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Jan-Erik Karlsson, region Jonkoping, NPO hjart- och karlsjukdomar

1. Inledning, javsdeklaration, foregaende minnesanteckningar
Jan hélsade alla valkomna! Féregdende minnesanteckningar godkandes.
Andreas anmalde att han tidigare haft kontakt med foretaget som tillverkar Coala.

2. Beslut: Produkter for monitorering/diagnostik av formaksflimmer

| maj 2020 uppdrog beredningsgruppen TLV att genomféra en temaspaning inom Ischemic heart diseace
and heart failure med visst fokus pa diagnostik och monitorering inkl hemmonistorering. Avgransningen
hade tagits fram i dialog med NPO Hjarta- och karlsjukdomar. Utifran inkomna produktférslag och i dialog
med NPO Hjarta- och kérlsjukdomar identifierades monitorering/diagnosticering av férmaksflimmer som
[amplig avgransning. Beredningsgruppen beslutade darefter att uppdra till TLV att genomféra en utdkad
spaning for att identifiera om det finns fler parallella produkter med samma avgransningar.

Tva produkter har identifierats i horisontspaningen. Det ar Coala Heart Monitor Pro och KardiaMobile.
Inkommer fler produkter inom samma avgransning kan fler produkter inga i bestallningen till TLV.

NPO hjarta — och karlsjukdomar valkomnar att MTP-radet uppdrar till TLV att géra halsoekonomisk
beddmning av foreslagen produktgrupp.

Beslut: MTP-radet fattade beslut att uppdra till TLV att genomfora halsoekonomisk bedémning av
produktgruppen monitorering/diagnosticering av formaksflimmer med avgransning till produkter for
realtidsmatning.

Gruppen beslutade dven att, parallellt med att TLV genomfor den halsoekonomiska utvarderingen,
genomfora en juridisk genomgang avseende IT-sdkerhet. Pa sikt 4r dock malet att en generell juridisk
vagledning ska anvandas nar produkter med digitala delar ska beddmas.
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