittavia muutoksia kokonais- ja syddnkuolleisuuden
pitk3aikaisissa riskeissa.3?

6.1.6.1 Pysyvat tahdistimet

Pysyva tahdistin on rintakehaan tai vatsaan asetettu laite, joka lahettdda matalaenergisia sahkosignaaleja
sydameen, jotta se voi sykkid paremmin normaalissa rytmissa ja tahdissa.? Tahdistin koostuu yleensi kolmesta
padosasta® (kuva 3):

1. pulssigeneraattori, joka tuottaa sahkoisia signaaleja
2. langat/johdot, jotka kuljettavat sdhkdiset signaalit sydamen lokeroihin
3. elektrodit, jotka tunnistavat luonnollisen sydamensykkeen ja valittavat sahkoisia signaaleja sydameen.

Sydamentahdistimia on perinteisesti kdytetty syddmen rytmihairididen, kuten bradykardian ja takykardian,
hoitoon. Sydamen vajaatoimintaa sairastavilla potilailla, joilla esiintyy viivetta LV:n tiettyjen segmenttien
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supistumisessa, tahdistimia voidaan kayttda kahden kammion vialisen sdhkoéisen signaloinnin koordinointiin
ja normaalin pumppaustoiminnon palauttamisen helpottamiseen.333*

Kuva 3. Rintakehin ja syddmen poikkileikkaus, jossa (1) rytmihdiriotahdistin ja (2) tahdistin3®

Kuvateksti Kuvaus

Rytmihairiétahdistin

Tahdistin

Elektrodit asetettuina syddmeen johtavaan laskimoon

Elektrodit syddamessa

Oikea eteinen ja kammio

Ihon alle asetettu implantoitava defibrillaattori

Elektrodit sydamessa

O|IN|Jo|u|p~|WIN]|F

Tahdistin

6.1.6.2 Sydamen resynkronisaatiohoito

Kokoonpanossa nimeltd CRT asetetaan johdot laskimon kautta oikeaan eteiseen (RA) ja molempiin
kammioihin.3® CRT-hoitoa pidetddn kliinisesti osoitettuna sydamen vajaatoiminnan hoitona, ja silli on
vakuuttava ndyttd hyodyllisista vaikutuksista oireisiin, fyysiseen suorituskykyyn, vasemman kammion
toimintaan ja sairaalahoidon/kuolleisuuden riskiin.?’

Nykyisissa ohjeissa suositellaan, ettd QRS-leveys ja morfologia arvioidaan CRT-potilaiden optimaaliseksi
valitsemiseksi.3® CRT on vasta-aiheinen potilailla, joilla on kapea QRS-leveys (< 130 ms), ja suurimpia hydtyja
CRT:sti havaitaan potilailla, joiden QRS-leveys on > 150 ms.?” Mitéa tulee QRS-morfologiaan, tutkimuksissa on
raportoitu, ettd vasemman haarakatkoksen (LBBB) esiintyminen liittyy kuolleisuuden vdhenemiseen, kun taas

LBBB:n puuttumiseen ei liity mitdan kliinisia hyodtyja CRT:sta.37%

Vuosina 2015-2016 tehdyssa kyselytutkimuksessa, johon osallistui 272 eurooppalaista tutkimuskeskusta ja
yhteensad 10 664 potilasta, raportoitiin, ettd CRT-laitteen implantointi onnistui ensimmaisella yrityskerralla
99,3 %:lla potilaista ja ettd toimenpiteen aikana esiintyi periproseduraalisia komplikaatioita 5,5 %:lla
potilaista.?® CRT:hen liittyvid merkittidvia komplikaatioita olivat paddsykohdan verenvuoto ja taskuhematooma
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(2,5 %), johdon irtoaminen (2,9-10 %), infektio (3,3 %), ilmarinta (0,66 %) ja sepelpoukaman puhkeama/
dissekoituma (0,28 %).*

CRT:ssd LV-johto asetetaan sepelpoukaman sivuhaaraan johdon asennuskatetrien kautta.*? LV-johdon
implantoinnin onnistumismaarat vaihtelevat valilla 88,0-92,4 %, uudempien tutkimusten raportoidessa
onnistumismaaraksi 89,0-97,6 %.*> CRT:n onnistuminen riippuu voimakkaasti LV-johdon sijoittelusta, eri
VL-johdon sijaintipaikkojen liittyessa erilaisiin pitkdaikaisiin tuloksiin.*® Retrospektiivisessa analyysissd, jossa
oli 2 087 potilasta, joille tehtiin CRT-implantointi, raportoitiin, ettd lateraalinen LV-johdon implantointi
liittyi merkitsevaan, kaikista syistda johtuvan kuolleisuuden riskin vahenemiseen verrattuna posterioriseen
(hasardisuhde: 0,84; 95 %:n luottamusvali [CI]: 0,74-0,96; P < 0,01) ja anterioriseen (hasardisuhde: 0,69;
95 %:n Cl: 0,55-0,87; P < 0,01) johdon implantointiin.® Potilailla, joilla on haastavia laskimoanatomioita
implantointia varten, voidaan kayttdd silmukkatekniikkaa.** Tutkimuksessa, johon osallistui 262 potilasta,
verrattiin silmukkatekniikkaa perinteiseen tekniikkaan ja raportoitiin, ettd CRT-vastemaarat (62,5 % vs.
60,6 %) olivat samankaltaiset ndiden kahden ryhman valilla. Lisdksi silmukkatekniikalla ei ilmennyt valittomia
komplikaatioita LV-johdon implantoinnin jalkeen.*

CRT-laitteen implantointi ei ehka ole mahdollista 2,5-10 %:lla potilaista johtuen epastabiileista tai epasopivista
johdon sijoituspaikoista ja vaikeuksista sepelvaltimoyhteyden saamisessa.* Sepellaskimojirjestelmin
anatomia voi vaihdella merkittavasti eri potilaiden valilla, esimerkiksi joillakuilla voi olla kohdan haaroja,
joihin saadaan yhteys, kun taas muilla voi olla vain yksi sivuhaara, joka mahdollistaa johdon sopivan
asettelun.®® Lisaksi esteet kuten taittuminen ja laskimoldpat ovat yleisid.*” Toinen CRT:n rajoite on kliininen
reagoimattomuus, jota on raportoitu 16—48 %:lla potilaista, ja sen voidaan katsoa johtuvan riittamattomasta
CRT-laitteen ohjelmoinnista, HF:n etiologiasta tai suboptimaalisesta LV-johdon sijoittamisesta.*®4°

CRT:n haastavin osa on laskimon kautta tehtdvan vasemman kammion epikardiumin tahdistus, joka alkaa
yrittdmalld paikantaa sepelepoukama ja kanyloida se.®® Sepelpoukaman kanylaatio tehdiin tavalliisesti
tyontamalla hydrofiilinen lanka ohjainkatetrin 14pi sepelpoukaman aukkoon.®! Sepelpoukaman visualisoinnin
epdonnistuminen voi kuitenkin vaikeuttaa sepelpoukaman aukon paikantamista.’® Tdssd tapauksessa
sepelpoukaman visualisoinnin apuna voidaan kayttdaa teleskooppiohjainjarjestelmaa, johon on liitetty
varjoaineen ruiskutusjirjestelma.”® Teleskooppiholkit voivat auttaa lyhentidmé&in toimenpideaikaa ja antaa
lisdvakautta sepelpoukaman ulkoholkille johdon sijoittamisen aikana.>? Okklusiivista laskimokuvausta voidaan
kdyttad myos helpottamaan johdon implantointia ja antamaan tietoa siita, mita sisdohjainkatetreja kanylointiin
tulisi kayttas.>?

6.1.6.3 Rytmihdiriotahdistimet (ICD:t)

ICD:t ovat laitteita, jotka asetetaan rintaan tai vatsaan ja jotka tarkistavat rytmihairiot ja lahettavat sahkoiskuja
rytmihéirididen korjaamiseksi.?®> ICD:n implantointi noudattaa samoja vaiheita, joita kdytetdan tahdistimen
implantointiin, ja vasemmanpuoleinen implantointi on suositeltavaa pienentyneiden defibrillaatiokynnysten
ja kuolleisuusmaarien vuoksi.>® ICD:t antavat matalaenergisia iskuja epanormaalin hitaan (bradykardian)
tai nopean (takykardian) sykkeen korjaamiseksi. Jos normaali sydanrytmi ei palaudu matalaenergisilla
sahkdsignaaleilla tai jos kammiot alkavat varista supistumisen sijaan, ICD vaihtaa suurienergisiin iskuihin
epasaanndllisten sydamenlydntien korjaamiseksi.>®> Samoin kuin tahdistimet, ICD:t koostuvat generaattorista,
langoista/johdoista ja elektrodeista, jotka valvovat ja valittdvat sahkosignaaleja syddmen yhteen tai kahteen
lokeroon.®® ICD:t estidvat tehokkaasti SCD:n, mutta komplikaatioita voi aiheutua johdon toimintah&iridsta.>*
Tutkimuksissa on raportoitu, ettd yleisin johdon toimintahairion tyyppi on nopean sykkeen tunnistus, joka voi
johtaa ei-toivottuun iskuhoitoon.>*
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6.1.6.4 Implantointimenetelma

Syddamentahdistimen tai rytmihdiridtahdistimen implantointiin  kuuluu tyypillisesti tahdistimen tai
rytmihairiétahdistimen johtojen asettaminen syddamen lokeroihin. Seuraavassa kuvataan erilaisia
implantointimenetelmia.

6.1.6.4.1 Implantointi laskimon kautta

Useimmissa tapauksissa tahdistimen tai rytmihdiri6tahdistimen johdot ja elektrodit implantoidaan laskimon
kautta syddameen sepelpoukaman (CS) kautta, joka on vasemman kammion (LV) ja vasemman eteisen (LA)
vilissd oleva kokoelma laskimoita.>> CS muodostuu, kun posteriorinen lateraalinen péélaskimo yhdistyy isoon
sydanlaskimoon, ja se sisdltdd muita tarkeitd sivuhaaroja, kuten keskimmaisen sydanlaskimon ja alemman
LV-laskimon.*! Johdot ja elektrodit vieddin tavallisesti solislaskimon kautta sisdanviejan tai holkkikokoonpanon
avulla.’® Sisddnviejadkokoonpano toimitetaan tyypillisesti pakkauksena, joka koostuu vdhintdin seuraavista:
neula (punktion luomiseksi solislaskimoon), ohjainlanka ja holkki (tai sisdanviejd), joka on muoviputki,
jonka l3pi johdot asetetaan ja ty®nnetddn haluttuun kohtaan sydimessi.>® Samalla kun johtojen
implantointi oikeaan kammioon (RV) ja oikeaan eteiseen (RA) on suoraviivaista, LV-johdon optimaalinen
sijoittaminen CRT:td varten katsotaan haastavaksi,®’ ja vahintdan 11 %:lla potilaista LV-johto on asetettu
suboptimaalisesti huolimatta onnistuneista LV-johdon implantoinneista laskimon kautta.>® N&in ollen on
kehitetty useita tyokaluja LV-johdon tarkkaa sijoittamista varten. Ennen LV-johdon asettamista CS:n anatomia
arvioidaan kayttden kuvantamistekniikoita kuten sepelvaltimoangiografiaa, sydamen tietokonetomografia (TT)
-angiografiaa, syddmen magneettikuvaus (MR) -angiografiaa ja kaikukardiografiaa.>” LV-johto voidaan joskus
implantoida kayttamalla vain pehmeaa sepelvaltimon ohjainlankaa tekniikassa, jota kutsutaan nimelld asetus
ohjainlankaa pitkin.>” Esimuotoillut teleskooppiholkit voivat olla hyddyllisid kohdelaskimoon kiinnittymisessa,
erityisesti haastavassa laskimoanatomiassa.”’” Muita tydkaluja, jotka helpottavat onnistunutta laskimon
kautta tehtdvaa implantointia CS:n lapi, ovat halkaistavat ohjainkatetrit, halkaistavat alivalitsinohjaimet,
pallokdrkiset angiografiakatetrit ja ohjattavat elektrofysiologiset (EP) Kkatetrit.>” Lisiksi tapauksissa,
joissa johdon asetusholkin tydntiamisessd on vaikeuksia, ohjainlanka voidaan pyydystdd silmukoimalla.>?
Pyydystaminen kasittda hanhenkaulasilmukan kdyttamisen ohjainlangan distaalipddn sieppaamiseen. mika
mahdollistaa johdon vetdmisen kiemuraisten tai kapeiden CS-haarojen |4pi.>*® 566 potilaan prospektiivisessa
tutkimuksessa, jossa kadytettiin muunnettua silmukkatekniikkaa, kun vakiotyyppinen LV-implantointitekniikka
epaonnistui, onnistumisprosenttiksi ilmoitettiin 97,9 %.® Lisaksi tutkimuksessa raportoitiin myds pienempi
uuden intervention madra 4 vuoden kohdalla LV-implantin pettamisen ja irtoamisen vahenemisen vuoksi
verrattuna vakiotekniikkaan.®® Kaiken kaikkiaan laskimon kautta implantoinnin onnistumismairin on
raportoitu olevan noin 90 % suurissa kliinisissa tutkimuksissa.>’

Vaikkakin harvinaisempaa, laskimon kautta tehtdva implantointi reisilaskimoyhteyden kautta on myds
mahdollista.>® Julkaisussa Guerrero et al. (2017)>° analysoitiin retrospektiivisesti tuloksia 50 potilaalla, jotka
saivat pysyvan sydamentahdistimen reisilaskimoyhteyden kautta. Toimenpiteeseen ei liittynyt akuutteja tai
pitkdaikaisia komplikaatioita, ja kuolleisuusmaara niilla 46 potilaalla, joille oli saatavilla seurantatietoja, oli 46 %
keskimaaraisen seuranta-ajan ollessa 50 kuukautta.

6.1.6.4.2 Vaihtoehtoiset implantointimenetelmat

Noin 8-10 %:lla CRT-potilaista laskimon kautta tehtava implantointi ei ole sopiva sepellaskimon epdsuotuisan
anatomian, palleahermostimulaation tai tehokkaan tahdistuksen estdvdn arpeutumisen vuoksi.>>®® Lisiksi
perinteinen laskimon kautta tehtdva johdon implantointi voi johtaa ongelmiin, kuten johdon murtumaan,
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johdosta johtuvaan endokardiittiin ja systeemisiin infektioihin.5? N&issd tapauksissa kaytetddn usein
vaihtoehtoisia tahdistimen tai rytmihairiétahdistimen implantointimenetelmia.

Yleisimmin kaytetty vaihtoehtoinen tahdistimen implantointimenetelmad on epikardiaalinen implantointi
avoleikkausmenetelmalla tai minitorakotomialla. Tassa tekniikassa tahdistinelektrodit kiinnitetdan sydamen
pintaan yleisanestesiassa tehtivissa kirurgisessa toimenpiteessa.?® Retrospektiivisessd tutkimuksessa Hejjel
et al. (2017) tutkivat epikardiaalisen CRT:n toteutettavuutta minitorakotomian avulla 57 potilaalla.®® Tutkijat
eivat raportoineet vakavia leikkauksenaikaisia komplikaatioita.®® Arvioidut 5 vuoden eloonjddnnin maarat
olivat 40 % potilailla, jotka saivat CRT-defibrillaattorin, ja 61 % potilailla, jotka saivat CRT-tahdistimen.®°
Muissa tutkimuksissa on raportoitu epikardiaalisen johdon sijoittamiseen liittyvien komplikaatioiden, kuten
munuaisten vajaatoiminnan ja infektioiden, lisddntynyt maara.>?

Vaihtoehto laskimon kautta tehtdville / epikardiaaliselle jarjestelmélle on ihonalainen ldhestymistapa,
jossd valtetddn verisuoniyhteys ja joka kasittdd ICD:n implantoinnin rintaontelon ulkopuolelle.5%3 T3ll3
Iihestymistavalla elektrodijohto ja generaattori asetetaan molemmat ihon alle.®® Rintaontelon ulkopuolelle
tehtdavan implantoinnin etuja ovat suoneen liittyvien ongelmien, sydankomplikaatioiden ja kudosvaurion
valttdminen.®? Lisaksi lapivalaisuaika lyhenee, ja monimutkaiseen laskimoyhteyteen liittyvdt ongelmat
voidaan valtt33.52%2 Rekisterissd, jossa 985 potilaalle tehtiin ICD-implantointi ihonalaisesti, raportoitiin,
ettd komplikaatioita ei ollut 99,7 %:ssa tapauksista ja 98 %:ssa vastaavasti 30 pdivan ja 1 vuoden
jalkeen.®! Toisessa tutkimuksessa, jossa oli 1 160 potilasta ja jossa verrattiin ihonalaista ICD-implantaatiota
laskimon kautta tehtdvaan ICD-implantaatioon, ilmoitettiin, ettd ihonalaisessa ryhmassa ilmeni merkitseva
johtoon liittyvien komplikaatioiden viaheneminen (0,8 %) transvenoosiseen ryhméain verrattuna (11,5 %).%*
Ihonalaisryhman (13,7 %) ja transvenoosiryhman (18 %) valilla ei kuitenkaan ollut merkitsevaa eroa
kokonaiskomplikaatiomadarassa, ja ihonalaisryhmassa oli merkitsevasti suurempi maara johtoon liittymattomia
komplikaatioita (9,9 %) kuin transvenoosiryhmassa (2,2 %).%*

Syddamentahdistimen johdot voidaan implantoida eteisvéliseindn ldpi nk. transseptaalista ldhestymistapaa
kayttden. Alternate Site Cardiac Resynchronization (ALSYNC) -tutkimuksessa arvioitiin transseptaalisen
ldhestymistavan toteutettavuutta ja turvallisuutta 138 potilaalla, joilla oli syddamen vajaatoiminta.®* Johtojen
implantoinnin onnistumismaara oli 89,4 % eikd komplikaatioita havaittu 6 kuukauden kohdalla 82,2 %:lla
potilaista. Tutkimuksen seurannan aikana tapahtui yhteensd 23 kuolemaa, mutta yksikddan ei liittynyt
transseptaaliseen lahestymistapaan. Muut tutkimukset ovat kuitenkin osoittaneet, ettd transseptaaliset
lahestymistavat liittyvat suureen riskiin laitteeseen liittyvasta infektiivisesta endokardiitista, joka edellytti
vaarallista kirurgista johdon poistamista ja hiippaldpdn korjaamista tai tekoldppaa, kun tdméa vaurioitui.®
Jastrzebski et al. toteutti rekisteripohjaisen havainnoivan tutkimuksen, johon osallistui 14 eurooppalaisessa
tutkimuskeskuksessa 2 533 potilasta, joille implantoitiin pysyva transseptaalinen vasemman haaran alueen
tahdistinlaite. Keskimaarainen onnistumisprosentti johdon implantoinnissa oli 89,6 %. Itsendisida ennusteita
johdon implantoinnin epdonnistumisesta olivat syddmen vajaatoiminta, laaja lahtétason QRS ja vasemman
kammion paan diastolinen lapimitta. Yleinen komplikaatiomaara oli 11,7 % ja kammion transseptaalisen
reitin tahdistinjohdon spesifinen komplikaatiomaara oli 8,3 %. Tekijat havaitsivat, ettd tdma vaihtoehtoinen
menetelma oli toteutettavissa ensisijaisena tahdistusmenetelmana potilailla, joilla oli bradyarytmian ja
syddmen vajaatoiminnan indikaatioita.%®

Toinen lahestymistapa vasemman kammion johdon sijoittamiseen on vasemman kammion karjen kautta, mita
kutsutaan transapikaaliseksi |dhestymistavaksi.®® Tama toimenpide tehddin yleisanestesiassa ja yhteydessa
vasemman kammion kirkeen, mikd saadaan aikaan minitorakotomialla.®*®” Tdméan tekniikan etuja ovat mini-
invasiivinen kirurginen ldhestymistapa, endokardiaalinen stimulaatio ja hiippaldpan pieni vaurioitumisriski.®®
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Julkaisussa Kis et al. (2017) raportoitiin prospektiivisesta tutkimuksesta, jossa arvioitiin transapikaalista
vasemman kammion johdon implantointia 26 CRT-potilaan kohortissa, jossa johdon asettaminen laskimon
kautta aiemmin epdonnistui.®® Vaikka mediaaniseurannan 40 + 24,5 kuukautta kohdalla kuolleisuuden méaara
47 % oli verrattavissa perinteiseen CRT:hen, tromboembolisten komplikaatioiden maara oli suuri, ja 2
tapauksessa ilmeni merkittdava akuutti iskeeminen aivohalvaus ja yhdessa tapauksessa ohimeneva iskeeminen
aivohalvaus.®®

Lopuksi todetaan, ettd langattomien tai johdottomien tahdistimien suosio kasvaa, silla ne poistavat johtojen
tarpeen sekd johtojen implantointiin liittyvdt komplikaatiot.3* Yksiosaiset langattomat tahdistimet sisdltivit
pulssigeneraattorin ja tahdistin- ja tunnistuselektrodit yhdessa kapselissa, joka asennetaan tavallisesti holkin
kautta reisilaskimon l4pi.3* Moniosaiset jarjestelmit kasittavat tyypillisesti sydinkammioon asetettavan pienen
vastaanotinelektrodin ”jyvdsen” ja ihonalaisen pulssigeneraattorin, joka tuottaa ultradanipulsseja, jotka
jyvdnen muuntaa sihkopulsseiksi.* Varhaiset kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet johdottomien tahdistimien
kayttokelpoisuuden, silld niilld on implantoinnin korkeat onnistumismaarat ja vahdiset komplikaatiomaarat
verrattuna laskimon kautta asetettavia tahdistimia saaviin potilaisiin.3*

6.2 Ammatillisia ohjeita ja suosituksia

Seuraavat ammatillisten yhdistysten antamat kliinisen kdytdnnon ohjeet ja konsensuslausunnot kaytiin lapi
tahdistimen implantoinnista ja defibrilloinnista tiedottamista varten.

e 2021 ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure®

e 2017 American Heart Association/American College of Cardiology/Heart Rhythm Society (AHA/ACC/HRS)
Guideline for management of patients with ventricular arrhythmias and the prevention of sudden cardiac
death®®

e 2018 ESC Guidelines for the diagnosis and management of syncope”

e 2018 ACC/AHA/HRS Guideline on the evaluation and management of patients with bradycardia and cardiac
conduction delay”

Asiaankuuluvan hoitostandardin ja kliinisen kaytannoén ohjeet tahdistimen implantointiin ja defibrillointiin on
vedetty yhteen taulukkoon 23. Néissad ohjeissa tiedotetaan asianmukaisista ja merkityksellisistad turvallisuus- ja
suorituskykymittareista kohteena olevan hoidon ja vaihtoehtoisten hoitojen osalta.

6.2.1 Standardihoidon mukaiset suositukset
Taulukko 23. Hoitostandardin mukaiset ohjeet ja suositukset ladketieteellisen tilan hoitoon

Suositus LOE Suosituksen
aste/voimakkuus

2021 ESC Guidelines for the diagnosis and treatment of acute and chronic heart failure®®
ICD:té suositellaan akillisen kuoleman ja kaikista syista johtuvan kuolleisuuden riskin pienentamiseksi potilailla, jotka A |
ovat toipuneet hemodynaamista epavakautta aiheuttavasta kammioperaisesta rytmihairiosta ja joiden odotetaan
pysyvan hengissa > 1 vuoden ajan hyvéssa toimintatilassa, kun reversiibeleita syita ei ole tai jos kammioperdinen
rytmihairio ei ole tapahtunut < 48 tuntia sydaninfarktin jalkeen.

ICD:té suositellaan akillisen kuoleman ja kaikista syista johtuvan kuolleisuuden riskin pienentamiseksi potilailla, joilla A |
on etiologialtaan iskeeminen oireileva HF (NYHA-Iuokka II-111) (ellei heilla ole ollut sydadninfarktia edeltavien 40 paivan
aikana) ja LVEF < 35 % huolimatta 2 3 kuukauden OMT-hoidosta, edellyttden, ettd heidan odotetaan pysyvan hengissa
huomattavasti pitempaan kuin yhden vuoden hyvassa toiminnallisessa tilassa.

ICD:td on harkittava dkillisen kuoleman ja kaikista syista johtuvan kuolleisuuden riskin pienentamiseksi potilailla, A lla
joilla on etiologialtaan ei-iskeeminen oireileva HF (NYHA-luokka II-111) ja LVEF < 35 % huolimatta 2 3 kuukauden
OMT-hoidosta, edellyttden, ettd heiddan odotetaan pysyvan hengissa huomattavasti pitempaan kuin yhden vuoden
hyvassa toiminnallisessa tilassa.

Kokeneen kardiologin on arvioitava potilaat huolellisesti ennen generaattorin vaihtamista, koska hoidon tavoitteet, B lla
potilaan tarpeet ja kliininen tila ovat saattaneet muuttua.
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Suositus LOE Suosituksen
aste/voimakkuus
Paalle puettavaa ICD:td voidaan harkita potilaille, joilla on sydamen vajaatoiminta ja joilla on &killisen syddankuoleman B Ilb
vaara rajoitetun ajan tai valivaiheena implantoituun laitteeseen.
ICD:n implantointia ei suositella 40 paivan sisalla sydaninfarktista, silla implantointi télla hetkelld ei paranna A 1]
ennustetta.
ICD-hoitoa ei suositella NYHA-luokan IV potilaille, joilla on vaikeita oireita, jotka eivat reagoi farmakologiseen hoitoon, | C 1]
elleivat he ole CRT-, VAD- tai sydamensiirtoehdokkaita.
CRT:té suositellaan oireileville potilaille, joilla on syddmen vajaatoiminta SR:ssa, QRS-kesto > 150 ms ja LBBB A |
QRS -morfologia ja joiden LVEF < 35 % OMT-hoidosta huolimatta, oireiden lievittdmiseksi ja sairastuvuuden ja
kuolleisuuden vahentdmiseksi.
CRT:td RV-tahdistuksen sijasta suositellaan niille HFrEF-potilaille NYHA-luokasta tai QRS-leveydesta riippumatta, A |
joilla on indikaatio kammiotahdistukseen korkean asteen AV-katkoksen osalta, sairastuvuuden vahentamiseksi. Tama
sisaltdd eteisvarinapotilaat.
CRT:ta on harkittava oireileville potilaille, joilla on syddmen vajaatoiminta SR:ssd, QRS-kesto = 150 ms ja muu kuin B lla
LBBB QRS -morfologia ja joiden LVEF < 35 % OMT-hoidosta huolimatta, oireiden parantamiseksi ja sairastuvuuden ja
kuolleisuuden vahentdmiseksi.
CRT:ta on harkittava oireileville potilaille, joilla on syddmen vajaatoiminta SR:ssd, QRS-kesto on 130-149 ms ja LBBB B lla
QRS -morfologia ja joiden LVEF < 35 % OMT-hoidosta huolimatta, oireiden parantamiseksi ja sairastuvuuden ja
kuolleisuuden vahentdmiseksi.
Potilailla, joiden LVEF on < 35 % ja jotka ovat saaneet perinteisen tahdistimen tai rytmihdiriétahdistimen ja joiden B lla
syddmen vajaatoiminta pahenee sen jalkeen OMT-hoidosta huolimatta ja joilla on RV-tahdistuksen merkittava osuus,
on harkittava hoidon ”paivittamista” CRT:hen.
CRT:té voidaan harkita oireileville potilaille, joilla on syddmen vajaatoiminta SR:ssd, QRS-kesto 130-149 ms ja muu B Ilb
kuin LBBB QRS -morfologia ei ole LBBB, joiden LVEF <35 % OMT:hoidosta huolimatta, oireiden parantamiseksi ja
sairastuvuuden ja kuolleisuuden vdahentamiseksi.
CRT:t4 ei suositella potilaille, joiden QRS-kesto on < 130 ms ja joilla ei ole tahdistuksen indikaatiota korkean asteen A 1]

AV-katkoksen vuoksi.

2017 AHA/ACC/HRS Guideline for management of patients with ventricular arrhythmias and the prevention of sudden cardiac death®

Potilaille, joilla on iskeeminen syddnsairaus ja jotka joko jadvat eloon VT:std/VF:std aiheutuneesta SCA:sta tai joilla on
hemodynaamisesti epdvakaa VT (LOE: B—R) tai vakaa, pitkaaikainen VT (LOE: B-NR) johtuen ei-reversiibelesta syista,
suositellaan ICD:t4, jos merkityksellinen eloonjaamisen ennuste on yli 1 vuotta.

B—R/B-NR

ICD:té suositellaan potilaille, joilloin on iskeeminen sydansairaus ja selittamaton synkopee ja joilla on indusoituva
pitkaaikainen monomorfinen VT elektrofysiologisessa tutkimuksessa, jos merkityksellinen eloonjaamisen ennuste on
yli 1 vuotta.

Potilailla, jotka on elvytetty SCA:sta sepelvaltimospasmista johtuen ja joilla Iddkehoito on tehotonta tai ei siedettya,
ICD on hyvaksyttava, jos merkityksellinen eloonjaamisen ennuste on yli 1 vuotta.

lla

Potilaille, jotka on elvytetty SCA:sta sepelvaltimospasmista johtuen, ICD ladkehoidon liséksi voi olla hyvaksyttava, jos
merkityksellinen eloonjaamisen ennuste on yli 1 vuotta.

Ilb

Potilaille, joiden LVEF on 35 % tai pienempi johtuen iskeemisesta sydansairaudesta ja joilla on kulunut vahintdan
40 paivaa sydaninfarktin jalkeen ja vahintdadn 90 paivaa revaskularisaation jalkeen ja joilla on NYHA-luokan Il tai lll HF
GDMT:sta huolimatta, suositellaan ICD:t4, jos merkityksellinen eloonjaamisen ennuste on yli 1 vuotta.

Potilaille, joiden LVEF on 30 % tai pienempi johtuen iskeemisesta sydansairaudesta ja joilla on kulunut vahintdan
40 paivaa sydaninfarktin jalkeen ja vahintdadn 90 paivaa revaskularisaation jalkeen ja joilla on NYHA-luokan | HF
GDMT:std huolimatta, suositellaan ICD:t4, jos merkityksellinen eloonjaamisen ennuste on yli 1 vuotta.

Potilaille, joilla on aiemman sydaninfarktin aiheuttama NSVT, LVEF 40 % tai pienempi ja indusoituva pitkaaikainen
VT tai VF elektrofysiologisessa tutkimuksessa, suositellaan ICD:t4, jos merkityksellinen eloonjaamisen ennuste on yli
1 vuotta.

B-R

Potilailla, jotka eivat ole sairaalahoidossa ja joilla on NYHA-luokan IV oireita ja jotka ovat ehdokkaita sydamensiirtoon
tai LVAD:hen, ICD on hyvaksyttava, jos merkityksellinen eloonjaamisen ennuste on yli 1 vuotta.

ICD:td ei ole tarkoitettu NYHA-luokan IV potilaille, joilla on lddkeresistentti sydamen vajaatoiminta ja jotka eivat
ole myoskaan ehdokkaita sydamensiirtoon, LVAD:hen tai CRT-defibrillaattoriin, joka sisaltaa seka tahdistus- etta
defibrillointiominaisuudet.

Potilaille, joilla on jatkuva VT tai VF, ICD:té ei saa implantoida, ennen kuin on saavutettu riittava VA:n hallinta
toistuvien ICD-iskujen estamiseksi.

C-LD

Potilaille, joilla on NICM ja jotka joko jd4vét eloon VT:std/VF:sta aiheutuneesta SCA:sta tai joilla on hemodynaamisesti
epdvakaa VT (LOE: B-R) tai vakaa, pitkadaikainen VT (LOE: B-NR) johtuen ei-reversiibeleistd syista, suositellaan ICD:t3,
jos merkityksellinen eloonjaamisen ennuste on yli 1 vuotta.

B—R/B-NR

NICM-potilailla, joilla synkopeen oletetaan johtuvan VA:sta ja jotka eivat tayta primaarisen ehkdisevan ICD:n
indikaatioita, ICD tai elektrofysiologinen tutkimus SCD:n riskiositusta varten voi olla hyddyllinen, jos merkityksellinen
eloonjadamisen ennuste on yli 1 vuotta.

lla
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Suositus

LOE

Suosituksen
aste/voimakkuus

Potilaille, joilla on NICM, HF ja NYHA-luokan II-Ill oireita ja LVEF 35 % tai pienempi GDMT:sta huolimatta, suositellaan
ICD:t4, jos merkityksellinen eloonjaamisen ennuste on yli 1 vuotta.

Niill4 potilailla, joilla on lamiini A/C -mutaatiosta johtuva NICM ja joilla on vahintaan 2 riskitekijaa (NSVT, LVEF <45 %,
nonmissense-mutaatio ja miessukupuoli), ICD voi olla hyddyllinen, jos merkityksellinen eloonjaamisen ennuste on yli
1 vuotta.

B-NR

lla

Potilailla, joilla on NICM, HF ja NYHA-luokan | oireita ja LVEF 35 % tai pienempi GDMT:sta huolimatta, voidaan harkita
ICD:t4, jos merkityksellinen eloonja@misen ennuste on yli 1 vuotta.

Ilb

ICD:t4 ei saa implantoida potilaille, joilla on ladkeresistentti NYHA-luokan IV syddmen vajaatoiminta ja jotka eivat
ole myoskaan ehdokkaita sydamensiirtoon, LVAD:hen tai CRT-defibrillaattoriin, joka sisaltaa seka tahdistus- etta
defibrillointiominaisuudet.

Potilaille, joilla on rytmihairi6ita aiheuttava oikean kammion kardiomyopatia ja SCD:n suurentuneen riskin muu
merkki (elvytetty SCA, pitkdkestoinen VT, merkittava kammion toimintahairié RVEF:n tai LVEF:n ollessa < 35 %),
suositellaan ICD:t4, jos merkityksellinen eloonja@misen ennuste on yli 1 vuotta.

B-NR

Potilailla, joilla on rytmihdirioita aiheuttava oikean kammion kardiomyopatia ja synkopee, jonka oletetaan johtuvan
VA:sta, ICD:sta voi olla hyotyd, jos merkityksellinen eloonjaamisen ennuste on yli 1 vuotta.

lla

Potilaille, joilla on HCM ja jotka ovat jadneet eloon VT:std/VF:sta aiheutuneesta SCA:sta tai joilla on
spontaani, pitkdkestoinen VT, joka aiheuttaa synkopeen tai hemodynamisen heikentymisen, suositellaan ICD:t3, jos
merkityksellinen eloonjdamisen ennuste on yli 1 vuotta.

Potilailla, joilla on jattisolumyokardiitti ja VF tai hemodynaamisesti epavakaa VT, jota on hoidettu GDMT:n mukaisesti,
voidaan harkita ICD:t4 ja/tai rytmiha&iridlaakitysts, jos merkityksellinen eloonjaamisen ennuste on yli 1 vuotta.

IIb

Potilaille, joilla on syddamen sarkoidoosi ja joilla on pitkakestoinen VT tai jotka ovat jadneet eloon SCA:sta tai joiden
LVEF on 35 % tai vdhemman, suositellaan ICD:t3, jos merkityksellinen eloonjadamisen ennuste on yli 1 vuotta.

Potilailla, joilla on sydamen sarkoidoosi ja LVEF on yli 35 % ja joilla on synkopee ja/tai ndyttod sydanlihaksen arvesta
syddamen magneettikuvauksella tai positroniemissiotomografialla kuvattuna ja/tai joilla on pysyvan tahdistuksen
indikaatio, ICD:n implantointi on hyvaksyttavaa, edellyttden, ettda merkityksellinen eloonjdamisen ennuste on yli

1 vuotta.

lla

Potilailla, joilla on syddmen sarkoidoosi ja LVEF yli 35 %, on hyvaksyttavaa tehda elektrofysiologinen tutkimus ja
implantoida ICD, jos pitkakestoinen VA on indusoituva, edellyttden, ettd merkityksellinen eloonjaamisen ennuste on
yli 1 vuotta.

C-LD

lla

Sydamen sarkoidoosipotilailla, joilla on pysyvan tahdistuksen indikaatio, ICD:n implantoinnista voi olla hyotya.

C-LD

lla

Niilla HFrEF-potilailla, jotka odottavat sydamensiirtoa ja jotka eivat muutoin soveltuisi ICD:hen (esim. NYHA-luokka IV
ja/taiinotrooppien kayttd) ja joilla on kotiutussuunnitelma, ICD on hyvaksyttava.

B-NR

lla

Potilailla, joilla on LVAD ja pitkdkestoinen VA, ICD voi olla hyddyllinen.

C-LD

lla

Potilaille, joilla on syddamen kanavatauti ja SCA, suositellaan ICD:t4, jos merkityksellinen eloonjaamisen ennuste on yli
1 vuotta.

B-NR

Korkean riskin potilaille, joilla on oireellinen pitkd QT-oireyhtyma ja joilla beetasalpaaja on tehoton tai ei siedetty,
suositellaan hoidon tehostamista lisdlaakkeilla (pitkdan QT-oireyhtyman tyyppi huomioiden), syddamen vasemman
puolen sympaattisella denervaatiolla ja/tai ICD:ll4 on suositeltavaa.

B-NR

Potilailla, joilla on pitkdn QT-ajan oireyhtyma ja lepo-QTc yli 500 ms beetasalpaajan saamisen aikana, voidaan
harkita hoidon tehostamista ladkkeilld (pitkdn QT-oireyhtyman tyyppi huomioiden), syddmen vasemman puolen
sympaattisella denervaatiolla tai ICD:lla.

B-NR

Ilb

Potilaille, joilla on katekolaminerginen polymorfinen kammiotakykardia ja toistuva pitkdkestoinen VT tai synkopee,
samalla kun he saavat riittdvaa tai maksimaalisesti siedettyd beetasalpaajaa, suositellaan hoidon tehostamista joko
yhdistelmaldakehoidolla (esim. beetasalpaaja, flekainidi), sydamen vasemman puolen sympaattisella denervaatiolla
ja/tai ICD:ll5.

Potilaille, joilla on Brugadan oireyhtyma ja spontaani tyypin 1 Brugada-elektrokardiografiamalli ja syddmenpysédhdys,
pitkakestoinen VA tai hiljattain ollut oletettavasti VA:sta johtuva synkopee, suositellaan ICD:t4, jos merkityksellinen
eloonjaamisen ennuste on yli 1 vuotta.

B-NR

Potilaille, joilla on varhainen repolarisaatiomalli EKG:ssa ja syddamenpysahdys tai pitkdkestoinen VA, suositellaan
ICD:t4, jos merkityksellinen eloonjdamisen ennuste on yli 1 vuotta.

Potilaille, joilla on lyhyt QT-oireyhtymi ja joilla on sydanpysahdys tai pitkakestoinen VA, suositellaan ICD:t4, jos
merkityksellinen eloonjaamisen ennuste on yli 1 vuotta.

Potilaille, jotka on elvytetty idiopaattisesta polymorfisesta VT:std tai VF:std johtuvasta SCA:sta, suositellaan ICD:t4, jos
merkityksellinen eloonjaamisen ennuste on yli 1 vuotta.

Potilaille, joilla on aikuisen synnynndinen syddnsairaus ja hemodynaamisesti epavakaa VT, suositellaan ICD:ta
jaannosleesioiden/ventrikulaarisen toimintahairion asianmukaisen arvioinnin ja hoidon jilkeen, jos merkityksellinen
eloonjaamisen ennuste on yli 1 vuotta.

Potilaille, joilla on aikuisen synnynnainen sydédnsairaus ja VT:sta/VF:stad aiheutunut SCA, kun reversiibeleita syita ei ole,
suositellaan ICD:t4, jos merkityksellinen eloonjaamisen ennuste on yli 1 vuotta.

B-NR
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Aikuisilla, joilla on korjattu Fallot’n fysiologian tetralogia ja indusoituva VT/VF tai spontaani pitkdkestoinen VT, ICD:n B-NR lla
implantointi on hyvaksyttavaa, jos merkityksellinen eloonjaamisen ennuste on yli 1 vuotta.
Potilailla, joilla on korjattu aikuisen keskivaikea tai vaikea kompleksinen synnynndinen sydansairaus ja selittdmaton B-NR lla
synkopee ja vahintdan kohtalainen kammion toimintahairio tai merkittava hypertrofia, joko ICD-implantointi
tai elektrofysiologinen tutkimus ja ICD-implantointi indusoituvan pitkdaikaisen VA:n takia on hyvaksyttavaa, jos
merkityksellinen eloonjdamisen ennuste on yli 1 vuotta.
Potilaille, joilla on aikuisen synnynndinen syddnsairaus ja vakava kammion vajaatoiminta (LVEF < 35 %) ja B-NR Ilb
syddmen vajaatoiminnan oireita GDMT:stad huolimatta tai muita riskitekijoitd, voidaan harkita ICD-implantointia, jos
merkityksellinen eloonjdamisen ennuste on yli 1 vuotta.
Potilaille, jotka tayttavat ICD:n kriteerit ja joilla on riittdm&ton verisuoniyhteys tai suuri infektioriski ja joilla B-NR |
tahdistusta bradykardian tai VT:n lopettamiseksi tai osana CRT:t4 ei tarvita eikd odoteta, suositellaan ihonalaista
rytmihairitahdistinta.
Potilaille, jotka tayttavat ICD:n indikaation, ihonalaisen rytmihairiotahdistimen implantointi on hyvaksyttavaa, jos B-NR lla
tahdistusta bradykardian tai VT:n lopettamiseksi tai osana CRT:ta ei tarvita eikd odoteta.
Niille potilaille, joilla on bradykardiatahdistuksen tai CRT:n indikaatio tai joille antitakykardiatahdistusta tarvitaan VT:n B-NR 1]
lopettamiseen, ei pidd myéhemmin implantoida ihonalaista rytmihairitahdistinta.
Potilaille, joilla on ICD ja aiempi SCA tai pitkdkestoinen VA ja joilla ICD on poistettava (kuten infektiotapauksessa), B-NR lla
paalle puettava rytmihairiétahdistin on hyvaksyttava SCD:n ehkaisemiseen.
Potilailla, joilla on suurentunut SCD-riski, mutta jotka eivat sovellu ICD:hen, kuten sydamensiirtoa odottavat, joiden B-NR Ilb
LVEF on 35 % tai pienempi ja jotka ovat 40 pdivan sisalld syddninfarktista tai joilla on hiljattain diagnosoitu NICM,
revaskularisaatio viimeisten 90 paivan aikana, sydanlihastulehdus tai sekundaarinen kardiomyopatia tai systeeminen
infektio, paalle puettava rytmihdiriétahdistin voi olla hyvaksyttava.
2018 ESC Guidelines for the diagnosis and management of syncope”™
On suositeltavaa, ettd ICD:n implantointia koskevat paatokset tehddan ESC HCM Risk-SCD -pisteytyksen mukaan B |
potilailla, joilla on selittdmé&ton synkopee.
ICD:n implantointia voidaan harkita potilaille, joilla on ARVC ja aiempi selittdmaton synkopee. C b
ICD:n implantointia beetasalpaajien lisdksi on harkittava LQTS-potilailla, joilla esiintyy selittdamaton synkopee, kun he B lla
saavat riittdvan annoksen beetasalpaajia.
ICD:n implantointia on harkittava potilaille, joilla on spontaanin diagnostisen tyypin 1 EKG-malli ja aiempi selittdmaton C lla
synkopee.
2018 ACC/AHA/HRS Guideline on the evaluation and management of patients with bradycardia and cardiac conduction delay”
Eteisen johdon implantointia ei pida tehda potilaille, joilla on pitkdan jatkuva tai pysyva eteisvarina ja joille ei ole C-LD 1]
suunniteltu rytminhallintastrategiaa.
Potilaille, joille tehd&an erillista sepelvaltimon ohitusleikkausta, on suositeltavaa rutiininomaisesti asettaa tilapaiset B-NR lla
epikardiaaliset tahdistinlangat.
Potilaille, joille tehddan sepelvaltimon ohitusleikkausta ja jotka todennakoisesti tarvitsevat tulevaa CRT:t3 tai C-EO 1B
kammiotahdistusta, voidaan harkita pysyvan epikardiaalisen LV-johdon leikkauksenaikaista asettamista.
Potilaille, joille tehddaan AF-leikkausta, suositellaan tilapdisten epikardiaalisten tahdistinlankojen rutiininomaista B-NR |
asettamista.
Potilaille, joilla on uusi leikkauksen jalkeinen SND tai eteis-kammiokatkos, johon liittyy oireita tai hemodynaamista B-NR |
epdvakautta, joka ei parane AF-leikkauksen jalkeen, suositellaan pysyvaa tahdistusta ennen kotiuttamista.
Potilaille, joille tehdaan AF-leikkausta ja jotka todenndkdisesti tarvitsevat tulevaa CRT:ta tai kammiotahdistusta, C-EO Ilb
voidaan harkita pysyvan epikardiaalisen LV-johdon leikkauksenaikaista asettamista.
Potilaille, joille tehdadan aorttaldpan kirurgista vaihtoa tai korjausta, suositellaan tilapaisten epikardiaalisten C-LD |
tahdistinlankojen rutiininomaista asettamista.
Potilaille, joille tehddan aorttaldppaleikkausta ja jotka todenndkdisesti tarvitsevat tulevaa CRT:td tai C-EO Ilb
kammiotahdistusta, voidaan harkita pysyvan epikardiaalisen LV-johdon leikkauksenaikaista asettamista.
Potilaille, joille tehdadan hiippalappaleikkausta, rutiininomainen tilapaisten epikardiaalisten tahdistinlankojen C-LD lla
asettaminen on hyvaksyttavaa.
Potilaille, joille tehd&dan hiippalapan tekoldppaleikkausta tai vaihtoa ja jotka todenndkdisesti tarvitsevat tulevaa CRT:ta | C-EO Ilb
tai kammiotahdistusta, voidaan harkita pysyvan epikardiaalisen LV-johdon leikkauksenaikaista asettamista.
Potilaille, joille tehddan kolmiliuskaldppaleikkausta, suositellaan tilapaisten epikardiaalisten tahdistinlankojen C-LD |
rutiininomaista asettamista.
Potilailla, joille tehddan kolmiliuskalapan tekolappaleikkausta tai kolmiliuskalapén korjausta, jossa on suuri C-LD lla
postoperatiivisen eteis-kammiokatkoksen riski, pysyvien epikardiaalisten johtojen leikkauksenaikainen asettaminen
sydanleikkauksen hetkelld on hyvaksyttavaa.
Aikuisilla, joilla on ACHD ja aiempi sinussolmuke- ja/tai eteis-kammiojohtumissairaus ja joille tehdaan sydanleikkausta, | C-EO lla
epikardiaalisten pysyvien tahdistinjohtojen asettaminen leikkauksen aikana on hyvaksyttavaa.
Tietyilld aikuisilla, joilla on ACHD ja laskimo- tai systeemisid syddmensisaisid suntteja, sydamensisaisten B-NR 1]

tahdistinjohtojen sijoittaminen on mahdollisesti haitallista.
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Paotilaille, jotka tarvitsevat pysyvaa tahdistushoitoa ennen implantointia, on tehtava tulevien kammiorytmihairiiden B-NR |

riskin ja ICD:n tarpeen arviointi.

Potilailla, joilla on pydyvéan tahdistuksen indikaatioita, mutta myos merkittavid samanaikaisia sairauksia, niin etta C-LD 1]
tahdistushoito ei todenndkoisesti tuo merkittavaa kliinista hyotya, tai jos potilaan hoitotavoitteet sulkevat vahvasti

pois tahdistinhoidon, tahdistimen implantointia tai vaihtamista ei pida tehda.

Lyhenteet: ACC = American College of Cardiology, ACHD = aikuisten kongestiivinen sydadnsairaus, AF =
eteisvarind, AHA = American Heart Association, ARVC oikean kammion rytmihairi6ta aiheuttava
kardiomyopatia, AV = atrioventrikulaarinen, CRT = syddmen resynkronisaatiohoito, EKG = sydanfilmi, EO =
asiantuntijan mielipide, ESC = European Society of Cardiology, GDMT = ohjeistukseen perustuva hallinta
ja hoito, h = tunti, HCM = hypertrofinen kardiomyopatia, HF = syddmen vajaatoiminta, HFrEF = sydamen
vajaatoiminta ja pienentynyt ejektiofraktio, HRS = Heart Rhythm Society, ICD = rytmihairictahdistin, LBBB
vasen haarakatkos, LD = rajalliset tiedot, LOE = tutkimusndyton taso, LQTS = pitkd QT-oireyhtyma, LV
vasen kammio, LVAD = vasemman kammion apupumppu, LVEF = vasemman kammion ejektiofraktio, Ml
sydaninfarkti, MRl = magneettikuvaus, ms = millisekunti, NICM = ei-iskeeminen kardiomyopatia, NR
ei-satunnaistettu, NSVT = lyhytkestoinen kammiotakykardia, NYHA = New York Heart Association, OMT
optimaalinen ladkehoito, QRS = EKG:n Q-, R-, ja S-aallot, R = satunnaistettu, RV = oikea kammio, RVEF
oikean kammion ejektiofraktio, SCA = &killinen sydamenpysahdys, SCD = &killinen syddankuolema, SND
sinussolmukkeen toimintahairié, SR sinusrytmi, VA = kammioperdinen rytmihairio, VAD = kammion
apupumppu, VF = kammiovdrind, VT = kammiotakykardia

7 Suositeltu kayttajaprofiili ja -koulutus
Taulukossa 24 esitetddn yhteenveto CSG- ja LVI-laitekokoonpanojen merkinnoissa tarkoitetuista ladkareista.

Taulukko 24. CSG:t ja LVI:t: Tarkoitetut ladkarit

Tuotekokoonpano | Tarkoitetut ladkarit

CSG:t

SafeSheath CSG CSG-jarjestelma on tarkoitettu perkutaaniseen katetrin sisddnvientiin perehtyneiden elektrofysiologien ja
Worley Advanced CSG toimenpidekardiologien kayttoon.

Worley Advanced Right Sided CSG

LVI:t

SafeSheath Worley LVI (5,5 F) LVI-jarjestelma on tarkoitettu perkutaaniseen katetrin sisadnvientiin perehtyneiden elektrofysiologien ja
SafeSheath Worley LVI (7 F) toimenpidekardiologien kayttoon.

Worley Advanced LVI (5,5 F)
Worley Advanced LVI (7 F)

Situs Target Situs Target -jarjestelma on tarkoitettu perkutaaniseen katetrin sisadnvientiin perehtyneiden elektrofysiologien ja
toimenpidekardiologien kayttoon.

Situs LDS 2 Situs LDS 2 -jarjestelma on tarkoitettu perkutaaniseen katetrin sisdanvientiin perehtyneiden elektrofysiologien ja

toimenpidekardiologien kayttoon.

Lyhenteet: CSG = sepelpoukaman ohjain, F = French-koko, LVI = lateraalisen laskimon sisdaanvieja

8 Sovelletut yhdenmukaistetut standardit ja yhteiset eritelmat

CSG- ja LVI-laitteita suunniteltaessa ja kehitettdaessa sovellettiin tai tarkasteltiin seuraavia yhdenmukaistettuja
standardeja ja ohjeasiakirjoja.

e |SO 10993-1:2018, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process

e |SO 11070:2014, Sterile single-use intravascular introducers, dilators, and guidewires

e |SO 10555-1:2013, Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters — Part 1: General
requirements
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e |SO 80369-7, Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 7: Connectors
for intravascular or hypodermic applications

e |SO 11135:2014, Sterilization of health-care products — Ethylene oxide — Requirements for the
development, validation and routine control of a sterilization process for medical devices
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