TITEL: Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) ‘ SSCP 0225SV
‘ REVISION 002

751 AEDICAN

Koronarsinusguider (CSG) och laterala veninforare (LVI)

Sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP)

Denna sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) &r avsedd att ge allmanheten tillgang
till en uppdaterad sammanfattning av de huvudsakliga aspekterna av sdkerhet och klinisk prestanda for
Merit Medical koronarsinusguider (CSG) och laterala veninforare (LVI). CSG och LVI inkluderar féljande
konfigurationsvarianter:

e (CSG:

e SafeSheath® CSG® (koronarsinusguide)

e  Worley™ Advanced CSG (koronarsinusguide) (Worley Advanced CSG, Worley Advanced hogersidig CSG)
e LVI:

e SafeSheath® Worley LVI (lateral veninforare) (5,5 French [F], 7 F)

e  Worley™ Advanced LVI (lateral veninforare) (5,5F, 7 F)

e Situs Target (lateral veninforare)

e Situs LDS 2 (lateral veninforare)

SSCP &r inte avsedd att ersatta bruksanvisningen som huvuddokument for att sdkerstéalla séker anvandning av
CSG och LVI, och den ar inte heller avsedd att ge forslag pa diagnostik eller behandling fér avsedda anvandare
eller patienter.

Den engelska versionen av det hdr SSCP-dokumentet (SSCP 0225) har validerats av det anmalda organet.
Foljande information &r avsedd for anvandare och halso- och sjukvardspersonal.

1 Produktidentifiering och allman information

1.1  Produkts varumdrkesnamn
Produkterna och modellnumren som omfattas i denna SSCP visas i tabell 1.

Tabell 1. Produkter som omfattas av denna SSCP

Produktnamn | Produktnummer
CSG
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
SafeSheath Worley LVI* MDR-FCL-137-00
MDR-FCL-137-01
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Koronarsinusguider (CSG) och laterala veninforare (LVI)

Produktnamn Produktnummer

MDR-FCL-137-02

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 sald till Pressure Products, Inc.

**OEM sald till MicroPort

Forkortningar: CSG = koronarsinusguide; LVI = lateral veninforare
1.2 Information om tillverkaren

Namnet pa och adressen till tillverkaren av CSG och LVI anges i tabell 2.

Tabell 2. Information om tillverkaren

Tillverkarens namn Tillverkarens adress

Merit Medical Systems, Inc. 1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095-2416
USA

1.3 Tillverkarens Eudamed-registreringsnummer (SRN)

Eudamed-registreringsnumret (SRN) for tillverkaren ingar i tabell 3.
1.4 Grundldggande UDI-DI
Den grundlaggande unika produktidentifieringen (UDI) med produktidentifieringsnycklar (DI) finns i tabell 3.

1.5 Beskrivning/text for nomenklatur avseende medicinteknisk produkt

Koderna och beskrivningarna av den europeiska nomenklaturen fér medicinteknisk produkt (EMDN) och
Classificazione nazionale dei dispositivi medici (CND) for aktuella produkter anges i tabell 3.

1.6 Riskklass for produkt

Europeiska unionens (EU) produktriskklassificeringar avseende CSG och LVI angesi tabell 3.
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Koronarsinusguider (CSG) och laterala veninforare (LVI)

Tabell 3. Information om produktidentifiering

‘ REVISION 002

Produktnamn

EU:s
produktklass

Produktnummer

Grundldggande
UDI-DI

Eudamed-
registreringsnummer
(SRN)

EMDN/
CND-
kod

Termer
tillhérande
EMDN/CND

CSG

SafeSheath
CSG

Worley
Advanced CSG

Klass llI

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

0884450BUDI296Q8

MDR-CSG-B1-09,
MDR-CSG-B2-09,
MDR-CSG-BL1-09,
MDR-CSG-BR1-09,
MDR-CSG-E-90

0884450BUDI297QA

US-MF-000001366

C0503

Kardiovaskulara
inférarhylsor,
avrivbara

LvI

SafeSheath
Worley LVI

Worley
Advanced LVI

Situs Target

Situs LDS 2

Klass I

MDR-FCL-137-00,
MDR-FCL-137-01,
MDR-FCL-137-02,
MDR-FCL-137-03,
MDR-FCL-200-00,
MDR-FCL-200-01,
MDR-FCL-200-02,
MDR-FCL-200-03

0884450BUDI298QC

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

0884450BUDI299QE

MDR-FCL-197-00,
MDR-FCL-197-01

0884450BUDI300P6

MDR-FCL-167-00,
MDR-FCL-167-01,
MDR-FCL-167-02,
MDR-FCL-167-03

0884450BUDI301P8

US-MF-000001366

C0503

Kardiovaskulara
inforarhylsor,
avrivbara

Forkortningar: CND = Classificazione nazionale dispositivi medici; CSG = koronarsinusguide; EMDN = Europeisk
nomenklatur fér medicintekniska produkter; EU = Europeiska unionen; LVI = lateral veninférare; SRN =
Eudamed-registreringsnummer; UDI-DI = unik produktidentifiering — produktbeteckning

1.7  Arférintroduktion pa Europeiska unionsmarknaden

Det ar da CSG och LVI forst slapptes ut pa Europeiska unionsmarknaden finns i tabell 4.

1.8 Auktoriserad representant

Namnet pa auktoriserad representant och Eudamed-registreringsnummer (SRN) anges i tabell 4.
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Koronarsinusguider (CSG) och laterala veninforare (LVI)

1.9 Anmailt organ

Det anmalda organet (NB) som &r involverat i bedomningen av 6verensstimmelse avseende CSG och LVI i
enlighet med bilaga IX eller bilaga X i férordningen om medicintekniska produkter (MDR) samt de ansvariga for
validering av SSCP anges i tabell 4.

1.10 Anmadlt organs enda identifieringsnummer
Det anmalda organets enda identifieringsnummer finns i tabell 4.

Tabell 4. Information avseende auktoriserad representant och anmalt organ
Produktnamn Lanseringsar pa marknad inom EU | Auktoriserad representant Anmalt organ
Namn I SRN Namn | ID-nummer

CSG
SafeSheath CSG 2012 Merit Medical Ireland Ltd. | IE-AR-000001011 | BSI 2797
Worley Advanced CSG
LVI

SafeSheath Worley LVI | 2012 Merit Medical Ireland Ltd. | IE-AR-000001011 | BSI 2797
Worley Advanced LVI
Situs Target

Situs LDS 2

Forkortningar: CSG = koronarsinusguide; EU = Europeiska unionen; LVI = lateral veninforare; NB = anmalt organ;
SRN = Eudamed-registreringsnummer

2 Avsedd anvandning av produkten

2.1 Avsett andamal
De avsedda dndamalen pa markningen for CSG och LVI produktkonfigurationer ssmmanfattas i tabell 5.

Tabell 5. CSG och LVI: Avsett andamal

Produktkonfiguration | Avsett andamal

CSG

SafeSheath CSG For inforing av diverse slags pacing- eller defibrillatorelektroder och katetrar.
Worley Advanced CSG
Worley Advanced hogersidig CSG

Lvi

SafeSheath Worley LVI (5,5 F) For inforing av diverse slags pacing- eller defibrillatorelektroder och katetrar.
SafeSheath Worley LVI (7 F)
Worley Advanced LVI (5,5 F)
Worley Advanced LVI (7 F)
Situs Target

Situs LDS 2

Forkortningar: CSG = koronarsinusguide; F = French; LVI = lateral veninférare

2.2 Indikationer och avsedda patientgrupper

Indikationerna for anvandning pa méarkningen och den avsedda patientpopulationen pa markningen for CSG
och LVI produktkonfigurationer ss mmanfattas i tabell 6 respektive tabell 7.

Tabell 6. CSG och LVI: Indikationer for anviandning

Produktkonfiguration | Indikationer

CSG

SafeSheath CSG For anvandning hos patienter som behdver inféring av olika typer av pacing-elektroder och andra
Worley Advanced CSG verktyg for att leverera resynkronisering av hjartat hos patienter med kronisk hjartsvikt.
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Produktkonfiguration

Indikationer

Worley Advanced hogersidig CSG

Lvi

SafeSheath Worley LVI (5,5 F)

For anvandning hos patienter som behover inféring av olika typer av pacing-elektroder och andra

SafeSheath Worley LVI (7 F)

verktyg for att leverera resynkronisering av hjartat hos patienter med kronisk hjartsvikt.

Worley Advanced LVI (5,5 F)

Worley Advanced LVI (7 F)

Situs Target

Situs LDS 2

Forkortningar: CSG = koronarsinusguide; F = French; LVI = lateral veninférare

Tabell 7. CSG och LVI: Avsedda patienter

Produktkonfiguration

| Avsedda patienter

CSG
SafeSheath CSG Den avsedda patientpopulationen for CSG-systemet ar vuxna patienter som behdver inféring av
Worley Advanced CSG olika typer av pacing-/defibrillatorelektroder och katetrar i det koronara vensystemet.

Worley Advanced hogersidig CSG

LvI

SafeSheath Worley LVI (5,5 F)

Den avsedda patientpopulationen for LVI-systemet ar vuxna patienter som behdver inféring av

SafeSheath Worley LVI (7 F)

olika typer av pacing-/defibrillatorelektroder och katetrar i det koronara vensystemet.

Worley Advanced LVI (5,5 F)

Worley Advanced LVI (7 F)

Situs Target

Den avsedda patientpopulationen for Situs Target-systemet ar vuxna patienter som behover
inforing av olika typer av pacing-/defibrillatorelektroder och katetrar i det koronara vensystemet.

Situs LDS 2

Den avsedda patientpopulationen for Situs LDS 2-systemet ar vuxna patienter som behover
inforing av olika typer av pacing-/defibrillatorelektroder och katetrar i det koronara vensystemet.

Forkortningar: CSG = koronarsinusguide; F = French; LVI = lateral veninférare

2.3 Kontraindikationer

De markta kontraindikationerna avseende produktkonfigurationerna i CSG och LVI sammanfattas i tabell 8.

Tabell 8. CSG och LVI: Kontraindikationer

Produktkonfiguration

| Kontraindikationer

CSG

SafeSheath CSG

Anvandning av CSG-systemet ar kontraindicerad vid féljande:

Worley Advanced CSG

e Patienter med en befintlig eller eventuell ocklusion av hjartats artarer eller olamplig anatomi

Worley Advanced hogersidig
CSG

hos hjartats vener

e Patienter med aktiv systemisk infektion

LVI

SafeSheath Worley LVI (5,5 F)

Anvandning av LVI-systemet ar kontraindicerad vid foljande:

SafeSheath Worley LVI (7 F)

Worley Advanced LVI (5,5 F)

e  Patienter med en befintlig eller eventuell ocklusion av hjartats artarer eller olamplig anatomi
hos hjartats vener

Worley Advanced LVI (7 F)

o Patienter med aktiv systemisk infektion

Situs Target Situs Target-systemet ar kontraindicerat vid foljande:
o Patienter med en befintlig eller eventuell ocklusion av hjartats artarer eller olamplig anatomi
hos hjartats vener
e Patienter med aktiv systemisk infektion
Situs LDS 2 Anvandning av Situs LDS 2 ar kontraindicerad vid foljande:

o Patienter med en befintlig eller eventuell ocklusion av hjartats artarer eller olamplig anatomi
hos hjartats vener
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Produktkonfiguration Kontraindikationer

o Patienter med aktiv systemisk infektion

Forkortningar: CSG = koronarsinusguide; F = French; LVI = lateral veninférare

3 Produktbeskrivning

Koronarsinusguide

CSG-systemet inkluderar den delbara hylsinforaren, en vagledande dilatator (vigledande "flatad” kdrna) och
en passande dilatator. CSG delbar hylsinforare finns tillganglig i storlek 9 F med innerdiameter (ID) och flera
langder fran 40 cm till 50 cm. Den véagledande karnan ar utformad for att 6verensstimma med inférarhylsans
ID och erbjuds i flera bojningar och langder fran 46 cm till 66 cm. Den passande dilatatorn ar utformad for att
overensstamma med inférarhylsans ID och &r avsedd att ge stod.

CSG-inféraren &ar enskilt forpackad, detta inkluderar CSG-inféraren, vagledande karna och passande
dilatatorset. En representation av CSG-satsen finns i bild 1.

Bild 1. Sats med koronarsinusguide
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Bildtext Beskrivning

Mjuk réntgentat spets
Sidoport

9 F Pebax-hylsa

Integrerad avdragbar hemostasventil

Djuppositioneringsmarkor

ajlun|lbh|lwWIN]F

Flatad karna

Lateral veninforare

LVI finns tillgdngliga i storlekarna 5,5 F, 7 F och 9 F och langder fran 48 cm till 62 cm, har en skaftdesign med tre
(3) gradvis minskande styvhetssegmenteringar fran proximal till distal. Skaftet ar forstarkt med en metallflata
fran den proximala dnden till cirka 0,175 tum fran den distala dnden. Skaftet ar belagt med en beldggning av
medicinsk kvalitet som ger 6kad smorjformaga nar det fors fram genom CSG-inforaren.

LVI-inféraren ar enskilt forpackad och kan inkludera ett passande dilatatorset enligt vad som ar lampligt (t.ex.
inkluderar Situs Target inte en dilatator). Dessutom medféljer andra stodverktyg LVI-inféraren (t.ex. hylsa,
skdrare och transvalvulart inféringsverktyg) enligt vad som ar tillampligt. En representation av LVI-satsen finns i
bild 2.
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Bild 2. Lateral veninforarsats

@

@
Bildtext Beskrivning
1 Avbrytbar hemodynamisk ventil
2 Sidoarm med integrerad kran
3 Pebaxskaft i flatat stal
4 Overgang i skaftets styvhet
5 Mijuk rontgentat spets

3.1 Material/amnen i kontakt med patientviavnader

Konstruktionsmaterialen for CSG och LVI sammanfattas i tabell 9. CSG och LVI innehdller inga medicinska
amnen. Den biologiska och toxikologiska risken som forknippas med materialen som ar i kontakt med patienten
i de aktuella produkterna ar laga och acceptabla. CSG och LVI &r endast avsedda for engangsbruk och ar
steriliserade med etylenoxid.

Tabell 9. CSG och LVI: Produktmaterial

Komponenter | Materialinformation
SafeSheath CSG, Worley Advanced CSG, Worley Advanced, hogersidig CSG
9 F hylsslang Pebax 5533 SA01 MED

Bariumsulfat

Clariant AH526312009, bla fargton

Irganox 1010

Tinuvin 783

Yttervagg med flatad kdrna Pebax 6333 SA01 MED

Bariumsulfat

Irganox 1010

Tinuvin 783

Pantone 659C blatt fargdmne

Innervagg med flatad kdrna Pebax 4033 SA01 MED

Bariumsulfat

Innervagg med flatad kdrna Irganox 1010

Tinuvin 783

Pantone 659C blatt fargamne

Dilatatorfattning HDPE

Svart fargamne

HDPE (Chevron HID 9018 HDPE Nat.)

Ljusblatt fargdmne (CXB-5011-A)

Dilatatorslang Marlex HHM-5502

Dow Unival DMDH-6400 NT

Blatt fargamne

Bariumsulfat

Harts. POLYE LOW DSYT 1017
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Komponenter

Materialinformation

Snabbmutterkoppling

Santoprene 8281-65 MED

Vitt fargdmne

Rontgentatt spetssegment (0,115 tum)

Pebax 4533 SAO1 MED

C5 Volfram

Irganox 1010

Tinuvin 783

Mijukt spetssegment (0,060 tum)

Pebax 3533 SA01 MED

Bariumsulfat

Irganox 1010

Tinuvin 783

Black

Dyna med utskriftsfarg, svart

Dyna med utskriftsfarg, fortunning

Dyna med utskriftsfarg, hardare

Klaffstomme

Isoplast 2510

Vitt fargdmne

Sidoarmsslang

Dow Pellethane 2363-80AE

Kran

HDPE MAT-107

Polykarbonat MAT-315

Silikon 750-25

Blotlagd avrivningsventil

Silikongummi

Dow 360 silikon av medicinsk kvalitet

Silikon, medicinsk kvalitet 350 cs

Skumgummibricka

Foamex klass 900Z polyuretan

Ventillock

Isoplast 2510

Svart fargamne

Vidhéaftning

Loctite 4011 cyanoakrylatvidhaftning

Smorjmedel

Silikon, medicinsk kvalitet

Vatska MDX4-4159 medicinsk kvalitet

Silikon, Dow 360 medicinsk kvalitet

DP-200 silikonvatska

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

Hylsa del 1

Pebax 7233 SA01 MED

Bariumsulfat

Ultramarinblatt fargamne

Tinuvin 783

Irganox 1010

Hylsa del 2

Pebax 4533 SA01 MED

Bariumsulfat

Ultramarinblatt fargamne

Tinuvin 783

Irganox 1010

Hylsa del 3

Pebax 4533 SA0O1 MED

Volframkarbid

Irganox 1010

Tinuvin 783

Hylsa del 4

Pebax 4533 SAO1 MED

Bariumsulfat

Svart fargamne

Tinuvin 783

Irganox 1010

Foder

PFTE

Ventilholje

Isoplast 2510
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Komponenter Materialinformation

Vitt fargdmne
Vingforsett handtag Isoplast 2510

Vitt fargdmne
Blotlagd avrivningsventil Silikongummi

Dow 360 silikon av medicinsk kvalitet

Silikon, medicinsk kvalitet 350 cs

Sidoportsslang

Dow Pellethane 2363-80AE

Trevagskran

HDPE MAT-107

Polykarbonat MAT-315

Silikon 750-25

Skumgummibricka

Foamex klass 900Z polyuretan

Ventillock Isoplast 2510
Gratt fargdmne

Smorjmedel Silikon, medicinsk kvalitet
Vatska MDX4-4159 medicinsk kvalitet
Silikon, Dow 360 medicinsk kvalitet
DP-200 silikonvatska

Vidhaftning Loctite 4011 cyanoakrylatvidhaftning

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

Hylsa del 1

Pebax 6333 SAO1 MED

Bariumsulfat

Irganox 1010

Tinuvin 783

Pantone 659C blatt fargdmne

Hylsa del 2

Pebax 5533 SA0O1 MED

Bariumsulfat

Irganox 1010

Tinuvin 783

Pantone 659C blatt fargdmne

Hylsa del 3

Pebax 2533 SA01 MED

Bariumsulfat

Irganox 1010

Tinuvin 783

Pantone 657C blatt fargamne (SafeSheath och Worley LVI [7 F])

Pantone 659C blatt fargdmne (Situs LDS 2)

Foder

Pebax 6333 SA0O1 MED

Rontgentatt spetssegment (0,115 tum)

Pebax 4533 SA01 MED

C5 Volfram

Irganox 1010

Tinuvin 783

Mjukt spetssegment (0,060 tum)

Pebax 3533 SAO1 MED

Bariumsulfat

Irganox 1010

Tinuvin 783

Svart fargamne

Ventilholje

Isoplast 2510

Vitt fargdmne

Sidoportsslang

Dow Pellethane 2363-80AE

Vingforsett handtag Isoplast 2510
Vitt fargdmne
Trevagskran HDPE MAT-107

Polykarbonat MAT-315
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Komponenter Materialinformation
Silikon 750-25
Blotlagd avrivningsventil Silikongummi
Dow 360 silikon av medicinsk kvalitet
Silikon, medicinsk kvalitet 350 cs
Skumgummibricka Foamex klass 900Z polyuretan
Ventillock Isoplast 2510
Orange fargamne
Smorjmedel Silikon, medicinsk kvalitet
Silikon, Dow 360 medicinsk kvalitet
Vatska MDX4-4159 medicinsk kvalitet
DP-200 silikonvatska
Vidhéaftning Loctite 4011 cyanoakrylatvidhaftning
Dilatatorfattning HDPE
Orange fargdmne

Forkortningar: cs = centistoke; CSG = koronarsinusguide; F = French; FEP = fluorinerad etylpropylen;
HDPE = hogdensitets polyetylen; LVI = lateral veninférare; PETG = polyetylentereftalatglykol; PPS = kopt
delspecifikation; PTFE = polytetrafluoroetylen; THF = tetrahydrofuran; UV = ultraviolett

3.2 Operationsprinciper

CSG och LVI placeras vanligtvis med Seldinger-teknik som anvander en inféringsnal for att erhalla initial
karlatkomst. En ledare férs manuellt genom nalen och in i kédrlet. Nalen tas sedan ut och ledaren lamnas pa
plats for att bevara karlatkomst. En hylsinférar-/karldilatatoranordning fors fram 6ver ledaren och in i kirlet.
Ledaren och dilatatorn tas ut och hylsinféraren lamnas kvar som en kanal till kdrlet. En hemostasventil i
hylsfattningen minimerar blodférlust och luftintrang. Interventionella och diagnostiska produkter kan sedan
foras genom hylsans hemostasventil och in i karlet. Sidoportens férlangningsslang (om tillampligt) mojliggor
aspiration av luft, infundering av vatskor och provtagning av blod. Nar elektroden eller katetern ar i 6nskat lage
delas hylsans fattning och hylsan rivs av fran den implanterade produkten sa att den kan bibehalla sin position.

3.3 Tidigare generation eller variant
CSG och LVI har inga tidigare generationer eller varianter.
3.4 Tillbehor

Inga tillbehor medfdljer CSG och LVI. | tabell 10 visas ytterligare tillbehor som ndamns i bruksanvisningen men
som inte medféljer de aktuella produkterna.

Tabell 10. Ytterligare tillbeh6r som inte medféljer CSG och LVI

Komponent Kommentar

Nal Nalar anvands for att tillhandahalla ett insticksstalle i blodkarl for inforing av vaskuldra atkomstprodukter,
sasom Prelude-inforare. Nalarna har en genomskinlig honluerlaskoppling av standardtyp fér omedelbar
visualisering av backflode, den ar fargkodad for identifiering av nalmatt. For att tillgodose 6nskemal
fran kunder har vissa av nalkonfigurationerna en Seldinger- eller Cournand-skold eller sa kan de vara
ekoforstarkta. Nalar ar engangsprodukter som levereras sterila och icke-pyrogena.

Ledare Inforarledare anvands vid ingrepp som kraver anvandning av kortare ledare, exempelvis perkutan dranering,
dekoagulering av dialysgraft, inféring av mikropunktionsinférare, rutinmassiga arteriella och venésa
kateteriseringar, inforing av hylsinférare osv. Inforartradarna har vanligtvis dubbla dndar med ett 3 mm
Jiena anden och en rak, slak spets i den andra.

Spruta En 10 ml eller 12 ml polypropylenspruta anvédnds for att aspirera luft och infundera vatskor (dvs. spolning
med koksaltldsning).

Elektrodinforingskateter | Elektrodinféringskatetrar anvands for att skapa en vag genom vilken pacing- eller defibrillatorelektroder
kommer att féras in.
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Koronarsinusguider (CSG) och laterala veninforare (LVI)

Forkortningar: ml = milliliter; CSG = koronarsinusguide; LVI = lateral veninférare; mm = millimeter
4 Risker och varningar

4.1 Kvarvarande risker och oonskade effekter

Merits riskhanteringsprocess genomfors i enlighet med EN ISO 14971:2019. Riskbeddmningsprocesser anvands
for att analysera risker med anknytning till anvandningen av Merits produkter, inklusive moijlig felaktig
anvandning av en produkt. Det sakerstéller att alla forutsebara potentiella felldgen och tillhérande risker har
beaktats och tagits upp vid produktutformningen och/eller i produktionskvalitetssystemet. Processen omfattar
foljande huvudaspekter:

¢ |dentifiering av potentiella felldgen och deras troliga orsak och verkan
e Utvardering av sannolikheten for forekomst, allvarlighetsgrad och relativ detekterbarhet av varje fel
¢ |dentifiering av kontroller och férebyggande atgarder

Alla kontrollatgarder for mojliga risker har implementerats och verifierats, och CSG och LVI har uppfyllt alla
gdllande forordningar och standarder. Genom den kliniska utvarderingsprocessen identifieras information med
anknytning till den senaste kliniska utvecklingen och potentiella negativa handelser baserat pa en granskning
av relevant klinisk evidens.

Avsedd klinisk nytta:

De aktuella produkterna har ingen direkt klinisk nytta for patienten. Den indirekta kliniska nyttan for patienten
ar framgangsrik tillforsel och placering av hjartpacingkatetrar for behandling av hjartarytmier.

De aktuella produkterna anvands for inféring av diverse typer av pacing- eller defibrillatorelektroder och
katetrar.

Artiklar publicerade mellan 1 januari 2012 och 9 januari 2023 har granskats. Baserat pa litteraturen har de
aktuella produkterna framgangsrikt anvants for att fora in olika typer av pacingelektroder och andra verktyg
for att leverera resynkronisering av hjartat hos patienter med kronisk hjartsvikt. For den kliniska utvarderingen
definierades prestandaresultaten enligt féljande:

Teknisk framgang: framgangsrik malatkomst och kateter-/elektrodplaceringt
t | fall dar endast ingreppsmassig framgang rapporteras antogs teknisk framgang.

Frekvenser av teknisk framgang fran den kliniska litteraturen och klinisk uppfoljning efter utslappandet pa
marknaden (PMCF) ar mycket hog. Den totala tekniska framgdngen var 98,9 % fér CSG och LVI och 95,9 % for
referensprodukterna.

De potentiella komplikationerna/negativa hindelserna relaterade till den aktuella produkten som identifieras
i bruksanvisningarna sammanfattas i tabell 11. Dessutom presenteras produktrelaterade handelser som
identifierats i litteraturen och klinisk uppféljning efter utsldppande pa marknaden samt motsvarande
riskbedomning av skador i tabell 12.

Tabell 11. CSG och LVI: Potentiella komplikationer

Produktkonfiguration | Potentiella AE

CSG

SafeSheath CSG Komplikationer som kan forknippas med anvandning av kateterinféringssystem inkluderar, men ar
Worley Advanced CSG inte begransade till foljande:

Worley Advanced hogersidigCSG | «  |uftemboli

e  blodning
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Produktkonfiguration Potentiella AE

e hjartarytmier

e hjarttamponad

e  skada pa hjartklaffarna

e hematom vid insticksstallet

e infektion

e lokal vavnadsrespons, bildning av fibros vavnad

e myokardskada

e hjartinfarkt

e  plack som lossnar

e pneumothorax

e stroke och dodsfall

e trombosbildning/emboli

e karlocklusion

e perforering av vener eller hjarta
LviI

SafeSheath Worley LVI (5,5 F)
SafeSheath Worley LVI (7 F)
Worley Advanced LVI (5,5 F)
Worley Advanced LVI (7 F)
Situs Target

Situs LDS 2

Komplikationer som kan forknippas med anvandning av kateterinféringssystem inkluderar, men ar
inte begransade till foljande:

e |uftemboli

e blodning

e hjartarytmier

e hjarttamponad

e skada pa hjartklaffarna

e hematom vid insticksstallet
e infektion

. lokal vdvnadsrespons, bildning av fibros vavnad
¢ myokardskada

e hjartinfarkt

e  plack som lossnar

e pneumothorax

e stroke och dodsfall

e trombosbildning/emboli

e karlocklusion

e perforering av vener eller hjarta

Forkortningar: CSG = koronarsinusguide; F = French; LVI = lateral veninférare

Elektroniskt genererat fran L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 005 ECN180641
Sida 12 av 43

/DOC

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



TITEL: Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP)

‘ SSCP 022558V

Aﬁl")ICQ. REVISION 002
Koronarsinusguider (CSG) och laterala veninforare (LVI) ‘
Tabell 12. Negativa hdndelser: Data fran klinisk litteraturen
Komplikationer | Incidensfrekvens, | Produktrelaterad | Ingreppsrelaterad | Komplikationer i | Identifierade Typisk
fran kliniska n/N (%) bruksanvisningen | skador fran tidsberdkning
litteraturdata riskhanteringsfil
Klinisk litteratur — CSG och LVI
CS-dissektion? 1/273 (0,4 %) X Ej tillampligt . Ej tillampligt | Under ingrepp
Rubbning av LV- | 1/273 (0,4 %) Ej tillampligt . Ej tillampligt | 3 veckor efter
elektrod? ingreppet
Infektion? 1/273 (0,4 %) X Ej tillampligt e Ejtillampligt | 3 veckor efter
ingreppet
PMCF - CSG och LVI
Blodning 2/273 (0,7 %) X X Blodning . Blodning Inte
rapporterat
Hjartarytmi 5/273 (1,8 %) X X Hjartarytmi . Kardiell Inte
handelse rapporterat
Infektion 1/273 (0,4 %) X Infektion . Infektion Inte
rapporterat
Karlocklusion 1/273 (0,4 %) X Kéarlocklusion . Frammande | Inte
kropp, rapporterat
vaskuldr
Referensprodukter
Shitthematom?23 | 4/266 (1,5 %) X Ej tillampligt . Ej tillampligt | < 24 timmar
Hylsbrott? 1/266 (0,4 %) X Luftemboli e Frammande | Under ingrepp
kropp,
vaskuldr

CSG och LVI har anvants med en hog sdkerhetsniva for inféring av olika typer av pacing- eller
defibrillatorelektroder och katetrar hos patienter. Baserat pa litteraturen och PMCF-data ar den rapporterade
frekvensen av produktrelaterade negativa hdandelser (AE) for de aktuella produkterna 0,7 %. Sakerhetsdata
for de aktuella produkterna fran litteraturdata, PMCF och for jamfoérbara referensledare fran den kliniska
litteraturen sammanfattas i tabell 13. Den totala frekvensen av produktrelaterade AE for de jamforbara
referensprodukterna ar 0,4 %.

Tabell 13. Frekvenser av komparativa negativa hindelser
Aktuella produkter
2/273 (0,7 %)

Attribut
AE-frekvens

Referensprodukter
1/266 (0,4 %)

Denna bedémning tar hansyn till de olika riskfaktorerna som forknippas med CSG och LVI. Med tanke pa
att komplikationsfrekvenserna &r laga och i allmadnhet 6vergdende antas patienterna acceptera riskerna som
forknippas med endovaskuldra diagnostiska eller interventionella ingrepp baserat pa den sannolika nyttan.

Sammanfattningsvis har sidkerheten for den aktuella produkten styrkts via objektiva bevis fran kliniska
uppfoljningsdata efter utsldppande pad marknaden och kliniska litteraturdata. Resultaten av den kliniska risk-/
sdkerhetsanalysen visar att den aktuella produkten uppfyller de faststédllda acceptanskriterierna med avseende
pa sdkerhet och uppvisar en acceptabel 6vergripande sakerhetsprofil. Inga nya sdkerhetsproblem som &r
specifika for den aktuella produkten identifierades i denna utvardering, och frekvenserna som rapporterats i
litteraturen dverensstammer med tillgangliga data for alternativa behandlingar av den senaste utvecklingen.

4.2 Varningar och férsiktighetsatgarder

Varningarna och forsiktighetsatgarderna pa markningen avseende CSG och LVI produktkonfigurationer
sammanfattas i tabell 14.
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Tabell 14. CSG och LVI: Varningar och forsiktighetsatgarder

Produktkonfiguration | Markning
CSG
SafeSheath CSG Varningar

Worley Advanced CSG
Worley Advanced hogersidig
CSG

Denna produkt ar ljuskanslig. Anvand ej om produkten har férvarats utanfor den yttre
skyddskartongen. Forvara pa sval, mork och torr plats.

Infusion genom sidoporten kan endast genomféras efter att produkten har tomts helt pa luft.
Felaktig anvandning av det transvalvuldra inféringsverktyget (TVI) kan orsaka luftemboli och
backblédning.

Anvand inte den har produkten hos patienter som inte kan antikoaguleras pa ratt satt.

Kassera produkten efter anviandning pa ett sdtt som dverensstimmer med standardprotokoll
for kassering av biologiskt farligt avfall.

Forsiktighetsatgarder

Andra inte denna produkt pa ndgot satt.
Las bruksanvisningen fore anvandning.

Enbart avsedd for anvandning pa en enda patient. Far ej ateranvandas, reprocessas

eller omsteriliseras. Ateranvandning, reprocessing och omsterilisering kan skada produktens
strukturella integritet och/eller leda till fel pa produkten, vilket i sin tur kan leda till att
patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvindning, reprocessing eller omsterilisering kan
dven skapa risk for att produkten kontamineras och/eller dsamka patienten en infektion eller
orsaka korsinfektion och bland annat leda till att infektionssjukdom(ar) 6verférs fran en patient
till en annan. Kontaminering av produkten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller
avlider.

Hylsan, dilatatorn och ventilen bor aspireras och spolas med koksaltlosning for att minska
risken for luftemboli och bildande av blodproppar.

Inneliggande inférarhylsor bor stodjas internt av en kateter, pacingelektrod eller dilatator.

Dilatatorer, tradar, katetrar och pacingelektroder bor avlagsnas fran hylsan langsamt. Snabb
borttagning kan skada ventilmembranen och resultera i blodflode genom klaffen. For aldrig
fram eller dra tillbaka ledaren eller hylsan nar du stoter pa motstand. Bestam orsaken via
fluoroskopi och vidta avhjdlpande atgard.

Vid injicering eller aspirering via hylsan ska du endast anvanda sidoporten.

Nar du anvander TVI bor du se till att den exponerade proximala dnden halls tilltdppt for att
forhindra luftemboli och backblédning.

LVI

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

Varningar

Denna produkt ar ljuskanslig. Anvand ej om produkten har férvarats utanfor den yttre
skyddskartongen. Férvara pa sval, mork och torr plats.

Infusion genom sidoporten kan endast genomforas efter att produkten har témts helt pa luft.
Felaktig anvandning av det transvalvuladra inforingsverktyget (TVI) kan orsaka luftemboli och
backblddning.

Anvand inte den har produkten hos patienter som inte kan antikoaguleras pa ratt satt.

Kassera produkten efter anvandning pa ett satt som Gverensstammer med standardprotokoll
for kassering av biologiskt farligt avfall.

Forsiktighetsatgarder

Andra inte denna produkt pa ndgot satt.
Las bruksanvisningen fore anvandning.

Enbart avsedd for anvandning pa en enda patient. Far ej dteranvandas, reprocessas
eller omsteriliseras. Ateranvindning, reprocessing och omsterilisering kan skada produktens

strukturella integritet och/eller leda till fel pa produkten, vilket i sin tur kan leda till att
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Produktkonfiguration

Markning

patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvandning, reprocessing eller omsterilisering kan
dven skapa risk for att produkten kontamineras och/eller dsamka patienten en infektion eller
orsaka korsinfektion och bland annat leda till att infektionssjukdom(ar) éverférs fran en patient
till en annan. Kontaminering av produkten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller
avlider.

Hylsan, dilatatorn och ventilen bér aspireras och spolas med koksaltlésning for att minska
risken for luftemboli och bildande av blodproppar.

Inneliggande inférarhylsor bor stodjas internt av en kateter, pacingelektrod eller dilatatortrad.

Dilatatorer, tradar, katetrar och pacingelektroder bor avldgsnas fran hylsan langsamt. Snabb
borttagning kan skada ventilmembranen och resultera i blodfléde genom ventilen. For aldrig
fram eller dra tillbaka ledaren eller hylsan nér du stoter pa motstand. Bestdm orsaken via
fluoroskopi och vidta avhjdlpande atgard.

Vid injicering eller aspirering via hylsan ska du endast anvanda sidoporten.

Né&r du anvander TVI bor du se till att den exponerade proximala dnden halls tilltappt for att
forhindra luftemboli och backblédning.

SafeSheath Worley LVI (7 F)
Worley Advanced LVI (7 F)

Varningar

Denna produkt ar ljuskanslig. Anvand ej om produkten har férvarats utanfor den yttre
skyddskartongen. Forvara pa sval, mork och torr plats.

Infusion genom sidoporten kan endast genomforas efter att produkten har tomts helt pa luft.
Felaktig anvandning av det transvalvuldra inforingsverktyget (TVI) kan orsaka luftemboli och
backblédning.

Anvand inte den har produkten hos patienter som inte kan antikoaguleras pa ratt satt.

Kassera produkten efter anvandning pa ett satt som Gverensstammer med standardprotokoll
for kassering av biologiskt farligt avfall.

Forsiktighetsatgarder

Andra inte denna produkt pa nagot sitt.
Las bruksanvisningen fore anvandning.

Enbart avsedd for anvandning pa en enda patient. Far ej dteranvandas, reprocessas

eller omsteriliseras. Ateranvandning, reprocessing och omsterilisering kan skada produktens
strukturella integritet och/eller leda till fel pa produkten, vilket i sin tur kan leda till att
patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvindning, reprocessing eller omsterilisering kan
dven skapa risk for att produkten kontamineras och/eller dsamka patienten en infektion eller
orsaka korsinfektion och bland annat leda till att infektionssjukdom(ar) 6verfors fran en patient
till en annan. Kontaminering av produkten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller
avlider.

Hylsan, dilatatorn och ventilen bor aspireras och spolas med koksaltlosning for att minska
risken for luftemboli och bildande av blodproppar.

Inneliggande inforarhylsor bor stodjas internt av en kateter, pacingelektrod eller dilatatortrad.

Dilatatorer, tradar, katetrar och pacingelektroder bor avldgsnas fran hylsan langsamt. Snabb
borttagning kan skada ventilmembranen och resultera i blodfléde genom ventilen. For aldrig
fram eller dra tillbaka ledaren eller hylsan nar du stoter pa motstand. Bestam orsaken via
fluoroskopi och vidta avhjdlpande atgard.

Vid injicering eller aspirering via hylsan ska du endast anvanda sidoporten.

Né&r du anvander TVI bor du se till att den exponerade proximala dnden halls tilltappt for att
forhindra luftemboli och backblodning.

Situs Target

Varningar

Denna produkt ar ljuskanslig. Anvand ej om produkten har férvarats utanfor den yttre

skyddskartongen. Férvara pa sval, mork och torr plats.
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Produktkonfiguration

Markning

Infusion genom sidoporten kan endast genomféras efter att produkten har tomts helt pa luft.
Felaktig anvdandning av det transvalvuldra inforingsverktyget (TVI) kan orsaka luftemboli och
backblédning.

Anvand inte den har produkten hos patienter som inte kan antikoaguleras pa ratt satt.

Kassera produkten efter anvdandning pa ett satt som 6verensstammer med standardprotokoll
for kassering av biologiskt farligt avfall.

Forsiktighetsatgarder

Andra inte denna produkt pa ndgot satt.
Las bruksanvisningen fére anvandning.

Enbart avsedd fér anvandning pa en enda patient. Far ej ateranvandas, reprocessas

eller omsteriliseras. Ateranvandning, reprocessing och omsterilisering kan skada produktens
strukturella integritet och/eller leda till fel pa produkten, vilket i sin tur kan leda till att
patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvindning, reprocessing eller omsterilisering kan
dven skapa risk for att produkten kontamineras och/eller dsamka patienten en infektion eller
orsaka korsinfektion och bland annat leda till att infektionssjukdom(ar) 6verférs fran en patient
till en annan. Kontaminering av produkten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller
avlider.

Hylsan, dilatatorn och ventilen bor aspireras och spolas med koksaltlosning for att minska
risken for luftemboli och bildande av blodproppar.

Inneliggande inforarhylsor bor stédjas internt av en kateter, pacingelektrod eller dilatatortrad.

Dilatatorer, tradar, katetrar och pacingelektroder bor avldgsnas fran hylsan langsamt. Snabb
borttagning kan skada ventilmembranen och resultera i blodflode genom ventilen. For aldrig
fram eller dra tillbaka ledaren eller hylsan nar du stoter pa motstand. Bestam orsaken via
fluoroskopi och vidta avhjdlpande atgard.

Vid injicering eller aspirering via hylsan ska du endast anvdnda sidoporten.

Nar du anvander TVI bor du se till att den exponerade proximala dnden halls tilltdppt for att
forhindra luftemboli och backblédning.

Situs LDS 2

Varningar

Denna produkt ar ljuskdnslig. Anvand ej om den har forvarats utanfor den yttre
skyddskartongen.

Forvara pa sval, mork och torr plats.

Infusion genom sidoporten kan endast genomfdras efter att produkten har témts helt pa luft.
Felaktig anvandning av det transvalvuldra inféringsverktyget (TVI) kan orsaka luftemboli och
backblédning.

Anvand inte den har produkten hos patienter som inte kan antikoaguleras pa ratt satt.

Kassera produkten efter anvdandning pa ett satt som 6verensstimmer med standardprotokoll
for kassering av biologiskt farligt avfall.

Forsiktighetsatgarder

Andra inte denna produkt pa nagot stt.
Las bruksanvisningen fére anvandning.

Enbart avsedd fér anvandning pa en enda patient. Far ej dteranvandas, reprocessas

eller omsteriliseras. Ateranvandning, reprocessing och omsterilisering kan skada produktens
strukturella integritet och/eller leda till fel pa produkten, vilket i sin tur kan leda till att
patienten skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvindning, reprocessing eller omsterilisering kan
dven skapa risk for att produkten kontamineras och/eller dsamka patienten en infektion eller
orsaka korsinfektion och bland annat leda till att infektionssjukdom(ar) 6verfors fran en patient
till en annan. Kontaminering av produkten kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller
avlider.
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TITEL: Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) ‘ SSCP 0225SV

AERIT E0I0L SSCP 02255
Koronarsinusguider (CSG) och laterala veninforare (LVI) ‘
Produktkonfiguration Markning
e Styrkatetern, dilatatorn och ventilen bor aspireras och spolas med koksaltlésning for att minska
risken for luftemboli och bildande av blodproppar.
¢ Inneliggande inforarhylsor bor stédjas internt av en kateter, pacingelektrod eller dilatatortrad.
e Dilatatorer, tradar, katetrar och pacingelektroder bor avlagsnas fran styrkatetern langsamt.
Snabb borttagning kan skada klaffkomponenterna och resultera i blodflode genom klaffen. For
aldrig fram eller dra tillbaka ledaren eller styrkatetern ndar motstand uppstar, faststall orsaken
med fluoroskopi och vidta avhjadlpande atgard
e  Vidinjicering eller aspirering via styrkatetern ska du endast anvénda sidoporten.
e Narduanvander TVI ska du halla den exponerade proximala anden tilltappt med tummen for
att forhindra luftembolisering och backblédning.
Forkortningar: cm = centimeter; CSG = koronarsinusguide; F = French; LVI = lateral veninférare; mm =

millimeter; TVI = transvalvular inféring

4.3 Andrarelevanta sdkerhetsaspekter

Processen med korrigerande och forebyggande atgard (CAPA) for de aktuella produkterna utfors enligt
GPS 999.092. | enlighet med rutinen utfors en riskbedomning for att utvardera betydelsen av risken for
problemet och dess associerade inverkan. Om CAPA kraver eskalering maste lampliga ledningsrepresentanter
granska och bedoma eskaleringen baserat pa sitt ansvarsomrade.

Merit har skapat 1 korrigerande atgardsrapport (CAR) under rapporteringsperioden fér denna rapport
(tabell 15).

Tabell 15. Sammanfattning av korrigerande atgardsrapport
CAR-nummer | CAR-titel CAR ursprungsdatum | CAR-beskrivning CAR-status

20-02683 Klagomalstrend | 18 augusti 2020 Nar kunden delar pa hylsan delas skummet inte i tva delar. Avslutad
Kunden maste klippa manuellt.

Forkortningar: CAR = korrigerande atgardsrapport

Det har inte skett nagra eskaleringar eller produktaterkallelser pa marknaden under denna
rapporteringsperiod.

5 Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppféljning efter utslappandet pa marknaden
(PMCF)

5.1 Sammanfattning av kliniska data fér likvardig produkt

For att ge adekvat stod for sdkerhet och prestanda (S&P) med tillrackliga kliniska data for CSG och LVI
faststalldes likvardighet mellan féljande aktuella produkter:

e SafeSheath CSG (aktuell produkt) och Worley Advanced CSG (likvardig jamforelseprodukt)
¢  Worley Advanced hogersidig CSG (aktuell produkt) och Worley Advanced CSG (likvardig jamforelseprodukt)

e SafeSheath Worley LVI (5,5 F) (aktuell produkt) och Worley Advanced LVI (5,5 F) (likvardig
jamforelseprodukt)

e SafeSheath Worley LVI (7 F) (aktuell produkt) och Worley Advanced LVI (7 F) (likvardig jamforelseprodukt)

De kliniska, tekniska och biologiska egenskaperna analyserades mellan de aktuella produkterna och likvardiga
komparatorer och inga skillnader férvantas att signifikant paverka klinisk sdkerhet eller prestanda. | enlighet
med MEDDEV 2.7/1 Rev 4 bilaga A1, MDCG 2020-5, och MDR, bilaga XIV, del A, avsnitt 3, faststilldes den
kliniska, tekniska och biologiska likvardigheten av de ovan listade aktuella och likvardiga produkterna genom
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den har analysen. Darfoér kan kliniska data som samlas in i denna utvardering avseende likvardiga produkter
anvandas for att stodja sdakerheten och prestandan hos de aktuella produkterna. Alla kliniska data for de

likvardiga och aktuella produkterna anges i avsnitt 5.3.

5.2 Sammanfattning av kliniska provningar av den aktuella produkten

Overensstammelse av CSG och LVI vintar pd bedémning och godkidnnande av tillampligt anmalt organ. Inga
kliniska provningar av produkten fore eller efter utslappandet pa marknaden utférdes i EU fore den forsta
CE-markningen. En sammanfattning av alla tillgangliga kliniska data fér CSH och LVI finns i avsnitt 5.4.

5.3 Sammanfattning av kliniska data fran andra kallor

Granskning av vetenskaplig litteratur

En granskning av relevant klinisk litteratur for CSG och LVI utférdes under tidsperioden 1 januari 2012 och
9 januari 2023. Fem artiklar identifierades som pivotala data. | tabell 16 sammanfattas studieegenskaperna i
de pivotala artiklarna. | tabell 17 sammanfattas sdakerheten och prestandan for CSG och LVI i de artiklar som

granskades.

Tabell 16. CSG och LVI: Sammanfattning av studieegenskaper

Forfattare (ar) LOE | Primar klinisk Produktanvindning, Patienter, Produkter som | Kon (M/F) Alder | Uppféljning
Studietyp indikation atkomst n/N (%)* anvinds (N) (ar)
Worley Advanced CSG
Foerst (2017)5 Uppgradering av | Inféring av elektrod 2/2(100 %) | Worley-hylsa® |2 M/OF NR
LOE: C BiV pacemaker | Atkomst via vena (2) Patient 1: 63 ar
Fallrapport subklavia Patient 2: 88 ar
SafeSheath CSG
Kumar (2018)6 Komplett Inféring av 1/1 (100 %) | SafeSheath 0OM/1F NR
LOE: C hjartblockad pacemakerelektrod CSG (1) 47 &r
Fallrapport Atkomst via vena
subklavia
Golian (2016)7 Patient 2: Inf6ring av 1/1 (100 %) | 9 F SafeSheath | 1 M/OF NR
LOE: C ischemisk pacemakerelektrod (1) Patient 2: 57 &r
Fallserie kardiomyopati Atkomst via vena
subklavia
Worley (2012)8 Patienter som Inféring av elektrod 11/11 9 F SafeSheath | NR 6-10
LOE: C behover CRT Atkomst NR (100 %) CSG (11) manader
Retrospektiv,
singelcenter
SafeSheath Worley LVI (7 F)
Golian (2016)7 Patient 1: Inféring av 1/1(100%) |7F,25cm 1M/OF NR
LOE: C AV-block pacemakerelektrod SafeSheath (1) | patient 1: 84 ar
Fallserie Atkomst via vena
subklavia
Worley-katetrar
Vinther (2021)? Hjartsvikt och Infoéring av elektrod 32/50 (64 %) | Worley- 24 M/7 F** 6 manader
LOE: A2 LBBB Atkomst NR katetrar (32) | Medelalder 67,4
Prospektiv, +9,14r**
randomiserad
kontrollerad
studie,
singelcenter
* n = antal patienter som behandlats med produkten, N = totalt antal patienter
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§ Produkt rapporterad som ”Worley-hylsa”, handlar troligast om Worley Advanced CSG pa grund av
rapporterad French-storlek (9 F) och/eller anvdndning vid implantation av koronarsinuselektrod

¥ Rapporterade produktstorlekar och tillampning indikerar troligen att SafeSheath LVI anvandes hos patient 1
och SafeSheath CSG hos patient 2

** Inkluderar inte 1 patient med omvandling till His-CRT

Forkortningar: AV = atrioventrikular; BiV = biventrikuldr; cm = centimeter; CRT = resynkronisering av hjartat;
CSG = koronarsinusguide; F = hona; F = French; HF = hjartsvikt; ICD = implanterbar defibrillator; LBBB =
vanstergrenblock; LOE = evidensniva; LVI = lateral veninférare; M = hane; NR = inte rapporterat

LOE: C

(tryckprodukter)

komplikationer

Tabell 17. CSG och LVI: Sammanfattning av sdkerhet och prestanda
Forfattare (ar) Produkt Teknisk Frekvens av Komplikationer Ovriga anmarkningar
LOE Studietyp framgang, | produktrelaterade
n/N (%) AE, n/N (%)

Worley Advanced CSG

Foerst (2017)5 Worley-hylsa 2/2 (100 %) | NR NR Produkt rapporterad som "Worley-

LOE: C (Merit Medical) hylsa”, handlar troligast om Worley
Advanced CSG pa grund av

Fallrapport .. . N .
anvandning vid implantation av
CS-elektrod. Produktens storlek
rapporterad som 9 Fifall 2.

SafeSheath CSG

Kumar (2018)¢ SafeSheath CSG 1/1 (100 %) | NR NR Komplikationer togs inte upp.

LOE: C (Merit Medical)

Fallrapport

Golian (2016)7 9 F SafeSheath 1/1 (100 %) | 0/1 (0 %) Inga tidiga Patienten hade ocklusion

i vena subclavia som
kravde perkutan revaskularisering

singelcenter

Fallserie fore elektrodimplantationen.
Rapporterad produktstorlek och
tilldmpning indikerar troligast att
SafeSheath CSG anvdndes hos
patient 2.

Worley (2012)8 | 9 F SafeSheath 11/11 0/11 (0 %) Inga Det fanns inga forskjutna

LOE: C CSG (100 %) komplikationer elektroder eller trasiga elektroder.

Retrospektiv, (tryckprodukter) Tiden for placering av CS-elektrod

var < 5 min hos alla patienter.
Det fanns inga komplikationer,
inklusive CS blodflédesproblem,
elektrodfunktion eller venos
obstruktion.

SafeSheath Worley LVI (7 F)

Golian (2016)7
LOE: C
Fallserie

7F,25cm
SafeSheath
(tryckprodukter)

1/1 (100 %)

0/1 (0 %)

Inga tidiga
komplikationer

Patienten hade ocklusion

i vena subclavia som

kravde perkutan revaskularisering
fore elektrodimplantationen.
Rapporterad produktstorlek och
tillampning indikerar troligast att
SafeSheath LVI anvédndes hos
patient 1.

Worley-katetrar

Vinther (2021)!
LOE: A2

Worley-katetrar
(Merit Medical)

31/32
(96,9 %)

0/32 (0 %)

CS
ostiumdissektion: 1

Hos en patient i BiV-CRT-gruppen
(gruppen som fick den aktuella

produkten) var CS-atkomst svar
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Forfattare (ar) Produkt Teknisk Frekvens av Komplikationer Ovriga anmirkningar
LOE Studietyp framgang, produktrelaterade
n/N (%) AE, n/N (%)

Prospektiv, Rubbning av LV- och resulterade i en liten CS-

randomiserad avledningen: 1 dissektion innan operatorer bytte

kontrollerad Infektion: 1 till att placera en His-elektrod

studie, istdllet. Vid uppféljningen férekom

singelcenter rubbning av LV-elektroden hos
1 patient och en annan patient fick
infektion med positiva blododlingar
av Staphylococcus aureus.

Forkortningar: AE = negativ hdndelse; BiV-CRT = biventrikuldr resynkronisering av hjartat; cm = centimeter;
CS = koronarsinus; CSG = koronarsinusguide; EP = elektrofysiologi; F = French; LOE = evidensniva; LV = vanster
kammare; LVI = lateral veninforare; min = minut; NR = inte rapporterat

Proaktiv klinisk uppféljning efter utslappande pa marknaden

Totalt 228 fall/data samlades in om CSG och LVI fran halso- och sjukvardspersonal. Datumen fér enkiterna
strackte sig fran 30 september 2022 till 1 december 2022. Malplatserna for de aktuella produkterna var CS
hos 134 patienter (86 CSG, 48 LVI) och den laterala venen hos 94 patienter (29 CSG, 65 LVI). S&P-frekvenserna
for CSG och LVI sammanfattas i tabell 18. De aktuella produkterna placerades framgangsrikt i 99,1 % av de
kliniska uppféljningsfallen efter utslappande pd marknaden (PMCF). Tvd rapporter om misslyckad atkomst
till malplatsen rapporterades. Hos den forsta patienten forekom misslyckad atkomst till koronarsinus med
CSG som ett resultat av anatomin i koronarsinus. Hos den andra patienten férekom misslyckad atkomst till
koronarsinus med LVI som ett resultat av karlstorleken. Totalt 2 produktrelaterade AE intraffade hos patienter
med en total frekvens av produktrelaterade AE fran PMCF pa 0,9 %. Bada patienterna behandlades med CSG.
Rapporterade produktrelaterade AE inkluderade blédning och infektion hos en patient och hjartarytmi och
karlocklusion hos en andra patient. Inga ytterligare detaljer tillhandaholls i PMCF-enkéatens svar.

Tabell 18. Sammanfattning av prestanda och sikerhet for PMCF-data

Produkt | Teknisk framgang, n/N (%) | Frekvens av produktrelaterade AE, 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 %)

LVI totalt 112/113 (99,1 %) 0/113 (0 %)

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

Forkortningar: AE = negativ handelse; CSG = koronarsinusguide; LVI = lateral veninforare

5.4 Overgripande sammanfattning av klinisk prestanda och sikerhet

Data for att stodja sdkerhet och prestanda for CSG och LVI har analyserats och ger bevis som stodjer samtliga
resultat avseende sdkerhet och prestanda. Kliniska data visar att riskerna som férknippas med CSG och
LVI &r acceptabla nar de vags mot den kliniska nyttan for patienten. All inféring av pacingelektroder och
verktygsmodaliteter medfor en risk for komplikationer och/eller fel, och riskerna fér en enskild person ar
en of6rutsdgbar kombination av patient, priméart kirurgiskt/interventionellt ingrepp och produktrelaterade
interaktioner. De aktuella produkterna ar avsedda att underldtta inférandet av pacingelektroder och verktyg
hos patienter som behover eller valjer pacemakerimplantation eller CRT som sin behandlingsmodalitet. De
aktuella produkterna ansags 6verensstimma med referensprodukterna av senaste utvecklingen (SOA) géllande
S&P i denna patientpopulation. Produkterna i CSG och LVI ar véletablerade, och efter att ha pavisat godkand
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S&P-profil kommersialiserades de aktuella produkterna forst 2012. Baserat pa resultat av designverifiering/
valideringstester, S&P-resultat i litteraturen och data fran Gvervakning av produkter som slappts ut pa
marknaden (PMS), finns det inga kdnda osdkerheter avseende S&P for de aktuella produkterna eller dess
avsedda anvandning. De kdnda riskerna ar valdokumenterade och risken for att de uppstar ar lag och inte
forknippad med nagra sdkerhets- eller prestandasignaler.

De kliniska indikationer som identifieras i bruksanvisningen for produktkonfigurationerna CSG och LVI
stods av de kliniska evidens som presenteras i den kliniska utvarderingsrapporten. Dessutom innehaller
bruksanvisningen korrekt och tillracklig information for att minska risken for anvandarfel saval som information
om kvarvarande risker och hantering av dem, enligt stodjande klinisk evidens (t.ex. hanterings- och
anvandningsinstruktioner, beskrivning av risker, varningar, forsiktighetsatgarder, forsiktighetsuppmaningar,
indikationer och kontraindikationer samt instruktioner for hantering av férutsebara o6nskade situationer). Den
overgripande kliniska nyttan for patienten med CSG och LVI uppvéager i hog grad alla kvarvarande risker som
forknippas med dess kliniska anvindning. | enlighet med det acceptabla nytta/risk-kravet visar en utvardering
av kliniska data och informationsmaterial féljande:

e Den positiva effekten pa patientens halsa och vélbefinnande vid anvandning av CSG och LVI for att
underlatta inférande av pacingelektroder och verktyg beskrivs helt och hallet.

e Specifika matbara kliniska resultat (t.ex., produktrelaterade AE, teknisk framgang) ar forknippade med
anvandningen av CSG och LVI.

¢ Den tekniska framgangsfrekvensen for CSG och LVI &r hog och jamforbar med alternativa behandlingar/
produkter.

e Frekvensen av produktrelaterade AE av CSG och LVI ar 13g och dessa frekvenser 6verensstadmmer med
referensprodukter av senaste utvecklingen i alla fall.

¢ Incidensen av AE baserade pa rapportering om PMS/sdkerhetsévervakning samt avsaknaden av atgarder
pa marknaden/aterkallelser fér CSG och LVI anses vara kliniskt acceptabel.

Baserat pa en granskning av kliniska data vdger den évergripande nyttan fér patienter som anvander produkten
for dess avsedda dndamal upp de 6vergripande riskerna. Bedémningen av risk/nytta avseende CSG och LVI
sammanfattas i tabell 19.

Tabell 19. Sammanfattning av nytta/risk-bedomning
Sammanfattning av risker

Sammanfattning av nytta Sammanfattning av andra

faktorer

CSG

CSG ar avsedda for inforing av diverse typer av
pacing- eller defibrillatorelektroder och katetrar.
CSG-produkterna har ingen direkt klinisk nytta
for patienten. Den indirekta kliniska nyttan

for patienten ar framgangsrik tillférsel och
placering av hjartpacingkatetrar for behandling av
hjartarytmier.

CSG

Teknisk framgangsfrekvens: 99,2 %

Referens CSG:er (SOA)

Teknisk framgangsfrekvens: 95,9 %

Den aktuella produktens tekniska
framgangsfrekvens ar icke-underlagsen

jamforbara referenskatetrar vid en 95 %
konfidensniva.

Inga produktrelaterade AE forekom i den

kliniska litteraturen. PMCF-data rapporterade
produktrelaterade AE hos 2 patienter, som
inkluderade blédning, infektion, karlocklusion
och hjartarytmi. Inga av de produktrelaterade AE
kravde ytterligare behandling.

Aktuell produkt

Frekvens av produktrelaterad AE fran klinisk
litteratur: 0/12 (0 %)

Frekvens av produktrelaterade AE fran PMCF:
2/115 (1,7 %)

Global klagomalsfrekvens fran PMS: 0,0282 %
Referenskonkurrent

Frekvens av produktrelaterad AE fran klinisk
litteratur: 1/266 (0,4 %)

CSG ger en saker och
effektiv metod for inférande
av olika typer av pacing-
eller defibrillatorelektroder
och katetrar.
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Sammanfattning av nytta

Sammanfattning av risker

Sammanfattning av andra
faktorer

Frekvens av produktrelaterade AE for
den aktuella produkten ar icke-underlagsen
konkurrerande referensprodukter.

Sammanfattning av fordel(ar)

Sammanfattning av risk(er)

Sammanfattning av andra
faktorer

LvI

LVI ar avsedda for inforing av diverse typer av
pacing- eller defibrillatorelektroder och katetrar.
LVI-produkterna har ingen direkt klinisk nytta

for patienten. Den indirekta kliniska nyttan

for patienten ar framgangsrik tillférsel och
placering av hjartpacingkatetrar for behandling av
hjartarytmier.

[

Teknisk framgangsfrekvens: 98,6 %

Referens LVI (SOA)

Teknisk framgangsfrekvens: 95,9 %

Den aktuella produktens tekniska
framgangsfrekvens ar icke-underlagsen
jamforbara referenskatetrar vid en 95 %

Inga produktrelaterade AE forekom i den kliniska
litteraturen eller PMCF-data.

Aktuell produkt

Frekvens av produktrelaterad AE fran klinisk
litteratur: 0/33 (0 %)

Frekvens av produktrelaterade AE fran PMCF:
0/113 (0 %)

Global klagomalsfrekvens fran PMS: 0,0716 %
Referenskonkurrent

Frekvens av produktrelaterad AE fran klinisk
litteratur: 1/266 (0,4 %)

Frekvens av produktrelaterade AE for

den aktuella produkten ar icke-underlagsen
konkurrerande referensprodukter.

LVI ger en sdker och

effektiv metod for inférande
av olika typer av pacing-
eller defibrillatorelektroder
och katetrar.

konfidensniva.

5.5 Klinisk uppféljning efter utsldppande pa marknaden (PMCF)

Behovet att genomfora PMCF-aktiviteter sker i enlighet med en arlig granskning som en del av PMS-processen
och bygger ocksa pa nya data. Merit tekniska teamgrupp bevakar aktivt alla data efter utsldppande pa
marknaden. Alla data ar féremal for riskgranskning som leder till ett faststillande avseende kraven pa PMCF.
Pagaende PMCF-aktivitet fér CSG och LVI inkluderar rutinmassig klagomalsgranskning, granskning av klinisk
litteratur och kundenkat/feedback.

Halso- och sjukvardspersonal kommer att rekryteras och screenas for att delta som respondenter till enkaten
med hansyn till den direkta upplevelsen av produkten, medlemskap inom den kliniska verksamheten med
anknytning till anvandning av eller specialisering inom produkten, produktanvdandning, kundvolym, avsaknad
av produktbias samt tillgédnglighet av professionella/kliniska resurser (personal). Halso- och sjukvardspersonal
i Europeiska unionen och Storbritannien kommer att vara i fokus for CSG och LVI. | hdndelse av att halso- och
sjukvardspersonal fran andra regioner utanfor Europeiska unionen och Storbritannien kravs for att uppfylla
den faststéllda urvalsstorleken for enkaten, kommer hilso- och sjukvardspersonal i Kanada och/eller USA att
inkluderas. Insamlingen av PMCF-data ar planerad att slutforas Q1 och Q2 2024. Enkatfragor kommer att riktas
in med acceptanskriterier for negativ handelse (sdakerhetsatgarder) och teknisk framgang (prestandaatgarder)
som dokumenterats i den kliniska utvarderingen.

Prestandakriterier

Teknisk framgangsfrekvens
Sakerhetskriterier
Frekvens av negativa handelser (AE) | Frekvens av komplikationer som uppstar under ingreppet eller perioden fére utskrivning som
tillskrivs anvandningen av den aktuella produkten.

| Frekvens av framgangsrik malatkomst och kateter-/elektrodplacering.

En minsta urvalsstorlek pa 100 enkater pa patientniva (50 fér CSG, 50 for LVI) fran enskilda kliniska fall
som kvantifierar prestanda och sdkerhetsatgarder kommer att samlas in. Minst 10 enkater pa patientniva
kommer att samlas in for varje produktkonfiguration. Sdkerhets- eller prestandaproblem som identifierats
i fallrapportformuldr och frageformular som utgor en tidigare oidentifierad kvarvarande risk kommer att
beddmas i enlighet med Merit riskhanteringsprocedurer.
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6 Alternativ gdllande diagnostik eller terapi
6.1 Genomgang av medicinska tillstand

6.1.1 Hjartsvikt

Hjartsvikt (HF) ar ett komplext kliniskt syndrom som orsakas av funktionell eller strukturell forsamring av
ventrikelfyllning eller -ejektion.® Vanliga symtom pé& hjartsvikt inkluderar dyspné, ortopné, trétthet, begransad
kapacitet att motionera och vitskeretention som kan leda till kongestion och/eller perifert 6dem i lungor
och/eller bukorgan.® Alla patienter med hjartsvikt har dock inte symtom. Hjartsvikt kan orsakas av en rad
olika tillstand, inklusive sjukdomar i perikardiet, myokardiet, endokardiet, hjartklaffar, eller stora karl, specifika
metaboliska tillstdnd, och arytmier.>!° | tabell 20 beskriver American College of Cardiology Foundation/
American Heart Association (ACCF/AHA) stadier av hjartsvikt med sjukdomsutveckling och progression,
och New York Heart Association (NYHA) beskriver klassificeringar av hjartsvikt med sjukdomssymtom och
formaga att motionera.’ Hjartsvikt kan dven klassificeras som vanster kammarejektionsfraktion (LVEF). De 2
huvudklassificeringarna ar hjartsvikt med bevarad ejektionsfraktion (HFpEF) nar ejektionsfraktionen (EF) ar
> 50 % och hjartsvikt med reducerad EJ (HFrEF) ndr EF &r mindre dn < 40 %.° Hjartsvikt med EF i mellanintervall
(HFmrEF) har nyligen anvants for att klassificera patienter med EF som stracker sig fran 40 % till 49 %.%°
Klassificeringar av HFpEF och HFrEF i kan variera i patientdemografi, komorbiditeter, sjukdomsprognos och
behandlingsrekommendationer.®

Tabell 20. ACCF/AHA-stadier av hjirtsvikt och NYHA-funktionsklassificering®
ACCF/AHA-stadier av hjartsvikt NYHA funktionell klassificering
A | Hog risk for hjartsvikt men utan strukturell Inga
hjartsjukdom eller symtom pa hjartsvikt

B | Strukturell hjartsjukdom men utan tecken eller symtom Ingen begransning av fysisk aktivitet. Vanlig fysisk aktivitet orsakar
pa hjartsvikt inte symtom pa hjartsvikt.

C | Strukturell hjartsjukdom med tidigare eller nuvarande Ingen begransning av fysisk aktivitet. Vanlig fysisk aktivitet orsakar
symtom pa hjartsvikt inte symtom pa hjartsvikt.

Il Latt begransning av fysisk aktivitet. Bekvam i vila, men vanlig fysisk
aktivitet leder till symtom pa hjartsvikt.

1] Latt begransning av fysisk aktivitet. Bekvam i vila, men vanlig fysisk
aktivitet leder till symtom pa hjartsvikt.

IV | Oférmaga att utfora nagon fysisk aktivitet utan symtom pa
hjartsvikt eller symtom pa hjartsvikt i vila.

D | Refraktar hjartsvikt som kraver specialiserade ingrepp IV | Oférmaga att utféra nagon fysisk aktivitet utan symtom pa
hjartsvikt eller symtom pa hjartsvikt i vila.

Forkortningar: ACCF = American College of Cardiology Foundation; AHA = American Heart Association; HF = hjartsvikt; NYHA =

New York Heart Association

Hjartsvikt &r en prominent sjukdom i hela varlden som paverkar 1 % till 2 % av vuxna i utvecklade ldnder.*
Fran 2013 till 2016 paverkade hjartsvikt uppskattningsvis 6,2 miljoner amerikanska vuxna = 20 ar, jamfort med
5,7 miljoner vuxna under perioden mellan 2009 till 2012.*! Prevalensen férviantas 6ka med 46 % fran 2012 till
2030 hos personer éver 18 ar.1? Faktorer som ékar risken for hjartsvikt inkluderar féljande:

e Okad &lder: Hjartsvikt drabbar mer n 10 % av vuxna dver 70 &r*°

e Kon: Risken for att utveckla hjartsvikt under livstiden &r 33 % for 55-ariga man och 28 % for 55-ariga
kvinnor'®

e Hypertoni!
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e Fetmal!
e Anamnes pé kardiovaskular sjukdom??

Afroamerikaner |6per hogst risk for att utveckla hjartsvikt, foljt av latinamerikanska, vita och kinesiska
amerikaner.’> HFpEF &r vanligare dn HFrEF (50 % av diagnoserna jamfért med 39 %). Trots
forbattrad overlevnad efter hjartsviktsdiagnos, forblir dodlighetsfrekvenserma hoéga med totalt 5-ariga
dodlighetsfrekvenser pa 52,6 % och mer specifikt, 24,4 % vid 60 ar respektive 54,4 % vid 80 &r.*?

6.1.2 Medfodd hjartsvikt

Definitionerna av medfédd hjirtsjukdom (CHD) skiljer sig 4t mellan riktlinjer och rapporter.t> ACC/AHA
definierar CHD som breda variationer av strukturella hjartfel som forekommer fore fodseln och utvecklas
under fostrets hjartutveckling. Definitionen hos European Society of Cardiology (ESC) av CHD innefattar ocksa
arftliga sjukdomar och abnormiteter som kan ha lett till hjartabnormiteter, sdsom Marfans syndrom eller
hypertrofisk kardiomyopati, eller anatomiska varianter sdsom éppen foramen ovale.***> CHD kan klassificeras
som lindrig, mattlig eller allvarlig (se tabell 21). Endast 15 % av CHD-etiologin dr kdnd, medan de flesta
fallen (8 % till 10 %) beror pa kromosomala aneuploidier som orsakar missbildningssyndrom som Downs
syndrom, trisomi 13, trisomi 18, Turners syndrom och DiGeorges syndrom. Uppskattningsvis 3 % till 5 %
av CHD-fallen beror pa en enskild gendefekt sdsom Alagilles syndrom, Holt-Ormans syndrom och Noonans
syndrom, féljt av 2 % av fallen som orsakas av miljofaktorer. De tva huvudsakliga riskfaktorerna for CHD &r
graviditetsdiabetes och fenylketonuri. Ytterligare riskfaktorer inkluderar graviditetsfetma, alkoholanvandning,
rubellainfektion, febersjukdom, anvandning av lakemedel sdsom Talidomid och Retinoinsyra samt exponering
for organiska l6sningsmedel. 1316

Tabell 21. ESC klassificering av CHD-komplexitet®

Lindrig:
e Isolerad medfédd aortaklaffsjukdom och bikuspid aortasjukdom

e Isolerad medfédd mitralklaffsjukdom (férutom fallskarmsmitralisklaff, kluvet klaffsegel)
e  Lindrig isolerad lungstenos (infundibular, valvular, supravalvular)
e Isolerad liten ASD, VSD eller PDA

e  Reparerad secundum ASD, sinus vends defekt, VSD eller PDA utan resterande tillstand eller sequelae, sasom forstoring av
kammaren, kammardysfunktion eller forhojt PAP

Mattlig: (Reparerad eller oreparerad utan specifikation, alfabetisk ordning)
e Anomal pulmonell vendsanslutning (partiell eller total)

e Anomal koronarartar som uppstar fran PA

e Anomal koronarartar som uppstar fran motsatt sinus

e Aortastenos —subvalvular eller supravalvular

e AVSD, partiell eller fullstandig, inklusive primum ASD (férutom sjukdom i pulmonella karlsystemet)
e ASD secundum, mattlig eller stor, oreparerad (forutom sjukdom i pulmonella karlsystemet)

. Koarktation av aorta

e Hoger kammare med dubbla kammare

e  Ebstein-anomali

e Marfans syndrom och relaterad HTAD, Turners syndrom

e  PDA, mattlig eller stor, oreparerad (férutom sjukdom i pulmonella karlsystemet)

e Perifer lungstenos
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e Lungstenos (infundibular, valvular, supravalvular), mattlig eller allvarlig
. Sinus i valsalva, aneurysm/fistel

e Sinus vends defekt

e Reparerad Fallots tetrad

e  Transposition av de stora artdrerna efter arteriell switchoperation

e VSD med tillhérande abnormiteter (forutom sjukdom i pulmonella kérlsystemet) och/eller mattlig eller stérre shunt
Allvarlig: (Reparerad eller oreparerad utan specifikation, alfabetisk ordning)
e AllaCHD (reparerad eller icke-reparerad) forknippade med sjukdom i pulmonella karlsystemet (inklusive Eisenmengers syndrom)

e Allcyanotisk CHD (ej opererad eller pallierad)

e Kammare med dubbelt utlopp

e  Fontanellcirkulation

e Avbruten aortabage

e Pulmonell atresi (alla former)

e  Transposition av de stora artarerna (férutom for patienter med arteriell switchoperation)

e Univentrikulart hjarta (inklusive vanster/héger kammare med dubbelt inlopp, trikuspidal/mitral atresi, hypoplastiskt
vansterkammarsyndrom, alla andra anatomiska abnormiteter med en funktionell enkel kammare)

i Truncus arteriosus

e Andrakomplexa abnormiteter i atrioventrikuldr (AV) och ventrikuloarteriell anslutning (dvs. crisscross-hjarta, heterotaxisyndrom,
ventrikuldr inversion)

Forkortningar: ASD = formaksseptumdefekt (atrial septal defect), AV = atrioventrikular, AVSD = atrioventrikular
septumdefekt (atrioventricular septal defect), CHD = medfédd hjartsjukdom (congenital heart disease), HTAD =
arftlig torakal aortasjukdom (heritable thoracic aortic disease), PA = lungartar (pulmonary artery), PAP =
pulmonellt artartryck, PDA = 6ppen ductus arteriosus (patent ductus arteriosus), VSD = ventrikular septaldefekt

Aven om férekomsten av CHD varierar geografiskt, diagnosticeras i genomsnitt 9 av 1 000 nyfédda (intervall:
3 till 10 fall per 1 000 nyfédda) med CHD &ver hela virlden.® Antalet fall med allvarlig CHD minskar i
industrilinder tack vare screening av foster och avbruten graviditet, men dnda ékar fallen globalt.'® Fér varje
3 av 1 000 fédslar kravs kateter- eller kirurgiskt baserad behandling tidigt i livet.!” Vidare éverlever mer &n
90 % av alla patienter med CHD till vuxen alder (minst 18 &r) tack vare kirurgisk och teknisk utveckling.'
Langvarig 6verlevnad till vuxen alder varierar baserat pa CHD-komplexitet och uppskattas till 95 %, 90 %,
och 80 % vid lindrig, mattlig/allvarlig, och allvarlig komplexitet, men specifika typer av komplexiteter kan
ytterligare paverka éverlevnaden. Vidare botar tidig intervention vanligtvis inte CHD, manga vuxna patienter
med CHD far komplikationer, inklusive arytmier, hjartsvikt, endokardit, pulmonell hypertension och behov av
revisionsingrepp.®

6.1.3 Kardiomyopati

AHA och ESC definierar kardiomyopati som myokardsjukdomar som leder till funktionella och strukturella
abnormiteter. Sjukdomar som kranskarlssjukdom, hypertoni, klaffsjukdom, och CHD kan inte vara orsaken till
den myokardiella abnormiteten for att sjukdomen ska betraktas som kardiomyopati.'? Kardiomyopati kan delas
upp baserat pa morfologiska och funktionella fenotyper inklusive arytmogen kardiomyopati i hdger kammare
(ARVC), dilaterad kardiomyopati (DCM), hypertrofisk kardiomyopati (HCM), restriktiv kardiomyopati (RCM),
och icke-klassificerade kardiomyopatier sasom icke-kompakterande vansterkammare (LVNC) eller Takotsubo-
kardiomyopati.’® Dessa subtyper klassificeras sedan ytterligare som genetiska, icke-genetisk, eller blandade
etiologier. HCM orsakas oftast av genetiska mutationer av sarkomerproteiner, vilket star for cirka 20 % till
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30 % av fallen, och genetiska mutationer som leder till glykogenlagringssjukdomar som leder till myokardiell
fortjockning.'> HCM é&r vanligtvis asymtomatisk, symtomatisk HCM kan férekomma som atypisk bréstsmirta
eller, vid DCM eller RCM, uppvisa symtom som liknar HFrEF (dvs. perifert 6dem, trotthet, ortopné, dyspné,
forsynkope, och kardiell ischemi).’® DCM har en blandad etiologi och kan komma fran miljon, vara infektiés
och ha systemiska faktorer men 25 % till 35 % av fallen ar genetiska.'® Cirka 50 % av ARVC-fallen &r genetiska
mutationer och i de flesta fall desmosomala proteiner som leder till myokardiell fértunning och ballongbildning
av kammarviggar.’® ARVC-symtom inkluderar hjirtklappning, synkope, och ibland plétslig hjartdéd (SCD).?
RCM &r den minst vanliga och representerar 2 % till 5 % av kardiomypatifallen. RCM anses vara av blandad
etiologi och férekommer med ascites eller perifert 6dem.®

Globalt 4r kardiomyopati orsaken till en dodsfallsfrekvens pa 5,2 per 100 000 och prevalensfrekvens 88,9 per
100 000 med det hogsta antalet i Central- och Osteuropa.’? HCM-incidensfrekvensen ar 1 av 250 till 500
personer med liknande prevalens hos alla raser. HCM férekommer ofta hos tondringar och unga vuxna.?®
Dédlighetsrisken fér patienter med HCM &r 3 ganger hégre in foér dldre matchade friska individer.'? DCM
forekommer vanligtvis under det forsta levnadsaret med en frekvens pa 4,58 per 100 000 jamfort med 0,34 per
100 000 i dldrarna 1 till 18 &r.2° Aven om ARVC-prevalens inte har studerats formellt, uppskattas ARVC paverka
1 av 1 000 till 5 000 och visar sig oftast under tonaren och tidig barndom.? ARVC &r kind fér att dka risken for
plotslig hjartdéd och patienter rekommenderas att inte delta i uthallighetssporter.®

6.1.4 Hjartinfarkt

Hjartinfarkt (MI) som definieras kliniskt av ESC, ACC, AHA och World Heart Federation (WHF) ar férekomsten
av onormala nivaer av hjartbiomarkoérer som indikerar myokardskada efter akut myokardischemi. Patologiskt
sett avser M|l myokardiell nekros fran utdragen ischemi. Symtom pa ischemi inklusive obehag i brost, ovre
extremiteter, mandibeln eller epigastriet, dyspné eller trétthet kan indikera debut av MI.2! Fér att faststélla
lamplig atgard kan Ml klassificeras baserat pa elektrokardiogramsignaler (EKG) i ST-forhojd Ml (STEMI), icke-ST-
forhojd MI (NSTEMI) eller instabil angina. Ml kan ocksa klassificeras baserat pa etiologi- och biomarkdrnivaer,
som beskrivs i tabell 22.2

Tabell 22. Mi-klassificeringar®

Typ av Etiologi
Mi
Typ1 Hjartinfarkt pa grund av rubbat aterosklerotisk plack sasom ruptur eller erosion som leder till myokardiell nekros och
potentiellt till distal koronaremboli. Férhojda eller sjunkande cTn-varden maste detekteras med minst 1 varde 6ver
99:e percentilens URL.

Typ 2 Ischemisk myokardskada pa grund av rubbning av balansen mellan tillgang och behov av syre. Denna obalans kan orsakas
av begransad myokardperfusion, inte av plackrubbning eller 6kat behov av syre. Potentiella orsaker till reducerad perfusion
inkluderar ateroskleros, vasospasm eller mikrovaskular ischemi i myokardiet, icke-aterosklerotisk koronar dissektion eller
enbart balans mellan tillgdng och behov av syre. Potentiella orsaker till 6kat syrebehov inkluderar takyarytmi eller allvarlig
hypertoni med eller utan vansterkammarhypertrofi. Forhojda eller sjunkande cTn-varden maste detekteras med minst

1 varde 6ver 99:e percentilens URL.

Typ3 Plotslig hjartdod som misstanks ha orsakats av akut myokardischemi. MI kan misstdnkas vid nya ischemiska forandringar pa
EKG eller ventrikelflimmer. Kardiella biomarkortestresultat kanske dock inte ar tillgéngliga eller ar indikativa for M1 pa grund
av dodsfall fore blodprovstagning eller dodsfall fére forhéjning av biomarkérer. Ml kan upptackas under en obduktion.

Typ4 4a: Ischemisk myokardskada pa grund av perkutan koronarintervention

4b: Ml orsakad av perkutan koronarintervention fran trombos i stent eller stéllning

4c: Ml orsakad av perkutan koronarintervention fran restenos i stent eller restenos vid ballongangioplastik
Forhojda cTn-varden efter ingreppet maste detekteras med 5 ganger éver den 99:e percentilens URL.

Typ5 Hjartinfarkt orsakad av bypass-transplantationsingrepp i koronarartaren. Férhéjda cTn-vdrden efter ingreppet maste
detekteras med 10 ganger 6ver den 99:e percentilens URL.
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Fran 2013 till 2016 har MI rapporterats paverka 3 % av hela populationen i USA med hogre prevalens
hos méan (4 %) an hos kvinnor (2,3 %). Ml férekommer oftast hos vita man och afroamerikanska man foljt
av latinamerikanska man.'? Prevalensen 6kar ocksd med &ldern. De hégsta frekvenserna rapporteras hos
patienter > 80 ar (17,3 % respektive 12,3 % for méan respektive kvinnor). | poolade analyser av randomiserade
kontrollerade prévningar hade patienter efter perkutan koronarintervention med STEMI 6kad risk for doédsfall
under 30 dagar efter intervention, medan patienter med NSTEMI hade 6kad risk under 2 ar efter intervention.
STEMI-patienter utsatts for hogre risk pa sjukhus jamfort med NSTEMI-patienter, inklusive dodsfall, kardiogen
chock och blédning: 6,4 %, 4,4 % och 8,5 % kontra 3,4 %, 1,6 % och 5,5 %. Baserat pa ras och kon varierar
dodlighetsfrekvenser inom de forsta 5 aren efter forsta Ml fran 36 % till 47 %, 11 % till 28 %, 25 % till 44 % och
55 % till 64 % for patienter > 45 ar, 45 till 64 &r, 65 till 74 &r och > 75 &r.12

6.1.5 Arytmi

Supraventrikuldra arytmier (t.ex. supraventikular takykardi [SVT]) och ventrikulara arytmier (VA) definieras som
rubbning av elektrisk ledning i myokardiet, vilket leder till oregelbunden, enhetlig och kaotisk kontraktion.
SVT ar begransade till formak som orsakar snabb och spontan kontraktion, medan ventrikuldara arytmier
ar begransade till de kammare som orsakar onormala ledningsmonster, men de kan passera mellan
bdda kamrarna.?? Etiologin vid arytmi omfattar hjartstrukturerade deformiteter som stdér automatiken
och ledningsegenskaperna,?? eller rubbningar av hjartfunktionen pd grund av genetiska mutationer?2*
eller farmakologiska medel.?*?> Riskfaktorer fér arytmi innefattar kardiomyopati, &lder, hypertoni, fetma,
sémnapné, alkoholkonsumtion, och diabetes.?

SVT uppskattas paverka 3,6 per 10 000 i USA, och ungefdr 6 % av vuxna (> 65 ar).2%% Férmaksflimmer (FF) &r
den vanligaste SVT och rapporterades paverka 2,6 till 6,1 miljoner manniskor i USA och 8,8 miljoner manniskor
Over 55 ar i Europeiska unionen ar 2010. Den hogsta prevalensen rapporterades i den vita populationen foljt
av latinamerikanska, afroamerikanska och kinesiska personer, och var vanligare bland kvinnor. Under 2016
var den rapporterade dodlighetsfrekvensen av FF 6,5 per 100 000 personer. Dédsfallsfrekvenser relaterade till
komplikationer av FF inkluderar 7,0 % pa grund av stroke, 15,1 % pa grund av progressiv hjartsvikt, 22,25 %
pé grund av SCD, och 35,8 % pa grund av icke-kardiovaskulart relaterat dédsfall.}> Dessutom &r FF férknippat
med trétthet, nedsatt motionskapacitet, och minskad livskvalitet.?® VA inklusive ventrikelflimmer (VF) och
ventrikuldr takykardi (VT) rapporteras allvarligt minska eller eliminera hjartminutvolymen?® och férknippas
med 6kad risk for plétslig hjartstillestdnd (SCA).2* Progressiv hjartsvikt ar kand for att dka risken fér att utveckla
ventrikelarytmier.?’28

6.1.6 Behandlingsalternativ och interventioner

Arligen implanteras 1,2 till 1,4 miljoner kardiovaskuldra implanterbara elektroniska produkter (CIED) 6ver
hela varlden fér att férbattra livskvaliteten och behandla hjartsjukdom.?® CIED inkluderar pacemakers
och implanterbara defibrillatorer, som verkar fér att férhindra och 6évervaka sjukdomar.?® Eftersom CIED
implanteras fér livslang behandling,?® kan dock komplikationer uppstd som leder till elektrodextraktion.?®:°
Studier har rapporterat elektrodextraktion pa grund av infektion, systemuppgradering, funktionsfel, och smarta
vid platsen.®® Elektrodférskjutning dr en av de vanligaste komplikationerna efter implantation av CIED.3:32
Mlynarski et al. 2022 undersokte prediktorer for tidig forskjutning av elektroder hos 14 293 patienter under
14 ar. Forskjutning av formakselektroden forekom oftast med hogre incidens hos aldre. Hos bade manliga
och kvinnliga patienter var skorhet prediktivt fér tidig férskjutning av elektroder.3! Qin et al. 2022 undersékte
ocksa riskfaktorer for forskjutning av elektroder efter CIED-implantation. Den retrospektiva kohortanalysen
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granskar 20 683 patienter som genomgick CIED-implantation mellan 2010 och 2020. Totalt fick 1,69 % av
patienterna forskjutning av elektrod. Variabler forknippade med 6kad risk for att forskjutning av elektrod
inkluderade passiv fixeringstyp, lag avkanningsamplitud och lagre elektrodimpedans vid implantatet. Emellertid
var forskjutning av elektrod inte forknippad med signifikanta forandringar i langvariga risker for total dodlighet
och hjartdddlighet.?

6.1.6.1 Permanenta pacemakers

En permanent pacemaker dr en produkt som placeras i brostet eller buken och som skickar elektriska
l&genergisignaler till hjartat for att hjalpa det att sl& i en normal rytm och takt.3 En pacemaker bestar vanligtvis
av tre huvudkomponenter®? (bild 3):

1. Enpulsgenerator, som genererar elektriska signaler
2. Tradar/ledningar, som for de elektriska signalerna till hjartats kammare
3. Elektroder som kdnner av naturliga hjartslag och avger elektriska signaler till hjartat

Pacemakers har historiskt anvants for att behandla hjartarytmier som bradykardi och takykardi. Hos patienter
med hjartsvikt som har en fordrojning i kontraktion av vissa segment i LV kan pacemakers anvandas for att
koordinera elektrisk signalering mellan de tvd kammarna och hjilpa till att dterstilla normal pumpfunktion.3®34

Bild 3. Tvirsnitt av brost och hjirta med (1) implanterbar defibrillator och (2) pacemaker®

Bildtext Beskrivning

1 Implanterbar defibrillator

2 Pacemaker

3 Elektroder som fors in i venen som leder till hjartat

4 Elektroder i hjartat

5 Hoger férmak och kammare

6 Implanterbar defibrillator inférd under huden

7 Elektroder i hjartat

8 Pacemaker
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6.1.6.2 Resynkronisering av hjartat

| en konfiguration som kallas CRT placeras transvendsa elektroder i hoger férmak (RA) och bada kamrarna.®®
CRT anses vara en kliniskt bevisad behandling av hjartsvikt, med avgérande evidens pa gynnsamma effekter pa
symtom, motionskapacitet, LV-funktion och risk fér sjukhusvistelse/dddlighet.?’

Aktuella riktlinjer rekommenderar att QRS-bredd och morfologi utvarderas for att optimalt valja patienter for
CRT.3® CRT &r kontraindicerad hos patienter med smal QRS-bredd (< 130 ms), och de stdrsta férdelarna med
CRT observeras hos patienter som har en QRS-bredd pa > 150 ms.3” Nar det giller QRS- morfologi, har studier
rapporterat att forekomsten av vanstergrenblock (LBBB) &r forknippad med en minskning av dodligheten,
medan férekomsten av icke-LBBB &r férknippad med ingen klinisk nytta av CRT.3”:%

| en enkdt som utférdes mellan 2015 och 2016 pa 272 europeiska kliniker med totalt 10 664 patienter
rapporterades det att implantationen av CRT-produkten var framgangsrik vid tidpunkten for det forsta forsoket
hos 99,3 % av patienterna och att komplikationer uppstod under ingreppet hos 5,5 % av patienterna.*
Storre komplikationer forknippade med CRT inkluderar blédning pa atkomststéllet och snitthematom (2,5 %),
forskjutning av elektrod (2,9 % till 10 %), infektion (3,3 %), pneumothorax (0,66 %) och perforation/dissektion
av CS (0,28 %).**

| CRT placeras LV-elektroden i ett biflode av CS via elektrodinféringskatetrar.®? Framgangsfrekvenser for
implantation av LV-elektrod varierar mellan 88,0 % och 92,4 %, med senare studier som rapporterar
framgangsfrekvenser mellan 89,0 % och 97,6 %.*> CRT-framgang beror i hég grad pa placeringen av LV-
elektroden, med olika placeringar av LV-elektroder forknippade med olika I&ngvariga resultat.”® En retrospektiv
analys med 2 087 patienter som genomgick CRT-implantation rapporterade att lateral LV-elektrodimplantation
forknippades med en signifikant minskning av risken for dodlighet oavsett orsak jamfort med posteriora
(riskkvot: 0,84; 95 % konfidensintervall [CI]: 0,74 till 0,96; P < 0,01) och anteriora (riskkvot: 0,69; 95 % ClI: 0,55
till 0,87; P < 0,01) elektrodimplantationer.3 Hos patienter med utmanande vendsa anatomier fér implantation,
kan snartekniken anvandas.** En studie med 262 patienter jamférde snartekniken med den konventionella
tekniken och rapporterade att CRT-svarsfrekvenserna (62,5 % kontra 60,6 %) var liknande mellan de tva
grupperna. Dessutom forekom inga omedelbara komplikationer efter implantation av LV-elektroden med
snartekniken.*

Implantation av CRT-produkten ar eventuellt inte mojlig hos 2,5 % till 10 % av patienterna pa grund av
instabila eller olampliga elektrodpositioner och svarigheter med dtkomst till CS.** Det koronara vensystemets
anatomi kan variera avsevart mellan patienter, till exempel, en del kan ha platsférgreningar som ar tillgangliga,
medan andra kanske endast har ett biflode som méjliggor lamplig elektrodpositionering.*® Dessutom &r
hinder som vikning och klaffar i venerna frekventa.”’” En annan begransning av CRT &r klinisk icke-responsiv,
vilket rapporteras hos 16 % till 48 % av patienterna, och kan bero pa otillracklig CRT-produktprogrammering,
hjartsviktsetiologi, eller suboptimal LV-elektrodplacering.*®4°

Den mest utmanande delen av CRT &r att erhalla transvends LV epikardiell pacing, som boérjar med att forsdka
lokalisera och kanylera CS.>° CS-kanylering utférs vanligtvis genom att féra fram en hydrofil ledare genom en
styrkateter till CS ostium.>! Dock kan oférmaga att visualisera CS férsvara lokalisering av CS ostium.>! | detta
fall, kan ett teleskopiskt vagledningssystem kopplat till ett kontrastinjektionssystem anvandas for att underlatta
visualisering av CS.! Teleskophylsor kan ocksd hjilpa till att minska ingreppstiden och ge extra stabilitet till
CS-ytterhylsan under positioneringen av elektroden.>? Ocklusiv venografi kan ocksa anvandas for att underlatta
elektrodimplantation och ge information om vilka inre styrkatetrar som ska anvindas fér kanylering.>?
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6.1.6.3 Implanterbara defibrillatorer

ICD ar produkter som placeras i brostet eller buken som kontrollerar arytmier och skickar elektriska stotar for
att korrigera arytmier.® Vid implantation av ICD féljs samma steg som anvidnds vid pacemakerimplantation,
och vianstersidig implantation féredras pa grund av minskade defibrilleringstrésklar och dédlighetsfrekvenser.>?
ICD ger lagenergistotar for att korrigera onormalt langsamma (bradykardi) eller snabba (takykardihjarta)
hjartfrekvenser. Om normal hjartrytm inte aterstalls med lagenergielektriska signaler eller om kamrarna borjar
skdlva in istéllet fér att kontrahera, véxlar ICD till hdgenergistétar fér att korrigera oregelbundna hjirtslag.®
| likhet med pacemakers, bestar ICD av en generator, tradar/avledningar, och elektroder for att 6vervaka
och leverera elektriska signaler till 1 eller 2 kammare i hjirtat.3® ICD &r effektiva i att férhindra SCD, men
komplikationer kan uppsta till foljd av fel pa elektroder.> Studier har rapporterat att den vanligaste typen av fel
pa elektroder ar héggradig avkinning, vilket kan leda till oénskad stétbehandling.>*

6.1.6.4 Implantationsmetod

Implantationsprocessen fér en pacemaker eller ICD innebér vanligtvis att elektroder fran pacemakern eller ICD
fors in i hjartats kammare. Olika implantationsmetoder beskrivs nedan.

6.1.6.4.1 Transvends implantation

| de flesta fall implanteras avledningarna och elektroder i en pacemaker eller ICD i hjartat transvendst
via CS, en samling vener mellan LV och LA.>®> CS bildas nir den huvudsakliga posteriora laterala venen
slas samman med den stora hjartvenen, och inkluderar andra stérre bifléden, sasom mellersta hjartvenen
och inferiora LV-venen.*! Avledningar och elektroder férs vanligtvis in via vena subklavia med hjilp av en
inforare eller hylsanordning.>® En inféraranordning levereras vanligtvis som en sats, bestdende av minst
en nal (for att skapa en punktion i vena subklavia), en ledare, och en hylsa (eller inforare), som ar ett
plastror genom vilket elektroderna férs in och férs fram till dnskad plats i hjartat.>® Medan implantation
av elektroder i hoger kammare (RV) och RA &r okomplicerade, anses optimal placering av LV-elektroden
féor CRT utmanande,® och minst 11 % av patienterna har suboptimala placeringar av LV-elektroder trots
lyckade transvenésa implantationer av LV- elektroder.>® Féljaktligen har ett antal verktyg utvecklats fér korrekt
placering av LV-elektrod. Fore placering av LV- elektrod bedéms anatomin i CS med hjalp av avbildningstekniker
som koronarangiogram, angiogram for hjartdatortomografi (DT), angiogram for hjartmagnetresonans (MR),
och ekokardiografi.®” LV-elektroden kan ibland implanteras med hjilp av endast en mjuk koronarledare, med
en teknik som kallas éver ledaren.’” Férformade teleskophylsor kan vara anvandbara foér att fanga venen
av intresse, sarskilt i utmanande venés anatomi.”” Andra verktyg som underlattar framgdngsrik transvends
implantation genom CS inkluderar delbara styrkatetrar, delbara undervaljarguider, angiografikatetrar med
ballongspets, och styrbara elektrofysiologiska (EP) katetrar.>” Vidare, i fall dir det &r svart att féra fram
elektrodinférarhylsan kan snarning av ledaren genomféras.>® Snarning innebér att en svanhalssnara anviands
for att fanga in ledarens distala ande, som sedan mojliggor dragning av elektroden genom slingriga eller
tranga CS-férgreningar.>>*® En prospektiv studie med 566 patienter som anvdnde en modifierad snarteknik
nar standard-LV-implantationsteknik misslyckats rapporterade en framgangsfrekvens pa 97,9 %.°® Dessutom
rapporterade studien ocksa en lagre frekvens av revisionsingrepp vid 4 ar pa grund av en minskning av
misslyckad LV-implantation och férskjutning jamfért med standardtekniken.® Totalt har framgéngsfrekvensen
for den transvenésa implantationen fér CRT via CS rapporterats vara cirka 90 % i storre kliniska prévningar.>’

Aven om det dr mindre vanligt r transvends implantation via atkomst till femoralvenen ocksd méijlig.>
Guerrero et al., (2017)%° analyserade retrospektivt resultat hos 50 patienter som fick permanenta pacemakers
med den femorala metoden. Det fanns inga akuta eller langsiktiga komplikationer forknippade med ingreppet,

Elektroniskt genererat fran L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 005 ECN180641
Sida 30 av 43

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



TITEL: Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) ‘ SSCP 0225SV
‘ REVISION 002

751 AEDICAN

Koronarsinusguider (CSG) och laterala veninforare (LVI)

och dddligheten hos de 46 patienter for vilka uppfoljningsdata var tillgangliga var 46 % vid en genomsnittlig
uppféljningstid pa 50 manader.

6.1.6.4.2 Alternativa implantationsmetoder

Hos cirka 8 % till 10 % av patienter som genomgar CRT &r transvends implantation inte lamplig pa grund av
ogynnsam koronar vends anatomi, stimulering av nervus phrenicus eller pa grund av arrbildning som férhindrar
effektiv pacing.”>®® Dessutom kan konventionell transvends elektrodimplantation leda till problem som t.ex.
trasig elektrod, elektrodrelaterad endokardit och systemiska infektioner.?! | dessa fall anvinds alternativa
metoder for implantation av pacemaker eller ICD.

Den vanligaste alternativa implantationsmetoden fér pacemaker ar epikardiell implantation genom 6ppen
kirurgisk metod eller minitorakotomi. | denna teknik ansluts pacemakerelektroderna till hjartats yta med ett
kirurgiskt ingrepp som utférs under allmin anestesi.® | en retrospektiv studie prévade Hejjel et al. (2017)
genomfdérbarheten av epikardiell CRT via minitorakotomi hos 57 patienter.®® Férfattarna rapporterade inga
allvarliga intraoperativa komplikationer.®® Uppskattad 5-arig 6verlevnadsfrekvens var 40 % for patienter som
fick en CRT-defibrillator och 61 % for patienter som fick en CRT-pacemaker.®® Andra studier har rapporterat
en oOkad frekvens av komplikationer som njurinsufficiens och infektioner férknippade med epikardiell
elektrodplacering.>

Ett alternativ till det transvendsa/epikardiella systemet &r den subkutana metoden, dar karlatkomst
undviks och som involverar implantation av ICD utanfér brésthalan.®*% Med denna metod placeras bade
elektrodledningen och generatorn subkutant.®® Férdelar med implantation utanfér brdsthalan inkluderar
undvikande av kérlrelaterade problem, hjartkomplikationer, och vdvnadsskada.®? Dessutom minskas tiden
for fluoroskopi, och problem relaterade till komplex venés dtkomst kan undvikas.®%? Ett register med 985
patienter som genomgick subkutan implantation av ICD rapporterade att den komplikationsfria frekvensen var
99,7 % och 98 % efter 30 dagar respektive 1 ar.5! En annan studie med 1 160 patienter som jamférde subkutan
implantation av ICD med transvends implantation av ICD rapporterade att det fanns en signifikant minskning
av elektrodrelaterade komplikationer i den subkutana gruppen (0,8 %) jamfort med den transvendsa gruppen
(11,5 %).%* Dock fanns det ingen signifikant skillnad i den totala komplikationsfrekvensen mellan den subkutana
gruppen (13,7 %) och den transvendésa gruppen (18 %), och den subkutana gruppen hade en signifikant hogre
frekvens av icke-elektrodrelaterade komplikationer (9,9 %) jamfért med den transvendsa gruppen (2,2 %).5!

Pacemakerelektroder kan dven implanteras genom interatriella septum med en metod som kallas transseptal
metod. | studien Alternate Site Cardiac Resynchronization (ALSYNC) utvdrderades genomforbarheten och
sidkerheten fér den transseptala metoden hos 138 patienter med hjartsvikt.®* Framgangsfrekvensen for
elektrodimplantat var 89,4 % och franvaro av komplikationer vid 6 manader observerades hos 82,2 %
av patienterna. Totalt 23 dddsfall intraffade under studieuppfdljningen, men inga var relaterade till den
transseptala metoden. Andra studier har dock visat att transseptala metoder forknippas med en hog risk
for produktrelaterad infektios endokardit som kraver farlig kirurgisk elektrodextraktion och reparation eller
utbyte av mitralisklaffen nir den paverkas.®® Jastrzebski et al. utférde en registerbaserad observationsstudie
av 2 533 patienter pa 14 europeiska kliniker som genomgick permanent transseptal produktimplantation i
vanster forgrening. Den genomsnittliga framgangsfrekvensen for elektrodimplantation var 89,6 %. Oberoende
prediktorer for misslyckad elektrodimplantation var hjartsvikt, bred baslinje-QRS och vansterkammarens
slutdiastoliska diameter. Den totala komplikationsfrekvensen var 11,7 % och specifik komplikationsfrekvens
for den ventrikuldra transseptala pacingelektroden var 8,3 %. Forfattarna fann att denna alternativa metod var
genomfdrbar som en primar pacingteknik hos patienter med bradyarytmi och hjartsviktsindikationer.%®

Elektroniskt genererat fran L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 005 ECN180641
Sida 31 av43

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



TITEL: Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) ‘ SSCP 0225SV
‘ REVISION 002

751 AEDICAN

Koronarsinusguider (CSG) och laterala veninforare (LVI)

En annan metod fér placering av LV-elektrod &r genom LV-apex, som kallas transapikal metod.®® Detta ingrepp
utférs under allmin anestesi, med tillgang till LV-apex som erhdlls genom en minitorakotomi.®>®” Férdelarna
med den har tekniken &r bland annat minimalinvasiv kirurgisk metod, endokardiell stimulering, och 13g risk for
skada pa mitralisklaffen.®® Kis et al., (2017) rapporterade om en prospektiv studie som utvirderade transapikal
implantation av LV-elektrod i en kohort med 26 patienter som fick CRT med tidigare misslyckad placering av
transvends elektrod.®> Medan dédlighetsfrekvensen pa 47 % vid en median uppféljning pa 40 + 24,5 manader
var jamférbar med konventionell CRT, fanns det en hog frekvens av tromboembolikomplikationer, med 2 fall av
akut ischemisk stroke, och ett fall av dvergdende ischemisk stroke.®®

Avslutningsvis, tradlosa eller elektrodlosa pacemakers blir allt mer populédra eftersom de eliminerar behovet
av elektroder och komplikationer som férknippas med elektrodimplantation.3* Enkelkomponents tradlésa
pacemakers innehaller pulsgeneratorn och pacing- och sensorelektroder i en enda kapsel som vanligtvis fors in
via en hylsa till femoralvenen.3* Multikomponentsystem bestar vanligtvis av ett litet ”“mottagarelektrodfr6” som
placeras i en hjartkammare och en subkutan pulsgenerator som genererar ultraljudspulser som omvand]as till
elektriska pulser av froet.3* Tidiga kliniska studier har visat genomférbarhet for elektrodlésa pacemakers med
hoga framgangsfrekvenser for implantation och laga komplikationsfrekvenser for patienter som far transvendsa
pacemakers.3*

6.2 Professionella riktlinjer och rekommendationer

Riktlinjer for klinisk praxis och konsensusuttalanden utfirdade av foljande professionella organisationer
granskades for att ge information om pacemakerimplantation och defibrillering.

e 2021 ESC riktlinjer for diagnos och behandling av akut och kronisk hjartsvikt®®

e 2017 American Heart Association/American College of Cardiology/Heart Rhythm Society (AHA/ACC/HRS)
Riktlinje for vard av patienter med ventrikelarytmier och férebyggande av plétslig hjartd6d®

e 2018 ESC Riktlinjer for diagnos och hantering av synkopé”®

e 2018 ACC/AHA/HRS Riktlinje for utvardering och vard av patienter med bradykardi och fordrojd kardiell
ledning”

Relevanta riktlinjer for standardvard och klinisk praxis for pacemakerimplantation och defibrillering har
extrapolerats till tabell 23. De har riktlinjerna innehaller information om lampliga och relevanta sakerhets-
och prestandaatgarder for malbehandling och alternativa behandlingar.

6.2.1 Rekommendationer av standardvard
Tabell 23. Standardmassiga vardriktlinjer och rekommendationer for hantering av medicinska tillstand

Rekommendation LOE Rekommendationsgrad/
styrka

2021 ESC riktlinjer for diagnos och behandling av akut och kronisk hjartsvikt68
En ICD rekommenderas for att minska risken for plétslig dod och dodlighet oavsett orsak A
hos patienter som har aterhamtat sig fran en ventrikuldr arytmi som orsakar hemodynamisk
instabilitet och som férvdntas 6verleva i > 1 ar med god funktionsstatus, vid franvaro av
reversibla orsaker eller om ventrikuldr arytmi inte har intraffat < 48 h efter en Ml.

En ICD rekommenderas for att minska risken for plétslig dod och dodlighet oavsett orsak hos | A
patienter med symtomatisk hjartsvikt (NYHA klass 1I-111) av ischemisk etiologi (savida de inte
har haft en Ml under de senaste 40 dagarna) och en LVEF pa < 35 % trots > 3 manaders OMT,
forutsatt att de forvantas dverleva avsevart langre dn 1 ar med god funktionsstatus.

En ICD bor 6vervagas for att minska risken for plotslig dod och dodlighet oavsett orsak hos A lla
patienter med symtomatisk hjartsvikt (NYHA klass II-111) av icke-ischemisk etiologi och en
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Rekommendation

LOE

Rekommendationsgrad/
styrka

LVEF pa <35 % trots > 3 manaders OMT, forutsatt att de forvdntas dverleva avsevart langre
an 1 ar med god funktionsstatus.

Patienter bor utvarderas noggrant av en erfaren kardiolog fére generatorutbyte, eftersom
vardens mal, patientens behov och klinisk status kan ha férandrats.

lla

En barbar ICD kan 6vervagas for patienter med hjartsvikt som under en begrénsad period
|6per risk for plotslig hjartdod eller som en brygga till en implanterad produkt.

Ilb

Implantation av ICD rekommenderas inte inom 40 dagar efter en M| eftersom implantation
vid denna tidpunkt inte forbattrar prognosen.

ICD-behandling rekommenderas inte for patienter i NYHA-klass IV med allvarliga symtom
som ar refraktara mot farmakologisk behandling om de inte ar kandidater fér CRT, en VAD
eller hjarttransplantation.

CRT rekommenderas for symtomatiska patienter med hjartsvikt i SR med en QRS-duration
pa 2150 ms och LBBB QRS-morfologi och med LVEF pa < 35 % trots OMT for att forbattra
symtomen och minska sjuklighet och dodlighet.

CRT rekommenderas snarare an RV-pacing for patienter med HFrEF oavsett NYHA-klass
eller QRS-bredd som har en indikation for ventrikular pacing av hoggradigt AV-block for att
minska sjuklighet. Detta inkluderar patienter med FF.

CRT bor 6vervagas for symtomatiska patienter med hjartsvikt i SR med en QRS-duration pa
> 150 ms och icke-LBBB QRS-morfologi och med LVEF pa < 35 % trots OMT for att forbattra
symtomen och minska sjuklighet och dédlighet.

lla

CRT bor 6vervagas for symtomatiska patienter med hjartsvikt i SR med en QRS-duration pa
130-149 ms och LBBB QRS-morfologi och med LVEF pa < 35 % trots OMT for att forbattra
symtomen och minska sjuklighet och dédlighet.

lla

Patienter med en LVEF pa < 35 % som har fatt en konventionell pacemaker eller en ICD och
darefter utvecklar forsamring av hjartsvikt trots OMT och som har en betydande andel av
RV-pacing bor dvervagas for “uppgradering” till CRT.

lla

CRT kan 6vervagas for symtomatiska patienter med hjartsvikt i SR med en QRS-duration
pa 130-149 ms och icke-LBBB QRS-morfologi och med LVEF pa < 35 % trots OMT fér att
forbattra symtomen och minska sjuklighet och dédlighet.

Ilb

CRT rekommenderas inte for patienter med en QRS-duration pa < 130 ms som inte har
nagon indikation for pacing pa grund av hoggradigt AV-block.

A

2017 AHA/ACC/HRS-riktlinjer for vard av patienter med ventrikuldra arytmier och forebygga

nde av plot

slig hjartd6d®®

Hos patienter med ischemisk hjartsjukdom, som antingen 6verlever SCA pa grund av VT/VF
eller har hemodynamiskt instabil VT (LOE: B-R) eller stabil ihallande VT (LOE: B-NR) som
inte beror pa reversibla orsaker, rekommenderas en ICD om meningsfull 6verlevnad som ar
langre dan 1 ar forvantas.

B-R/B-NR

Hos patienter med ischemisk hjartsjukdom och oférklarad synkopé som har inducerbar
ihallande monomorf VT i elektrofysiologisk studie rekommenderas en ICD om meningsfull
Overlevnad som ar langre an 1 ar férvantas.

B-NR

Hos patienter som aterupplivats fran SCA pa grund av kranskarlsspasm dar medicinsk
behandling inte ar effektiv eller inte tolereras ar en ICD rimlig om meningsfull dverlevnad
som ar langre an 1 ar forvantas.

B-NR

lla

Hos patienter som aterupplivats fran SCA pa grund av kranskarlsspasm kan en ICD i
kombination med medicinsk behandling vara rimlig om meningsfull éverlevnad som ar
langre dn 1 ar forvantas.

B-NR

Ilb

Hos patienter med LVEF pa 35 % eller mindre som beror pa ischemisk hjartsjukdom som
forekommer minst 40 dagar efter Ml och minst 90 dagar efter revaskularisering, och med
hjartsvikt i NYHA klass Il eller 11l trots GDMT, rekommenderas en ICD om meningsfull
Overlevnad som ar langre an 1 ar férvantas.

Hos patienter med LVEF pa 30 % eller mindre som beror pa ischemisk hjartsjukdom som
forekommer minst 40 dagar efter MI och minst 90 dagar efter revaskularisering, och med
hjartsvikt i NYHA klass | trots GDMT, rekommenderas en ICD om meningsfull dverlevnad som
ar langre an 1 ar forvantas.
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Rekommendation

LOE

Rekommendationsgrad/
styrka

Hos patienter med NSVT pa grund av tidigare MI, LVEF p3a 40 % eller mindre och inducerbar
ihallande VT eller VF i elektrofysiologisk studie rekommenderas en ICD om meningsfull
overlevnad som ar langre an 1 ar férvantas.

B-R

Hos patienter som inte ar inneliggande med symtom i NYHA klass IV som ar kandidater for
hjarttransplantation eller en LVAD &r en ICD rimlig om meningsfull 6verlevnad som éar langre
an 1 ar forvantas.

B-NR

lla

En ICD ar inte indicerad for patienter med NYHA klass IV med lakemedelsrefraktar hjartsvikt
som inte ocksa dr kandidater for hjarttransplantation, en LVAD eller en CRT-defibrillator som
omfattar bade pacing- och defibrilleringskapaciteter.

C-EO

Hos patienter med bestandig VT eller VF ska en ICD inte implanteras forran tillrdcklig kontroll
av VA uppnas for att forhindra upprepade ICD-st6tar.

C-LD

Hos patienter med NCIM, som antingen 6verlever SCA pa grund av VT/VF eller har
hemodynamiskt instabil VT (LOE: B-R) eller stabil ihallande VT (LOE: B-NR) som inte beror pa
reversibla orsaker, rekommenderas en ICD om meningsfull verlevnad som ar langre dn 1 ar
forvantas.

B-R/B-NR

Hos patienter med NICM med synkopé som antas bero pa VA och som inte uppfyller
indikationerna for en ICD med primar prevention, kan en ICD eller en elektrofysiologisk
studie av riskstratifiering for SCD vara fordelaktig om meningsfull 6verlevnad som ar langre
an 1 ar férvantas.

B-NR

lla

Hos patienter med NICM, hjartsviktssymtom med NYHA klass lI-11l och LVEF pa 35 % eller
mindre, trots GDMT, rekommenderas en ICD om meningsfull dverlevnad som ar langre an
1 ar férvantas.

Hos patienter med NICM pa grund av en Lamin A/C-mutation som har 2 eller fler
riskfaktorer (NSVT, LVEF pa < 45 %, icke-missense-mutation och manligt kén) kan en ICD
vara fordelaktig om meningsfull 6verlevnad som &r langre an 1 ar férvantas.

B-NR

Ila

Hos patienter med NICM, hjartsviktssymtom med NYHA klass | och LVEF pa 35 % eller
mindre, trots GDMT, kan en ICD évervagas om meningsfull éverlevnad som ar langre én 1 ar
forvantas.

B-R

Ib

Hos patienter med lakemedelsrefraktar hjartsvikt NYHA klass IV som inte ocksa ar kandidater
for hjarttransplantation, en LVAD eller en CRT-defibrillator som omfattar bade pacing- och
defibrilleringskapaciteter ska en ICD inte implanteras.

C-EO

Hos patienter med arytmogen kardiomypati i hoger kammare och en ytterligare markér med
Okad risk for SCD (aterupplivning efter SCA, ihallande VT, signifikant kammardysfunktion
med RVEF eller LVEF pa < 35 %), rekommenderas en ICD om meningsfull dverlevnad som ar
langre an 1 ar forvantas.

B-NR

Hos patienter med arytmogen kardiomypati i héger kammare och synkopé som férmodas
bero pa VA, kan en ICD vara anvandbar om meningsfull 6verlevnad som &r langre an 1 ar
férvantas.

B-NR

Ila

Hos patienter med HCM som har 6verlevt en SCA pa grund av VT eller VF, eller
som har spontan ihallande VT som orsakar synkopé eller hemodynamisk kompromiss,
rekommenderas en ICD om meningsfull dverlevnad som &r langre an 1 ar forvantas.

B-NR

Hos patienter med jattecellsmyokardit med VF eller hemodynamiskt instabil VT som ar
behandlad enligt GDMT, kan en ICD och/eller ett antiarytmiskt |dkemedel 6verviagas om
meningsfull 6verlevnad som &r langre an 1 ar férvéntas.

C-LD

Ilb

Hos patienter med hjartsarkoidos som har ihallande VT eller som har 6verlevt SCA eller har
en LVEF pa 35 % eller mindre, rekommenderas en ICD om meningsfull 6verlevnad som ar
langre dn 1 ar forvantas.

B-NR

Hos patienter med hjartsarkoidos och LVEF hégre dn 35 % som har synkopé och/eller tecken
pa myokardiellt &rr genom MRT av hjartat eller positronemissionstomografisk skanning, och/
eller har en indikation fér permanent pacing, ar implantation av en ICD rimlig, forutsatt att
meningsfull 6verlevnad som ar ldngre dn 1 ar férvantas.

B-NR

lla

Hos patienter med hjartsarkoidos och LVEF hogre an 35 % ar det rimligt att utfora en
elektrofysiologisk studie och attimplantera en ICD, om ihdllande VA &r inducerbar, forutsatt
att meningsfull 6verlevnad som &r ldngre dn 1 ar férvantas.

C-LD

lla
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Rekommendation

LOE

Rekommendationsgrad/
styrka

Hos patienter med hjartsarkoidos som har en indikation pa permanent pacing kan
implantation av en ICD vara fordelaktig.

C-LD

lla

Hos patienter med HFrEF som vdntar pa hjarttransplantation och som annars inte skulle
kvalificera sig for en ICD (t.ex. NYHA klass IV och/eller anvdndning av inotroper) med en
planering att skrivas ut till sitt hem ar en ICD rimlig.

B-NR

lla

Hos patienter med LVAD och ihallande VA kan en ICD vara fordelaktig.

C-LD

lla

Hos patienter med kardiell jonkanalsjukdom och SCA rekommenderas en ICD om
meningsfull 6verlevnad som &r langre an 1 ar forvantas.

B-NR

Hos hogriskpatienter med symtomatiskt langt QT-syndrom dar en betablockerare inte ar
effektiv eller inte tolereras, rekommenderas intensifiering av behandling med ytterligare
lakemedel (végledd med hansyn till typen av langt QT-syndrom), védnstersidig sympatisk
gangliektomi och/eller en ICD.

B-NR

Hos asymtomatiska patienter med langt QT-syndrom och ett vilande QTc som ar mer an
500 ms medan de far en betablockerare, kan intensifiering av behandling med lakemedel
(vagledd med hansyn till typen av langt QT-syndrom), vanstersidig sympatisk gangliektomi
eller en ICD 6vervagas.

B-NR

Ilb

Hos patienter med katekolaminerg polymorf kammartakykardi och dterkommande
ihallande VT eller synkopé, som far adekvat eller maximalt tolererad betablockerare,
rekommenderas intensifierad behandling med antingen kombinerad lakemedelsbehandling
(t.ex. betablockerare, flekainid), vanstersidig sympatisk gangliektomi och/eller en ICD.

B-NR

Hos patienter med Brugada-syndrom med spontant typ 1 Brugada-elektrokardiografiskt
monster och hjartstillestand, ihallande VA eller en nylig anamnes pa synkopé som férmodats
bero pa VA, rekommenderas en ICD om meningsfull 6verlevnad som &r langre dn 1 ar
forvantas.

B-NR

Hos patienter med tidigt repolariseringsmonster pa EKG och hjartstillestand eller ihdllande
VA rekommenderas en ICD om meningsfull dverlevnad som ar langre an 1 ar forvantas.

B-NR

Hos patienter med kort QT-syndrom som far ett hjartstillestand eller ihdllande VA
rekommenderas en ICD om meningsfull 6verlevnad som ar langre an 1 ar férvantas.

B-NR

Hos patienter som aterupplivats fran SCA pa grund av idiopatisk polymorf VT eller VF
rekommenderas en ICD om meningsfull 6verlevnad som &r langre 1 ar forvantas.

B-NR

Hos vuxna patienter med medfédd hjartsjukdom och hemodynamiskt instabil VT
rekommenderas en ICD efter utvardering och lamplig behandling av kvarvarande lesioner/
kammardysfunktion om meningsfull dverlevnad som &r langre 1 ar forvéntas.

B-NR

Hos vuxna patienter med medfodd hjartsjukdom med SCA pa grund av VT eller VF utan
reversibla orsaker rekommenderas en ICD om meningsfull 6verlevnad som ar langre &n 1 ar
forvantas.

B-NR

Hos vuxna med reparerad tetralogi av Fallot-fysiologi och inducerbar VT/VF eller spontant
ihallande VT ar implantation av en ICD rimlig om meningsfull 6verlevnad som &r langre an
1 ar forvantas.

B-NR

lla

Hos vuxna patienter med reparerad mattlig eller allvarlig komplexitet med medfédd
hjartsjukdom med oférklarad synkopé och atminstone mattlig kammardysfunktion eller
markant hypertrofi, ar antingen ICD-implantation eller en elektrofysiologisk studie med ICD-
implantation for inducerbar ihallande VA rimlig om meningsfull 6verlevnad som &r langre dn
1 3r forvantas.

B-NR

lla

Hos vuxna patienter med medfodd hjartsjukdom och allvarlig kammardysfunktion (LVEF
pa < 35 %) och symtom pa hjartsvikt trots GDMT eller ytterligare riskfaktorer, kan ICD-
implantation 6vervagas om meningsfull 6verlevnad som ar langre dn 1 ar forvantas.

B-NR

Ilb

Hos patienter som uppfyller kriterierna for en ICD som har otillrdcklig vaskular atkomst eller
som loper hog risk for infektion, och hos vilka pacing for bradykardi eller for att stoppa

VT eller som en del av CRT varken behovs eller férvantas, rekommenderas en subkutan
implanterbar defibrillator.

B-NR

Hos patienter som uppfyller indikationen fér en ICD &r det rimligt att implantera en subkutan
implanterbar defibrillator om pacing for bradykardi eller fér att stoppa VT eller som en del av
CRT varken behovs eller férvantas.

B-NR

lla
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Hos patienter med en indikation fér bradykardipacing eller CRT, eller for vilka B-NR 11l

antitakykardipacing for att stoppa VT kravs, ska en subkutan implanterbar defibrillator inte

implanteras.

Hos patienter med en ICD och en anamnes pa SCA eller ihallande VA dér avlagsnande av ICD | B-NR lla

kravs (som vid infektion) ar den barbara defibrillatorn rimlig for att forebygga SCD.

Hos patienter med en 6kad risk fér SCD men som inte ar kvalificerade for en ICD, t.ex. B-NR Ilb

som vantar pa hjarttransplantation, har en LVEF pd 35 % eller mindre och férekommer

inom 40 dagar fran en Ml, eller har nyligen diagnostiserat NICM, revaskularisering inom de

senaste 90 dagarna, myokardit eller sekundar kardiomyopati eller en systemisk infektion,

kan en barbar defibrillator vara rimlig.

2018 ESC riktlinjer for diagnos och hantering av synkopé?”®

Det rekommenderas att beslut om implantation av ICD hos patienter med oférklarad B |

synkopé fattas enligt ESC HCM Risk-SCD-poangen.

Implantation av ICD kan 6vervégas hos patienter med ARVC och en anamnes pa oférklarad C Ilb

synkopé.

Implantation av ICD utéver betablockerare bor 6vervagas hos LQTS-patienter som har B lla

oférklarad synkopé medan de far en adekvat dos av betablockerare.

Implantation av ICD bér 6vervagas hos patienter med ett spontant diagnostiskt EKG-monster | C lla

typ 1 och en anamnes pa ofdrklarad synkopé.

2018 ACC/AHA/HRS-riktlinjer for utviardering och vard av patienter med bradykardi och férd

rojd kardiell ledning”*

Hos patienter med permanent eller ihallande FF dér en strategi for rytmkontroll inte &r
planerad, ska implantation av en formakselektrod inte utforas.

C-LD

Hos patienter som genomgar isolerad kranskarlsbypasskirurgi ar rutinmassig placering av
temporara epikardiella pacingtradar rimlig.

B-NR

Ila

Hos patienter som genomgar kranskarlsbypasskirurgi som sannolikt kommer att kréva
framtida CRT eller ventrikuldr pacing kan intraoperativ placering av en permanent epikardiell
LV-elektrod overvagas.

C-EO

1B

Hos patienter som genomgar kirurgi fér FF rekommenderas rutinmassig placering av
temporéra epikardiella pacingtradar.

B-NR

Hos patienter som har ny postoperativ SND eller atrioventrikuldrt block férknippat
med symtom eller hemodynamisk instabilitet som inte upphor efter operationen for FF
rekommenderas permanent pacing fore utskrivning.

B-NR

Hos patienter som genomgar kirurgi for FF som sannolikt kommer att krdva framtida CRT
eller ventrikuldr pacing kan intraoperativ placering av en permanent epikardiell LV-elektrod
overvagas.

C-EO

Ib

Hos patienter som genomgar kirurgisk aortaklaffplastik eller reparation rekommenderas
rutinmdssig placering av temporara epikardiella pacingtradar.

C-LD

Hos patienter som genomgar aortaklaffkirurgi som sannolikt kommer att krava framtida CRT
eller ventrikular pacing kan intraoperativ placering av en permanent epikardiell LV-elektrod
odvervagas.

C-EO

Ib

Hos patienter som genomgar mitralisklaffkirurgi ar rutinmassig placering av temporara
epikardiella pacingtradar rimlig.

C-LD

lla

Hos patienter som genomgar kirurgisk mitralisklaffreparation eller plastik som sannolikt
kommer att krava framtida CRT eller ventrikular pacing kan intraoperativ placering av en
permanent epikardiell LV-elektrod 6vervagas.

C-EO

Ilb

Hos patienter som genomgar trikuspidalklaffkirurgi rekommenderas rutinmassig placering av
temporara epikardiella pacingtradar.

C-LD

Hos patienter som genomgar trikuspidalklaffplastik eller trikuspidal reparation med hog
risk for postoperativt atrioventrikuldrt block ar intraoperativ placering av permanenta
epikardiella elektroder vid tidpunkten for hjartkirurgi rimlig.

C-LD

lla

Hos vuxna med ACHD med befintlig sinusknuta och/eller atrioventrikular ledningssjukdom
som genomgar hjartkirurgi ar intraoperativ placering av epikardiella permanenta
pacingelektroder rimlig.

C-EO

lla
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Hos utvalda vuxna med ACHD och vendsa till systemiska intrakardiella shuntar ar placering B-NR 11l
av endokardiella pacingelektroder potentiellt skadlig.
Hos patienter som behdver permanent pacing-behandling ska en bedémning av risken for B-NR

framtida ventrikulara arytmier och behov av en ICD géras fore implantationen.

Hos patienter med indikationer for permanent pacing men dven med signifikanta C-LD 11l
komorbiditeter sdsom pacing-behandling ger sannolikt inte meningsfull klinisk nytta, eller
om patientens vardmal starkt utesluter pacemakerbehandling, ska implantation eller utbyte
av en pacemaker inte utforas.

Forkortningar: ACC = American College of Cardiology; ACHD = kronisk hjartsjukdom hos vuxna; FF =
formaksflimmer; AHA = American Heart Association; ARVC = arytmogen kardiomyopati i hoger kammare;
AV = atrioventrikuldr; CRT = resynkronisering av hjartat; EKG = elektrokardiogram; EO = expertutlatande; ESC =
European Society of Cardiology; GDMT = riktlinjestyrd vard och behandling; h = timme; HCM = hypertrofisk
kardiomyopati; HF = hjartsvikt; HFrEF = hjartsvikt med reducerad ejektionsfraktion; HRS = Heart Rhythm
Society; ICD = implanterbar defibrillator; LBBB = vanstergrenblock; LD = begrdnsade data; LOE = evidensniva;
LQTS = langt QT-syndrom; LV = vanster kammare; LVAD = véanster kammarhjalpprodukt; LVEF = vanster
kammarejektionsfraktion; Ml = hjartinfarkt; MRT = magnetisk resonanstomografi; ms = millisekund; NICM =
icke-ischemisk kardiomyopati; NR = icke-randomiserad; NSVT = icke ihallande kammartakykardi; NYHA = New
York Heart Association; OMT = optimal ldkemedelsbehandling; QRS = Q-, R-, och S-vagor i ett EKG; R =
randomiserad; RV = hoger kammare; RVEF = hoger kammarejektionsfraktion; SCA = plotsligt hjartstillestand;
SCD = plotslig hjartdod; SND = dysfunktion i sinusknutan; SR = sinusrytm; VA = ventrikuladr arytmi; VAD =
kammarhjapprodukt;. VF = ventrikelflimmer; VT = ventrikeltakykardi

7 Foreslagen profil och utbildning fér anvédndare
De avsedda ldkarna pa markningen fér CSG och LVI produktkonfigurationer sammanfattas i tabell 24.

Tabell 24. CSG och LVI: Avsedda ldkare

Produktkonfiguration | Avsedda lakare

CSG

SafeSheath CSG CSG-systemet ar avsett att anvandas av elektrofysiologer och interventionella kardiologer som ar
Worley Advanced CSG fortrogna med perkutan kateterinforing.

Worley Advanced hogersidig CSG

LVI

SafeSheath Worley LVI (5,5 F) LVI-systemet dr avsett att anvandas av elektrofysiologer och interventionella kardiologer som &r
SafeSheath Worley LVI (7 F) fortrogna med perkutan kateterinforing.

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

Situs Target Situs Target-systemet dr avsett att anvandas av elektrofysiologer och interventionella kardiologer
som dr fortrogna med perkutan kateterinforing.
Situs LDS 2 Situs LDS 2-systemet &r avsett att anvdndas av elektrofysiologer och interventionella kardiologer

som dr fortrogna med perkutan kateterinforing.

Forkortningar: CSG = koronarsinusguide; F = French; LVI = lateral veninférare

8 Tillampade harmoniserade standarder och gemensamma specifikationer

Foljande harmoniserade standarder och vagledningsdokument tillampades eller 6vervdgdes under
utformningen och utvecklingen av CSG och LVI.

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

Elektroniskt genererat fran L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 005 ECN180641
Sida 37 av 43

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



TITEL: Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) ‘ SSCP 0225SV
‘ REVISION 002

MERIT/35CL

Koronarsinusguider (CSG) och laterala veninforare (LVI)

ISO 11070:2014, Sterile single-use intravascular introducers, dilators, and guidewires

ISO 10555-1:2013, Intravascular catheters — Sterile and single-use catheters — Part 1: General
requirements

ISO 80369-7, Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 7: Connectors
for intravascular or hypodermic applications

ISO 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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