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1 SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE [PATIENT
VERSION]

Document Revision: A
Date Issued: 29 July 2025

This Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) is intended to provide public access to
an updated summary of the main aspects of the safety and clinical performance of the device. The
information presented below is intended for patients or lay persons. A more extensive summary of
its safety and clinical performance prepared for healthcare professionals is found in the first part
of this document.

The SSCP is not intended to give general advice on the treatment of a medical condition. Please
contact your healthcare professional in case you have questions about your medical condition or
about the use of the device in your situation. This SSCP is not intended to replace an Implant card
or the Instructions For Use to provide information on the safe use of the device.

1.1 Device Identification and General Information

Table 1.1 Device Identification and General Information

Device Names

Device Trade Name HydroPearl Microspheres

Device Class 1Ib

Basic UDI-DI 37015174AHYDROPEARL7K (MDR MVE)
08402732HYDROPEARL5X (MDR MVI)

Year when first certificate 2015

(CE) was issued

Legal Manufacturer

Name & Address MicroVention, Inc. (referred to as MVI)

35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656, USA

MicroVention Europe SARL (referred to as MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, France

Authorized Representative
Name & Address MicroVention Europe SARL (referred to as MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, France

Notified Body
Name & Address DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Germany

1.2 Intended Use of the Device
Table 1.2 Intended Use

Intended Use

Intended Purpose HydroPearl Microspheres are micro beads that doctors use to block blood vessels on
purpose. This helps treat certain health problems by stopping blood flow to areas
that don’t need it or are causing trouble.
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Intended Use

They can be used to help treat:

Cancer with lots of blood flow, like some liver and body tumors

Liver cancer (called hepatocellular carcinoma)

Uterine fibroids (non-cancer growths in the uterus)

Big prostates (also called benign prostatic hyperplasia or BPH)
Abnormal blood vessel connections (called arteriovenous malformations)
Tumors in the neck, chest, and bones

Bleeding and injuries

To reduce bleeding before surgery

Indications for Use

HydroPearl Microspheres are micro beads that doctors use to block blood vessels on
purpose. This helps treat certain health problems by stopping blood flow to arecas
that don’t need it or are causing trouble.

They can be used to help treat:

Cancer with lots of blood flow, like some liver and body tumors

Liver cancer (called hepatocellular carcinoma)

Uterine fibroids (non-cancer growths in the uterus)

Big prostates (also called benign prostatic hyperplasia or BPH)

Abnormal blood vessel connections (called arteriovenous malformations)
Tumors in the neck, chest, and bones

Bleeding and injuries

To reduce bleeding before surgery

Intended Patient
Group(s)

Doctors use HydroPearl Microspheres (micro beads) to block blood flow in certain
parts of the body to treat different health problems, such as:

Cancers with lots of blood flow

Liver cancer

Uterine fibroids (non-cancer lumps in the uterus)

Enlarged prostate (BPH)

Abnormal blood vessels (called AVMs)

Tumors in the neck, chest, and bones

Bleeding or injury

To reduce bleeding before surgery

Contraindications and/or
Limitations

HydroPearl Microspheres should not be used in certain situations because they could
cause serious problems.

General Reasons:

In big blood vessels near the heart, lungs, or brain (like the aorta, pulmonary artery,
or carotid artery).

If the beads could accidentally travel into the brain or spinal cord.

If the patient can’t handle blocked blood vessels.

If the doctor can’t safely get the beads to the right place.

If the patient has narrow or spasming blood vessels, or is bleeding.

If blood vessels are too damaged or too small.

If there are extra vessel pathways that might let the beads reach healthy areas by
mistake.

If the tumor's blood supply is too small for the beads to fit.

If blood pressure in the vessels is too high and the beads can’t get to the target.
If there’s a large blood vessel problem where blood skips the usual path and goes
straight from artery to vein.

In lung blood vessels.

If the patient is allergic to the contrast dye used during the procedure.

If the patient is pregnant.

For Treating Uterine Fibroids (UFE)

Don’t use the device if the woman:

Is pregnant
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Intended Use

Has an infection in the pelvic area

Has cancer or abnormal growths in the uterus

Has fibroids that grow deep into the uterus or stick out on a stalk

Has fibroids getting blood from vessels other than the main uterine arteries
For Brain or Nerve Areas:

Avoid using HydroPearl Microspheres if:

There are open connections between brain and outside blood vessels

The beads could go into nerves or brain arteries

The beads might enter the carotid, vertebral, or brain arteries

1.3 Device Description

Table 1.3 Device Description

Device Description

Description of the Device HydroPearl Microspheres are micro, soft beads made from a safe, gel-like
material. They are used by doctors to block blood flow in small blood vessels as
part of a medical treatment. These beads are designed to plug blood vessels that
feed things like tumors, fibroids, or other abnormal tissue. By cutting off the blood
supply, the target tissue shrinks or dies, which helps treat the condition. The beads
come in a sterile (germ-free) syringe, ready to use. They are pre-sized and color-
coded so doctors can easily choose the right one. Sizes range from very micro to
larger beads, depending on the size of the blood vessel. Doctors inject the beads
through a thin, flexible tube (called a microcatheter) that’s placed inside the blood
vessel.

Before injection, the beads are mixed with a special liquid that shows up on X-ray,
so the doctor can watch exactly where the beads go. This helps them place the
beads precisely in the right spot.

Materials or substances in | Polyethylene glycol hydrogel

contact with the patient’s
tissues

Information about medicinal | The device does not have any medicine inside them
substances in the device
Description of how device | HydroPearl Microspheres block small blood vessels. Doctors put them into the
achieves its intended mode of | blood through a tiny tube. The microspheres travel to the right spot and get stuck

action there. This stops blood from going to certain parts of the body, like a tumor or a
place that is bleeding.
Description of Accessories Not applicable.

Description of other Devices | The HydroPearl Microspheres device comes in a syringe with a special tip that fits
or Products intended to be | easily with standard hospital tools—Iike micro tubes (microcatheters) and valves
used in combination (3-way stopcocks)—used to prepare and deliver the beads during a procedure.

1.4 Risks and Warnings

Contact your healthcare professional if you believe that you are experiencing side effects related
to the device or its use or if you are concerned about risks. This document is not intended to replace
a consultation with your healthcare professional if needed.

e How potential risks have been controlled or managed

The company uses a standard process to predict device risk. The process gives a thorough estimate
of what might happen when the device is used. A list of possible harms and what might cause them
is compiled. The Instructions of Use also describes any warning or precautions. These may be
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associated with remaining risk. Reports of any harms are tracked in a complaint database. Reports
can come from users or other health care professionals or from publications. The database is
assessed on a regular basis. Harms are investigated if rates are increasing or at a certain level.
Actions such as changes in labelling or recall can be taken if needed.

e Remaining risks and undesirable effects

There is always a risk of undesirable side effects when you have any type of surgery. It can be
difficult to know the exact source of some side effects.

Sometimes, problems can happen during or after the procedure. These may include bleeding,
infection, pain, or the micro beads going to the wrong place in the body. For women getting
treatment for fibroids, there may also be changes in periods, pain, or the need for more treatment.

e Warnings and precautions
General Warnings:

e Don’t mix HydroPearl beads with other special liquids like alcohol or DMSO at the same
spot in the body.
e We don’t know for sure if this treatment (called UFE) affects a woman’s ability to get
pregnant or have a healthy baby in the future.
e This treatment is not meant for women who want to have children later.
o Ifawoman becomes pregnant after UFE, there may be a higher chance of:
o Heavy bleeding after birth
o Early delivery
o Needing a C-section
o The baby being in the wrong position
e Also, the uterus might be weaker after this treatment, which could increase the chance of it
tearing during pregnancy (called uterine rupture).

UFE-Specific Warnings:

e Don’t use HydroPearl beads smaller than 500 microns for UFE.

e All women should get a full check-up before having UFE. This includes:
o Medical history
o Pictures of the fibroids (imaging)
o A test of the uterine lining (especially if bleeding is unusual), to make sure there’s no

cancer.

e If doctors try UFE without surgery, it may delay finding serious diseases like uterine
sarcoma (a rare cancer). Signs like fast-growing fibroids or new growth after menopause
should be taken seriously. If the fibroids keep growing after UFE, surgery might be needed.

Other Important Safety Tips (Precautions):

e Don’t use the HydroPearl beads if the package looks damaged.
e The doctor should choose the right size and amount of beads depending on what needs to
be treated.
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e Only trained doctors should do this procedure
Extra Notes for UFE:

e Sometimes the beads can go into the wrong blood vessels if flow in the uterus slows down.
This can cause problems.

e The long-term results of UFE are still unknown, so doctors and patients need to watch
closely over time.

e Summary of any field safety corrective action, (FSCA including FSN) if applicable

During the time of review (01 November 2020 to 31 October 2024), there was one safety
action taken for HydroPearl Microspheres.

o On December 21, 2023, the company MicroVention sent out an urgent recall notice to
customers.

o One batch (Lot #00003420470) of HydroPearl Microspheres was accidentally shipped
out even though it didn’t fully follow the proper safety steps during production.

o A part of the manufacturing process (called "aging") lasted five days too long, which
was not what the rules said to do.

o The company used FedEx to quickly notify doctors and hospitals about the recall so
they would stop using that batch.

1.5 Summary of Clinical Evaluation and Post-Market Clinical Follow-up

e Clinical background of the device

HydroPearl Microspheres are micro, round beads made from a soft, body-safe material. These
beads come in different sizes and colors to help doctors tell them apart. They are stored in a clean,
sealed syringe ready to use. Doctors use these beads to block blood flow to certain parts of the
body—Iike tumors, fibroids, or other unwanted growths. Blocking the blood causes the area to
shrink or die, which helps treat the problem. The device was placed in the market in 2015.

e The clinical evidence for the CE-marking

Doctors have used HydroPearl Microspheres to treat fibroids, prostate problems, and some types
of cancer in 247 patients, and the studies showed good results. The research shows the treatment
works well and is generally safe. Some studies also used the treatment for knee pain, but that use
is not officially approved.

e Safety

Some patients had problems like burning, nausea, or pain after the treatment. A few had issues like
trouble peeing, infections, or changes in their periods. These side effects happened at about the
same rate as with similar treatments.

1.6 Possible Diagnostic or Therapeutic Alternatives

When considering alternative treatments, it is recommended to contact your healthcare
professional who can take into account your individual situation.
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e General description of therapeutic alternatives

Different expert groups around the world have shared advice on using small beads (called
microspheres) to block blood flow to treat health problems like liver cancer, big prostates, and
fibroids. This is called embolization.

For Liver Cancer

Doctors can use different types of embolization treatments. Some use micro beads with medicine
in them, and others use plain beads. Experts say both ways work well, and if the first or second
treatment doesn’t help, the doctor might need to try a different method.

For Enlarged Prostate (BPH)

There is a treatment called PAE that uses beads to shrink the prostate. It can help men who can't
or don't want surgery. But it’s a hard procedure and only doctors with special training should do it.
Right now, it’s not used as often as other treatments.

For Fibroids in the Uterus

A procedure called UAE uses beads to shrink fibroids by cutting off their blood supply. Many
medical groups say it’s a good option instead of surgery, but it's not for women who want to have
babies, because we don’t know enough yet about how it affects pregnancy. Doctors should talk to
patients about the risks and benefits before doing it.

Other Similar Devices:

e Embosphere: Microsoft balls that stay in the body and help block blood to tumors or fibroids.
They work really well and are safer than some older materials. Some people may feel chest
pain or trouble swallowing, but these usually go away on their own.

e Embozene: Specially made beads that are all nearly the same size. This helps doctors block
blood vessels more precisely. They may work even better than some other beads for shrinking
tumors, using less medicine.

1.7 Suggested Training for Users

Only doctors who are trained to block blood flow in certain areas of the body should use
HydroPearl Microspheres.
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HydroPearl Microspheres

NCTOPUSA HA ITPOMEHUTE B JTOKYMEHTA

IIpepasriexnane | Onucanue HA NPOMSIHATA NB onodpeno/npoBepeHo
Ha SSCP
A [TbpBOHAYAIHO MTyCKaHe Hda [0 He*

E3uk Ha Banmuaupane: AHIIMHACKH €3UK

*TopumHNTE 3amuicH TPsOBa a ObJaT BKIIOYEHH. AKO HE ce M3HCKBA IpepasmekIaHe, MOXe J1a ce 100aBu 3aItuc,
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O06006menne Ha Oe3omacHocTTa U KiInHUIHUTE pesynratn SSCPPT22-0004, ECN25-01295 N MIEroVention

HydroPearl Microspheres

1 OBOBHIEHHUE HA BE3OINACHOCTTA W K/IMHUYHATA
E®PEKTUBHOCT [BEPCHUS 3A TAIIMEHTH]

PeBu3us Ha nokymenTa: A
Jara na n3gaBane: 29 romm 2025 1.

Hacrosimoro pestome Ha Oe3omacHoCTTa M KIWHWYHOTO TipenctaBsHe (SSCP) mma 3a men ma
OCHUTYPH IyOJIMYEH TOCTBHII 10 aKTyaIM3UPaHO PE3IOMe Ha OCHOBHHTE acleKTH Ha 0€3011aCHOCTTA
Y KJIMHUYHOTO MPEeICTaBsiHe Ha u3nenueto. [IpencraBenara no-nomy uHdopmanus e nperHazHayeHa
3a MAIMEeHTH WK HecrneuuanucT. [10-00cToiHO pe3toMe Ha 0e30MacHOCTTa U KIMHUYHATA MY
e(beKTI/IBHOCT, HU3roTBC€HO 3a MCAUITMHCKHU CIICIUAINCTH, CC HaMI/Ipa B H’praTa Y4acCT HAa TO3U ,Z[OKyMCHT.

SSCP ne e npenHa3HaveH qa 1aBa oOIIM CHBETH 32 JICUCHHETO Ha MEAUIIMHCKO ChCTOsSIHUE. Mo,
CBBPIKETE C€ C BalllMs MEIUIIMHCKU CIELUAINCT, aKO UMaTe BHIPOCH OTHOCHO BAILETO MEAULIMHCKO
CBhCTOSIHUE WJIM OTHOCHO H3MOJ3BAaHETO Ha W3JEIMETO BbB Bamarta curyanus. Tozu SSCP ne e
MIPEJHA3HAYEH J1a 3aMEHHU KapTaTa Ha UMIUIAaHTa UM MHCTPYKLMUTE 3a YIoTpeda, 3a 1a Mpel0CTaBU
nH(popMmarus 3a 6e3o0macHaTa ynorpeda Ha U3AEIUETO.

1.1 HaenTudukanusa HA U31eJIUeTO U 001a HHpopManus

Tadnuna 1.1 Uapentndukanus Ha n3aeaueTo U o0ma uHopmManus

HMeHa HA H31€JTHETO

TBpProBcko HaMMEHOBAHUE HydroPearl Microspheres

Ha M3JEIHETO

Kitac Ha uznemnumero 1Ib

Ocnosen UDI-DI 37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)
08402732HYDROPEARLS5X (MDR MVI)

T'ognnara, Koraro e u3naacH 2015

nbepBusT cepTrdukar (CE)
3akoHeH MPOM3BOAUTEN
Nwme u agpec Micro Vention, Inc. (mapuaana MVI)
35 Enterprise

Aliso Viejo, CA 92656, CAIL]

MicroVention Europe SARL (napuuana MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, ®panus

Yi'baHOMOIIIEH NPEeACTABUTE
Nwme u anpec MicroVention Europe SARL (napuyana MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, ®panius

Horndguuupano 10
Nwme u agpec DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, ['epmanus
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O06006menne Ha Oe3omacHocTTa U KiInHUIHUTE pesynratn SSCPPT22-0004, ECN25-01295
HydroPearl Microspheres

\(7:) MicroVention

TERUMO

1.2 TlpeanasHaveHue HA U3/1EJTHETO

Taoauna 1.2 IIpexnnaznauenue

Hpenﬂasﬂaqeﬂne

IIpennaznauenue

HydroPearl Microspheres ca Tom4yera, KOUTO JeKapuTe U3IOI3BAT 32 LEIEHACOYEHO
OnokupaHe Ha KpPbBOHOCHHTE ChI0BE. ToBa moMara 3a JiedeHHe Ha OIpeielIeHH
37paBOCIIOBHHU NMPOOIEMH, KaTo CIMpa MPUTOKA HA KPBB KbM 00JIaCTH, KOUTO HE ce
HYXOaAT OT HETO WK IPpUYrUHABAT HpO6J'ICMI/I.

Te morar na ce U3M0N3Bar 3a MOANIOMAaraHe Ha JICYUCHUETO Ha:

Pax ¢ o0mieH KpbBOTOK, KaTO HSKOM TYMOPH Ha YepHHS APOO U TSUIOTO

Pax Ha yepHust 1po6 (HapU4aH XenaTroueryIapeH KapiuuHOM)

Muomu Ha MaTkaTa (HepakoBU oOpa3yBaHHs B MaTKaTa)

VYronemeHa npoctarty (Hapu9IaHu olie JoOpoKadecTBeHa pocTarHa xumnepruiasus wim JI11X)
Henopmairan Bpb3KH Ha KPhBOHOCHHUTE ChJIOBE (HAPUUAHH APTEPHOBEHO3HHU Mal(hOpMAIIiH)
Tymopu B 0061acTTa Ha MUATA, TPBAHMUS KOII M KOCTUTE

KbpBeHe u HapaHsBaHuUs

3a HaMaJIsIBaHE HAa KbPBEHETO NIPEAU ONepanus

IToka3zanus
3a ymoTpeba

HydroPearl Microspheres ca Tomdyera, KOUTO JeKapuTe U3IOI3BAT 32 LEIEHACOYEHO
OnokupaHe Ha KpPbBOHOCHHTE ChI0BE. ToBa moMara 3a JiedeHHe Ha OIpeiesIeHH
3[paBOCIIOBHHU MPOOJIEMH, KaTo CIUpa MPUTOKA Ha KPbB KbM 00JIaCTH, KOUTO HE ce
HYXOaAT OT HETO WX IPpUYrUHABAT HpO6J'ICMI/I.

Te morar na ce U3M0N3BAar 3a OANIOMAaraHe Ha JICYUCHUETO Ha:

Pax ¢ o0mIeH KpbBOTOK, KaTO HIKOM TYMOPH Ha YepHHS APOO U TSUIOTO

Pax Ha yepHust 1po6 (HapU4aH XenaTroueryIapeH KapuuHOM)

Muomu Ha MaTkaTa (HepakoBU oOpa3yBaHHs B MaTKaTa)

VYronemeHna npoctary (Hapu9IaHy olle JoOpoKadecTBEHa MpocTarHa xumnepruiazust wim JA11X)
Henopmairan Bpb3KH Ha KPhBOHOCHHUTE ChJIOBE (HAPHUAHH APTEPHOBEHO3HU Mal()OpMAIIiH)
Tymopu B 0061acTTa Ha MUATA, TPBAHMUS KOII M KOCTUTE

KbpBeHe u HapaHsBaHuUs

3a HaMaJIsIBaHE HAa KbPBEHETO NIPEAU Olepanus

IIpennaznadena(un)
rpyna(u) HarueHTH

Jlexapure n3nonssar HydroPearl Microspheres (Mukpo Tonuera), 3a 1a OJIOKHpAT IPUTOKA
Ha KPbB B OTPEAENICHN YacTH Ha TSUIOTO U JIa JIEKyBaT Pa3/INuHU 30PaBOCIOBHHU IPOOIEMH,
Karo HarpuMmep:

PakoBu 3a00sisiBaHus ¢ OOMIIEH KPBBOTOK

Pax na uepHus apo6

Marounu ¢pubponu (HepakoBu 0Opa3yBaHHs B MaTKaTa)

VYronemena npocrara (AI1X)

Henopmaaan KpbBOHOCHU CBhI0OBE (HapeueHH AVMs)

Tymopu B 0061acTTa Ha MUATA, TPBAHUS KOII M KOCTUTE

KspBeHe nnym HapaHsBaHe

3a HaMaJIsIBaHE HAa KbPBEHETO NIPEAU Olepanus

IIporuBonokazanus
W/WITA OTPaHHYCHHS

HydroPearl Microspheres He TpsiOBa Jia ce N3MOJI3BAT B ONPEIENICHH CUTYalUH, Thi KaTo
MOTar Jia MPUYKHAT CEPHO3HH POOIEMH.

OO NMPUYKHU:

B rosemMu KpbBOHOCHHU CBHAOBE B OJIM30CT 110 CHPLETO, OenuTe APOOOBE MIIM MO3bKa
(karo aoptara, 6enoapoOHaTa apTepHsi WIM ChHHATA apTepus).

AKO Tom4yerara cnyqaﬁHo HaBJIs13aT B MO3bKa WIN Fp’l)6Ha‘IHI/IH MO3BK.

AKO MaIMEeHTHT HE MOXKE JIa TIOHECE 3aITyIIeHH KPbBOHOCHH ChHJIOBE.

AKko neKkapsT He MOXke 030MAacHO J1a TOCTABY TOIMYETaTa Ha MPABIITHOTO MSCTO.

AXO MaIMEHTHT UMA CTECHEHHU WM CIIa3MAaTHYHU KPHBOHOCHH ChIIOBE, WM KbPBH.

AKO KPHBOHOCHHUTE CHJIOBE Ca MPEKAIICHO YBPEICHH MU MPEKAIICHO MAJIKH.

AXO ChILIECTBYBAT JIOMTBIHUTEITHN CHIOBH ITBTHUINA, KOUTO OMXa MO TI0 TIOTPEIIKa

J1a TI03BOJIAIT Ha TOMYETAaTa J1a IOCTUTHAT JI0 3[PaBU 30HHU.

AKO KpBbBOCHAO/ISIBAHETO HA TYMOPA € TBBP/IE MAJIKO, 3a JIa MOTaT J1a Ce MIOCTABSIT TOMYeTara.
AKO KPBBHOTO HaJISITAHE B CHJIOBETE € TBHPE BUCOKO M TOIYETara He MOTrar Jia
JIOCTHUTHAT LISJTA.
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HydroPearl Microspheres

‘\(\ry Microvention

TERUMO

Ilpennasnayenue

Axo rma Ipo0IieM C TOJISIM KPBBOHOCEH Ch/T, TIPH KOWTO KPBBTA MpecKaya O0OMIaiiHUs BT
Y MIPEMHHABA JUPEKTHO OT apTepHsiTa KbM BEHATA.

B GenmogpoOHITE KPHBOHOCHH CHIOBE.

AKO TAIUEHTHT € AJIEPrHICeH KbM KOHTPACTHOTO BEI[ECTBO, U3MOI3BAHO [0 BPEME Ha
mpolieaypara.

AKoO TIariMeHTKara € OpeMeHHa.

3a nevyenne Ha muomu Ha Matkara (UFE)

He m3non3Baiite n3nenmueTo, ako >KeHara.:

E Opemenna

Wwma undexiys B TazoBara obnact

Nwma pak wmu HeoOWwaiHu 00pa3yBaHUsI B MaTKaTa

Hma MrOMH, KOUTO pacTaT JbJI00KO B MaTKaTa WU CThpYaT Ha CTHOIO

dubpouaUTE MOJyYaBaT KPhbBOCHAOIIBAHE OT CHJIOBE, PA3JIMYHU OT OCHOBHHUTE
MaTOYHH apTepUH.

3a oOmacTuTe Ha MO3bKA WIIH HEPBUTE:

W3z6srsaiite ynorpedara Ha HydroPearl Microspheres, ako:

ChliecTBYBaT OTBOPEHH BPB3KH MEXK/Y MO3bKa M BHHIIIHUTE KPHBOHOCHH ChIOBE
Torm4erara Morar Jia MONajHAT B HEPBU WJIM MO3bYHH apTEPUU

Tomyerara Morar Jia monajiHar B KApOTHAHATA, BepTeOpaiHaTa Uik MO3bUHATA apTepHs

1.3 Omnucanue Ha U31EJINETO

Taoauna 1.3 Onucanne Ha U3EJIHETO

Onucanue Ha U31eJTHETO

Omnrcanue Ha U3AEITNETO

HydroPearl Microspheres ca MEKpOCKOTITYHH, MEKH TOITYETa, U3pabOTEHH OT
OezomaceH Marepuall, mogoOeH Ha refl. Te ce U3mo3Bar OT JIeKapuTe 3a OIIOKHpaHe
Ha KPBBOTOKA B MAJIKU KPHBOHOCHH CHIIOBE KaTO 4acT OT MEIUIIMHCKO JICUEHHUE.
Te3u Tomyera ca mpeaHa3HAYeHW Ja 3allylIBaT KPHBOHOCHUTE CHIOBE, KOHTO
3axXpaHBar TyMOpPH, (HHOPOMH TN IPYTH aHOMAJIHH ThKaHU. Upes npexbcBaHe Ha
KPbBOCHAOAABAHETO LiefieBaTa ThKAaH CE CBHBA WIM yMHpa, KOETO IOMara 3a
JICYCHUETO Ha ChCTOSIHUETO. TormueTara ce JOCTaBsIT B CTEPHIIHA CIIPUHIIOBKA,
roTOBa 3a ynorpeda. Te ca npeABapUTEIIHO Opa3MEPEHH U IIBETHO KOIMPAHU, TaKa
Ye JIeKapuTe JIECHO J1a n30epart noaxonsuwsi. Pazmepure Bapupar oT MHOTO MaJIKu
JI0 IO-TOJIEMH TOITYETA B 3aBUCUMOCT OT pa3Mepa Ha KpbBOHOCHHUS Ch/1. JIekapute
WHXEKTHPAT TOITIeTara Ipe3 ThHKA, I'bBKaBa TPhONUKa (HapeueHa MUKPOKATEThP),
KOSTO C€ TI0CTaBs B KPBBOHOCHHS CB/I.

[Ipenu MHKEKTUPAHETO TOITYETaTa C& CMECBAT ChC CIELHAIHA TEYHOCT, KOSATO
ce BIDKJA Ha PEHTICHOBA CHUMKA, Taka 4e JICKapsAT MOXe Ja HaOIionaBa Kble
TOYHO IIOIIaAaT Tomyerara. ToBa MM IoMara Jia IoCTaBAT TOIMYeTaTa TOYHO Ha
HPaBHJIHOTO MSICTO.

Marepuanu uiaM BelecTsa B
KOHTAKT C ThKaHHUTE Ha MalieHTa

IlonmueTnneHr UKo XHUIAporesn

Wudopmanus 3a JeKapCTBEHHUTE
BELIECTBA B U3/ICIUETO

YCTpOICTBOTO HE ChIABPKAa HUKAKBU JIEKAPCTBA B TAX

OrnvcaHve Ha HA4YMHA, 10 KOMTO
W3/IETIUETO TIOCTUTA TIPEIBUACHUS
HAYuH Ha JICHCTBHE

HydroPearl Microspheres Giokupar MajgkuTe KpbBOHOCHH ChaoBe. Jlekapure
I'M BKapBaT B KPBBTA [1pe3 Majika TphOnuka. MuKpocepure cTurar 10 TOUHOTO
MSICTO M c€ 3aJierBar TaM. ToBa crupa IPUTOKa Ha KPbB KbM ONPEICIICHH YacTH
Ha TSJIOTO, HAIPUMEP TYMOP MJIM MSICTO, KOETO KBbPBH.

Onucanue HA aKCceCoapure

He e mpunoxumo.

Onucanue Ha JAPYTry U3€iivs N
MMPOAYKTH, NIPCAHA3HAYCHU [1a CC
H3II0JI3BaT B KOM6I/IHaI_[I/I}I

Wznenunero HydroPearl Microspheres ce npeasiara B CHpHHIIOBKa ChC CHIELAICH
HaKpailHWK, KOMTO JIECHO Cce€ CBBpP3Ba CBC CTAaHAAPTHUTE OOJHUYHHU
WHCTPYMEHTH—KAaTO MHUKPOTPBOWYKH (MHUKPOKATETPH) W KiIanmaHu (3-IbTHU
CIIMPATEITHA KPAHOBE)—M3IIOJ3BaHH 32 MMOATOTOBKA M JOCTaBsIHE Ha TOIYeTara
10 BpeMe Ha Ipoleaypa.
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1.4 PuckoBe u npexynpesxkaeHust

CB’bp)KeTe C€ C Ballld MEAUIMHCKU CIICHHUAJIUCT, aKO CMATATC, 4€ U3IMUTBATC CTPaHNYHU e(i)eKTI/I,
CBbpP3aHU C U3ACINCTO UIIN HETOBATAa y1'IOTp66a, HJIN aKO CC IIPUTCCHABATE 3a PUCKOBC. Tozu JAOKYMCHT
HC € IPCAHA3HA4YCH 1a 3aMCHH KOHCYJITalUATAa C Balllsl MCAUIUHCKH CIICHHUAIHCT, aKO € HeO6XOI[I/IMO.

e Kak noTeHnMaIHUTE PUCKOBE ca OMIIM KOHTPOJIUPAHH UM YIPABISIBaHU

KommnanusTa u3nonssa cTaHgapTeH MpoLec 3a MPOrHO3MpaHe Ha pucka Ha uzaenueto. [Ipomnecht
MIPEOCTaBs 3aIbJI00YEHA OIICHKA Ha TOBA, KOETO MOXKE JIa C€ CITY4H, KOTaTo CE U3I03Ba U3IEITUETO.
N3rorBen e crnuchbk Ha BB3MOXXHHUTE BPEIU M KaKBO MOXE Ja TW npuyuHu. MHCTpykumuurte 3a
ynoTpeda ChII0 OMMCBAT BCHYKHU MTPEIYTIPESIKACHUS WK IPEIIa3HU MEpKH. Te MoXke J1a ca CBbp3aHu
¢ ocrarbueH puck. JlokmaauTe 3a Bpey ce mpociiesBar B 0a3a TaHHU 3a kanou. Jlokmaaure morat
na ObJaT MOTYYCHH OT MOTPEOUTEINH, APYTH METUITMHCKHY CTICIUATUCTH I OT yOnukammu. bazara
JTAaHHU C€ OLICHsIBa PeIOBHO. Bpeaure ce pa3cnenBar, ako HUBaTa ce yBeJIM4aBaT UJIU ca Ha OIPEIEICHO
HUBO. AKO € HEoOXOAMMO, MOTaT Jla ce MpeArnprueMar AeMCcTBUS KaTO MPOMEHU B €TUKETHPAHETO
WJIU U3TETIISIHE OT Ia3apa.

e OcTaBamy pICKOBE U HEXKEIaHU €PEeKTH

Bunaru cpliiecTByBa puCK OT HEXeJIaHH CTPAaHHUYHU €(EeKTH, KOraTo ce rmojjarare Ha KaKbBTO H
na e BHA omepamnus. Moxke na ObAe TPyAHO Ja C€ ONpeAeNd TOYHHAT M3TOYHHK HA HIKOH
CTpaHUYHU e(eKTH.

[Tonsikora mMorar Aa Bb3HUKHAT NMPOOJIEMH 110 BpeMe Ha MpoLeayparta i ciea Hes. Te morar na
BKJIIOYBAT KbpBeHE, MH(EKIMS, O0JIKa WM MUKpPO TOITYETaTa Ja MOoNaJHaT Ha HEPABUIHO MSCTO
B TanoTo. IIpm KEeHuTe, KOMTO ce JIeKyBaT OT (UOpOMH, MOXKE Ja HACTBISAT MPOMEHU B
MEHCTpyalusTa, 00JIKa WX HEOOXOAUMOCT OT JOI'bJIHUTEIHO JICYEHHE.

o [IpenynpexaeHus u mpeanazHu MEPKU
O01m npexynpexaeHus:

e He cmecnaiite Tormuerara HydroPearl Ha eqHO U CBHIIIO MSICTO B TSJIOTO C IPYTH CIICIIHATHA
TEYHOCTHU KaTo ankoxon uim DMSO.

e He 3naem che curypHoct ganu toa jedenne (Hapeueno UFE) Biusie Ha cmocoOHOCTTA Ha
KeHara Ja 3a0pemMeHee WM J1a uMa 371paBo 0ebe B Obele.

o ToBa JieueHue HE € MPETHAZHAYECHO 3a )KEHH, KOUTO UCKAT Ja UMarT Jela M0-KbCHO.

e Akxo xeHa 3a0pemenee cnen UFE, Mmoxe 1a nMa 1o-rojisiM puckK OT:

CuHO KbpBEHE Clle/l pak1aHe

[IpexneBpeMEHHO paxkaaHe

o O O

Heo6xomumocT OT 11e3apoBO CeueHHe
o bebero e B HeTIpaBHITHA MTO3UIIHS
e (OcBeH TOBa MaTKara MOXe Ja ObJe mo-ciabda ciieq ToBa JICYCHHE, KOETO MOXKE Ja YBEIUYH
BEPOSITHOCTTA OT HEWHOTO Pa3KbCBAHE MO BpeMe Ha OPEMEHHOCT (T.Hap. pynTypa Ha MaTKaTa).
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Cnenndununn npenynpexaenus 3a UFE:

e He usnomnssaiite Tomuera HydroPearl ¢ pasmepu mo-manku ot 500 mukpona 3a UFE.

e Bcuukm keHu TpsiOBa Ja MpeMUHAT MBJICH mperien npenu Aa ce nmoanoxkar Ha UFE.
ToBa BkIIOYBA:

o MenuuuHCcKa aHaMHe3a

o CuHuMKH Ha MuOMHTE (0Opa3Ha IUMAarHOCTHKA)

o MW3crenmane Ha nuraBHIlaTa Ha MaTkaTa (0COOCHO akoO KEPBEHETO € HEOOMUaHO), 3a 1a
ce yBEepHUTe, 4e HsAMa pak.

e Axo nekapure ommrtar na u3Bbpmiar UFE 6e3 omepamms, ToBa Moxe nga 3abaBu
OTKPMBAHETO Ha CEPUO3HM 3a00JIsIBaHMs KaTO CApKOM Ha Markara (psAIbK BHJ Pak).
[Tpusnanm xkato 66p30 pacTsmm GUOPOUIN HIIM HOB PACTEX CIIe]] MEHOTIay3aTa TpsSOBa aa
ce mpuemMar cepuosHo. Ako ¢pubpouaute npoabmkar ga pacrat cien UFE, moxe na ce
HAJIOXKH ONEpaIlus.

Jpyru Ba;kHu cbBeTH 32 0€30IaCHOCT (MpeAna3Hu MepPKH):

o He usnonsgaiite Tonuerara HydroPearl, ako omakoBkara u3miex/ia moBpeieHa.

o JlekapsT TpssOBa na n3depe NpaBUITHKS pa3Mep U KOJIMUECTBO HA TOMYETATa B 3aBUCUMOCT
OT TOBa KakBO TPsI0Ba J1a ce JIeKyBa.

e Camo obOyueHu Jiekapu TpsOBa Ja U3BHPILBAT Ta3u MPOIleIypa

Jonbanutenanu oenexxkku 3a UFE:

o [lonsikora Tormyerara Morar Ja MomnajgHaT B TPEIIHUTE KPHBOHOCHHU CBHJOBE, aKO MOTOKBT
B MaTkara ce 3a0aBu. ToBa MoXke 11a oBene 0 MPOOIEMHU.

e JIsnrocpounute pesynraru oT UFE Bce ole He ca M3BECTHH, TaKa e JIEKAPUTE U MALIUCHTUTE
TpsiOBa J1a TM HAOIOIaBaT BHUMATEIHO C TEYCHHE Ha BPEMETO.

e (OO0oOmeHnne Ha BCUYKU Kopurupaimu nerctBus 3a 6e3omnacHocT (FSCA, BKIIOYUTENHO
FSN), ako e npunoxxumo

ITo Bpeme Ha nperiena (01 HoemBpu 2020 1. 10 31 okromBpu 2024 1) € IpeANPUETO €AHO
neiictue no 6e3onacHoct 3a HydroPearl Microspheres.

o Ha 21 nexemBpu 2023 r. komnanusita MicroVention U3MpaTy CHEIIHO HW3BECTHE 3a
M3TENIIHE Ha MPOIYKTH OT Ma3apa J10 KJIMEHTHUTE.

o Enna mapruna (maptuga Ne00003420470) ot HydroPearl Microspheres 6Gerie m3nparena
CIly4aifHO, BBIIPEKHU 4e He CIIeBAIEe HAITBJIHO MOAXOASALINTE CTHIIKH 32 0€30MacHOCT
10 BpeMe Ha IMPOU3BOJCTBOTO.

o Enna wact oT mpou3BOACTBEHUS Mpoliec (HapedeHa ,,cTapeeHe ) MpOoIbJDKU MeT JTHU
TBBPJE ABJIT0, KOETO HE Oellle B ChOTBETCTBUE C MpaBUIIaTa.

o Kowmmanwusita m3nomssa FedEX, 3a 1a yBemomu 66p30 JieKapuTe M OOTHUITUTE 32 M3TETIISTHETO,
TakKa 4e Te J]a CIparT Jla U3MoI3BaT Ta3u NapTuaa.
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1.5 Pe3ome HA KIMHUYHATA OLICHKA H MOCJI€ABAIIN0TO KIIMHUYHO IMPOoc/IcAABaHe
CJIea MYCKAHETO HA Ima3apa

e KiuanveH (GoH HA YCTPOICTBOTO

HydroPearl Microspheres ca MUKpOCKOITUYHH, KPBIIM TOITYETa, U3pAOOTEHU OT MEK, Oe30maceH
3a TSUI0TO Marepual. Te3u Tomyera ca ¢ pa3IndyHU pa3MepH U IBETOBE, 32 J]a MOTaT JEKapuTe Ja
'Yl pa3nuyaBar. Te ce chXpaHsBaT B YHCTA, 3alle4aTaHa CIIPUHIIOBKA, TOTOBA 3a yrnorpebda. Jlekapure
M3II0JI3BaT TE3U TOMYETa, 3a Jla OJIOKUpAT MPUTOKA Ha KPBbB KbM ONPEAEICHH YaCTH Ha TAJIOTO—
KaTo TyMOpH, (pUOPOMU WU IPYTH HEKeTaHU oOpa3yBaHMs. biokupaHeTo Ha KpbBTa IPUUUHSIBA
CBMBaHE WJIM OTMHpPaHEe Ha 00J1acTTa, KOETO IIoMara 3a JIeYeHUeTo Ha ipobiema. Mznenuero e mycHaro
Ha nasapa npe3 2015 .

e KimHnynuTe NOKa3aTencTBa 3a MapkupoBkara ,,CE*

Jlexapure ca nznonsBainu HydroPearl Microspheres 3a nedenue Ha ¢pubponu, mpodiemMu ¢ mpocTarara
U HAKOM BUAOBE pak mpu 247 MalMeHTH, KaTo MPOYYBAHMATA Ca MOKa3aJu JOOpU pe3yiTaTH.
[TpoyuBaHusiTa MOKA3BAT, Y€ JCUCHUETO € EPEKTHBHO U KaTo 1510 Oe3omacHo. Hskon mpoyuBaHus
CBIIIO M3MOJI3BAT JICYCHUETO 32 OOJIKM B KOJICHETE, HO Ta3H ynoTpeda He € oUIIHaTHO 000peHa.

e besomacHoCT

Hsixon manuenT nmaxa npoOiieMu Kato napeHe, rajieHe win 0onka cief JedeHuero. Hsakou ot Tsx
uMaxa npoOsieMu KaTo 3aTpyqHeHO YpUHUpaHe, MHPEKIUU WIK TPOMEHHN B MEHCTpyanusiTa. Te3u
CTpaHUYHU e(EKTH Ce MPOSIBUXA C MPUOIM3UTEIHO ChILATA YECTOTA, KAKTO U IPU IOAOOHU JICUCHHSL.

1.6 Bb3MOXKHU AMATHOCTHYHM WJIH TEPANEBTHYHH AJITEPHATHBH

Koraro oomuciniaTe anTepHaTUBHU JICUEHHUS, CE MPEMOPHYBA /1a CE CBBPIKETE C BAIIHS METUIIUHCKHU
CIIEIIUAJIUCT, KOUTO MOJKE J1a B3eM€ MPEABU MHANBUIyaTHATA BU CUTYaIIHsI.

L4 O6H_IO OINMMCAaHUC Ha TCPAIICBTUYHHN AJITCPHATUBU

PaznuyHu eKCIIepTHU TPYIIH OT ISUT CBAT Ca CIIOZE/IIIIN ChBETH 3a M3IIOJI3BAHETO Ha MAJIKH TOITYETa
(HapeueHr MHUKpocdepH) 3a ONOKMpaHe Ha KPbBHHS MOTOK C I JICYCHHE Ha 3IPaBOCIOBHHU
npobiieMr KaTo pak Ha 4YepHus ApoO, yroieMeHa mpoctara ¥ ¢ubpomu. ToBa ce Hapuya
eMOOoIHM3aIus.

3a pak Ha yepHHs Jpo0

.HCKapI/ITe Morar aa M3I0J3BaT pa3jindHU BHIOBEC CM6OJ'II/133HI/IOHHI/I neuenns. Haxon m3momn3par
MHKPO TOITYECTA C JICKAPCTBO B TAX, a APYT'U U3IIOJI3BAT OOMKHOBEHH TOIYETA. EKCHepTI/ITe Ka3Bar,
4€ U ABaTa MCTOJAa pa6OT5{T L[06pe, H aKO IMI'bPBOTO WJIM BTOPOTO JICHCHHUEC HE IIOMOTHE, JICKAPSAT
MOXKE 1a CC HAJIOKH [1d OITUTA PA3JIMYCH MCTOM.

3a yBenuueHa npocrata ([AI1X)

CeoiiectByBa jedeHue, HapeueHo PAE, koeTro u3mon3Ba TomyeTa 3a CBMBAaHE Ha MpocCTaTaTta.
Tst MOXKe 1a IOMOTHE Ha MBKe, KOUTO HE MoraT WM He uckar omnepauus. Ho ToBa e cioxna
MpOoLIEAYypa U caMo JIEKapH ChC ClielMaiHo oOyueHue TpsOBa Ja s U3BbpIIBaT. B MoMeHTa Toil He
Ce M3MO0JI3Ba TOJIKOBA YECTO, KOJIKOTO APYTH JICUCHUS.
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3a MHOMHU B MaTKaTa

[Tponenypa, napeuena UAE, n3non3ea tonvera 3a cBuBaHe Ha (uOpoMHTe Ype3 MPEeKbCBaHE HA
KpBbBOCHAOAsIBAHETO UM. MHOTO METUIIMHCKU TPYNU TBHPIAT, Y€ TOBA € J00Bp BapHaHT BMECTO
oreparysi, Ho He € MOIXO/IAIIO 32 )KeHU, KOUTO MCKAT Jla UMar Jiela, Thil KaTo BCE Ollle HE 3HaeM
JOCTAaThYHO 32 TOBA KaK BMse Ha OpeMeHHOCTTa. JlekapuTe TpsiOBa ga pa3roBapsT ¢ MAIUCHTHTE
34 PUCKOBETC U MOJIBUTEC, IPCAU [1a I'O HAIIPABAT.

Jpyru nogoOHU yCTpOHCTBa:

e Embosphere: Tommuera Microsoft, kouTo ocrtaBatr B TSUIOTO W ToMmarar 3a OJOKMpaHe Ha
KPBBOCHAOSIBAHETO KbM TyMOpH Wik (pubpomu. Te geiicTBar MHOTO T0OpeE U ca 0-0e30nacHu
OT HSIKOH I0-cTapu Matepuaiy. Hsakoun xopa Moxke 1a n3nurar 0oska B I'bpIUTE WU 3aTPpyAHEHUS
C NMPENTBIIAHETO, HO T€ OOMKHOBEHO OTIIYMSBAT CaMU.

e Embozene: CiennanHo n3paboTeHH TOITYETa, KOUTO ca TOYTH €IHAKBH 110 pa3mep. ToBa momara
Ha JIEKapHuTe Ja OJIOKHUpaT KPHBOHOCHUTE CHIOBE MO-TIPEIHU3HO. BB3MOXKHO € Te J1a AelicTBar
JOpH MO-700pe OT HAKOM JPYrd TOMYETa 3a CBUBAHE HAa TYMOPH, KaTO M3MOJ3BAT IO-MAJIKO
JIeKapCTBa.

1.7 TIIpensioxkeHo odyueHue 3a MOTPeOUTEHN

Camo nekapu, kouto ca oOydeHu ja OJOKupaT KPHBOTOKA B OMpenesieHH o0JacTH Ha TAJIOTO,
TpsibBa ma uznon3sar HydroPearl Microspheres.
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1 SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI [VERZE
PRO PACIENTY]

Revize dokumentu: A
Datum vydani: 29. ¢ervence 2025

Tento souhrn Udajii o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) ma vefejnosti poskytnout pristup
k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektii bezpecnosti a klinické funkce prostiedku. Nize
uvedené informace jsou ureny pacientim nebo laikim. Rozsahlejsi souhrn o jeho bezpecnosti
a klinické funkci piipraveny pro zdravotnické pracovniky naleznete v prvni ¢asti tohoto dokumentu.

Cilem SSCP neni poskytovat obecné rady ohledné 1écby urcitého zdravotniho stavu. V piipadé
dotazl tykajicich se vaseho zdravotniho stavu nebo pouziti prostiedku ve vasi situaci se obrat’te
na svého lékatfe. Tento SSCP nenahrazuje kartu implantatu ani navod k pouZiti, ktery poskytuje
informace o bezpecném pouzivani prostredku.

1.1 Identifikace prostiedku a obecné informace

Tabulka 1.1 Identifikace prostiedku a obecné informace

Nazvy prostiredku

Obchodni nazev prostredku HydroPearl Microspheres

Ttida prostiedku 1Ib

Zakladni UDI-DI 37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)

08402732HYDROPEARLS5X (MDR MVI)
Rok vydani prvniho certifikatu | 2015

(CE)

Pravni vyrobce
Nazev a adresa MicroVention, Inc. (dale jen MVI)
35 Enterprise

Aliso Viejo, CA 92656, USA

MicroVention Europe SARL (dale jen MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, France

Zplnomocnény zastupce
Néazev a adresa MicroVention Europe SARL (dale jen MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, France

Oznameny subjekt
Néazev a adresa DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Germany

1.2 Urcené pouziti prostiedku

Tabulka 1.2 Urcené pouziti

Urcené pouziti

Urceny ucel HydroPearl Microspheres jsou mikrokulicky, které 1ékati pouzivaji k zdmérnému
blokovani krevnich cév. To poméha 1é¢it urcité zdravotni problémy tim, Ze zastavuje
prutok krve do oblasti, které to nepotiebuji nebo které zptisobuji potize.

Mohou byt pouzity k 1é¢bé:

rakoviny s velkym pratokem krve, jako jsou nékteré nadory jater a t€la,

rakoviny jater (nazyvané hepatocelularni karcinom),
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Urdéené pouziti

déloznich myomi (nenadorovych vyrustkt v déloze),

zvétSené prostaty (nazyvané také benigni hyperplazie prostaty nebo BPH),
abnormalniho spojeni krevnich cév (tzv. arteriovenézni malformace),
nadoru v oblasti krku, hrudniku a kosti,

krvaceni a zranéni,

ke sniZeni krvaceni pted operaci.

Indikace k pouziti

HydroPearl Microspheres jsou mikrokulicky, které 1ékati pouzivaji k zdmérnému
blokovani krevnich cév. To pomaha 1é€it urcité zdravotni problémy tim, Ze zastavuje
pratok krve do oblasti, které to nepotiebuji nebo které zptisobuji potize.

Mohou byt pouzity k 1é¢be:

rakoviny s velkym pritokem krve, jako jsou nékteré nadory jater a téla,

rakoviny jater (nazyvané hepatocelularni karcinom),

déloznich myomi (nenadorovych vyrustkt v déloze),

zvétSené prostaty (nazyvané také benigni hyperplazie prostaty nebo BPH),
abnormalniho spojeni krevnich cév (tzv. arteriovenézni malformace),

nadord v oblasti krku, hrudniku a kosti,

krvaceni a zranéni,

ke sniZzeni krvaceni pted operaci.

Urcené skupiny pacientl

Lékafti pouzivaji HydroPearl Microspheres (mikrokuli¢ky) k blokovani pratoku krve
v urcitych ¢astech téla k écbé riznych zdravotnich problémd, jako jsou:

nadory s velkym pritokem krve,

rakovina jater,

délozni myomy (nezhoubné bulky v déloze),

zvétSena prostata (BPH),

abnormalni krevni cévy (tzv. AVM),

nadory v oblasti krku, hrudniku a kosti,

krvaceni nebo poranéni,

ke snizeni krvéaceni pted operaci.

Kontraindikace a/nebo
omezeni

HydroPearl Microspheres by se v uritych situacich nemély pouzivat, protoze by
mohly zplisobit vazné problémy.

Obecné divody:

Ve velkych krevnich cévach v blizkosti srdce, plic nebo mozku (jako je aorta,
plicni tepna nebo kréni tepna).

Pokud by se kulicky mohly ndhodou dostat do mozku nebo michy.

Pokud pacient nezvlada ucpané krevni cévy.

Pokud 1ékaf nemtze bezpeéné dostat kuli¢ky na spravné misto.

Pokud ma pacient zizené nebo kiecovité cévy, nebo krvaci.

Pokud jsou krevni cévy pfili§ poskozené nebo pfilis malé.

Pokud existuji dalsi cévni cesty, které by mohly omylem umoznit kulickam
dosahnout zdravych oblasti.

Pokud je zasobeni nadoru krvi pfili§ malé na to, aby se do néj vesly kulicky.
Pokud je krevni tlak v cévach pfilis vysoky a kuli¢ky se nemohou dostat k cili.
Pokud existuje problém s velkou krevni cévou, kdy krev preskoci obvyklou cestu
a jde pfimo z tepny do Zzily.

V plicnich cévach.

Pokud je pacient alergicky na kontrastni latku pouzitou béhem zakroku.
Pokud je pacientka té¢hotna.

Pro 1é¢bu déloznich fibroida (UFE).

Prostiedek nepouzivejte, pokud zena:

je téhotna,

ma infekci v panevni oblasti,

ma rakovinu nebo abnormalni risty v déloze,

ma myomy, které rostou hluboko do délohy nebo vy¢nivaji na stonku,

ma myomy, které se prokrvuji z jinych cév nez z hlavnich déloznich tepen.
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Urdéené pouziti

Pro oblasti mozku nebo nervi:

Vyhnéte se pouzivani HydroPearl Microspheres, pokud:

jsou mezi mozkem a vné&j$imi cévami oteviena spojeni,

by se kulicky mohly dostat do nervii nebo mozkovych tepen,

se kuli¢ky mohou dostat do krénich, obratlovych nebo mozkovych tepen.

1.3 Popis prostiedku
Tabulka 1.3 Popis prostiedku

Popis prostredku

Popis prostredku HydroPearl Microspheres jsou mikrokulicky vyrobené z bezpe¢ného materialu
podobného gelu. Lékati je pouzivaji k zablokovani prutoku krve v malych cévach
v ramci lécby. Tyto kulicky jsou urCeny k ucpani cév, které vyzivuji naptiklad
nadory, myomy nebo jiné abnormalni tkdné. Pferusenim pfivodu krve se cilova
tkan zmensi nebo odumie, coz pomaha 1é¢it onemocnéni. Kulicky jsou dodavany
ve sterilni injek¢ni stiikacee piipravené k pouziti. Jsou predpfipravené a barevné
odliSené, takze 1ékafi mohou snadno vybrat ty spravné. Velikost se pohybuje od
velmi malych az po vétsi kulicky v zavislosti na velikosti cévy. Lékati vsttikuji
kulic¢ky tenkou ohebnou trubi¢kou (tzv. mikrokatétrem), ktera je umisténa v céve.
Pred injekci se kulicky smichaji se specialni tekutinou, ktera se zobrazi na
rentgenovém snimku, takze 1ékaf mize piesné sledovat, kam se kulicky dostanou.
To jim pomahda umistit kuli¢ky pfesné na spravné misto.

Materialy nebo latky, které | Polyethylenglykolovy hydrogel

ptichazeji do styku s tkanémi
pacienta

Informace o Iéc¢ivych latkach | Prostfedek v sobé nema zadné lé¢ivo
v prostiedku
Popis zpisobu,  jakym | HydroPearl Microspheres blokuji malé krevni cévy. Lékati je vpravuji do krve
prostiedek dosahuje uréeného | malou hadickou. Mikrokuli¢ky se dostanou na spravné misto a uviznou tam. Tim
zpisobu ucinku se zastavi pfivod krve do uréitych ¢asti téla, jako je nddor nebo misto, které krvaci.
Popis pfisluSenstvi Nepouzije se.

Popis dalsich prostfedkii nebo | Prostfedek HydroPearl Microspheres se dodava v injekéni stiikacce se specialnim
vyrobkti uréenych k pouziti | hrotem, ktery se snadno pfipoji ke standardnim nemocni¢nim néstrojiim, jako jsou
v kombinaci mikrokatétry a ventily (tficestné kohouty), které se pouzivaji k ptipraveé a dodavani
kulicek béhem zakroku.

1.4 Rizika a varovani

Pokud se domnivate, Ze se u vas objevily nezddouci ucinky souvisejici s prostfedkem nebo jeho
pouzivanim, nebo pokud se obavéte rizik, obrat’te se na svého lékate. Tento dokument neni uréen
k tomu, aby nahradil pfipadnou konzultaci s Iékafem.

e Jak jsou potencidlni rizika kontrolovana nebo fizena

Spolecnost pouziva standardni postup k piedpovédi rizika prostiedku. Tento proces poskytuje
dukladny odhad toho, co by se pfi prostiedku mohlo stat. Je sestaven seznam moznych poSkozeni
a toho, co je mlZze zpusobit. Navod k pouziti také popisuje ptipadnd varovani nebo bezpecnostni
opatteni. Ty mohou byt spojeny s pretrvavajicim rizikem. HlasSeni o jakémkoli poskozeni se sledu;i
v databazi stiznosti. HlaSeni mohou pochéazet od uzivateld nebo jinych zdravotnickych pracovnikl
nebo z publikaci. Databéze je pravidelné hodnocena. Skodlivost se vysetiuje, pokud se miry zvysuiji
nebo jsou na urc€ité trovni. V piipad¢ potieby lze pfijmout opatieni, jako jsou zmény v ozna¢ovani
nebo staZeni z trhu.

e Zbyvajici rizika a nezadouci u€inky
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Pti jakémkoli typu operace vzdy existuje riziko nezadoucich vedlejSich ucinka. Zjistit piesny
puvod nékterych nezadoucich ucinkit mize byt obtizné.
N¢ékdy mohou nastat problémy béhem nebo po zakroku. Muze se jednat o krvaceni, infekci, bolest

nebo o mikrokulicky, které se dostanou na nespravné misto v téle. U Zen, které podstupuji 1écbu
myomt, se mohou objevit také zmény v menstruaci, bolesti nebo potieba dalsi 1écby.

e Varovani a bezpecnostni opatieni
Obecna varovani:

e Nemichejte kulicky HydroPearl s jinymi specialnimi tekutinami, jako je alkohol nebo DMSO,
na stejném misté v téle.

e Nevime jisté, zda tato 1écba (nazyvana UFE) ovliviiuje schopnost Zeny ot¢hotnét nebo mit
v budoucnu zdravé dité.

o Tato lécba neni urcena pro zeny, které chtéji mit déti pozdéji.

e Pokud Zena po UFE ot¢hotni, mize existovat vyssi pravdépodobnost:
o silného krvéceni po porodu,
o predcasného porodu,

potieby cisaiského fezu,

o ditéte v nespravné poloze.

o

e Také déloha miize byt po této 16cbe slabsi, coz mize zvysit pravdépodobnost jejiho protrzeni
behem tchotenstvi (tzv. ruptura délohy).

Specificka varovani tykajici se UFE:

e Pro UFE nepouzivejte kulicky HydroPearl mensi nez 500 mikronil.

e Vsechny zeny by mély pfed UFE podstoupit kompletni prohlidku. Ta zahrnuje:

o lékarskou anamnézu,

o obrazky myomu (zobrazeni),

o test délozni sliznice (zejména pokud je krvaceni neobvyklé), aby se zajistilo, Ze nejde
o rakovinu.

e Pokud se I¢kati pokusi o UFE bez operace, miize to oddalit odhaleni zavaznych
onemocnéni, jako je sarkom délohy (vzacnd forma rakoviny). Ptiznaky, jako jsou rychle
rostouci myomy nebo novy rist po menopauze, je tieba brat vazné. Pokud myomy po UFE
nadale rostou, mize byt nutna operace.

Dalsi diilezité bezpe¢nostni tipy (opatieni):

e Nepouzivejte kulicky HydroPearl, pokud obal vypadéa poSkozené.

o Lékat by mél zvolit spravnou velikost a mnoZstvi kulicek podle toho, co je tieba 1écit.
o Tento zékrok by méli provadét pouze vyskoleni 1ékari.

Dalsi poznamky k UFE:

e N&kdy se mohou kuli¢ky dostat do nespravnych krevnich cév, pokud se pritok v déloze
zpomali. To miiZze zpUsobit problémy.

e Dlouhodobé vysledky UFE nejsou dosud znamy, takze 1€kati a pacienti je musi v prubéhu
casu peclive sledovat.
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e Shrnuti jakychkoli bezpecnostnich napravnych opatieni v terénu (FSCA vcetné FSN), je-li
to relevantni

Béhem doby ptfezkumu (1. listopadu 2020 az 31. fijna 2024) bylo pro HydroPearl
Microspheres piijato jedno bezpecnostni opatieni.

o Dne 21. prosince 2023 rozeslala spolecnost MicroVention zakaznikiim naléhavé
oznameni o stazeni z trhu.

o Jedna Sarze (Sarze €. 00003420470) prostiedku HydroPearl Microspheres byla omylem
odeslana, ptestoze pi1 vyrob¢ nebyly pln¢ dodrzeny ptislusné bezpecnostni kroky.

o Cast vyrobniho procesu (nazyvana ,.starnuti) trvala o pét dni déle, nez bylo stanoveno
pravidly.

o Spolecnost vyuzila k rychlému informovani Iékafi a nemocnic o stazeni spole¢nost
FedEx, aby danou $arzi ptestali pouzivat.

1.5 Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh

e Klinické pozadi prostiedku

HydroPearl Microspheres jsou mikrokuli¢ky, kulatého tvaru vyrobené z mékkého, pro télo
bezpecného materidlu. Tyto kulicky se dodavaji v riznych velikostech a barvach, aby je 1ékari
mohli snadno rozlisit. Jsou uloZeny v Cisté, uzaviené injek¢ni stfikacce, pfipravené k pouziti.
Lékati pouzivaji tyto kulicky k zablokovani priatoku krve do urc€itych ¢asti téla, jako jsou nadory,
myomy nebo jiné nezddouci vyristky. Zablokovani pritoku krve zptsobi, Ze se oblast zmensi nebo
odumte, coZ pomdha 1é¢it problém. Prostfedek byl uveden na trh v roce 2015.

e Klinické dikazy pro oznaceni CE

Lékafti pouzili HydroPearl Microspheres k 1é¢bé myomd, problém s prostatou a nékterych typt
rakoviny u 247 pacientti a studie ukéazaly dobré vysledky. Vyzkum ukazuje, Ze 1écba funguje dobie
a je obecné bezpecna. Nékteré studie také pouzily 1é€bu na bolesti kolen, ale toto pouziti neni
oficialné schvaleno.

e Bezpecnost

Nekteti pacienti méli po 1é€beé problémy, jako je paleni, nevolnost nebo bolest. Nékolik z nich mélo
potize s mo€enim, infekcemi nebo zménami v menstruaci. Tyto nezddouci ucinky se vyskytovaly
pfiblizné ve stejné mife jako u podobnych 1é¢ebnych postup.

1.6 Mozné diagnostické Ci terapeutické alternativy

Pti zvazovani alternativnich 1écebnych postupt se doporucuje, abyste se obratili na svého 1ékare,
ktery miiZze zohlednit vasi individudlni situaci.

e Obecny popis terapeutickych alternativ

Riazné skupiny odbornikil po celém svété sdilely rady tykajici se pouzivani malych kulicek (tzv.
mikrokulicek) k blokovani pratoku krve pti lé¢be zdravotnich problémd, jako je rakovina jater,
zvétSena prostata a myomy. Nazyva se to embolizace.
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Pro rakovinu jater

Lékati mohou pouzivat riizné typy embolizacnich 1é¢ebnych postupti. Nékteti pouzivaji mikrokulicky
s léCivem uvnitt, a jini pouZzivaji obycejné kulicky. Odbornici fikaji, Ze oba zpiisoby funguji dobfe,
a pokud prvni nebo druha 1écba nepomtize, 1€kat miize potiebovat vyzkouset jinou metodu.

Pro zvétsenou prostatu (BPH)

Existuje 1é¢ba nazyvana PAE, kterd pouziva kulicky ke zmenSeni prostaty. Mlize pomoci muzim,
kteti nemohou nebo nechtéji podstoupit chirurgicky zakrok. Jedna se vSak o naro¢ny zakrok, ktery
by méli provadét pouze 1ékaii se specidlnim Skolenim. V soucasné dobé se nepouziva tak Casto
jako jiné lécebné metody.

Pro myomy v déloze

Pti zakroku zvaném UAE se pomoci kulicek zmensuji myomy tim, Ze se pterusi jejich zasobeni
krvi. Mnoho 1ékatskych skupin tvrdi, Ze je to dobra volba misto operace, ale neni to vhodné pro
zeny, které chtéji mit déti, protoZe zatim nevime dost o tom, jak tento zédkrok ovliviiuje t€hotenstvi.
Lékati by méli s pacienty hovofit o rizicich a ptinosech pted provedenim zakroku.

Dalsi podobné prostredky:

e Embosphere: Microsoft kulicky, které zlstavaji v téle a pomahaji blokovat piivod krve
materidly. Néktefi lidé mohou pocitovat bolest na hrudi nebo potize s polykanim, ale tyto
potize obvykle samy odezni.

e Embozene: Specialné vyrobené kulicky, které jsou vSechny témér stejné velikosti. To pomaha
lékaitim blokovat krevni cévy pfesnéji. Mohou fungovat dokonce Iépe nez nékteré jiné kuliCky
pro zmenSovani nadort, pfic¢emz se pouziva mensi mnozstvi 1€¢iva.

1.7 Doporucené Skoleni pro uzivatele

HydroPearl Microspheres by méli pouZivat pouze 1ékafi, ktefi jsou vyskoleni v blokovani priitoku
krve v urcitych oblastech téla.
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1 SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
[PATIENTVERSION]

Dokumentrevision: A
Udstedelsesdato: 29. juli 2025

Denne sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne har til formél at give offentligheden adgang
til en opdateret sammenfatning af de vigtigste aspekter af udstyrets sikkerhed og kliniske ydeevne.
Oplysningerne nedenfor er beregnet til patienter og legfolk. En mere omfattende sammenfatning
af udstyrets sikkerhed og kliniske ydeevne, udarbejdet til sundhedspersonale, findes i forste del af
dette dokument.

Denne sammenfatning af sikkerhed og kliniske ydeevne er ikke beregnet til at give generelle rad
om behandling af en medicinsk tilstand. Kontakt din lage, hvis du har spergsmil om din
medicinske tilstand eller om brugen af enheden i din situation. Denne sammenfatning af sikkerhed
og kliniske ydeevne er ikke beregnet til at erstatte et implantatkort eller brugsanvisningen til
oplysninger om sikker brug af enheden.

1.1 Enhedsidentifikation og generel information

Tabel 1.1 Enhedsidentifikation og generel information

Navne pa enheder

Enhedens handelsnavn HydroPearl Microspheres
Enhedsklasse 1Ib
Grundleggende UDI-DI 37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)

08402732HYDROPEARLS5X (MDR MVI)
Aret, det forste certifikat (CE) | 2015

blev udstedt
Lovlig producent
Navn og adresse Micro Vention, Inc. (ogsa kaldet MVI)
35 Enterprise

Aliso Viejo, CA 92656, USA

MicroVention Europe SARL (ogsa kaldet MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Frankrig

Autoriseret repraesentant
Navn og adresse MicroVention Europe SARL (ogsa kaldet MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Frankrig

Bemyndiget organ
Navn og adresse DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Tyskland
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1.2 Tilsigtet anvendelse af enheden

Tabel 1.2 Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet anvendelse

Tilteenkt formaél

HydroPearl Microspheres er mikroperler, som lager tilsigtet anvender til at blokere
blodkar. Dette kan hjaelpe med at behandle visse helbredsproblemer ved at stoppe
blodtilferslen til omrader, der ikke har brug for det, eller hvor det forarsager problemer.
De kan anvendes i behandlingen af:

Kraft i omrdder med stor blodgennemstremning, sdsom nogle lever- og kropstumorer
Leverkraeft (ogsa kaldet carcinoma hepatocellulare)

Livmoderfibromer (vakster uden kreeft i livmoderen)

Store prostataer (ogsa kaldet benign prostatahyperplasi eller BPH)

Unormale blodkarforbindelser (ogsé kaldet arteriovenese aneurismer)

Tumorer i nakke, bryst og knogler

Bledning og skader

Til at reducere bladning fer en operation

Indikationer for
brug

HydroPearl Microspheres er mikroperler, som lager tilsigtet anvender til at blokere
blodkar. Dette kan hjaelpe med at behandle visse helbredsproblemer ved at stoppe
blodtilferslen til omrader, der ikke har brug for det, eller hvor det forarsager problemer.
De kan anvendes i behandlingen af:

Kraft i omrdder med stor blodgennemstremning, sdsom nogle lever- og kropstumorer
Leverkraeft (ogsa kaldet carcinoma hepatocellulare)

Livmoderfibromer (vakster uden kreeft i livmoderen)

Store prostataer (ogsa kaldet benign prostatahyperplasi eller BPH)

Unormale blodkarforbindelser (ogsé kaldet arteriovenese aneurismer)

Tumorer i nakke, bryst og knogler

Bledning og skader

Til at reducere bladning for en operation

Tilteenkte
patientgrupper

Leaeger bruger HydroPearl Microspheres (mikroperler) til at blokere blodgennemstremningen
i visse dele af kroppen for at behandle forskellige helbredsproblemer, sasom:

Kreftformer med meget blodgennemstremning

Leverkraeft

Livmoderfibromer (knuder uden kraeft i livmoderen)

Forsterret prostata (BPH)

Unormale blodkar (kaldet AVM'er)

Tumorer i nakke, bryst og knogler

Bledning eller skade

Til at reducere bladning for en operation

Kontraindikationer
og/eller
begransninger

HydroPear]l Microspheres ber ikke anvendes i visse situationer, hvor de kan medfere
alvorlige problemer.

Generelle arsager:

I store blodkar nzer hjertet, lungerne eller hjernen (som aorta, lungearterien eller carotis).
Hvor perlerne ved et uheld kan beveage sig ind i hjernen eller rygmarven.

Hvis patienten ikke kan handtere tilstoppede blodkar.

Hvis leegen ikke kan fa placeret perlerne sikkert pa det rigtige sted.

Hvis patienten har snevre blodkar eller blodkar med kramper eller bleder.

Hvis blodkarrene er for beskadigede eller for sma.

Hyvis der er ekstra karveje, der utilsigtet kan lede perlerne ud i raske omrader.

Hvis tumorens blodforsyning er for lille til, at perlerne kan indferes.

Hvis blodtrykket i blodkarrene er for hejt, og perlerne ikke kan na frem til malet.

Hyvis der er problemer med et stort blodkar, hvor blodet springer den sedvanlige vej over
og gar direkte fra arterie til vene.

I blodkar i lungerne.

Huvis patienten er allergisk over for det kontrastfarvestof, der anvendes under proceduren.
Hyvis patienten er gravid.

Til behandling af livmoderfibromer (UFE)
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Tilsigtet anvendelse

Brug ikke enheden hos kvinder, der:

Er gravide

Har en infektion i bekkenomradet

Har kraeft eller unormale vaekster i livmoderen

Har fibromer, der vokser dybt ind i livmoderen eller stikker ud som en stilk
Har fibromer, der far blod fra andre blodkar end de primere livmoderarterier
Til omrader i hjernen eller omkring nerverne:

Undga at bruge HydroPearl Microspheres hvis:

Der er dbne forbindelser mellem hjernen og blodkar uden for hjernen
Perlerne kan risikere at treenge ind i nerver eller hjernearterier

Perlerne kan risikere at treenge ind i halspulsérer, rygmarvspulsarer eller hjernearterier

1.3 Enhedsbeskrivelse

Tabel 1.3 Enhedsbeskrivelse

Enhedsbeskrivelse

Beskrivelse af enheden

HydroPearl Microspheres er blede mikrokugler fremstillet af et sikkert, gellignende
materiale. De anvendes af laeger til at blokere blodgennemstremningen i sma blodkar
som led i en medicinsk behandling. Disse perler er designet til at blokere blodkar, der
forsyner vaekster sdsom tumorer, fibromer eller andet unormalt veev. Ved at afbryde
blodtilferslen skrumper eller der det malrettede vaev, hvilket hjelper med at behandle
tilstanden. Perlerne leveres i en steril (bakteriefri) sprojte, klar til brug. De har en
forudbestemt storrelse og en farvekode, sa leegerne nemt kan velge den rigtige.
Sterrelserne varierer fra meget smé til storre perler, athangigt af blodkarrets
storrelse. Laegen sprojter perlerne ind gennem et tyndt, fleksibelt ror (kaldet et
mikrokateter), som placeres inde i blodkarret.

For injektion blandes perlerne med en szrlig vaeske, som kan ses pa rentgenbilleder,
sa leegen kan se pracis, hvor perlerne sidder. Dette hjalper dem med at placere
perlerne praecist pa det rigtige sted.

Materialer eller stoffer
i kontakt med patientens
VeV

Polyethylenglykol-hydrogel

Information om medicinske
stoffer i enheden

Enheden indeholder ikke nogen form for medicin

Beskrivelse af, hvordan
udstyret opnar sin tilsigtede
virkning

HydroPearl Microspheres blokerer sma blodkar. Lagerne forer dem ind i blodet
gennem et lille ror. Mikrokuglerne bevaeger sig til det rigtige sted og satter sig fast
der. Dette forhindrer blodet i at lgbe til bestemte dele af kroppen, f.eks. til en tumor
eller et sted, hvor der er bledning.

Beskrivelse af tilbehor

Ikke relevant.

Beskrivelse af andet udstyr
eller produkter, der er
beregnet til at blive brugt
sammen med enheden

HydroPearl Microspheres-enheden leveres i en sprojte med en sarlig spids, der nemt
passer til standardhospitalsudstyr — sdsom mikrorer (mikrokatetre) og ventiler (3-vejs
sparrehaner) — der anvendes til at forberede og levere perlerne under et indgreb.

1.4 Risici og advarsler

Kontakt din leege, hvis du mener, at du oplever bivirkninger i forbindelse med enheden eller brugen
af den, eller hvis du er bekymret for risici. Dette dokument er ikke beregnet til at erstatte en
konsultation hos din leege, hvis en sddan er nedvendig.

e Hvordan potentielle risici er blevet kontrolleret eller handteret

Virksomheden anvender en standardproces til at forudsige enhedensricisi. Processen giver en
grundig vurdering af, hvad der kan ske, nar enheden anvendes. Der er udarbejdet en liste over
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mulige skader, og hvad der kan forirsage dem. Brugsanvisningen beskriver ogsa eventuelle
advarsler og forholdsregler. Disse kan vere forbundet med resterende risiko. Rapporter om
bivirkninger logges i en klagedatabase. Rapporter kan komme fra brugere eller sundhedspersonale
eller fra publikationer. Databasen vurderes regelmassigt. Skader underseges, hvis antallet stiger
eller ligger pa et bestemt niveau. Der kan traeffes foranstaltninger sdsom a@ndringer i merkningen
eller tilbagekaldelse, hvis det bliver nadvendigt.

e Resterende risici og uenskede virkninger

Der er risiko for uenskede virkninger ved en hvilken som helst operation. Det kan vare svert at
kende den pracise kilde til visse bivirkninger.

Nogle gange kan der opsta problemer under eller efter indgrebet. Det kan vare bledning, infektion,
smerte, eller at mikroperlerne setter sig det forkerte sted i kroppen. For kvinder, der far behandling for
fibromer, kan der ogsé forekomme @ndringer i menstruation, smerter eller behov for mere behandling.

e Advarsler og forholdsregler
Generelle advarsler:

o Bland ikke HydroPearl-perlerne med andre specialvasker sdsom alkohol eller DMSO pé
samme sted 1 kroppen.

e Vi ved ikke med sikkerhed, om denne behandling (kaldet UFE) pavirker en kvindes evne
til at blive gravid eller {4 et raskt barn i fremtiden.

o Denne behandling er ikke beregnet til kvinder, der ensker at fa bern senere.

e Hyvis en kvinde bliver gravid efter UFE, kan der vare en storre sandsynlighed for:

Kraftig bledning efter fodsel

Tidlig fedsel

Behov for kejsersnit

o O O

o At babyen ligger forkert
e Desuden kan livmoderen vare svagere efter en sddan behandling, hvilket kan ege risikoen for,
at den revner under graviditeten (kaldet livmoderruptur).

UFE-specifikke advarsler:

e Undlad at bruge HydroPearl-perler, der er mindre end 500 mikrometer, til UFE.

e Alle kvinder ber gennemgé en grundig undersogelse, for de far foretaget en UFE. Dette
omfatter:

o Medicinsk historie

o Billeder af fibromer (billeddannelse)

o En test af livmoderslimhinden (is@r hvis bledningen er usadvanlig) for at sikre, at der
ikke er kreeft.

e Hyvis legerne forseger UFE uden operation, kan det forsinke opdagelsen af alvorlige
sygdomme som livmodersarkom (en sjelden kreftform). Tegn som hurtigt voksende
fibromer eller ny veakst efter overgangsalderen ber tages alvorligt. Hvis fibromerne
fortsaetter med at vokse efter UFE, kan det veere nedvendigt med en operation.
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Andre vigtige sikkerhedstips (forholdsregler):

e Undlad at bruge HydroPearl-perlerne, hvis pakken ser ud til at vaere beskadiget.
o Lagen skal valge den rette storrelse og meengde af perler athaengigt af, hvad der skal behandles.
e Kun uddannede l&eger ma udfere denne procedure

Ekstra bemarkninger til UFE:

e [ wvisse tilfelde kan perlerne bevege sig ind i1 de forkerte blodkar, hvis
blodgennemstremningen 1 livmoderen bliver langsommere. Dette kan forarsage problemer.

o De langsigtede resultater af UFE er stadig ukendte, sa leeger og patienter skal ngje overvage
situationen over tid.

o Sammenfatning af eventuelle korrigerende sikkerhedsforanstaltninger i felten (FSCA
inklusive FSN), hvis relevant

I lobet af revisionsperioden (1. november 2020 til 31. oktober 2024) blev der truffet én
sikkerhedsforanstaltning for HydroPearl Microspheres.

o Den 21. december 2023 sendte virksomheden MicroVention en
hastetilbagekaldelsesmeddelelse ud til kunderne.

o Et parti (Lot #00003420470) af HydroPearl Microspheres blev ved et uheld sendt ud,
selvom det ikke fuldt ud fulgte de korrekte sikkerhedstrin under produktionen.

o [Endel af fremstillingsprocessen (kaldet "e&ldning") varede fem dage for leenge, hvilket
ikke var i overensstemmelse med reglerne.

o Virksomheden brugte FedEx til hurtigt at informere lager og hospitaler om
tilbagekaldelsen, sa de kunne stoppe med at bruge det pdgeldende parti.

1.5 Sammenfatning af Kklinisk evaluering og Kklinisk opfelgning efter
markedsfering

e Klinisk baggrund for enheden

HydroPearl Microspheres er runde mikroperler fremstillet af et bledt, kropssikkert materiale. Disse
perler kommer 1 forskellige storrelser og farver for at hjelpe leegerne med at skelne dem fra
hinanden. De opbevares i en ren, forseglet sprojte, klar til brug. Leger anvender disse perler til at
blokere blodgennemstremningen til bestemte dele af kroppen — sdsom tumorer, fibromer eller
andre uenskede vaekster. Blokering af blodtilferslen far omréadet til at skrumpe eller de, hvilket
hjelper med at behandle problemet. Enheden blev lanceret pa markedet i 2015.

e Den kliniske dokumentation for CE-markningen

Lager har anvendt HydroPearl Microspheres til behandling af fibromer, prostataproblemer og
visse typer kreft hos 247 patienter, og undersogelser viste gode resultater. Forskning viser, at
behandlingen fungerer godt og generelt er sikker. I visse undersoggelser blev enheden anvendt til
behandling af knaesmerter, men denne anvendelse er ikke officielt godkendt.
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e Sikkerhed

Nogle patienter oplevede problemer sasom svie, kvalme eller smerter efter behandlingen. Nogle
4 havde problemer sdsom besver med at tisse, infektioner eller @ndringer i deres menstruation.
Disse bivirkninger opstod i omtrent samme omfang som ved lignende behandlinger.

1.6 Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer

Nér du overvejer alternative behandlinger, anbefales det at kontakte din leege, som kan tage hejde
for din individuelle situation.

e Generel beskrivelse af terapeutiske alternativer

Forskellige ekspertgrupper rundt om i verden har delt rdd om anvendelsen af sma perler (kaldet
mikrosfaerer) til at blokere blodgennemstremningen som behandling af sundhedsproblemer sdsom
leverkreeft, forstarret prostata og fibromer. Dette kaldes embolisering.

Ved leverkreeft

Laeger kan anvende forskellige typer emboliseringsbehandlinger. Nogle bruger mikroperler med
medicin i, og andre bruger almindelige perler. Eksperter siger, at begge metoder fungerer godt, og hvis
den forste eller anden behandling ikke hjalper, kan laegen vaere nedt til at prove en anden metode.

Ved forsterret prostata (BPH)

Der findes en behandling kaldet PAE, der anvender perler til at krympe prostata. Den kan hjzlpe
mand, der ikke kan fa eller ikke ensker operation. Men det er en vanskelig procedure, og det er kun
leeger med seerlig treening, der mé udfere den. Lige nu anvendes den ikke sa ofte som andre behandlinger.

Ved fibromer i livmoderen

En procedure kaldet UAE anvender perler til at skrumpe fibromer ved at afskare deres
blodforsyning. Mange leegegrupper siger, at det er et godt alternativ til operation, men det er ikke
egnet til kvinder, der ensker at fa bern, fordi vi endnu ikke ved nok om, hvordan det pavirker en
graviditet. Laeger skal tale med patienterne om risici og fordele, for de udferer proceduren.

Andre lignende enheder:

e Embosphere: Microsoft-kugler, der bliver i kroppen og hjelper med at blokere blodtilferslen
til tumorer eller fibromer. De fungerer virkelig godt og er mere sikre end nogle af de aldre
materialer. Visse mennesker kan opleve smerter i brystet eller have problemer med at synke,
men disse forsvinder som regel af sig selv.

e Embozene: Specielt fremstillede perler, der nasten alle har samme storrelse. Denne enhed
hjeelper leeger med at blokere blodkar mere praecist. De kan eventuelt virke endnu bedre til at
fa tumorer til at skrumpe end visse andre perler, ved brug af mindre medicin.

1.7 Anbefalet traening for brugere

Kun lager, der er uddannet til at blokere blodgennemstromningen i visse omrader af kroppen,
ma anvende HydroPearl Microspheres.
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ANDERUNGSHISTORIE DES DOKUMENTS

SSCP- Anderungsbeschreibung NB freigegeben/verifiziert

Uberarbeitung

A Erstveroffentlichung Ja [ Nein*
Validierungssprache: Englisch

* Bintriige miissen jihrlich aufgenommen werden. Wenn keine Uberarbeitung erforderlich ist, muss ein entsprechender
Vermerk hinzugefiigt werden.
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1 KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG
[PATIENTENVERSION]

Dokumentiiberarbeitung: A
Ausgabedatum: 29. Juli 2025

Dieser Kurzbericht liber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinial
Performance, SSCP) dient dazu, der Offentlichkeit einen aktualisierten Uberblick iiber die
wichtigsten Aspekte der Sicherheit und klinischen Leistung des Produkts bereitzustellen. Die
nachstehenden Informationen sind fiir Patienten oder Laien bestimmt. Ein ausfiihrlicherer Bericht
iiber die Sicherheit und die klinische Leistung, der sich an Angehorige der Gesundheitsberufe
richtet, findet sich im ersten Teil dieses Dokuments.

Der SSCP ist nicht dazu gedacht, allgemeine Ratschldge zur Behandlung einer medizinischen
Erkrankung zu geben. Bitte wenden Sie sich an Ihr medizinisches Fachpersonal, wenn Sie Fragen
zu Threm Gesundheitszustand oder zur Verwendung des Produkts in Threr Situation haben. Dieser
SSCP ist nicht dazu gedacht, eine Implantatkarte oder die Gebrauchsanweisung zu ersetzen und
Informationen zur sicheren Verwendung des Produkts bereitzustellen.

1.1 Produktidentifikation und allgemeine Informationen

Tabelle 1.1 Produktidentifikation und allgemeine Informationen

Produktnamen

Handelsname des Produkts HydroPearl Microspheres

Produktklasse IIb

Basis-UDI-DI 37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)

08402732HYDROPEARLS5X (MDR MVI)
Jahr, in dem das erste Zertifikat | 2015

(CE) ausgestellt wurde
Gesetzlicher Hersteller
Name und Adresse MicroVention, Inc. (im Folgenden MVI genannt)
35 Enterprise

Aliso Viejo, CA 92656, USA

MicroVention Europe SARL (im Folgenden MVE genannt)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Frankreich

Autorisierter Vertreter
Name und Adresse MicroVention Europe SARL (im Folgenden MVE genannt)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Frankreich

Benannte Stelle
Name und Adresse DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Deutschland
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1.2 Verwendungszweck des Produkts

Tabelle 1.2 Verwendungszweck

Verwendungszweck

Zweckbestimmung

HydroPearl Microspheres sind Mikrokiigelchen, die von Arzten zur gezielten
Blockierung von Blutgefafien eingesetzt werden. Dies hilft, bestimmte
Gesundheitsprobleme zu behandeln, indem der Blutfluss zu Bereichen gestoppt
wird, die ihn nicht bendtigen oder Probleme verursachen.

Sie kdnnen im Rahmen der Behandlung folgender Erkrankungen eingesetzt werden:
Krebs mit starkem Blutfluss, wie einige Leber- und Kérpertumoren

Leberkrebs (auch hepatozelluldres Karzinom genannt)

Uterusmyome (nicht krebsartige Wucherungen in der Gebarmutter)

GroBe Prostata (auch als benigne Prostatahyperplasie oder BPH bezeichnet)
Abnormale BlutgefaBBverbindungen (auch arteriovendse Malformationen genannt)
Tumoren im Hals, in der Brust und in den Knochen

Blutungen und Verletzungen

Zur Reduzierung von Blutungen vor der Operation

Anwendungsbereiche

HydroPearl Microspheres sind Mikrokiigelchen, die von Arzten zur gezielten
Blockierung von Blutgefafien eingesetzt werden. Dies hilft, bestimmte
Gesundheitsprobleme zu behandeln, indem der Blutfluss zu Bereichen gestoppt
wird, die ihn nicht bendtigen oder Probleme verursachen.

Sie kdnnen im Rahmen der Behandlung folgender Erkrankungen eingesetzt werden:
Krebs mit starkem Blutfluss, wie einige Leber- und Koérpertumoren

Leberkrebs (auch hepatozelluldres Karzinom genannt)

Uterusmyome (nicht krebsartige Wucherungen in der Gebarmutter)

GrofBe Prostata (auch als benigne Prostatahyperplasie oder BPH bezeichnet)
Abnormale BlutgefaBverbindungen (auch arteriovendse Malformationen genannt)
Tumoren im Hals, in der Brust und in den Knochen

Blutungen und Verletzungen

Zur Reduzierung von Blutungen vor der Operation

Vorgesehene
Patientengruppe(n)

Arzte verwenden HydroPearl Microspheres (Mikrokiigelchen) zur Blockierung des
Blutflusses in bestimmten Teilen des Korpers, um verschiedene
Gesundheitsprobleme zu behandeln, wie:

Krebserkrankungen mit starkem Blutfluss

Leberkrebs

Uterusmyome (nicht-krebsartige Knoten in der Gebarmutter)
VergroBerte Prostata (BPH)

Abnormale Blutgefiafle (auch AVMs genannt)

Tumoren im Hals, in der Brust und in den Knochen

Blutungen oder Verletzungen

Zur Reduzierung von Blutungen vor der Operation

Kontraindikationen
und/oder
Einschridnkungen

HydroPearl Microspheres sollten in bestimmten Situationen nicht verwendet
werden, da sie schwerwiegende Probleme verursachen konnen.

Allgemeine Griinde:

In groBen Blutgefalen in der Néhe des Herzens, der Lunge oder des Gehirns (wie
der Aorta, der Lungenarterie oder der Karotisarterie).

Falls die Kiigelchen versehentlich in das Gehirn oder Riickenmark gelangen
konnten.

Falls blockierte Blutgefafe fiir den Patienten gefahrlich sein konnen.

Falls der Arzt die Kiigelchen nicht sicher an die richtige Stelle bringen kann.
Falls der Patient enge oder krampfende Blutgefd3e hat oder blutet.

Falls die Blutgefafle zu stark beschidigt oder zu klein sind.

Falls es zusdtzliche GefaBwege gibt, durch die die Kiigelchen versehentlich in
gesunde Bereiche gelangen konnten.

Falls die Blutversorgung des Tumors zu gering ist, um die Kiigelchen aufzunehmen.
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Falls der Blutdruck in den GefaBBen zu hoch ist und die Kiigelchen nicht zum Ziel
gelangen konnen.

Falls es ein Problem mit einem grofen Blutgefil} gibt, bei dem das Blut den
iiblichen Weg tiberspringt und direkt von der Arterie zur Vene flief3t.

In den Blutgefd3en der Lunge.

Falls der Patient allergisch gegen das wéhrend des Verfahrens verwendete
Kontrastmittel ist.

Falls die Patientin schwanger ist.

Zur Behandlung von Uterusmyomen (UFE)

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Folgendes auf die Patienten zutrifft:
Sie ist schwanger.

Sie hat eine Infektion im Beckenbereich.

Sie hat Krebs oder abnormale Wucherungen in der Gebarmutter.

Sie hat Myome, die tief in die Gebarmutter hineinwachsen oder an einem Stiel
herausragen.

Sie hat Myome, die Blut aus anderen Gefdf3en als den Hauptarterien der
Gebdrmutter erhalten.

Fiir Gehirn- oder Nervenbereiche:

Vermeiden Sie die Verwendung von HydroPearl Microspheres, wenn Folgendes zutriftt:
Es gibt offene Verbindungen zwischen dem Gehirn und &dufleren Blutgefafien.
Die Kiigelchen konnten in Nerven oder Gehirnarterien eindringen.

Die Kiigelchen konnten in die Karotisarterie, die Wirbelarterien oder die
Hirnarterien gelangen.

1.3 Produktbeschreibung

Tabelle 1.3 Produktbeschreibung

Produktbeschreibung

Beschreibung des Produkts

HydroPearl Microspheres sind mikroskopisch kleine, weiche Kiigelchen aus
einem sicheren, gelartigen Material. Sie werden von Arzten verwendet, um den
Blutfluss in kleinen Blutgefdlen im Rahmen einer medizinischen Behandlung zu
blockieren. Diese Kiigelchen sind dafiir konzipiert, Blutgefdalle zu blockieren, die
Tumoren, Myome oder anderes abnormales Gewebe versorgen. Durch das
Abschneiden der Blutzufuhr schrumpft das Zielgewebe oder stirbt ab, was zur
Behandlung der Erkrankung beitrdgt. Die Kiigelchen werden in einer sterilen
(keimfreien) Spritze geliefert und sind sofort -einsatzbereit. Sie sind
vorkonfektioniert und farbcodiert, sodass Arzte problemlos das richtige Produkt
auswéhlen konnen. Die GroBen reichen von mikroskopisch kleinen bis zu
groBeren Kiigelchen, abhiingig von der GroBe des BlutgefiBes. Arzte injizieren die
Kiigelchen durch einen diinnen, flexiblen Schlauch (einen sogenannten
Mikrokatheter), der in das Blutgefédl3 eingefiihrt wird.

Vor der Injektion werden die Kiigelchen mit einer speziellen Fliissigkeit vermischt,
die auf dem Rontgenbild erkennbar ist, sodass der Arzt genau beobachten kann,
wohin die Kiigelchen gelangen. Dies hilft dem Arzt, die Perlen prézise an der
richtigen Stelle zu platzieren.

Materialien oder Substanzen,
die mit dem Gewebe des
Patienten in Kontakt kommen

Polyethylenglycol-Hydrogel

Informationen iiber

medizinische Substanzen

im Produkt

Das Produkt enthélt keine Arzneimittel.
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Produktbeschreibung

Beschreibung, wie das HydroPearl Microspheres blockieren kleine BlutgeféBe. Arzte fiihren sie iiber einen
Produkt seine beabsichtigte winzigen Schlauch in das Blut ein. Die Mikrosphéren gelangen an die richtige Stelle
Wirkungsweise erzielt und bleiben dort stecken. Dadurch wird der Blutfluss zu bestimmten Bereichen des

Korpers, wie einem Tumor oder einer blutenden Stelle, unterbrochen.
Beschreibung des Zubehors Nicht zutreffend.
Beschreibung anderer Gerédte | Das HydroPearl Microspheres-Produkt wird in einer Spritze mit einer speziellen

oder Produkte, die in Spitze geliefert, die sich problemlos mit Standard-Krankenhausinstrumenten
Kombination zu verbinden ldsst — wie Mikroschlduchen (Mikrokathetern) und Ventilen (3-Wege-
verwenden sind Hiahnen) — die zur Vorbereitung und Abgabe der Mikrosphédren wihrend eines

Eingriffs verwendet werden.

1.4 Risiken und Warnhinweise

Wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Ihre Arztin, wenn Sie glauben, dass bei Ihnen Nebenwirkungen
im Zusammenhang mit dem Produkt oder dessen Anwendung aufgetreten sind, oder wenn Sie
Bedenken hinsichtlich Risiken haben. Dieses Dokument ersetzt nicht die Konsultation Thres
Arztes, falls erforderlich.

e Wie potenzielle Risiken kontrolliert oder behandelt wurden

Das Unternehmen verwendet einen Standardprozess zur Vorhersage des Produktrisikos. Der Prozess
liefert eine griindliche Einschitzung dessen, was bei der Verwendung des Produkts passieren konnte.
Eine Liste moglicher Schidden und ihrer méglichen Ursachen wird erstellt. Die Gebrauchsanweisung
beschreibt auch alle Warnungen und Vorsichtsmaflnahmen. Diese konnen mit einem Restrisiko
verbunden sein. Berichte iiber jegliche Schiden werden in einer Beschwerdedatenbank erfasst.
Berichte kdnnen von Anwendern oder anderen Angehorigen der Gesundheitsberufe oder aus
Veroftentlichungen stammen. Die Datenbank wird regelmiBig iiberpriift. Schiden werden
untersucht, wenn die Raten zunehmen oder ein bestimmtes Niveau erreicht haben. Bei Bedarf
kénnen MaBnahmen wie Anderungen der Kennzeichnung oder Riickrufe ergriffen werden.

e Verbleibende Risiken und unerwiinschte Wirkungen

Bei jeder Art von Operation besteht immer das Risiko von Nebenwirkungen. Es kann schwierig sein,
die genaue Ursache einiger Nebenwirkungen zu ermitteln.

Manchmal konnen wihrend oder nach dem Eingriff Probleme auftreten. Dazu konnen Blutungen,
Infektionen und Schmerzen gehdren oder dass die Mikroperlen an die falsche Stelle im Korper
gelangen. Bei Frauen, die wegen Myomen behandelt werden, kann es auch zu Verdnderungen der
Periode, zu Schmerzen oder zur Notwendigkeit einer weiteren Behandlung kommen.

e Warnungen und Vorsichtsmafnahmen
Allgemeine Warnhinweise:

e Mischen Sie HydroPearl-Kiigelchen nicht mit anderen Spezialfliissigkeiten wie Alkohol
oder DMSO an derselben Stelle im Korper.

e Wir konnen nicht mit Sicherheit sagen, ob diese Behandlung (UFE genannt) die Fahigkeit
einer Frau beeintrichtigt, schwanger zu werden oder in der Zukunft ein gesundes Baby zu
bekommen.
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Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung SSCPPT22-0004, ECN25-01295 N MIEroVention
HydroPearl Microspheres

e Diese Behandlung ist nicht fiir Frauen geeignet, die spéter Kinder haben mochten.
e Wenn eine Frau nach einer UFE schwanger wird, besteht moglicherweise ein hdheres
Risiko fiir folgende Ereignisse:
o Starke Blutungen nach der Geburt
o Friihzeitige Entbindung
o Erfordernis eines Kaiserschnitts
o Das Baby befindet sich in der falschen Position
e AuBerdem kann die Gebarmutter nach dieser Behandlung geschwicht sein, was das Risiko eines
Risses wihrend der Schwangerschaft (genannt Gebarmutterruptur) erhhen kdnnte.

UFE-spezifische Warnhinweise:

e Verwenden Sie fiir die UFE keine HydroPearl-Perlen, die kleiner als 500 Mikrometer sind.

e Alle Frauen sollten sich vor einer UFE einer vollstindigen Untersuchung unterziehen.
Diese umfasst:

o Anamnese

o Bilder von den Myomen (Bildgebung)

o Eine Untersuchung der Gebdrmutterschleimhaut (insbesondere bei ungewdhnlichen
Blutungen), um sicherzustellen, dass kein Krebs vorhanden ist.

o Wenn Arzte versuchen, die UFE ohne Operation durchzufiihren, kénnte dies die Entdeckung
schwerwiegender Erkrankungen wie des Uterussarkoms (einer seltenen Krebsart) verzogern.
Anzeichen wie schnell wachsende Myome oder neues Wachstum nach der Menopause
sollten ernst genommen werden. Wenn die Myome nach der UFE weiter wachsen, konnte
eine Operation erforderlich sein.

Weitere wichtige Sicherheitshinweise (Vorsichtsmafinahmen):

e Verwenden Sie die HydroPearl-Kiigelchen nicht, wenn die Verpackung beschédigt aussieht.

o Der Arzt sollte die richtige Gro3e und Menge von Kiigelchen auswihlen, je nachdem, was
behandelt werden muss.

« Dieses Verfahren sollte nur von ausgebildeten Arzten durchgefiihrt werden.

Zusitzliche Hinweise fiir die UFE:

e Manchmal koénnen die Kiigelchen in die falschen Blutgefdf3e gelangen, wenn der Blutfluss
in der Gebarmutter sich verlangsamt. Dies kann Probleme verursachen.

o Da noch keine Langzeitergebnisse der UFE bekannt sind, sollten Arzte und Patienten
enstprechende Auswirkungen im Laufe der Zeit genau beobachten.

o Uberblick iiber die SicherheitskorrekturmaBnahmen im Feld (FSCA einschlieBlich FSN),
falls zutreffend

Wihrend des Uberpriifungszeitraums (01. November 2020 bis 31. Oktober 2024) wurde
eine SicherheitsmaBnahme fiir HydroPearl Microspheres ergriffen.

o Am 21. Dezember 2023 verschickte das Unternehmen MicroVention eine dringende
Riickrufbenachrichtigung an seine Kunden.
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HydroPearl Microspheres

o Eine Charge (Los #00003420470) von HydroPearl Microspheres wurde versehentlich
ausgeliefert, obwohl bei der Produktion nicht alle vorgeschriebenen
SicherheitsmaBBnahmen vollstéindig eingehalten wurden.

o Ein Teil des Herstellungsprozesses (genannt ,,Reifung®™) dauerte fiinf Tage zu lange,
was nicht den Vorschriften entsprach.

o Das Unternehmen nutzte FedEx, um Arzte und Krankenhiuser schnell iiber den
Riickruf zu informieren, damit sie diese Charge nicht mehr verwendeten.

1.5 Zusammenfassung der klinischen Bewertung und der Kklinischen
Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen

e Klinischer Hintergrund des Produkts

HydroPearl Microspheres sind mikroskopisch kleine, runde Kiigelchen aus einem weichen,
korpervertrdglichen Material. Diese Perlen sind in verschiedenen Gréfen und Farben erhéltlich,
die es Arzten erleichtern, sie voneinander zu unterscheiden. Sie werden in einer sauberen,
versiegelten, gebrauchsfertigen Spritze aufbewahrt. Arzte verwenden diese Kiigelchen, um den
Blutfluss zu bestimmten Korperteilen wie Tumoren, Myomen oder anderen unerwiinschten
Wucherungen zu blockieren. Durch das Blockieren des Blutflusses schrumpft der Bereich oder stirbt
ab, was zur Behandlung des Problems beitragt. Das Gerdt wurde 2015 auf den Markt gebracht.

¢ Die klinischen Nachweise fiir die CE-Kennzeichnung

Arzte haben HydroPearl Microspheres zur Behandlung von Myomen, Prostataproblemen und einigen
Krebsarten bei 247 Patienten eingesetzt, und die Studien zeigten gute Ergebnisse. Die Forschung
zeigt, dass die Behandlung gut wirkt und im Allgemeinen sicher ist. In einigen Studien wurde die
Behandlung auch bei Knieschmerzen eingesetzt, aber diese Anwendung ist nicht offiziell zugelassen.

e Sicherheit

Einige Patienten hatten nach der Behandlung Probleme wie Brennen, Ubelkeit oder Schmerzen.
Einige hatten Probleme beim Wasserlassen, Infektionen oder Verdnderungen ihrer Periode. Diese
Nebenwirkungen traten ungefihr genauso haufig auf wie bei dhnlichen Behandlungen.

1.6 Mogliche diagnostische oder therapeutische Alternativen

Wenn Sie alternative Behandlungsmethoden in Betracht ziehen, wird empfohlen, sich an Thren
Arzt zu wenden, der Thre individuelle Situation beriicksichtigen kann.

¢ Allgemeine Beschreibung der therapeutischen Alternativen

Verschiedene Expertengruppen weltweit haben die Verwendung kleiner Kiigelchen (sogenannter
Mikrosphéren) empfohlen, die den Blutfluss blockieren, um Gesundheitsprobleme wie Leberkrebs,
vergroBerte Prostata und Myome zu behandeln. Dies wird als Embolisation bezeichnet.

Bei Leberkrebs
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Arzte konnen verschiedene Arten von Embolisationsbehandlungen anwenden. Einige verwenden
Mikrokiigelchen mit darin enthaltenen Medikamenten, und andere verwenden Kiigelchen ohne
Inhalt. Experten berichten, dass beide Methoden gut funktionieren, und wenn die erste oder zweite
Behandlung nicht hilft, sollte der Arzt eine andere Methode ausprobieren.

Bei vergroBerter Prostata (BPH)

Es gibt eine Behandlung namens PAE, bei der die Prostata mithilfe von Kiigelchen verkleinert wird.
Sie kann Ménnern helfen, die nicht operiert werden konnen oder wollen. Aber es ist ein schwieriges
Verfahren, das nur von Arzten mit spezieller Ausbildung durchgefiihrt werden sollte. Derzeit wird
sie nicht so hdufig verwendet wie andere Behandlungen.

Bei Myomen in der Gebarmutter

Ein Verfahren namens UAE verwendet Kiigelchen, um Myome zu verkleinern, indem es ihre
Blutzufuhr unterbricht. Viele medizinische Fachkreise halten dieses Verfahren fiir eine gute
Alternative zu einer Operation, aber es ist nicht fiir Frauen geeignet, die Kinder bekommen mdchten,
da noch nicht genug dariiber bekannt ist, wie es sich auf eine Schwangerschaft auswirkt. Arzte sollten
mit Patientinnen iiber die Risiken und Vorteile sprechen, bevor sie das Verfahren durchfiihren.

Andere dhnliche Produkte:

e Embosphere: Microsoft-Kugeln, die im Korper verbleiben und dazu beitragen, die Blutversorgung
zu Tumoren oder Myomen zu blockieren. Sie funktionieren sehr gut und sind sicherer als einige
dltere Materialien. Einige Menschen konnen Schmerzen in der Brust oder Schluckbeschwerden
verspliren, die jedoch normalerweise von selbst wieder verschwinden.

e Embozene: Speziell hergestellte Kiigelchen, die alle nahezu die gleiche Grof3e haben. Dies hilft
Arzten, BlutgefiBe priziser zu blockieren. Sie kdnnen sogar besser als einige andere Kiigelchen
zur Tumorverkleinerung eingesetzt werden und bendtigen weniger Medikamente.

1.7 Empfohlene Schulung fiir Benutzer

Nur Arzte, die darin ausgebildet sind, den Blutfluss in bestimmten K&rperbereichen zu blockieren,
sollten HydroPearl Microspheres verwenden.
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IXTOPIKO AAAAT'QN EI'TPA®OY

Avafsopnon g SSCP Heprypaon ahlayng Eykexpiyuévo/erainOsopévo amod
(Ilepiinyn ToV TOV KOWVOTOUNHEVO OPYUVIGHO

XOPUKTPLGTIKAV 0.CPILELONG
KU1 TOV KMVIKOV ET006E®V)

A Apykn| KukAoopia Nor O Opr*

IMNooca emkbpwong: AyyAka

*O1 etfoleg Kataympioels Tpémnetl vo tephapfavovtat. Av dev amarteitol avodedpnon, Oa mtpénet va npootebdel
GYETIKT KOTOYDPLIOT).
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1 IMEPIAHYH TOQN XAPAKTHPIZTIKOQON AZOAAEIAY KAI TQON

KAINIKQN ETTTAOZEQN [EKAOZH I'TA AZOENEIX] ... 4
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1.5 [Tepiinym g KAk a&loAdynong Kot TG KAWVIKTG TapakoAovONong et TV
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1.7 ITpoTEVOUEVT EKTIOIOEVGT YU YPTIOTEG «-eveenvreenriaereenrienireeteesuteenteeseeeeseesaeeenseesneeenseens 10

KATAAOTI'OX ITINAKQN
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1 TIIEPIAHYH TQN XAPAKTHPIXTIKQN AX®AAEIAY KAI TQN
KAINIKQN EIMNIAOXEQN [EKAOXH I'TA AXOENEIX]

AvaBewpnon eyyphepov: A
Hpepounvia ékdoong: 29 Ioviiov 2025

H mapodoo mepinyn tov yopoKInpIoTIKOV acQIAENG Kol TV KAVIKOV emddcewv (SSCP)
npoopiletar va map€yel 6TO KOO TPOGROoT) GE L0 EMIKOPOTOUIEVT TEPIANYN TOV KOPUDV TTUYDV
NG ACPAAELNG KOl TOV KAVIKOV ETOOGEMY TOV TEXVOAOYIKOD TPoiovtog. Ot mAnpoopieg mov
TOPOVGIALOVTOL KATOTEP® amevBivovtal o€ acHeveig 1) un E101KOVG. XTO TPDOTO HEPOG TOL TAPOVTOG
eYYPAQOL TEPIAOUPAVETOL EKTEVESTEPT TEPIANYN TAOV YOPOUKTNPIOTIKOV OCOAAEING KO TOV
KAMVIKOV €TO00EW®V, 1) ool angvBuvetal o emayyeApotieg vyeiog.

H SSCP d¢v mpoopileton va ddoet yevikég cuUPOVAEC Yo T Bepomeio pog 1aTpikig KatdoToong.
Emkowwviote pe tov enayyeipatio vyelog 6og 6€ TEPITTMOT TOV EYETE EPOTICELS OYETIKA LLE TNV
WLITPIKY O0G KOTACTOON 1) TN XPNON TOV TEXVOAOYIKOV TPOIOVTOC 6TV mepintwaon| cog. H mapovoa
SSCP dev mpoopileton va avTIKOTAGTNGEL TV KAPTO ELPVTELUATOS N TIG 0OMYIEG YPNONG Y1 TNV
TOPOYT] TANPOPOPLOV GYETIKA LLE TV OGOAAN YPT|ON TOV TEXVOAOYIKOD TPOIGVTOC.

1.1 Tovtomoinomn TEYVOAOYIKOV TPOIOVTOS KL YEVIKES TANPOPOPIES

IMivaxkag 1.1 Tavtomoinoen TE(VOAOYIKOD TPOIOVTOS KOL YEVIKES TANPOPOPiES

Ovopocisg TEYVOLOYIKOD TPOIOVTOG

Eumopikn ovopocio HydroPearl Microspheres

TEYVOAOYIKOV TTPOIOVTOC

Katyopia teyvoroytkon IIb

TPOIOVTOG

Boowd UDI-DI 37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)
08402732HYDROPEARLS5X (MDR MVI)

"Etog éxdoomng tov mpdTou 2015

motomomtikov (CE)
Noppog KoTooKEVUSTHG
Ovopa kot AtevBoveon MicroVention, Inc. (avagpépetoar wg MVI)
35 Enterprise

Aliso Viejo, CA 92656, HITA

MicroVention Europe SARL (avagépetoar oc MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, ['aA)ia

E&ov61000TNUévog avTITPOcMTOS

Ovopa kot AtevBovon MicroVention Europe SARL (avagépetoar oc MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, ['oAMa

Kowomompévog opyaviopog
Ovopa kot AtevBovon DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, I'eppoavia
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1.2 TIpofiremopevn yp1)o1) TOL TEYVOLOYIKOV TPOIOVTOG
MMivaxag 1.2 TIpofrenépevn ypion

IMpopiremdpevn ypion
IIpoPremdpevog To HydroPearl Microspheres givat pikpos@aipidio Tov ¥p1noLorolony ot yotpotl yo va
OKOTOG UTAOKAPOLV GKOTILA T Alo@Opa ayyeio. Avto fonba ot Bepancio opiopévev

TPOPANUATOV VYELNS, CTAUATOVTOG T PO TOV CULLOTOG GE TEPLOYES TTOL JEV TN
yxperafovtar 1| TpokoloOv mTpoPArLaTa.

Mmnopotv va ypnotpomomBovv yia vo fonficovv ot Beponeia katactdoewy Onmg:
Kapxkivog pe avEnpévn pon aipatog, 6mwe opiopévot YKot Tov NIATOS KOt TOV CAOMLOTOC
Kapkivog Tov fmatog (mov ovopdleTor NrotoKuTTopikd KopKivolo)

Ivopvopota g uitpog (U Kopkivikég avoamtOEelg ot UiTpo.)

MeydAot Tpootdteg (mov ovopdlovtat eniong kaAonOng vrepriacio tov tpootdtn | BPH)
Mn @Lo10A0YIKEG GUVIEGELG ALOPOPV ayYeimV (TTov ovopdaiovtatl aptnplo@AePcég
Sdvomhocieg)

Oykot otov Aopd, To 6TMhog Kot Ta 06TA

Ayoppayio Kot TpavpaTIGHol

[ao ) peioon g apoppayiog Tpty and ) xEPoLpYKn eméufacn

Evdeiteic ypnong To HydroPearl Microspheres givat pikpos@aipidio ov ¥p1oorolony ot yotpotl yo va
UTAOKAPOLV GKOMILA T Alo@opa ayyeio. Avto fonba ot Bepancio opiopévev
TPOPANUATOV VYELNS, OTAPATOVTAG T POT| TOL OU[LOTOG GE TEPLOYES TTOL JEV TN
xperalovtar | TpokoloOv mTpoPArLaTa.

Mmnopotv va ypnotporomBovv yia vo fondficovy ot Beponeia kataoTtdoewy OnmG:
Kapxkivog pe avEnuévn pon aipatog, 6mwe opiopévot YKol ToV NIATOS KO TOV CAOMOTOG
Kapkivog Tov fmatog (mov ovopdleTor NrotokuTTopikd KopKivolo)

Ivopvodpata g pitpog (U KopKivikég avoamtiEelg ot PiTpo.)

MeydAot Tpootdteg (mov ovopdlovtat emiong kaAonOng vrepriacio tov tpootdtn 1| BPH)
Mn @uo10A0YIKEG GUVOEGELG ALOPOP@V ayyeimV (T ovopdlovtal aptnploQAePicég
dvomhacieg)

Oykot 6tov Aopod, To 6TNHog Kot to 06Td

Ayoppayio Kot TpavpaTIGHOT

I"o ™ pelowon g apoppayiog Tpv amd T XEPOVPYIKN erEUPoom

IIpoPremdpevn(eg) O yutpot ypnoyonotovv o HydroPearl Microspheres (pikpocoaipidie) yio va
opado(ec) acbevarv UTAOKAPOLV TN POT| TOV ALOTOG OE OPIOUEVA GNLLEiD TOV GMOUATOCS Yo TN Bepameio
Spopmv Tpofinudtov vyeiog, OnTmS:

Kapxkivot pe avénuévn pon| aipotog

Kapkivog Tov fmotog

Ivopvopoata g pitpag (U Kopkivikoi dykol 6tn URTpa.)

Atevpopévog tpootatng (BPH)

Mn puoioroyikd apo@dpa ayyeio (mov ovopdlovior AVM)

Oykot otov Aopd, To 6tMhog Kat Ta 06Td

Awoppayic 1 TPAVLOTIGHOG

[ao ) peioon g opoppayiog Tpy and ) xEpovpykn enéufacn

Avtevdeitels kaun To HydroPearl Microspheres dgv mpénet va ypnoLLOTOI00VTOL GE OPIGUEVES TEPUTTMGELG,
mePLopiopol 01011 Ba. pmopovsa va TPoKarEsovv Goopd TpoPArLaTa.

I'evikol Adyou

e peydha apo@dpa ayyeio Kovtd oty Kopdld, Toug TVEDLLOVES 1) TOV EYKEQPOAO

(6mmg 1 aopTH, M) TVEVUOVIKNY apTNPic 1 1] KAPOTIOIKY apTnpic).

Edv ta oeapidio propovcay katd AdBoc va taéldéyouy 6Tov eYKEQOLO 1| GTOV

vOTI{o HVELD.

Edv o acBeviig dev pmopet va S1oelploTel To ppayéva atoPopa. oyyeia.

Edv o yotpdg dev pumopei va petapépet pe ac@dAgto To. spapidia 610 6moTo onpeio.
Edv o acBeviig £xel 01eVA 1| OTAGH®OKA OLLOPOPO. ayYELD 1] OLLOPPAYEL.

Edv to apoeodpa ayysio sivar vrepPolKd KOTEGTPAUUEVO 1] TOAD LKPAL.
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Ipophendpevn ypijon

"Exet Aolpmén oty meployn g TuEMKNG YDOPOG

"Exet kopkivo 1 avopaAeg ovamtoelg otn witpa

"Exet wopvdpota mov avantoscovtat fabid péca ot pntpa 1 Tpoekéyovv oe Licyo
"Exet wopvopata mov opoatdvovion and ayyela ektog amd Tig KOPLEG apTnpies TG UTPOG

Edv vdpyovv emmAéov ayyelokég 0001 1oV Hmopel va ETLTPEYOLV 60 GQALPIdLo
va eTacovy Kotd AdBoc o€ VYIEiG TEPLOYEC.

Edv n mopoyn aipotog otov OYKo £ivot oAl LKPT Y10 Vo YOPEGOLV To GPALPIdLaL.
Edv n apmprokn mieon oto ayyeio givol oA vynAn Kot o cpatpidio SV Hmopovv
Vo TACOVY GTOV GTOYO.

Edv vrapyel mpofinpa o€ £va pLeyaio apto@dpo ayyeio, OTOL TO Oiplo TOPOKAUTTEL
T ouvnon dadpoun Kot wnyaivetl amgvbeiog and v aptnpic ot EAEPa.

>Ta olpoeopa ayyeiol TV TVELUOV®V.

Edv 0 acBevrig elvar aAAepykdG OT GKLOYPOPLKT] YPMOGTIKT OVGL0 TTOV XPMGLLOTOLETOL
Katd ™ dtbpKela g Stadkacios.

Edv n acBevng eivan €yivoc.

I'o ) Bgpancio tov wvopvopdtov ™me untpog (UFE)

Mnv pNCIUOTOIEITE TO TEXVOAOYIKO TPOTOV €AV 1) YVVOIKOL:

Eivon éyxvog

INo meproy€g Tov eyKe@ALov 1 TV VEHPOV:

Amo@vyete ) yprion tov HydroPearl Microspheres gdv:

Ynrdpyovv avorytég GUVOECELG LETAED TOL EYKEPAAOL KOl TV EEMTEPIKMV ALLOPOP®V
ayyeiov

To cparpidia Bo pmopovoav va pmovv oe vebpa 1 aptnpieg Tov gyKeQaiov

To cearpidia propei vo 16EMB0LY GTIG KOPMTIOES, TIG CTOVOVAIKEG 1) TIG EYKEPUAKEG
aptnpieg

1.3 Ileprypa@n) T€VOAOYIKOU TPOTOVTOG

IMivaxag 1.3 Ileprypa@i] TEXVOLOYIKOV TPOIOGVTOG

Ieprypagn TeXvoA0YIKOD TPOIOGVTOG

TPOIdVTOG

[eprypaen tov texvoroyikov | Ta HydroPearl Microspheres givon pikpookomikd, poAoid 6@atpidio KAToGKELOoUEV

amod £va ac@OAEG VAIKO TTov potdlet pe tlek. Xpnotpomotovval amd Tous yloTpovg
Y10, VoL EUITOSIGOVV T POT] TOV GULLOTOG GE UIKPA OLoPOpaL oy yeior 6TO TAAIGLO LLOG
wTpikng Oepaneiog. Avtd ta opapidia Exovv oyedlootel Yo vo KAgivouv Ta
QLLOQOPO, AYYELDL TTOV TPOPOSOTOVY TPAYLLUTO OTMG OYKOVG, VOLVMUOTO 1] GAAOVG
avopoAoVG 16T00¢. KoBovtag tnv mopoyr| aiilotog, 0 16T0G-0TOY0S CUPPIKVMVETOL
N mebaivel, yeyovog mov cupuPdaiiel ot Bepameia tng madnong. Ta ceapidia
dwtiBevtor og amootelpopévn (Yopic pikpdfia) ocvpiyya, £Tola TPOG XPNON.
"Exouv mpo-peyén kot ypoUoTiK] KOOKOToNoN, MGTE Ol YlTpoi Vo Hropovv
gvkola va emiéEovv 10 cmotd. Ta peyédn wkopoivovior amd moAd ukpd €mg
peyadvtepa oeopidla, avdioya pe To péyedog tov apopdpov ayyeiov. Ot yotpol
gyy€ouv 1o ceapidlo HEc® evOog AemToV, e0KaumTov cwAnva (Tov ovopdleTol
pkpokofetipag) mov tomobeteiton péca 6to aoPdpo ayyeio.

Ipw omd TV Eyyvom, To GEUPISIE AVOLELYVIOVTOL LE EVOL EIBKO VYPO TOL QAIVETOL
oTlg aktiveg X, ®OTE 0 YloTPOG Vo, umopel va mopokolovdel axpipdg mwov
anyoivouy To oatpidia. Avtd Toug fondd vo torodeticovy ta ceatpidta akpPdg
670 6WoTd oNUELO.

YAwkd 1 ovcieg og emapn e | YOpoyéin morvatBvuAevoyAukOANg
TOVG 1GTOVG TOV 0.60gVOVg

TEYVOAOYIKO TPOidV

ITAnpogopieg oyeTikd pe Tig To teyvoroyiKd TPOIOV deV TEPIEXEL KAVEVO PAPLLAKO OTO ECOTEPIKO TOV
(QOPLOKEVTIKES OVGIES GTO
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Ieprypagn) TELVOLOYIKOV TPOIOVTOG

[eprypaen tov TpodTOL pE To HydroPearl Microspheres pmAoképovy to, ikpd apo@opa. aryyeio. Ot yiorpol ta
TOV 010{0 TO TEYVOAOYIKO Tom00eTOVV GTO Qipe PEGH €VOG WKPOOKOTIKOD coAnva. To pkpos@opidia
TPO1OV emTLYYAVEL TOV TaE0EVOVY GTO GMOGTO OTLELD KOt KOAAGVE ekel. AvTd eumodilel To aiplo vo Tnyaivet
TPoPAeTOEVO TPOTO GE OPICHLEVO OTUEL TOV COUATOC, OTTMG EvaG GYKOG 1] £VaL OT|UEID TTOL CLLOPPALYEL.
dpdong Tov

[eprypaen tov efapmudtov | Aev oyvst.

Ieprypaen dAl@v To teyvoroyikd mpoidov HydroPearl Microspheres diatifeton o€ cOpryya pe €101k
TEYVOLOYIK®V TPOIOVT®V 1) axpo mov topualer gdkola pe TOo GLVNON vocokopglakd epyareio—Oonmg
Tpoidvimv mov tpoopilovtor | pikpoowinveg (Lukpokabetipeg) Kot PoarPideg (Tplodeg oTpdPLYYEG)—TOL
va ypnotponotnfovv oe YPNOLOTOLOVVTOL Y10 TV TPOETOLAGIO KOL TNV TOPOYT| TOV SRSV KOTd TN
GUVOLOGLLO S1apxeln, pog S1001K0Gioc.

1.4 Kivévuvor kon TPoEBOTOU|GELS

Enwowwmvnote pe tov enayyeipatio vyeiog cog eqv motedete 0Tl avIUETOMILETE OveEmBOUNTES
evépyeleg Tov oyetilovtan Ie TO TEXVOLOYIKO TPOTIOV 1} TN XPNON TOV 1] EGV OVIGLYEITE Y10 KIVOUVOLG.
To mapov éyypapo dev mpoopileTar va avTiKoTaoT)oel T StofovAgvon He Tov emayyeApaTio
vyeiag oag, edv yperaletar.

o Tlog éxovv eheyybel N avtipetomoTEl O1 SuVNTIKOT Kivouvol

H etopeio ypnoonotel por tvromomuévn owadikacioo ywo v tpoPAeyn tov Kivodvov Tov
TEXVOAOYIKOV TTPoidvToG. H dradikacio diver o Aewtopepn| ektipnomn tov Tt umopel vo cupPel Katd
™ YPNOT| TOL TEYVOLOYIKOD TTPOIGVTOG. ZVVTACOETAL £Vag KOTAA0Y0S Thovav PAafdv kot Tmv
mOavov oTudv Tov uropel va T Tpokarécovy. Ot 0dnyieg ypriong meptypdeovy emiong Toyov
TPOEWOTOMGELS 1| TPOPLAGEELS. Avth pmopel va oyetilovion pe Tov vIoAemopevo kivovvo.
Ot avapopég v Toxdv PrAPeg mapakorlovBovvtor ce pio PAcon OedoUEVOV KOTAYYEAMMDY.
Ot avagpopég pmopel va mpoépyovtal amd ypNoTeG N GAAOVLG emayyeApatieg vyelag M omd
dnuooievoels. H Baon dedopévov agloroyeiton taktikd. Ot fAdPeg diepguvadrvtal EGv To. TOGOGTA
avéavovion 1 Ppickovtal oe cuykekpipévo eninedo. Evépyelec Onwg aAlayég 6Ty €MGTLOVOT)
N ovaKANGN UTOPOHV VO TPOYLOTOTON OO0V €AV YPELNCTEL.

¢  YmoAeumopevol kivovvor ko avemBounteg evépyeteg

Yrdpyet mavta o Kivouvog avemBiunTov Tapevepyel®v OToV VTOPAAAESTE GE OTOI00NTOTE 100G
YEPOLPYIKNG emépuPaong. Mmopet va etvar 606KOAO va Tpocd10pIoTEL 1) aKPPNS TNYT| OPIGUEVEDV
TOPEVEPYELDV.

Mepkég popég, mpoPAnuata UTopel va ELPOVIGTOVV KATA TN JPKELD 1 LETA TN SodKaciaL.
Avtéc pmopet va meptiapfavouy arpoppoayio, LOAVVGT), TOVO 1) TO. LKPOSOUPIOD VO KATAAYOUV
oe MBog onueio tov ocopatoc. ['a Tig yuvaikeg mov vwofaiiovtal o Bepameio Yo VOHULOUOTOL,
umopet emiong va vTdpEOVY aAAaYEG GTNV TEPL0d0, TOVOS 1} avaykn Yo TeplocOTEPT Bepaneia.

e Ilpocidonmomoelg kot Tpo@LALEELS
I'evikéc mpocrdomomoeis:

e Mnv avaperyvoete ta cpoipidle HydroPearl pe Ao edwd vypd 0nmG 10 0AKOOA 1 TO
DMSO o710 1010 onpeio 1oV GOUATOG.
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e Agv yvopilovpe pe BePardtnta dv avtn 1 Bepaneia (mov ovoudletar UFE) emmpedlel tv
KavOTNTO LOG Yovaikag vor LETVEL £YKVOG 1] VO ITOKTNOEL VAL VYLEG LOPO GTO PEALOV.
e H Ogpancia avt dev mpoopiletar yio yuvaikeg mov emBupovy vo AmoKTGOVY Taddl GTO
HEALOV.
e Edv wa yovaika petverl £yxvog petd and UFE, pmopet va vdpyet peyoldtepn mbovotnto yio.:
o ZoPapn aioppayio peTd TOV TOKETO
o Ilpéwpo tokeTd
o Avdykn ylo Kalcopikn Toun
o To pwpd Ppicketar oe Aabog 6o
e EmmAiéov, n untpa pmopei vo givarl mo advvaun petd amd avty ) Bepamneia, yeyovog mov
pmopei va avénoet v mhovotnta va dtappayel Katd ) dbpKeln TG EYKLHOSHVIG (YVOOTH ®G
pNEN HATPOG).
IIpogidomoujosig e101kég Yo 10 UFE:

e Mnv ypnoonoieite cpapidio HydroPearl pikpdtepa and 500 pikpopetrpa yio UFE.

e Oleg o1 yovaikeg Oa mpémel va vofAnBovv oe mApn Ereyyo mpv omd 1 dadikacio UFE.
Avtog meprhappdvet:

o latpwod wotopkod

o Ewodveg tov wopvoudtov (aneikovion)

o 'Eleyyo tov evéountpiov (€101Kd av 1 aupoppayio eivar acvviiot), yio vo fefoiwbeite
OTL dgv VIAPYEL KOPKivog.

e Edv ot yratpoi doxpuacovv UFE yopic xepovpyikn| enépPaon, propet va kabvotepnoet n
dlyvmon coPapmdv acheveldv OTMG TO COPK®UA TG UNTPOS (vag omaviog KopKivog).
INudoto OT®MG TO WOUVAOUOTE TOV OVOTTOGGOVTOL YPNYOP 1| 1 VEQ OVATTLUEN UETA TNV
gUUMVOTaVOT TPEMEL va Aapavovtol cofapd veoymn. Edv ta wopvdpata cvuveyicovy va
avéavovtan petd v UFE, pnopet va yperactet yepovpycn enéppaon.

Alreg onuovtikég oopupovrég aceareiog (Ipopuraceic):

e  Mnv ypnowornoteite to opapidle HydroPearl edv m ovokevosio @aiveronr va givon
KOTEGTPOLLEVT).

e Oywrpdc mpénet va emAEEEL TO 6OGTO HEYEDOC KO TNV TOGOTNTA TOV GPALPWImV avaloyo
LLE TO Tl TPEMEL VO AVTLUETOTICTEL.

e Movo ekmodgvpévor yrotpol Oa mpémet vo EKTEAOVV aVTN TN dtdtKacia

Emn)éov onperdosic yia 1o UFE:

o Mepéc opég ta aparpidta pmopet va etloéABovv og AdBog atpoopa ayyesia, eav n pon
ot untpa emiPpadvviei. Avtd propel va TpokaAécel TpoAnuata.

e To paxponpdfeopa aroteréopato e UFE etvat axdpun dyvoota, emopéveg ot yotpot Kot
ot acBevelg mpémel va mapakorovBodv 6TeEVE pe TNV TEPOSO TOL YPOVOUL.

o [lepilnyn omowconmote OopbwTikng evépyelag Yy v acpdieln mediov (FSCA,
ovumeptrappoavouévov tov FSN), edv oydet
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Katéd ™ odpkeln g enave&éraong (01 NoepPpiov 2020 émg 31 OxtwBpiov 2024),
Tpaypotonomdnke pio evépyeia aceareiog yio ta HydroPearl Microspheres.

o Xmc 21 AexepPpiov 2023, n etaupeio MicroVention anéoteide enciyovoa €100moinom
avAKANoNG 6TOVG TEAATES.

o Mia maptida (Lot #00003420470) tov HydroPearl Microspheres otdAOnke kotd
AGB0g, TapdAo oL OV aKoAOLVONONKAY TANPWS TO KOTAAAN AL PpaTa ac@aleiog KoTd
TNV TOPAYOYY.

o 'Eva pépog g dradwkosiog mwapaymyng (mtov ovopdleton «ynpaven») opKece TEVTE
NUEPES TEPIOTOTEPO, KATL TOL eV TPOPAETOTAV OO TOVG KAVOVEGS.

o H erapeio ypnoponoince ) FedEx yio va evnuepdoet dpeca tovg yiatpovg kot to.
VOcoKouEelo. GYETIKA LE TNV OVAKANGCT), OCTE VO GTAUOTICOLV VO YPTCLULOTOOVV TN
OULYKEKPLUEVT TTOPTIOAL.

1.5 TIepidqyn ™ KMvIKNS aloAdynong Kot TG KAIVIKIG ToPpaKoA0V0N oGS

RETE TNV KUKAOQOPLO. 6TV ayopd.

o KAl vdpabpo tov texvoAoyLKoD TPOIOVTOG

Ta HydroPearl Microspheres givat pikpd, oTpoyyvAd c@oipiote KOTOGKELOGUEVA A0 VO LOANKO,
ACPOAEG Y10 TO COUA VAIKO. AVTd To spopidla olatifevror oe d1bpopa LeyEdn Kot xpdUOTO Yol
va BonBovv toug yiatpovg va ta Eexmpilovv. DvAdccovtal oe kaboapr|, cEpAYICUEVT GVPLYYA,
growun wpog ypnom. Ot yiatpoi ¥p1oIomolovy avtd To ceopidla Yo v EUTodicouy Tn pon Tov
ailoTOC 68 OPIGUEVO OMUELD TOV CAOUUTOC—OTMOC OYKOLS, IVOUVMUOTO 1] GAAES OVETIOVUNTEG
avantuéels. O amokAelodg TG PonG Tov aipaTog Tpokaiel cuppikvmon 1N Bdvato g Teployng,
yeyovog mov Bonbd ot Bepamneia Tov mpofAnpatog. To teyvoroyucd TPoidv KLKAOPOPNGE GTNV
ayopd 1o 2015.

o Ta khMvikd otoyyeia yio T onpaveon CE

Ot yurpoti €xovv ypnoyomooet to. HydroPearl Microspheres yio ) Ogpaneio wvopvoudtov,
TPOPANUATOV TOV TPOCTATN KOl OPICUEVOV TOT®V Kapkivov e 247 acBeveig, kol ov peAéteg
éoe1&av kald amoteléopata. H épeguva delyvel 011 n Bgpomeio ivor amoTteAECUATIKTY KoL YEVIKA
ac@aAng. Opiouéveg peréteg ypnoyonoinoav eriong ) Oepomeia yio 1ov TOVO 610 YOVATO, AALGL
ot M xpnon oev €xel eykpiBel emionua.

e Aocopbieln

Opopévol acbeveig mapovsiacav mpoPfAnpate Omms kéyipo, vovtio 1 movo petd m Bepomeio.
Mepkég avTiueTdmicay TpofAnpate O0rTmg SVoKoAio 6TV oVPNGN, LOAOVGELG | QAAOYEG GTNV
nepiodd Toug. AvTEG o1 mOPEVEPYELES ERPAVIGTNKOY TTEPImOV pe TV 1010 cvuyvotTo OGS pE
TapOpoLES Bepameies.

1.6 IIOavig SrayvmoTIKES 1] 0epameVTIKES EVOALUKTIKES EMAOYES

Ortav eéetdlete evallokTikég Oepomeieg, GLVICTATAL VO ETIKOWVOVIGETE E TOV EMAYYEALOTIO
vyeiog cog, o omoiog pmopet va AdPel vTOYN TNV ATOUIKN GOG KATAGTAOT).
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e [evikn meptypan TV OEPATEVTIKOV EVIALIKTIKOV ETIAOYDV

AlGpopeg opadeg E0IKOV GE OAO TOV KOGHO £YOVV HOPACTEL GUUPOVAEG GYETIKA LE TN YP|OM
HIKP®V 6@a1ptdimv (Tov ovoudloviot PiKpooeopiola) yio tny TopeUmodion e pong Tov ailatod,
pe oxomd M Oepameion TpoPAnudtov vysiog, OTMG 0 KOPKIVOS TOL MIATOG, 1 SLOYKMGN TOL
TPOCTATN Kot T vopvdpata. Avtd ovopdletot ELPOMGHOG.

['a tov kapkivo tov Nrotog

Ot ywtpol pmopovv va ¥p1GLLOTOCOVY OAPOPETIKOVG TOTOVS Bepanmeimv epfoicpov. Kamotot
YPNOLOTOLOVV UIKPOGPALPIOL LE PAPHAKO LEGH TOVGS, KOt AAAOL ¥PNGLUOTOI0VV ATAG GQaAPida.
Ot edkol Aéve OTL Ko ot dVvo puEBodO1 Aettovpyohv KaAd, Kot av 1 Tp®dTN 1 1 0evTEPN Oepameia
dev Pondnoet, o yloTpog pmopetl va ypelacTel Vo SOKILAGEL Ll SLOPOPETIKT TPOGEYYIOT).

['a devpopévo mpootartn (BPH)

Yrapyel o Bepancio mov ovopdleton PAE kot ypnoonolel opoipidia yia tn cuppikvmor tov
nmpootdtn. Mmopel va fondnoetl Tovg Avopec Tov dev umopovv 1 0ev emBupovy va vrofAndodv e
YePovpykn eméppoon. Qotdco, eivar pior SVOKOAN dladtKacio kot UOVO YloTpol HE E101KN|
exmoaidevon Ba mpémel va TNV KTELOLY. ALTI TN OTLYUN, 0V XPNOILOTTOLEITAL TOGO GUYVA OGO
bAheg Bepameies.

['a wopvopata ot unTpa

Mua dadikacio mov ovoudletar UAE ypnowponotel cpoapidia yio vo GUpPIKVMOGEL TOL IVOUVO 0T,
drakémTovTag TNV Topoyn aipatog. [TOAAEC 1Tpikég opades ovapEPOLV OTL Elvar ol KOAT ETIAOYY
avTl TG YEPOVPYIKNG eméuPaong, aAld dev glvol KATAAANAN Yo yvvoikeg mov emBupovy va
OTTOKTOGOVV TOdLd, EMELON OV Yvpilovpe akOUN ApKETE Y10 TO TG EMNPEALEL TNV EYKVUOGUVT).
Ot ywatpot mpénet va suinTovv pe Tovg GOEVELS Yo TOVG KIVOUVOULS KoL TOL OPEAT TTPLV TO KAVOLV.
AAO TOpOUOL0 TEYVOLOYIKA TPOIOVTOL

e Embosphere: Mndheg g Microsoft mov mapapévovy 6to copa kot Bondodv oty andepaén
™G PONG TOL QULLOTOC TPOG TOVS OYKOLG 1 T VOLVAOUATO. AEITOVPYOVV TPAYLOTIKA KOAG Kot
elval mo acoin amd opiopéva moiodtepa vAkd. Mepukoi dvBpwmot umopel va ousBavBodv
OVOo 610 6TNHOC N SuoKoAia TNV KATATOGN, AAAL aVTE GVVINOME VITOYWPOHV OTTd LOVE, TOVG.

e Embozene: EWdikd kataokevacpévo oeapidia mov ivol 0o oyedov 6to 1010 péyebog. Avtd
BonBa tovg yaTpolc va amo@pdccovy ta alpo@opa ayyeio pe peyardtepn axpifeia. Mmopei
VoL AEITOVPYOVV aKOUT KOADTEPQ OTTO OPICUEVA OAAAL GOOALPIOL Y10l T GLPPIKVMOOT) TOV GYKW®V,
YPNOLOTOIDVTOG AIYOTEPQ PAPLLOKOL.

1.7 TIpotewvopevn ekmaidgvon yio ypfoTeS

Mobvo ot yotpol Tov gival EKTAOELUEVOL VO UTAOKAPOLV T PO TOV OULOTOC OE CLUYKEKPLUEVEG
TEPLOYES TOV SOUATOG B Tpémet va ypnoiponotovv ta HydroPearl Microspheres.
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1 RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO [VERSION
PARA PACIENTES]

Revision del documento: A
Fecha de publicacion: 29 de julio de 2025

Este Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) esta destinado a proporcionar acceso
publico a un resumen actualizado de los principales aspectos de la seguridad y el rendimiento
clinico del dispositivo. La informacion presentada a continuacion esta destinada a pacientes
o personas legas. En la primera parte de este documento se encuentra un resumen mas extenso de
su seguridad y rendimiento clinico, preparado para profesionales sanitarios.

El SSCP no esta destinado a dar consejos generales sobre el tratamiento de una afeccion médica.
Pongase en contacto con su profesional sanitario en caso de que tenga preguntas sobre su estado
de salud o sobre el uso del dispositivo en su situacion. Este SSCP no esté destinado a sustituir una
tarjeta de implante ni las instrucciones de uso para proporcionar informacion sobre el uso seguro
del dispositivo.

1.1 Identificacion del dispositivo e informacion general

Tabla 1.1 Identificacion del dispositivo e informacion general

Nombres de dispositivos

Nombre comercial del dispositivo HydroPearl Microspheres

Clase de dispositivo IIb

UDI-DI basico 37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)
08402732HYDROPEARLS5X (MDR MVI)

Afo en que se emitio el primer 2015

certificado (CE)

Fabricante de productos sanitarios

Nombre y direccion MicroVention, Inc. (referida como MVI)

35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656, EE. UU.

MicroVention Europe SARL (referida como MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Francia

Representante autorizado
Nombre y direccion MicroVention Europe SARL (referida como MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Francia

Organismo notificado
Nombre y direccion DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Alemania
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1.2 Uso previsto del dispositivo

Tabla 1.2 Uso previsto

Uso previsto

Proposito previsto

Las HydroPearl Microspheres son microesferas que los médicos utilizan para bloquear
intencionadamente los vasos sanguineos. Esto ayuda a tratar ciertos problemas de salud al
detener el flujo sanguineo hacia areas que no lo necesitan o que estan causando problemas.
Pueden utilizarse para ayudar a tratar:

Cancer con mucho flujo sanguineo, como algunos tumores hepaticos y corporales
Céancer de higado (denominado carcinoma hepatocelular)

Miomas uterinos (crecimientos no cancerosos en el tero)

Prostatas grandes (también 1lamadas hiperplasia prostatica benigna o HPB)

Conexiones anormales de los vasos sanguineos (llamadas malformaciones arteriovenosas)
Tumores en el cuello, el pecho y los huesos

Hemorragias y lesiones

Para reducir el sangrado antes de la cirugia

Indicaciones de uso

Las HydroPearl Microspheres son microesferas que los médicos utilizan para bloquear
intencionadamente los vasos sanguineos. Esto ayuda a tratar ciertos problemas de salud al
detener el flujo sanguineo hacia areas que no lo necesitan o que estan causando problemas.
Pueden utilizarse para ayudar a tratar:

Cancer con mucho flujo sanguineo, como algunos tumores hepaticos y corporales
Céancer de higado (denominado carcinoma hepatocelular)

Miomas uterinos (crecimientos no cancerosos en el tero)

Prostatas grandes (también 1lamadas hiperplasia prostatica benigna o HPB)

Conexiones anormales de los vasos sanguineos (llamadas malformaciones arteriovenosas)
Tumores en el cuello, el pecho y los huesos

Hemorragias y lesiones

Para reducir el sangrado antes de la cirugia

Grupo(s) de pacientes
previsto(s)

Los médicos utilizan HydroPearl Microspheres (microesferas) para bloquear el flujo
sanguineo en determinadas partes del cuerpo con el fin de tratar diferentes problemas
de salud, como:

Céanceres con abundante flujo sanguineo

Cancer de higado

Fibromas uterinos (masas no cancerosas en el utero)

Prostata agrandada (HPB)

Vasos sanguineos anormales (denominados MAV)

Tumores en el cuello, el pecho y los huesos

Hemorragia o lesion

Para reducir el sangrado antes de la cirugia

Contraindicaciones
y/o limitaciones

Las HydroPearl Microspheres no deben utilizarse en ciertas situaciones porque podrian
causar problemas graves.

Razones generales:

En grandes vasos sanguineos cerca del corazon, los pulmones o el cerebro

(como la aorta, la arteria pulmonar o la arteria carotida).

Si las microesferas pudieran llegar accidentalmente al cerebro o la médula espinal.

Si el paciente no puede manejar los vasos sanguineos bloqueados.

Si el médico no puede llevar las microesferas al lugar adecuado de manera segura.

Si el paciente tiene vasos sanguineos estrechos o con espasmos, o esta sangrando.

Si los vasos sanguineos estan demasiado dafiados o son demasiado pequefios.

Si hay vias vasculares adicionales que puedan permitir que las microesferas lleguen

a zonas sanas por error.

Si el suministro de sangre del tumor es demasiado pequefio para que quepan las microesferas.
Si la presion arterial en los vasos es demasiado alta y las microesferas no pueden llegar
al objetivo.
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Uso previsto

Si hay un problema en un vaso sanguineo grande donde la sangre se salta el camino
habitual y va directamente de la arteria a la vena.

En vasos sanguineos pulmonares.

Si el paciente es alérgico al tinte de contraste utilizado durante el procedimiento.

Si la paciente estd embarazada.

Para el tratamiento de los fibromas uterinos (UFE)

No utilice el dispositivo si la mujer:

Esta embarazada

Tiene una infeccion en la zona pélvica

Tiene cancer o crecimientos anormales en el utero

Tiene fibromas que crecen profundamente en el ttero o sobresalen en un pedinculo
Tiene fibromas que reciben sangre de vasos distintos a las arterias uterinas principales
Para las areas cerebrales o nerviosas:

Evite usar HydroPearl Microspheres si:

Existen conexiones abiertas entre el cerebro y los vasos sanguineos externos

Las microesferas podrian entrar en los nervios o las arterias cerebrales

Las microesferas podrian entrar en las arterias cardtida, vertebral o del cerebro

1.3 Descripcion del dispositivo

Tabla 1.3 Descripcion del dispositivo

Descripcion del dispositivo

Descripcion del dispositivo

Las HydroPearl Microspheres son microesferas blandas fabricadas con un
material seguro, similar al gel. Los médicos los utilizan para bloquear el flujo
sanguineo en pequefios vasos sanguineos como parte de un tratamiento
médico. Estas microesferas estan disefiadas para obstruir los vasos sanguineos
que alimentan cosas como tumores, fibromas u otros tejidos anormales.
Al cortar el suministro de sangre, el tejido objetivo se contrae o muere, lo que
ayuda a tratar la afeccion. Las microesferas vienen en una jeringa estéril
(sin gérmenes), lista para usar. Estan predimensionadas y codificadas por
colores para que los médicos puedan elegir facilmente la adecuada. Los
tamafios varian desde muy pequefios hasta microesferas mas grandes,
dependiendo del tamafio del vaso sanguineo. Los médicos inyectan las
microesferas a través de un tubo delgado y flexible (llamado microcatéter)
que se coloca dentro del vaso sanguineo.

Antes de la inyeccion, las microesferas se mezclan con un liquido especial que
aparece en la radiografia, de modo que el médico puede observar exactamente
donde van las microesferas. Esto les ayuda a colocar las microesferas con
precision en el lugar correcto.

Materiales o sustancias en contacto
con los tejidos del paciente

Hidrogel de polietilenglicol

Informacién sobre las sustancias
medicinales en el dispositivo

El dispositivo no tiene ningiin medicamento en su interior.

Descripcion de como el dispositivo
logra su modo de accion previsto

Las HydroPearl Microspheres bloquean vasos sanguineos pequefios. Los médicos
los introducen en la sangre a través de un tubo pequefio. Las microesferas viajan
al lugar adecuado y se quedan atrapadas alli. Esto impide que la sangre llegue
a ciertas partes del cuerpo, como un tumor o un lugar que esté sangrando.

Descripcion de accesorios

No aplicable.

Descripcion de otros dispositivos o
productos destinados a ser utilizados
en combinacion

El dispositivo HydroPearl Microspheres se presenta en una jeringa con una
punta especial que se adapta facilmente a las herramientas hospitalarias estandar,
como microtubos (microcatéteres) y valvulas (llaves de paso de 3 vias),
utilizadas para preparar y administrar las microsferas durante un procedimiento.
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1.4 Riesgos y advertencias

Pongase en contacto con su profesional sanitario si cree que esta experimentando efectos
secundarios relacionados con el dispositivo o su uso, o si le preocupan los riesgos. Este documento
no est4 destinado a sustituir una consulta con su profesional sanitario si es necesario.

e Como se han controlado o gestionado los riesgos potenciales

La empresa utiliza un proceso estandar para predecir el riesgo de los dispositivos. El proceso ofrece
una estimacion detallada de lo que podria suceder cuando se utiliza el dispositivo. Se ha compilado
una lista de posibles dafios y de lo que podria causarlos. Las instrucciones de uso también describen
cualquier advertencia o precaucion. Estos pueden estar asociados con un riesgo remanente.
Los informes de cualquier dafio se registran en una base de datos de quejas. Los informes pueden
provenir de los usuarios, de otros profesionales sanitarios o de publicaciones. La base de datos se
evalua periddicamente. Los dafios se investigan si las tasas aumentan o se sitian en un determinado
nivel. En caso necesario, pueden adoptarse medidas como cambios en el etiquetado o la retirada
de productos.

e Riesgos restantes y efectos indeseables

Siempre existe el riesgo de efectos secundarios indeseables cuando se somete a cualquier tipo de
intervencion quirargica. Puede resultar dificil conocer el origen exacto de algunos efectos
secundarios.

A veces pueden surgir problemas durante o después de la intervencion. Pueden ser hemorragias,
infecciones, dolor o que las microesferas vayan al lugar erréneo del cuerpo. En el caso de las
mujeres que reciben tratamiento para los miomas, también puede haber cambios en los periodos,
dolor o necesidad de mas tratamiento.

e Advertencias y precauciones
Advertencias generales:

e No mezcle las microesferas HydroPearl con otros liquidos especiales como alcohol o DMSO
en el mismo lugar del cuerpo.

e No sabemos con seguridad si este tratamiento (denominado UFE) afecta a la capacidad de
la mujer para quedarse embarazada o tener un bebé sano en el futuro.

o Este tratamiento no estd pensado para mujeres que deseen tener hijos mas adelante.

e Si una mujer se queda embarazada despué¢s de una UFE, puede haber una mayor
probabilidad de:
o Hemorragia intensa después del parto
o Parto prematuro
o Necesidad de cesarea
o El bebé estd en una posicion incorrecta

e Ademas, el utero puede estar mas débil después de este tratamiento, lo que podria aumentar la
probabilidad de que se desgarre durante el embarazo (lo que se denomina rotura uterina).
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Advertencias especificas para el UFE:

No utilice microesferas HydroPearl de menos de 500 micras para el UFE.

Todas las mujeres deben someterse a un chequeo completo antes de someterse a un UFE.

Esto incluye:

o Historial médico

o Imdagenes de los miomas (diagnostico por imagen)

o Una prueba del revestimiento uterino (especialmente si el sangrado es inusual), para
asegurarse de que no hay céancer.

Si los médicos prueban la UFE sin cirugia, pueden retrasar la deteccion de enfermedades

graves como el sarcoma uterino (un cancer poco frecuente). Los signos como los fibromas

de crecimiento rapido o el nuevo crecimiento después de la menopausia deben tomarse en

serio. Si los miomas siguen creciendo después de la UFE, podria ser necesaria una

intervencion quirtrgica.

Otros consejos importantes de seguridad (precauciones):

No utilice las microesferas HydroPearl si el envase parece dafiado.

El médico debe elegir el tamafio y la cantidad de microesferas adecuados en funcion de lo
que haya que tratar.

Solo los médicos cualificados deben realizar este procedimiento

Notas adicionales para UFE:

A veces las microesferas pueden ir a los vasos sanguineos equivocados si el flujo en el
utero se ralentiza. Esto puede causar problemas.

Los resultados a largo plazo de la UFE aun se desconocen, por lo que los médicos y los
pacientes deben observar atentamente con el tiempo.

Resumen de cualquier accion correctiva de seguridad en el campo, (FSCA incluyendo FSN)
si es aplicable

Durante el periodo de revision (1 de noviembre de 2020 a 31 de octubre de 2024), se tomd
una medida de seguridad para HydroPearl Microspheres.

o El 21 de diciembre de 2023, la empresa MicroVention envié un aviso de retirada
urgente a los clientes.

o Unlote (Lote n.°00003420470) de HydroPearl Microspheres se envio por error, a pesar
de que no cumplié completamente con los procedimientos de seguridad establecidos
durante la produccion.

o Una parte del proceso de fabricacion (denominada «envejecimiento») dur6 cinco dias
mas de lo previsto, lo cual no era lo que indicaban las normas.

o Laempresa utilizé FedEx para notificar rdpidamente a médicos y hospitales la retirada,
de modo que dejaran de utilizar ese lote.
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1.5 Resumen de la evaluacion clinica y seguimiento clinico posterior a la
comercializacion

e Antecedentes clinicos del dispositivo

Las HydroPearl Microspheres son microesferas redondas fabricadas con un material suave y
seguro para el cuerpo. Estas microesferas vienen en diferentes tamafos y colores para ayudar a los
médicos a diferenciarlas. Se guardan en una jeringa limpia y sellada, lista para su uso. Los médicos
utilizan estas microesferas para bloquear el flujo sanguineo a determinadas partes del cuerpo, como
tumores, fibromas u otros crecimientos no deseados. Bloquear el flujo sanguineo hace que la zona
se encoja o muera, lo que ayuda a tratar el problema. El dispositivo se lanz6 al mercado en 2015.

e La evidencia clinica para el marcado CE

Los médicos han utilizado HydroPearl Microspheres para tratar fibromas, problemas de prostata
y algunos tipos de cancer en 247 pacientes, y los estudios mostraron buenos resultados.
Las investigaciones muestran que el tratamiento funciona bien y, en general, es seguro. Algunos
estudios también han utilizado el tratamiento para el dolor de rodilla, pero ese uso no esta aprobado
oficialmente.

e Seguridad

Algunos pacientes experimentaron problemas como ardor, nauseas o dolor después del tratamiento.
Algunas tuvieron problemas para orinar, infecciones o cambios en sus menstruaciones. Estos efectos
secundarios ocurrieron aproximadamente en la misma proporcioén que con tratamientos similares.

1.6 Posibles alternativas diagndsticas o terapéuticas

Al considerar tratamientos alternativos, se recomienda ponerse en contacto con su profesional
sanitario, quien podra tener en cuenta su situacion individual.

e Descripcion general de las alternativas terapéuticas

Diferentes grupos de expertos de todo el mundo han compartido consejos sobre el uso de pequefias
esferas (Ilamadas microesferas) para bloquear el flujo sanguineo con el fin de tratar problemas de
salud como el cancer de higado, prostatas grandes y fibromas. Esto se denomina embolizacion.

Para el cancer de higado

Los médicos pueden utilizar distintos tipos de tratamientos de embolizacion. Algunos utilizan
microesferas con medicamentos en ellas, y otros simplemente microesferas. Los expertos afirman
que ambas formas funcionan bien y que, si el primer o el segundo tratamiento no ayudan, el médico
podria tener que probar un método diferente.

Para la hiperplasia benigna de prostata (HBP)

Existe un tratamiento denominado PAE que utiliza microesferas para reducir el tamano de la
prostata. Puede ayudar a los hombres que no pueden o no quieren operarse. Pero es un
procedimiento dificil y solo deben hacerlo médicos con formacion especial. En la actualidad no se
utiliza tan a menudo como otros tratamientos.
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Para los fibromas en el atero

Un procedimiento denominado UAE utiliza microesferas para reducir el tamafnio de los miomas
cortando su suministro de sangre. Muchos grupos médicos afirman que se trata de una buena
opcion en lugar de la cirugia, pero no es para las mujeres que quieren tener bebés, porque aun no
sabemos lo suficiente sobre como afecta al embarazo. Los médicos deben hablar con los pacientes
sobre los riesgos y beneficios antes de hacerlo.

Otros dispositivos similares:

e Embosphere: Microesferas blandas que permanecen en el cuerpo y ayudan a bloquear el flujo
de sangre a tumores o fibromas. Funcionan muy bien y son mas seguros que algunos materiales
mas antiguos. Algunas personas pueden sentir dolor en el pecho o dificultad para tragar, pero
estos sintomas suelen desaparecer por si solos.

e Embozene: Microesferas especialmente hechas que son casi todas del mismo tamafio. Esto ayuda
a los médicos a bloquear los vasos sanguineos con mayor precision. Pueden funcionar incluso
mejor que algunas otras microesferas para reducir tumores, utilizando menos medicamentos.

1.7 Formacion sugerida para los usuarios

Solo los médicos capacitados para bloquear el flujo sanguineo en determinadas zonas del cuerpo
deben utilizar las HydroPearl Microspheres.
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1 KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TULEMUSLIKKUSEST
[PATSIENDI VERSIOON]

Dokumendi ldbivaatamine: A
Viljastamise kuupdev: 29. juuli 2025

Kéesolev ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on moeldud selleks, et voimaldada
iildsusele juurdepddsu ajakohastatud kokkuvdttele seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse
peamistest aspektidest. Allpool esitatud teave on moeldud patsientidele voi tavakasutajatele.
Tervishoiutdotajatele koostatud pdhjalikum kokkuvote selle ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta
on esitatud kdesoleva dokumendi esimeses osas.

SSCP ei ole mdeldud andma iildisi nduandeid meditsiinilise seisundi ravi kohta. Palun votke
ithendust oma tervishoiutdotajaga, kui teil on kiisimusi oma tervisliku seisundi voi seadme
kasutamise kohta teie olukorras. Kédesolev SSCP ei ole mdeldud asendama implantaadi kaarti voi
kasutusjuhendit, et anda teavet seadme ohutu kasutamise kohta.

1.1 Seadme identifitseerimine ja iildine teave

Tabel 1.1 Seadme identifitseerimine ja iilldine teave

Seadme nimed

Seadme kaubamérgi nimetus HydroPearl Microspheres

Seadme klass IIb

Pohiline UDI-DI 37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)
08402732HYDROPEARLSX (MDR MVI)

Esimese sertifikaadi (CE) 2015

viljastamise aasta
Juriidiline tootja
Nimi ja aadress MicroVention, Inc. (edaspidi: MVI)
35 Enterprise

Aliso Viejo, CA 92656, USA

MicroVention Europe SARL (edaspidi: MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Prantsusmaa

Volitatud esindaja
Nimi ja aadress MicroVention Europe SARL (edaspidi: MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Prantsusmaa

Teavitatud asutus
Nimi ja aadress DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Saksamaa

1.2 Seadme kavandatud kasutusotstarve

Tabel 1.2 Kavandatud kasutamine

Kavandatud kasututamine

Kavandatud eesmirk HydroPearl Microspheres on mikrohelmed, mida arstid kasutavad veresoonte
sihipdraselt blokeerimiseks. See aitab ravida teatud terviseprobleeme, peatades
verevoolu piirkondadesse, mis seda ei vaja vdi mis pdhjustavad probleeme.
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Kavandatud kasututamine

Neid saab kasutada jargmiste seisundite raviks:

Vihk, millel on palju verevoolu, nagu moned maksa- ja kehakasvajad

Maksaviahk (nimetatakse hepatotsellulaarseks kartsinoomiks)

Emakamiioomid (mittevihkkasvajad emakas)

Suured eesnddrmed (tuntud ka kui healoomuline eesndarme hiiperplaasia voi
eesnddrme healoomuline hiiperplaasia, BPH)

Ebanormaalsed veresoonte ithendused (nimetatakse arteriovenoosseteks vadrarenguteks)
Kasvajad kaelas, rinnus ja luudes

Verejooks ja vigastused

Verejooksu vihendamiseks enne operatsiooni

Kasutamise ndidustused

HydroPearl Microspheres on mikrohelmed, mida arstid kasutavad veresoonte
sihipdraselt blokeerimiseks. See aitab ravida teatud terviseprobleeme, peatades
verevoolu piirkondadesse, mis seda ei vaja voi mis pShjustavad probleeme.
Neid saab kasutada jargmiste seisundite raviks:

Vihk, millel on palju verevoolu, nagu méned maksa- ja kehakasvajad
Maksaviahk (nimetatakse hepatotsellulaarseks kartsinoomiks)

Emakamiioomid (mittevihkkasvajad emakas)

Suured eesnddrmed (tuntud ka kui healoomuline eesnddrme hiiperplaasia voi
eesnddrme healoomuline hiiperplaasia, BPH)

Ebanormaalsed veresoonte ithendused (nimetatakse arteriovenoosseteks vadrarenguteks)
Kasvajad kaelas, rinnus ja luudes

Verejooks ja vigastused

Verejooksu vihendamiseks enne operatsiooni

Kavandatud patsientide
riihm(ad)

Arstid kasutavad HydroPearl Microspheres'e (mikrohelmeid), et blokeerida
verevoolu teatud kehaosades, et ravida erinevaid terviseprobleeme, nagu:
Vihid, millel on palju verevoolu

Maksavihk

Emaka fibroidid (mitteviahkkasvajalised sdlmed emakas)

Suurenenud eesndire (BPH)

Korvalekaldega veresooned (nimetatakse AVMideks)

Kasvajad kaelas, rinnus ja luudes

Verejooks voi trauma

Verejooksu vihendamiseks enne operatsiooni

Vastundidustused ja/voi
piirangud

HydroPearl Microspheres'i ei tohiks teatud olukordades kasutada, kuna need vdivad
pohjustada tosiseid probleeme.

Uldised pdhjused:

Suurtes veresoonetes siidame, kopsude voi aju ldhedal (nagu aort, kopsuarter
vOi unearter).

Kui helmed vdivad kogemata sattuda ajju voi seljaajju.

Kui patsient ei suuda hakkama saada ummistunud veresoontega.

Kui arst ei saa helmeid ohutult digesse kohta toimetada.

Kui patsiendil on kitsad vdi spasmilised veresooned voi tal on verejooks.
Kui veresooned on liiga kahjustatud voi liiga vdikesed.

Kui on olemas tdiendavad veresoonteed, mis vdivad kogemata lasta helmed
tervetesse piirkondadesse.

Kui kasvaja verevarustus on liiga viike, et helmed sinna sobiksid.

Kui vererdhk veresoontes on liiga korge ja helmed ei joua sihtmérgini.

Kui on suur veresoonte probleem, kus veri jatab tavapérase tee vahele ja ldheb otse
arterist veeni.

Kopsu veresoontes.

Kui patsient on allergiline protseduuri ajal kasutatava kontrastaine suhtes.
Kui patsient on rase.

Emakamiioomide raviks (UFE)

Arge kasutage seadet, kui naine:

On rase

CF1105210A, ECN24-04656
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Kavandatud kasututamine

On infektsioon vaagnapiirkonnas

On vihk voi ebanormaalsed kasvajad emakas

On miioomid, mis kasvavad siigavale emakasse voi ulatuvad vélja varrena

On fibroidid saavad verd muudest veresoontest kui emaka peamistest arteritest
Aju- voi narvipiirkondade jaoks:

Viltige HydroPearl Microspheres'i kasutamist, kui:

Aju ja viliste veresoonte vahel on avatud ithendused

Helmed vdivad sattuda nérvidesse voi ajuarteritesse

Helmed voivad siseneda unearteri-, selgroo- voi ajuarteritesse

1.3 Seadme Kkirjeldus

Tabel 1.3 Seadme Kirjeldus

Seadme kirjeldus
Seadme kirjeldus

HydroPearl Microspheres on turvalisest, geelilaadsest materjalist valmistatud
pehmed mikrosfddrid. Neid kasutavad arstid véikestes veresoontes verevoolu
blokeerimiseks osana meditsiinilisest raviprotseduurist. Need helmed on loodud
selleks, et sulgeda veresooned, mis toidavad selliseid moodustisi nagu kasvajad,
fibroidid voi muud korvalekaldega koed. Verevarustuse katkestamise teel kahaneb
voi sureb sihtkude, mis aitab ravida haigusseisundit. Helmed on steriilses
(iduvabas) siistlas kasutusvalmis. Need on etteantud suurusega ja varvikoodiga, et
arstid saaksid holpsasti valida dige variandi valida. Suurused varieeruvad sdltuvalt
veresoone suurusest viga viikestest kuni suuremate helmesteni. Arstid siistivad
helmed 1dbi ohukese, paindliku toru (mida nimetatakse mikrokateetriks), mis
asetatakse veresoonde.

Enne siistimist segatakse helmed spetsiaalse vedelikuga, mis on rontgenpildil
néhtav, nii et arst saab tépselt jdlgida, kuhu helmed ldhevad. See aitab neil helmeid
tépselt digesse kohta paigutada.

Poliietiileengliikool-hiidrogeel

Patsiendi kudedega
kokkupuutuvad materjalid
vOi ained

Teave seadmes sisalduvate
ravimainete kohta
Kirjeldus, kuidas seade
saavutab oma kavandatud

Seadmel ei ole sees ravimit.

HydroPearl Microspheres blokeerivad viikeseid veresooni. Arstid panevad need
pisikese toru kaudu verre. Mikrosfadrid liiguvad digesse kohta ja jadvad sinna kinni.

toimeviisi

See takistab vere liikkumist teatud kehaosadesse, nagu kasvajasse vdi verejooksu kohta.

Tarvikute kirjeldus

Ei ole kohaldatav.

Muude seadmete voi toodete
kirjeldus, mis on ette ndhtud

HydroPearl Microspheres seade on siistlas, millel on spetsiaalne otsik, mis sobib
hdlpsasti tavaliste haiglatdoriistadega. nagu mikrotorud (mikrokateetrid) ja klapid

kasutamiseks kombineeritult | (3-suunalised sulgurid), mida kasutatakse helmeste -ettevalmistamiseks ja

manustamiseks protseduuri ajal.
1.4 Riskid ja hoiatused

Kui arvate, et teil esineb seadme voi selle kasutamisega seotud korvaltoimeid voi kui olete mures
riskide parast, votke tihendust oma tervishoiutodtajaga, Kéesolev dokument ei ole moeldud asendama
vajadusel tervishoiutdotajaga konsulteerimist.

o Kuidas voimalikke riske on kontrollitud vo1 hallatud

Ettevote kasutab seadme riski prognoosimiseks standardprotsessi. Protsess annab pdhjaliku
hinnangu selle kohta, mis voib juhtuda seadme kasutamisel. Koostatud on loetelu vdimalikest
kahjustustest ja nende pohjustajatest. Kasutusjuhendis kirjeldatakse ka kdoiki hoiatusi ja
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ettevaatusabindusid. Need vdivad olla seotud jirelejdénud riskiga. Kdiki kahjude kohta esitatud
teateid jélgitakse kaebuste andmebaasis. Aruanded vodivad pirineda kasutajatelt, teistelt
tervishoiutdotajatelt voi viljaannetest. Andmebaasi hinnatakse regulaarselt. Kahjusid uuritakse,
kui méérad suurenevad vdi on teatud tasemel. Vajaduse korral voib rakendada meetmeid, nditeks
maérgistuse muutmine voi tagasikutsumine.

e Jidrelejaanud riskid ja ebasoovitavad mojud

Igasuguse operatsiooni korral on alati olemas soovimatute korvaltoimete oht. Mone kdrvaltoime
tipset allikat voib olla raske kindlaks teha.

Monikord voivad probleemid tekkida protseduuri ajal voi parast seda. Nende hulka voivad kuuluda
verejooks, infektsioon, valu voi mikrohelmed, mis satuvad kehas valesse kohta. Miioomide raviks
saavatel naistel voib esineda ka muutusi menstruatsioonides, valu voi vajadust tdiendava ravi jdrele.

e Hoiatused ja ettevaatusabindud
Uldised hoiatused

o Arge segage HydroPearl helmeid teiste spetsiaalsete vedelikega, nagu alkohol vdi DMSO,
samas kohas kehas.

e Me ei tea kindlalt, kas see ravi (mida nimetatakse UFE-ks) mdjutab naise vdimet rasestuda
vOi saada tulevikus terve laps.

e See ravi ei ole mdeldud naistele, kes soovivad hiljem lapsi saada.

e Kui naine rasestub pérast UFE-d, vdib olla suurem tdendosus jargnevale.

Raske verejooks pérast stinnitust

Enneaegne siinnitus

Vajadus keisrildike jarele

Laps on vales asendis

o O O O

e Samuti voib emakas olla pérast seda ravi ndrgem, mis vOib suurendada emaka rebenemise
voimalust raseduse ajal (nn emakarebend).

UFE-spetsiifilised hoiatused

o Arge kasutage UFE jaoks HydroPearl'i helmeid, mis on viiksemad kui 500 mikronit.
o Koik naised peaksid enne UFE tegemist ldbima téieliku kontrolli. See hdlmab jargmist.
o Meditsiiniline anamnees
o Pildid fibroididest (pildistamine)
o Emaka limaskesta uuring (eriti kui verejooks on ebatavaline), et veenduda, et tegemist
ei ole vdhiga.

e Kui arstid proovivad UFE-d ilma operatsioonita, v3ib see liikata edasi tdsiste haiguste,
nditeks emakasarkoomi (haruldane vdhk) leidmist. Selliseid mérke nagu kiiresti kasvavad
fibroidid voi uus kasv pérast menopausi tuleks votta tosiselt. Kui fibroidid kasvavad parast
UFE-d edasi, voib olla vajalik operatsioon.
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Muud olulised ohutusnéuanded (ettevaatusabinoud)

o Arge kasutage HydroPearl helmed, kui pakend nieb kahjustatud vilja.
e Arst peaks valima dige suuruse ja hulga helmed soltuvalt sellest, mida on vaja ravida.
e Seda protseduuri peaksid 14bi viima ainult koolitatud arstid peaksid

Lisaméarkused UFE jaoks

e Mbdnikord vdivad helmed sattuda valesse veresoonde, kui emakas toimuv vool aeglustub.
See voib pdhjustada probleeme.

e UFE pikaajalised tulemused on veel teadmata, mistottu arstid ja patsiendid peavad aja
jooksul tdhelepanelikult jdlgima.

e Vajaduse korral kokkuvdte koigist ohutusalastest korrigeerimismeetmetest (FSCA,
sealhulgas FSN)

Léabivaatamise ajal (01. novembrist 2020 kuni 31. oktoobrini 2024) rakendati HydroPearl
Microspheres'i suhtes {ihte ohutusmeedet.

o 21. detsembril 2023 saatis ettevote MicroVention klientidele kiireloomulise
tagasikutsumise teate.

o Uks HydroPearl Microspheres'i partii (Lot #00003420470) saadeti kogemata vilja,
kuigi selle tootmisel ei jargitud tdielikult nduetekohaseid ohutusmeetmeid.

o Uks osa tootmisprotsessist (mida nimetatakse "vanandamiseks") kestis viis pieva liiga
kaua, mis ei olnud eeskirjades ette ndhtud.

o Ettevote kasutas FedExi, et kiiresti teavitada arste ja haiglaid tagasikutsumisest, et nad
10petaksid selle partii kasutamise.

1.5 Kiliinilise hindamise ja turustamisjirgse kliinilise jarelkontrolli kokkuvote

e Seadme kliiniline taust

HydroPearl Microspheres on pehmest kehakindlast materjalist valmistatud timmargused
mikrokerad. Need helmed on erineva suuruse ja vdrvusega, et arstid saaksid neid iiksteisest
eristada. Neid hoitakse puhtas suletud siistlas kasutusvalmina. Arstid kasutavad neid helmeid, et
blokeerida verevool teatud kehaosadesse—nditeks kasvajatesse, miioomidesse vdi muudesse
soovimatutesse vohanditesse. Vere blokeerimine pohjustab piirkonna kokkutdmbumist voi
karbumist, mis aitab probleemi ravida. Seade toodi turule 2015. aastal.

e Kliinilised tdoendid CE-mérgise kohta

Arstid on kasutanud HydroPearl Microspheres'i miioomide, eesnddrmeprobleemide ja monede
vahivormide raviks 247 patsiendil ning uuringud néitasid héid tulemusi. Uuringud nditavad, et ravi
toimib histi ja on iildiselt ohutu. Mdnedes uuringutes kasutati ravi ka polvevalu puhul, kuid see
kasutusviis ei ole ametlikult heaks kiidetud.
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e Turvalisus

Monedel patsientidel esines pdrast ravi probleeme, nagu pdletustunne, iiveldus voi valu. Mdnel
inimesel esines probleeme, nagu urineerimisraskused, infektsioonid voi muutused nende
menstruatsioonitsiiklis. Need korvaltoimed esinesid umbes sama sagedusega kui sarnaste
ravimeetodite puhul.

1.6 Voéimalikud diagnostilised voi terapeutilised alternatiivid

Alternatiivsete ravimeetodite kaalumisel on soovitatav pdorduda oma tervishoiutodtaja poole,
kes saab arvestada teie individuaalset olukorda.

e Ravivdimaluste iildine kirjeldus

Erinevad eksperdiriihmad iile maailma on jaganud nduandeid véikeste helmeste (nn mikrosfaéride)
kasutamise kohta verevoolu blokeerimiseks, et ravida selliseid terviseprobleeme nagu maksavéhk,
suurenenud eesnddre ja miloomid. Seda nimetatakse embolisatsiooniks.

Maksavahi raviks

Arstid vdivad kasutada erinevat tiilipi embooliseerimisravi. Mdoned kasutavad mikrohelmeid,
milles on ravimeid, ja teised kasutavad tavalisi helmeid. Eksperdid iitlevad, et mdlemad meetodid
toimivad hésti ja kui esimene v0i teine ravi ei aita, voib arst proovida teistsugust meetodit.

Suurenenud eesndidrme (BPH) puhul

On olemas ravi nimega PAE, mille puhul kasutatakse eesnddrme kahandamiseks helmeid. See vaib
aidata mehi, kes ei saa vdi ei soovi operatsiooni. Kuid see on keeruline protseduur ja seda tohivad teha
ainult spetsiaalse véljadppe saanud arstid. Praegu ei kasutata seda nii sageli kui teisi ravimeetodeid.

Emakamiioomide puhul

Protseduur nimega UAE kasutab miioomide kahandamiseks helmeid, katkestades nende
verevarustuse. Paljud meditsiiniriihmad {itlevad, et see on hea vdoimalus operatsiooni asemel, kuid
see ei sobi naistele, kes soovivad lapsi saada, sest me ei tea veel piisavalt, kuidas see mojutab
rasedust. Arstid peaksid enne selle tegemist patsientidega radkima riskidest ja eelistest.

Muud sarnased seadmed

e Embosphere: Microsofti pallid, mis jddvad kehasse ja aitavad blokeerida vere litkumist
kasvajatesse vO0i miioomidesse. Need tootavad véga hésti ja on turvalisemad kui mdned
vanemad materjalid. Moned inimesed vdivad tunda valu rinnus voi neelamisraskusi, kuid need
modduvad tavaliselt iseenesest.

e Embozene: valmistatud helmed, mis on koik peaaegu iihesuurused. See aitab arstidel veresooni
tdpsemalt blokeerida. Need vdivad toimida isegi paremini kui moned teised helmed kasvajate
kahandamisel, kasutades vidhem ravimeid.

1.7 Soovitatav koolitus kasutajatele

Ainult arstid, kes on koolitatud blokeerima verevoolu teatud kehaosades, peaksid kasutama
HydroPearl Microspheres'i.
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1 YHTEENVET

O TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA

SUORITUSKYVYSTA [POTILASVERSIO]

Asiakirjan tarkistusversio: A

Julkaisupdivi: 29. heindkuuta 2025

Taman turvallisuutta ja kliinistd suorituskykyd koskevan yhteenvedon (SSCP) tarkoituksena on
antaa yleison saataville pdivitetty yhteenveto laitteen turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn
tarkeimmistd ndkokohdista. Alla esitetyt tiedot on tarkoitettu potilaille tai maallikoille. Tdméan

asiakirjan ensimmadisessi osassa on terveydenhuollon ammattilaisille laadittu laajempi yhteenveto
sen turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta.

SSCP:ti ei ole tarkoitettu antamaan yleisid neuvoja sairauden hoitoon. Ota yhteyttd terveydenhuollon

ammattilaiseen, jos sinulla on kysyttdvai terveydentilastasi tai laitteen kédytosté tilanteessasi. Tété
SSCP:td ei ole tarkoitettu korvaamaan implanttikorttia tai kdyttdohjetta, jotka antavat tietoa
laitteen turvallisesta kéytosta.

1.1 Laitteen tunnistetiedot ja yleiset tiedot

Taulukko 1.1 Laitteen tunnistetiedot ja yleiset tiedot

Laitteen nimet

Laitteen kauppanimi

HydroPearl Microspheres

Laiteluokka

1Ib

Laitteen yksioiva
UDI-DI-tunniste

37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)
08402732HYDROPEARLSX (MDR MVI)

Ensimmidisen sertifikaatin
(CE) myontimisvuosi

2015

Laillinen valmistaja

Nimi ja osoite

MicroVention, Inc. (jaljempénd MVI)
35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656, USA

MicroVention Europe SARL (jdljempand MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Ranska

Valtuutettu edustaja

Nimi ja osoite

MicroVention Europe SARL (jdljempand MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Ranska

Ilmoitettu laitos

Nimi ja osoite

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21
60433 Frankfurt am Main, Saksa

1.2 Laitteen aiottu kiytto

Taulukko 1.2 Aiottu kiytto

Aiottu kiytto

Kayttdtarkoitus

HydroPearl Microspheres -pallot ovat mikrohelmié, joita ladkarit kdyttavit verisuonten
tukkimiseen tarkoituksella. Ne auttavat hoitamaan tiettyja terveysongelmia
pysdyttamalla verenkierron alueille, jotka eivit sitd tarvitse tai jotka aiheuttavat haittaa.
Niitd voidaan kéyttdd apuna seuraavien hoidoissa:
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Aiottu kiytto

syOp4, joka liittyy runsaan verenkierron elimiin, kuten jotkin maksan ja kehon kasvaimet
maksasyOpa (kutsutaan hepatosellulaariseksi karsinoomaksi)

kohdun myoomat (muu kuin syopakasvu kohdussa)

suuret eturauhaset (kutsutaan myos hyvianlaatuiseksi eturauhasen liikakasvuksi)
epanormaalit verisuoniyhteydet (kutsutaan arteriovenoosisiksi epdmuodostumiksi)
kasvaimet kaulassa, rinnassa ja luissa

verenvuoto ja vammat

verenvuodon véhentdminen ennen leikkausta.

Kayttotarkoitus

HydroPearl Microspheres -pallot ovat mikrohelmié, joita ladkarit kayttavit verisuonten
tukkimiseen tarkoituksella. Ne auttavat hoitamaan tiettyja terveysongelmia
pysédyttamalla verenkierron alueille, jotka eivit sitd tarvitse tai jotka aiheuttavat haittaa.
Niitd voidaan kéyttdd apuna seuraavien hoidoissa:

syOp4, joka liittyy runsaan verenkierron elimiin, kuten jotkin maksan ja kehon kasvaimet;
maksasyopa (kutsutaan hepatosellulaariseksi karsinoomaksi);

kohdun myoomat (muu kuin sydpakasvu kohdussa);

suuret eturauhaset (kutsutaan myos hyvéanlaatuiseksi eturauhasen liikakasvuksi)
epanormaalit verisuoniyhteydet (kutsutaan arteriovenoosisiksi epdmuodostumiksi);
kasvaimet kaulassa, rinnassa ja luissa;

verenvuoto ja vammat;

verenvuodon véhentdminen ennen leikkausta.

Kohdepotilasryhmé(t)

Laskarit kayttavat HydroPearl Microspheres -mikropalloja (mikrohelmid) estiméén
verenkiertoa tietyissd kehon osissa erilaisten terveysongelmien hoitamiseksi. Naité
ongelmia ovat mm. seuraavat:

syovit, joilla on runsas verenkierto;

maksasyopé;

kohdun myoomat (muut kuin syopéén liittyvét kyhmyt kohdussa);

eturauhasen litkakasvu

poikkeavat verisuonet (kutsutaan arteriovenoosiksi epdmuodostumiksi);

kasvaimet kaulassa, rinnassa ja luissa;

verenvuoto tai vamma;

verenvuodon vihentiminen ennen leikkausta.

Vasta-aiheet ja/tai
rajoitukset

HydroPearl Microspheres -mikropalloja ei suositella kdytettdviksi tietyissé tilanteissa,
koska ne voivat aiheuttaa vakavia ongelmia.

Yleiset syyt:

Hoito kohdistuu suuriin verisuoniin ldhelld sydéntéd, keuhkoja tai aivoja (kuten
aortassa, keuhkovaltimossa tai kaulavaltimossa).

Jos helmet voisivat vahingossa kulkeutua aivoihin tai selkdytimeen.

Jos potilas ei kykene sietiméén tukkeutuneita verisuonia.

Jos ladkari ei pysty turvallisesti vieméédn helmid oikeaan paikkaan.

Jos potilaalla on ahtaita tai kouristelevia verisuonia tai jos hdnelld on verenvuotoa.
Jos verisuonet ovat liian vaurioituneet tai liian pienet.

Jos on ylimédardisid verisuonireittejd, joiden kautta helmet saattavat vahingossa péadsta
terveille alueille.

Jos kasvaimen verenkierto on liian véhéisté, jotta helmet mahtuisivat sisdan.

Jos verenpaine verisuonissa on liian korkea, eivétkd helmet padse kohteeseen.

Jos kyseessd on suuri verisuoniongelma, jossa veri ohittaa tavanomaisen reitin ja
kulkee suoraan valtimosta laskimoon.

Keuhkojen verisuonten hoito.

Jos potilas on allerginen toimenpiteen aikana kaytettdvélle varjoaineelle.

Jos potilas on raskaana.

Kohdun myoomien hoito (UFE, englanniksi Uterine Fibroid Embolization eli
myoomien embolisaatio):

Ali kiyti laitetta, jos naispotilasta koskee jokin seuraavista:

raskaana;

lantion alueen;

syopé tai epdnormaali kasvu kohdussa;
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Aiottu kiytto

myoomia, jotka kasvavat syvélle kohtuun tai pistévit esiin ulokkeen paéstd;
kohdun myoomat saavat verta muista verisuonista kuin kohdun pédvaltimoista.
Aivojen tai hermoalueiden hoito:

Vilta HydroPearl Microspheres -mikropallojen kayttoa, jos

aivojen ja ulkopuolisten verisuonten vélilld on avoimia yhteyksi;

helmet voivat kulkeutua hermoihin tai aivojen valtimoihin;

helmet saattavat paésti kaulavaltimoon, nikamavaltimoon tai aivovaltimoon.

1.3 Laitteen kuvaus
Taulukko 1.3 Laitteen kuvaus

Laitteen kuvaus
Laitekuvaus HydroPearl Microspheres -mikropallot ovat mikrohelmié, jotka on valmistettu
turvallisesta, geelimdisestd materiaalista. Léadkérit kéyttdvat niitd estiméin
verenkiertoa pienissi verisuonissa osana ladketieteellistd hoitoa. Namé helmet on
suunniteltu tukkimaan verisuonia, jotka tuovat verta esimerkiksi kasvaimiin,
myoomiin tai muuhun epdnormaaliin kudokseen. Kun verenkierto katkaistaan,
kohdekudos kutistuu tai kuolee, mikd auttaa ongelman hoidossa. Helmet
toimitetaan steriilissad (puhdas) ruiskussa, joka on kdyttovalmis. Ne ovat valmiiksi
mitoitettuja ja varikoodattuja, jotta ladkérit voivat helposti valita oikean. Koot
vaihtelevat hyvin pienistd mikrohelmistd suurempiin helmiin verisuonen koon
mukaan. Ladkarit ruiskuttavat helmet verisuonen sisille asetetun ohuen, joustavan
putken (mikrokatetrin) kautta.

Ennen ruiskutusta helmet sekoitetaan erityiseen nesteeseen, joka nakyy
rontgenkuvassa, jotta ladkéri voi tarkkailla tarkasti, mihin helmet menevéat. Tamé
auttaa héntd viemdén helmet tarkasti oikeaan kohtaan.

Materiaalit tai aineet, jotka Polyetyleeniglykolihydrogeeli

ovat kosketuksissa potilaan

kudoksiin

Tiedot laitteessa olevista Laitteessa ei ole ladkkeitd sisalla.

ladkeaineista

Kuvaus siitd, miten laite HydroPearl Microspheres -mikropallot tukkivat pienet verisuonet. Ladkérit

saavuttaa aiotun lisddvét ne vereen pienen putken kautta. Mikropallot kulkevat oikeaan kohtaan ja

toimintatapansa jaavit sithen kiinni. Tdmé estdd verta menemdstd tiettyihin kehon osiin, kuten
kasvaimeen tai verta vuotavaan kohtaan.

Lis@varusteiden kuvaus Ei sovellettavissa.

Kuvaus muista laitteista tai HydroPearl Microspheres -mikropallot toimitetaan ruiskussa, jossa on erityinen

tuotteista, jotka on tarkoitettu | kérki, joka sopii helposti tavallisiin sairaalavélineisiin, kuten mikroputkiin

kaytettdvéksi yhdessd (mikrokatetreihin) ja venttiileihin (kolmitiesulkuhanoihin), joita kéytetddn

helmien valmisteluun ja toimittamiseen toimenpiteen aikana.
1.4 Riskit ja varoitukset

Ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jos uskot, ettd sinulla on laitteeseen tai sen kdyttoon
liittyvid haittavaikutuksia tai jos olet huolissasi riskeistd. Tdmén asiakirjan tarkoituksena ei ole
korvata terveydenhuollon ammattilaisen kanssa kdytavaa keskustelua, jos se on tarpeen.

e Miten mahdollisia riskejd on valvottu tai kontrolloitu

Yhtio kayttdd standardiprosessia laiteriskin ennustamiseen. Prosessi antaa perusteellisen arvion
siitd, mitd saattaa tapahtua, kun laitetta kdytetddn. Luettelo mahdollisista haitoista ja niiden
mahdollisista aiheuttajista on koottu. Kédyttdohjeissa kuvataan myds mahdolliset varoitukset ja
varotoimet. Néihin saattaa liittyd jaénnosriski. Mahdollisia haittoja koskevat ilmoitukset kirjataan
valitustietokantaan. Raportit voivat olla perdisin kéyttdjiltad, muilta terveydenhuollon ammattilaisilta
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tai julkaisuista. Tietokantaa arvioidaan sddnnollisesti. Haittoja tutkitaan, jos haittojen méaard
kasvaa tai on tietylld tasolla. Tarvittaessa voidaan ryhtyd toimenpiteisiin, kuten tuotemerkintdjen
muuttamiseen tai takaisinvetoon.

e Jadnnosriskit ja haittavaikutukset

Minké tahansa leikkauksen yhteydessd on aina olemassa ei-toivottujen haittavaikutusten riski.
Joidenkin haittavaikutusten tarkkaa syytd voi olla vaikea tietda.

Joskus ongelmia voi ilmetd toimenpiteen aikana tai sen jélkeen. Néitd voivat olla verenvuoto, infektio,
kipu tai mikrohelmien paatyminen vaédraan paikkaan kehossa. Myoomahoitoa saavilla naisilla voi
myos tapahtua muutoksia kuukautisissa, esiintyd kipua tai he saattavat tarvita lisdé hoitoa.

e Varoitukset ja varotoimet
Yleiset varoitukset:

o Ali sekoita HydroPearl-helmii muiden erityisnesteiden, kuten alkoholin tai DMSO:n,
kanssa samaan kohtaan kehossa.

o Emme tiedd varmasti, vaikuttaako tdma hoito (jota kutsutaan UFE:ksi eli kohdun myoomien
embolisaatioksi) naisen kykyyn tulla raskaaksi tai saada terve lapsi tulevaisuudessa.

o Tété hoitoa ei ole tarkoitettu naisille, jotka haluavat saada lapsia myohemmin.

e Jos nainen tulee raskaaksi UFE:n jilkeen, hénelld voi olla suurempi seuraavien mahdollisuus:
o runsas verenvuoto synnytyksen jilkeen
o ennenaikainen synnytys
o keisarinleikkauksen tarve
o védrdssd asennossa oleva vauva.

e Lisdksi kohtu saattaa olla heikompi tdimén hoidon jilkeen, mikd voi lisdtd sen repedmisen
mahdollisuutta raskauden aikana (kutsutaan kohdun repeaméksi).

UFE-toimenpidetti koskevat varoitukset:

 Alikiiyti UFE-toimenpiteessi HydroPearl-helmi4, jotka ovat pienempii kuin 500 mikrometri.

o Kaikkien naisten tulisi kdyda tiydellisessid lddkarintarkastuksessa ennen UFE-toimenpidett.
Tarkastuksessa pitéd arvioida seuraavat:

o sairauskertomus

o kuvat myoomista (kuvantaminen)

o kohdun limakalvotutkimus (erityisesti verenvuodon ollessa epétavallista), jolla varmistetaan,
ettei kyseessd ole syopa.

o Jos ladkirit kokeilevat UFE-menetelmdd ilman leikkausta, se voi viivistyttdd vakavien
sairauksien, kuten kohdun sarkooman (harvinainen syop4), 16ytymisti. Nopeasti kasvavien
myoomien tai vaihdevuosien jdlkeisen uuden kasvun kaltaisiin merkkeihin on suhtauduttava
vakavasti. Jos myoomat kasvavat edelleen UFE-menetelmén jélkeen, leikkaus voi olla tarpeen.

Muita tirkeiti turvallisuusohjeita (varotoimet):

o Al kiytd HydroPearl-helmii, jos pakkaus niyttdi vahingoittuneelta.
o Ladkérin on valittava oikea koko ja maird helmid sen mukaan, mika on hoitoaihe.
e Vain koulutetut lddkarit saavat tehda timéan toimenpiteen.

CF1105210A, ECN24-04656 LUOTTAMUKSELLINEN Sivu79



Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesti suorituskyvysti SSCPPT22-0004, ECN25-01295 NoMicrevention

HydroPearl Microspheres

UFE-toimenpidetti koskevia lisihuomautuksia:

e Joskus helmet voivat mennd vairiin verisuoniin, jos virtaus kohdussa hidastuu. Tdma voi
aiheuttaa ongelmia.

e UFE:n pitkdn aikavilin tuloksia ei vield tunneta, joten lddkdreiden ja potilaiden on
seurattava tiiviisti tilannetta ajan mittaan.

e Yhteenveto mahdollisista turvallisuutta korjaavista kenttdtoimenpiteistd (FSCA, mukaan
lukien FSN) soveltuvissa tapauksissa

Tarkastelujakson aikana (1. marraskuuta 2020 — 31. lokakuuta 2024) HydroPearl
Microspheres -mikropallojen osalta toteutettiin yksi turvallisuustoimenpide.

o Joulukuun 21. pidivaind 2023 MicroVention ldhetti asiakkaille kiireellisen
takaisinvetoilmoituksen.

o Yksi erd (erdnumero 00003420470) HydroPearl Microspheres -mikropalloja
toimitettiin vahingossa, vaikka sen valmistuksessa ei noudatettu tiysin asianmukaisia
turvallisuustoimia.

o Osa valmistusprosessista (jota kutsutaan “vanhennukseksi”) kesti viisi pdivdd liian
kauan, miké ei ollut sdént6jen mukaista.

o Yhtio kéytti FedExid ilmoittaakseen nopeasti lddkéreille ja sairaaloille takaisinvedosta,
jotta ne lopettaisivat kyseisen erdn kdyton.

1.5 Yhteenveto kliinisesti arvioinnista ja markkinoille saattamisen jilkeisesti
kliinisesti seurannasta

e Laitteen kliininen tausta

HydroPearl Microspheres -mikropallot ovat pehmeéstd, keholle turvallisesta materiaalista
valmistettuja pyoreitd mikrohelmid. Néitd helmid on erikokoisia ja -virisid, jotta ladkérit voivat
erottaa ne toisistaan. Ne sdilytetddn puhtaassa, suljetussa ruiskussa kidyttovalmiina. L&ékarit
kéyttavat nditd helmid estimain verenkierron tiettyihin kehon osiin, kuten kasvaimiin, myoomiin
tai muihin ei-toivottuihin kasvaviin osiin. Verenkierron tukkiminen saa alueen kutistumaan tai
kuolemaan, mikd auttaa hoitamaan ongelmaa. Laite saatettiin markkinoille vuonna 2015.

e Kliininen nédyttd CE-merkintdd varten

Ladkérit ovat kdyttdneet HydroPearl Microspheres -mikropalloja 247 potilaalla kohdun limakalvojen,
eturauhasongelmien ja joidenkin syopityyppien hoitoon, ja tutkimuksissa saatiin hyvid tuloksia.
Tutkimus osoittaa, ettd hoito toimii hyvin ja on yleisesti ottaen turvallista. Joissakin tutkimuksissa
hoitoa kéytettiin my0s polvikivun hoitoon, mutta titd kiyttod ei ole virallisesti hyvéksytty.

e Turvallisuus

Joillakin potilailla oli hoidon jidlkeen ongelmia, kuten polttelua, pahoinvointia tai kipua.
Muutamilla oli ongelmia, kuten virtsaamisvaikeuksia, tulehduksia tai muutoksia kuukautisissa.
Naéitd haittavaikutuksia esiintyi suunnilleen yhtd usein kuin vastaavien hoitojen yhteydessa.
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1.6 Mahdolliset diagnostiikka- tai hoitovaihtoehdot

Kun harkitset vaihtoehtoisia hoitomuotoja, on suositeltavaa ottaa yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen, joka voi ottaa huomioon yksildllisen tilanteesi.

e Yleiskuvaus hoitovaihtoehdoista

Eri asiantuntijaryhmét eri puolilla maailmaa ovat jakaneet neuvoja pienten helmien
(mikropallojen) kéyttdmisestd verenkierron estdmiseen terveysongelmien, kuten maksasydvén,
suurentuneiden eturauhasten ja fibroidien, hoidossa. Téti kutsutaan embolisaatioksi.

Maksasydvin hoidossa

Ladkarit voivat kéyttdd erilaisia embolisaatiohoitoja. Jotkut kéyttdvat mikrohelmid, joissa on
ladkettd, ja toiset kayttdvidt tavallisia helmid. Asiantuntijoiden mukaan molemmat menetelmat
toimivat hyvin, ja jos ensimmaéinen tai toinen hoito ei auta, 144kéri saattaa joutua kokeilemaan
erilaista menetelmaa.

Laajentuneen eturauhasen hoidossa

On olemassa PAE-hoito, jossa eturauhasen kutistamiseen kéytetddn mikrohelmid. Se voi auttaa
miehid, jotka eivit voi saada leikkausta tai eivédt halua sitd. Se on kuitenkin vaikea toimenpide, ja
vain erikoiskoulutuksen saanut 144kéri saa tehdd sen. Juuri nyt sité ei kdytetd yhté usein kuin muita
hoitomuotoja.

Kohdun myoomia hoidossa

UAE-menetelmédssd kédytetdédn helmid kutistamaan myoomia katkaisemalla niiden verenkierto.
Monet ladketieteelliset ryhmittyvit katsovat, ettd se on hyvé vaihtoehto leikkauksen sijaan, mutta
se el sovi naisille, jotka haluavat saada lapsia, koska emme vield tiedd tarpeeksi siitd, miten se
vaikuttaa raskauteen. Ladkireiden tulisi keskustella potilaiden kanssa riskeistd ja hyodyistd ennen
toimenpiteen suorittamista.

Muut samankaltaiset laitteet:

e Embosphere: Microsoft-palloja, jotka pysyvét kehossa ja auttavat estimdin veren padsyn
kasvaimiin tai myoomiin. Ne toimivat erittdin hyvin ja ovat turvallisempia kuin jotkint
vanhemmat materiaalit. Jotkut ihmiset saattavat tuntea rintakipua tai nielemisvaikeuksia, mutta
ndmad hédvidvit yleensi itsestdan.

e Embozene: erikoisvalmisteisia helmid, jotka ovat kaikki ldhes samankokoisia. Ne auttavat
ladkareitd tukkimaan verisuonia tarkemmin. Ne saattavat toimia jopa paremmin kuin jotkin
muut helmet kasvainten kutistamisessa, ja ne kdyttdviat vihemman ladketta.

1.7 Ehdotettu koulutus kayttijille

Vain lddkarit, jotka ovat saaneet koulutuksen verenkierron estdmiseen tietyilld kehon alueilla,
saavat kayttdd HydroPearl Microspheres -tuotetta.
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1 RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET
DES PERFORMANCES CLINIQUES [VERSION PATIENT]

Révision du document : A
Date d'émission : 29 juillet 2025

Ce Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) est destiné
a fournir au public un résumé actualisé des principaux aspects des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques du dispositif. Les informations présentées ci-dessous sont destinées aux
patients ou aux personnes non spécialisées. Un résumé plus détaillé de ses performances de sécurité
et de ses performances cliniques, préparé a l'intention des professionnels de la santé, se trouve dans
la premiere partie de ce document.

Le RCSPC n'est pas destiné a fournir des conseils généraux sur le traitement d'une pathologie.
Veuillez contacter votre professionnel de santé si vous avez des questions concernant votre état de
santé ou l'utilisation du dispositif dans votre situation. Ce RCSPC n'est pas destiné a remplacer
une carte d'implant ou les instructions d'utilisation pour fournir des informations sur l'utilisation
stire du dispositif.

1.1 Identification du dispositif et informations générales

Tableau 1.1 Identification du dispositif et informations générales

Noms du dispositif

Nom commercial du dispositif | HydroPearl Microspheres

Classe du dispositif 1Ib

UDI-DI de base 37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)
08402732HYDROPEARLSX (MDR MVI)

Année de délivrance du 2015

premier certificat (CE)
Fabricant de dispositifs médicaux

Nom et adresse MicroVention, Inc. (ci-aprés MVI)
35 Enterprise

Aliso Viejo, CA 92656, Etats-Unis

MicroVention Europe SARL (dénommée MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir,
78100 Saint Germain-en-Laye, France

Représentant autorisé
Nom et adresse MicroVention Europe SARL (dénommée MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir,

78100 Saint Germain-en-Laye, France

Organisme notifié
Nom et adresse DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Allemagne
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1.2 Utilisation prévue de 1'appareil

Tableau 1.2 Utilisation prévue

Utilisation prévue

Objectif prévu

Les HydroPearl Microspheres sont des microspheéres utilisées par les médecins pour
bloquer volontairement les vaisseaux sanguins. Cela aide a traiter certains problémes
de santé en arrétant la circulation sanguine vers les zones qui n'en ont pas besoin ou qui
posent probléme.

Elles peuvent étre utilisés pour aider a traiter :

Les cancers avec une circulation sanguine abondante, comme certaines tumeurs du foie
et du corps

Le cancer du foie (également appelé carcinome hépatocellulaire)

Les fibromes utérins (croissances non cancéreuses dans l'utérus)

Les prostates hypertrophiées (également appelées hyperplasie bénigne de la prostate
ou HBP)

Des connexions anormales entre les vaisseaux sanguins (appelées malformations
artérioveineuses)

Des tumeurs au niveau du cou, de la poitrine et des os

Les saignements et les blessures

Pour réduire les saignements avant une intervention chirurgicale

Indications d’utilisation

Les HydroPearl Microspheres sont des microsphéres utilisées par les médecins pour
bloquer volontairement les vaisseaux sanguins. Cela aide a traiter certains problémes
de santé en arrétant la circulation sanguine vers les zones qui n'en ont pas besoin ou qui
posent probléme.

Elles peuvent étre utilisés pour aider a traiter :

Les cancers avec une circulation sanguine abondante, comme certaines tumeurs du foie
et du corps

Le cancer du foie (également appelé carcinome hépatocellulaire)

Les fibromes utérins (croissances non cancéreuses dans 1'utérus)

Les prostates hypertrophiées (¢galement appelées hyperplasie bénigne de la prostate
ou HBP)

Des connexions anormales entre les vaisseaux sanguins (appelées malformations
artérioveineuses)

Des tumeurs au niveau du cou, de la poitrine et des os

Les saignements et les blessures

Pour réduire les saignements avant une intervention chirurgicale

Groupe(s) de patients
ciblé(s)

Les HydroPearl Microspheres (microsphéres) sont utilisées par les médecins pour
bloquer le flux sanguin dans certaines parties du corps afin de traiter différents
problémes de santé, tels que :

Les cancers avec une circulation sanguine abondante

Le cancer du foie

Les fibromes utérins (masses non cancéreuses dans 1'utérus)

L'hypertrophie bénigne de la prostate (HBP)

Des vaisseaux sanguins anormaux (appelés MAV)

Des tumeurs au niveau du cou, de la poitrine et des os

Les saignements ou une blessure

Pour réduire les saignements avant une intervention chirurgicale

Contre-indications
et/ou limitations

Les HydroPearl Microspheres ne doivent pas étre utilisées dans certaines situations,
car elles peuvent entrainer des problémes graves.

Raisons générales :

Dans les gros vaisseaux sanguins proches du ceeur, des poumons ou du cerveau
(comme l'aorte, 'artére pulmonaire ou l'artére carotide).

Si les microsphéres pouvaient accidentellement pénétrer dans le cerveau ou la moelle
épiniére.

Si le patient ne tolére pas I'occlusion des vaisseaux sanguins.

Si le médecin ne peut pas acheminer les microsphéres au bon endroit en toute sécurité.
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Utilisation prévue

Si le patient présente des vaisseaux sanguins étroits ou spasmodiques, ou s'il saigne.
Si les vaisseaux sanguins sont trop endommagés ou trop petits.

S'il existe des voies supplémentaires qui pourraient permettre aux microsphéres
d'atteindre par erreur des zones saines.

Si I'apport sanguin de la tumeur est trop faible pour que les microsphéres puissent

s'y loger.

Si la pression artérielle dans les vaisseaux est trop élevée et que les microsphéres

ne peuvent pas atteindre la cible.

En cas de probléme au niveau d'un gros vaisseau sanguin, ou le sang ne suit pas son
trajet habituel et passe directement de l'artére a la veine.

Dans les vaisseaux sanguins pulmonaires.

Si le patient est allergique au produit de contraste utilisé lors de la procédure.

Si la patiente est enceinte.

Pour le traitement des fibromes utérins (UFE)

N'utilisez pas l'appareil si la femme :

Est enceinte

A une infection dans la zone pelvienne

A un cancer ou des croissances anormales dans 1'utérus

Présente des fibromes qui se développent profondément dans 1'utérus ou qui dépassent
sur une tige.

Les fibromes regoivent du sang de vaisseaux autres que les artéres utérines principales.
Pour les zones du cerveau ou des nerfs :

Evitez d'utiliser les HydroPearl Microspheres dans les cas suivants :

Il existe des connexions ouvertes entre le cerveau et les vaisseaux sanguins externes
Les microsphéres pourraient pénétrer dans les nerfs ou les artéres cérébrales

Les microspheres peuvent pénétrer dans les artéres carotides, vertébrales ou cérébrales.

1.3 Description du dispositif

Tableau 1.3 Description du dispositif

Description du dispositif

Description du dispositif

Les HydroPearl Microspheres sont des microsphéres souples fabriquées a partir d'un
matériau sur ressemblant a un gel. Elles sont utilisées par les médecins pour bloquer
le flux sanguin dans les petits vaisseaux sanguins dans le cadre d’un traitement
médical. Ces microsphéres sont congues pour obstruer les vaisseaux sanguins qui
alimentent des tumeurs, des fibromes ou d'autres tissus anormaux. En coupant
l'apport sanguin, le tissu cible rétrécit ou meurt, ce qui aide a traiter l'affection.
Les microsphéres sont fournies dans une seringue stérile (sans germes), prétes a
I'emploi. Elles sont pré-dimensionnées et codées par couleur, ce qui permet aux
médecins de choisir facilement celle qui convient. Les tailles varient de trés petites
microsphéres a des microsphéres plus grosses, en fonction de la taille du vaisseau
sanguin. Les médecins injectent les microsphéres a travers un tube fin et flexible
(appelé microcathéter) qui est placé a l'intérieur du vaisseau sanguin.

Avant l'injection, les microsphéres sont mélangées a un liquide spécial qui est visible
aux rayons X, permettant ainsi au médecin de suivre précisément le trajet des
microsphéres. Cela aide a placer les microsphéres précisément au bon endroit.

du patient

Matériaux ou substances
en contact avec les tissus

Hydrogel de polyéthyléne glycol

Informations sur
les substances
médicamenteuses

présentes dans le dispositif

L'appareil ne contient aucun médicament.
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Description du dispositif

Description de la maniére | Les HydroPearl Microspheres bloquent les petits vaisseaux sanguins. Les médecins
dont le dispositif réalise les introduisent dans le sang par un minuscule tube. Les microsphéres se déplacent
son mode d'action prévu jusqu'a l'endroit souhaité et s'y fixent. Cela empéche le sang d'atteindre certaines
parties du corps, comme une tumeur ou une zone qui saigne.

Description des accessoires | Sans objet.

Description d'autres Le dispositif HydroPearl Microspheres se présente sous la forme d'une seringue
dispositifs ou produits munie d'un embout spécial qui s'adapte facilement aux outils hospitaliers standard,
destinés a étre utilisés tels que les microtubes (microcathéters) et les robinets a trois voies (3-way stopcocks),
en combinaison utilisés pour préparer et administrer les microsphéres au cours d'une procédure.

1.4 Risques et avertissements

Contactez votre professionnel de santé si vous pensez ressentir des effets secondaires liés au dispositif
ou a son utilisation, ou si vous étes préoccupé par les risques. Ce document n'est pas destiné a remplacer
une consultation avec votre professionnel de la santé si nécessaire.

e Comment les risques éventuels ont été contrdlés ou gérés

L'entreprise utilise un processus standard pour prédire tout risque li¢ au dispositif. Ce processus
permet d'obtenir une estimation détaillée de ce qui pourrait se produire lors de I'utilisation du
dispositif. Une liste des préjudices possibles et de leurs causes est dressée. Le mode d'emploi décrit
¢galement les avertissements et les précautions a prendre. Ceux-ci peuvent étre associés a un risque
résiduel. Les signalements d'éventuels préjudices sont enregistrés dans une base de données de
plaintes. Les rapports peuvent provenir d'utilisateurs, d'autres professionnels de la santé ou de
publications. La base de données est évaluée régulierement. Les préjudices sont étudiés si les taux
augmentent ou s'ils se situent a un certain niveau. Des mesures telles que des modifications de
I'étiquetage ou un rappel peuvent étre prises, si nécessaire.

e Risques résiduels et effets indésirables

Le risque d'effets secondaires indésirables est toujours présent, quel que soit le type d'intervention
chirurgicale. Il peut étre difficile de connaitre 'origine exacte de certains effets secondaires.

Parfois, des problémes peuvent survenir pendant ou apres la procédure. Il peut s'agir d'un saignement,
d'une infection, d'une douleur ou d'un déplacement des microsphéres au mauvais endroit dans le
corps. Chez les femmes qui suivent un traitement contre les fibromes, des changements peuvent
¢galement survenir au niveau des régles, des douleurs ou de la nécessité d'un traitement supplémentaire.

e Avertissements et précautions
Avertissements généraux :

e Ne pas mélanger les microsphéres HydroPearl avec d'autres liquides spéciaux comme
l'alcool ou le DMSO au méme endroit dans le corps.

» Nous ne savons pas avec certitude si ce traitement (appelé UFE) affecte la capacité d'une
femme a tomber enceinte ou a avoir un bébé en bonne santé a I'avenir.

o Ce traitement n'est pas destiné aux femmes qui souhaitent avoir des enfants ultérieurement.
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Si une femme tombe enceinte apres une UFE, le risque est plus élevé dans les conditions
suivantes :

o Saignements abondants aprés un accouchement

o Accouchement prématuré

o Césarienne nécessaire

o Bébé dans une mauvaise position

En outre, 1'utérus peut étre plus faible aprés ce traitement, ce qui peut augmenter le risque
de déchirure pendant la grossesse (rupture de 'utérus).

Avertissements spécifiques a I'UFE :

N'utilisez pas de microspheres HydroPearl de moins de 500 microns pour 1'UFE.

Toutes les femmes doivent se soumettre a un examen gynécologique complet avant de subir

une UFE. Il s'agit notamment de :

o Antécédents médicaux

o Photos des fibromes (imagerie)

o Un examen de la muqueuse utérine (surtout si les saignements sont inhabituels), pour
s'assurer qu'il n'y a pas de cancer.

Si les médecins tentent une UFE sans intervention chirurgicale, cela peut retarder le

diagnostic de maladies graves telles que le sarcome utérin (un cancer rare). Les signes tels

que les fibromes a croissance rapide ou une nouvelle croissance apreés la ménopause

doivent étre pris au sérieux. Si les fibromes continuent a se développer aprés une UFE, une

intervention chirurgicale pourrait étre nécessaire.

Autres conseils de sécurité importants (précautions) :

N'utilisez pas les microsphéres HydroPearl si 'emballage semble endommagé.

Le médecin doit choisir la taille et la quantité appropriées de microspheres en fonction de
ce qui doit étre traité.

Seuls des médecins formés doivent effectuer cette procédure

Notes supplémentaires pour une UFE :

Parfois, les microspheres peuvent pénétrer dans les mauvais vaisseaux sanguins si le flux
dans l'utérus ralentit. Cela peut causer des problémes.

Les résultats a long terme d'une UFE restent inconnus, donc les médecins et les patients
doivent les surveiller attentivement I'évolution au fil du temps.

Résumé de toute action corrective en maticre de sécurité sur le terrain (FSCA, y compris FSN),
si applicable

Au cours de la période d'examen (du ler novembre 2020 au 31 octobre 2024), une mesure
de sécurité a été prise pour HydroPearl Microspheres.

o Le 21 décembre 2023, la société MicroVention a envoy¢ un avis de rappel urgent a ses
clients.

o Unlot (n° 00003420470) de HydroPearl Microspheres a été expédi€ par erreur alors qu'il
ne respectait pas enticrement les mesures de sécurité appropriées lors de sa fabrication.
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o Une partie du processus de fabrication (appelée « vieillissement ») a duré cinq jours de
trop, ce qui n'était pas conforme aux régles.

o La société a utilis¢ FedEx pour informer rapidement les médecins et les hopitaux du
rappel afin qu'ils cessent d'utiliser ce lot.

1.5 Résumé de 1I'évaluation clinique et du suivi clinique post-marché

e Contexte clinique du dispositif

Les HydroPearl Microspheres sont des microsphéres rondes fabriquées a partir d'un matériau
souple et sans danger pour le corps. Ces microsphéres sont disponibles en différentes tailles et
couleurs pour aider les médecins a les distinguer. Elles sont stockées dans une seringue propre et
scellée, préte a I'emploi. Les médecins utilisent ces microspheres pour bloquer le flux sanguin vers
certaines parties du corps, telles que les tumeurs, les fibromes ou d'autres excroissances indésirables.
Le blocage de la circulation sanguine provoque le rétrécissement ou la nécrose de la zone concernée,
ce qui aide a traiter le probléme. Le dispositif a été commercialisé en 2015.

e Les preuves cliniques pour le marquage CE

Les médecins ont utilisé les HydroPearl Microspheres pour traiter les fibromes, les problémes de
prostate et certains types de cancer chez 247 patients, et les études ont montré de bons résultats.
La recherche montre que le traitement fonctionne bien et qu'il est généralement stir. Certaines études
ont également utilisé ce traitement pour soulager les douleurs au genou, mais cette utilisation n'est
pas officiellement approuvée.

o Sécurité

Certains patients ont présenté des problémes tels que des sensations de briilure, des nausées ou des
douleurs apres le traitement. Certaines patientes ont eu des problémes comme des difficultés a
uriner, des infections ou des changements dans leurs régles. Ces effets secondaires sont survenus
a peu pres a la méme fréquence que lors de traitements similaires.

1.6 Alternatives diagnostiques ou thérapeutiques possibles

Lorsque vous envisagez d'autres traitements, il est recommandé de contacter votre professionnel
de santé qui pourra tenir compte de votre situation particuliére.

e Description générale des alternatives thérapeutiques

Différents groupes d'experts a travers le monde ont partagé leurs conseils sur l'utilisation de petites
billes (appelées microsphéres) pour bloquer la circulation sanguine afin de traiter des problémes
de santé tels que le cancer du foie, les hypertrophies de la prostate et les fibromes. Ce processus
s'appelle embolisation.

Pour le cancer du foie

Les médecins peuvent utiliser différents types de traitements d'embolisation. Certains utilisent des
microspheres contenant des médicaments, et d'autres utilisent de simples microspheéres. Les experts
affirment que les deux méthodes sont efficaces, et si le premier ou le deuxiéme traitement ne donne
pas de résultats, le médecin devra peut-étre essayer une autre méthode.
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Pour I'hypertrophie bénigne de la prostate (HBP)

Il existe un traitement appelé PAE qui utilise des microsphéres pour réduire la taille de la prostate.
Cela peut aider les hommes qui ne peuvent ou ne veulent pas subir d'intervention chirurgicale.
Mais il s'agit d'une procédure difficile et seuls les médecins ayant re¢cu une formation spéciale
doivent la réaliser. A I'heure actuelle, elle n'est pas utilisée aussi souvent que d'autres traitements.

Pour les fibromes dans 1'utérus

Une procédure appelée UAE utilise des microsphéres pour réduire les fibromes en coupant leur
apport sanguin. De nombreux groupes médicaux affirment qu'il s'agit d'une bonne alternative a une
intervention chirurgicale, mais qu'elle ne convient pas aux femmes qui souhaitent avoir des
enfants, car on ne dispose pas encore de suffisamment d'informations sur ses effets sur la grossesse.
Les médecins doivent informer leurs patients des risques et des avantages avant de procéder
a cette intervention.

Autres dispositifs similaires :

e Embosphere : Des microspheres Microsoft qui restent dans le corps et aident a bloquer le flux
sanguin vers les tumeurs ou les fibromes. Elles sont trés efficaces et plus slires que certains
matériaux plus anciens. Certaines personnes peuvent ressentir des douleurs thoraciques ou
avoir de la difficulté a avaler, mais ces symptdmes disparaissent généralement d'eux-mémes.

e Embozene : Microsphéres spécialement fabriquées qui sont toutes presque de la méme taille.
Les médecins peuvent ainsi bloquer les vaisseaux sanguins avec plus de précision. Elles
peuvent étre encore plus efficaces que certaines autres microsphéres pour réduire la taille des
tumeurs, tout en utilisant moins de médicaments.

1.7 Formation suggérée pour les utilisateurs

Seuls les médecins formés pour bloquer la circulation sanguine dans certaines zones du corps
devraient utiliser les HydroPearl Microspheres.
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1 SAZETAK SIGURNOSNE I KLINICKE UCINKOVITOSTI [VERZIJA
ZA PACIJENTA]

Revizija dokumenta: A
Datum izdavanja: 29. srpnja 2025.

Ovaj Sazetak sigurnosne i klinicke u¢inkovitosti (SSCP) namijenjen je pruzanju javnog pristupa
azuriranom sazetku glavnih aspekata sigurnosne i klinicke uc¢inkovitosti proizvoda. Informacije
navedene u nastavku namijenjene su pacijentima ili laicima. OpseZniji saZetak njegove sigurnosti
1 klini¢ke u¢inkovitosti pripremljen za zdravstvene radnike nalazi se u prvom dijelu ovog dokumenta.

SSCP nije namijenjen davanju opcih savjeta o lijeCenju medicinskog stanja. Obratite se svom
pruzatelju zdravstvene usluge u slucaju da imate pitanja o svom zdravstvenom stanju ili o uporabi
uredaja u va$oj situaciji. Ovaj SSCP nije namijenjen zamjeni kartice implantata ili Uputa za uporabu
kako bi se pruzile informacije o sigurnoj uporabi uredaja.

1.1 Identifikacija uredaja i opce informacije

Tablica 1.1 Identifikacija uredaja i opée informacije

Nazivi uredaja

Trgovacki naziv uredaja HydroPearl Microspheres

Klasa uredaja IIb

Osnovni UDI-DI 37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)
08402732HYDROPEARLSX (MDR MVI)

Godina izdavanja prvog 2015

certifikata (CE)

Pravni proizvodac

Ime i adresa MicroVention, Inc. (pod nazivom MVI)

35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656, SAD

MicroVention Europe SARL (MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Francuska

QOvlasteni predstavnik
Ime i adresa MicroVention Europe SARL (MVE)

30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Francuska

Prijavljeno tijelo
Ime i adresa DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Njemacka

1.2 Predvidena uporaba uredaja

Tablica 1.2 Predvidena uporaba

Predvidena uporaba

Predvidena namjena HydroPearl Microspheres su mikrosfere koje lijecnici koriste kako bi namjerno
blokirali krvne zile. To pomaze u lije¢enju odredenih zdravstvenih problema
zaustavljanjem protoka krvi u podrucja koja ga ne trebaju ili uzrokuju probleme.
Mogu se koristiti za pomo¢ u lijecenju sljededih stanja:
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Predvidena uporaba

Rak s obilnim protokom krvi, poput nekih tumora jetre i tijela

Rak jetre (naziva se hepatocelularni karcinom)

Miomi maternice (nekancerozne izrasline u maternici)

Uvecanje prostate (takoder poznato kao benigna hiperplazija prostate ili BPH)
Abnormalne veze krvnih zila (poznate kao i arteriovenske malformacije)
Tumori u vratu, prsnom kosu i kostima

Krvarenje i ozljede

Kako bi se smanjilo krvarenje prije operacije

Indikacije za uporabu

HydroPearl Microspheres su mikrosfere koje lijecnici koriste kako bi namjerno
blokirali krvne Zile. To pomaze u lijeCenju odredenih zdravstvenih problema
zaustavljanjem protoka krvi u podrucja koja ga ne trebaju ili uzrokuju probleme.
Mogu se koristiti za pomo¢ u lijecenju sljedecih stanja:

Rak s obilnim protokom krvi, poput nekih tumora jetre i tijela

Rak jetre (naziva se hepatocelularni karcinom)

Miomi maternice (nekancerozne izrasline u maternici)

Uvecanje prostate (takoder poznato kao benigna hiperplazija prostate ili BPH)
Abnormalne veze krvnih zila (poznate kao i arteriovenske malformacije)
Tumori u vratu, prsnom kosu i kostima

Krvarenje i ozljede

Kako bi se smanjilo krvarenje prije operacije

Predvidene skupine
pacijenata

Lijec¢nici koriste HydroPearl Microspheres (mikrokuglice) za blokiranje protoka krvi u
odredenim dijelovima tijela kako bi lijecili razli¢ite zdravstvene probleme, kao §to su:
Tumori s velikim protokom krvi

Rak jetre

Miomi maternice (nekancerogene kvrzice u maternici)

Uvecana prostata (BPH)

Abnormalne krvne Zile (poznate kao i AVM-ovi)

Tumori u vratu, prsnom kosu i kostima

Krvarenje ili ozljeda

Kako bi se smanjilo krvarenje prije operacije

Kontraindikacije i/ili
ograniCenja

HydroPearl Microspheres ne smiju se koristiti u odredenim situacijama jer mogu
uzrokovati ozbiljne probleme.

Opéi razlozi:

U velikim krvnim zilama u blizini srca, plu¢a ili mozga (kao Sto su aorta, pluéna
arterija ili karotidna arterija).

Ako bi kuglice mogle slu¢ajno dospjeti u mozak ili lednu mozdinu.

Ako pacijent ne moze podnijeti zacepljene krvne Zile.

Ako lijecnik ne moze sigurno postaviti kuglice na pravo mjesto.

Ako pacijent ima uske ili gréevite krvne Zile, ili krvari.

Ako su krvne Zile previse oStecene ili su premale.

Ako postoje dodatni putovi krvnih zila koji bi mogli dopustiti kuglicama da greskom
dodu do zdravih podrugja.

Ako je opskrba krvlju tumora premala da bi kuglice mogle stati.

Ako je krvni tlak u krvnim zilama previsok i kuglice ne mogu do¢i do cilja.

Ako postoji problem s velikom krvnom zilom, gdje krv preskace uobicajeni put i ide
ravno iz arterije u venu.

U pluénim krvnim zilama.

Ako je pacijent alergican na kontrastno sredstvo koje se koristi tijekom postupka.
Ako je pacijentica trudna.

Za lijeCenje mioma maternice (UFE)

Nemojte koristiti uredaj u Zena u sljede¢im slucajevima:

Trudna je

Ima infekciju u podrucju zdjelice

Ima rak ili abnormalne izrasline u maternici

Ima fibroide koji rastu duboko u maternicu ili str§e na stabljici
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Predvidena uporaba

Ima fibroide koji dobivaju krv iz krvnih Zila koje nisu glavne arterije maternice
Za podrucja mozga ili Zivaca:

Izbjegavajte koristiti HydroPearl Microspheres ako:

Postoje otvorene veze izmedu mozga i vanjskih krvnih zila

Kuglice mogu uéi u zivee ili mozdane arterije

Kuglice mogu uéi u karotidne, kraljezni¢ke ili mozdane arterije

1.3 Opis uredaja
Tablica 1.3 Opis uredaja

Opis uredaja
Opis uredaja

HydroPearl Microspheres su mekane mikrokuglice izradene od sigurnog
krvnim Zzilama kao dio medicinskog tretmana. Ove kuglice dizajnirane su za
zacepljenje krvnih zila koje hrane stvari poput tumora, fibroida ili drugog
abnormalnog tkiva. Prekidom dotoka krvi, ciljano tkivo se smanjuje ili umire, $to
pomaze u lijeCenju stanja. Kuglice dolaze u sterilnoj (bez mikroba) Strcaljki,
spremnoj za uporabu. Unaprijed su odredene veli¢ine i oznacene bojama, tako da
lije¢nici mogu lako odabrati pravu. Veli¢ine se kre¢u od iznimno malenih do veéih
kuglica, ovisno o veli¢ini krvne zile. Lije¢nici ubrizgavaju kuglice kroz tanku,
fleksibilnu cijev (nazvanu mikrokateter) koja se umetne unutar krvne Zile.

Prije ubrizgavanja, kuglice se pomijesaju s posebnom tekuc¢inom koja je vidljiva
pri rendgenskom snimanju, tako da lije¢nik moze tocno gledati gdje se kuglice
kre¢u. To mu pomaze da kuglice postavi to¢no na pravo mjesto.

Materijali ili tvari u dodiru
s tkivima pacijenta

Polietilen glikol hidrogel

Podaci o ljekovitim tvarima
u proizvodu

U uredaju nema lijeka

Opis nacina na koji uredaj
postize predvideni na¢in
djelovanja

HydroPearl Microspheres blokiraju male krvne zile. Lijecnici ih stavljaju u krv kroz
sicu$nu cijev. Mikrosfere putuju na pravo mjesto i tamo se zaglave. To sprjecava
protok krvi u odredene dijelove tijela, poput tumora ili mjesta koje krvari.

Opis pribora Nije primjenjivo.

Opis drugih uredaja ili Uredaj HydroPearl Microspheres dolazi u strcaljki s posebnim vrhom koji se lako

proizvoda namijenjenih za uklapa u standardne bolnicke alate — poput mikrocijevi (mikrokateteri) i ventila

uporabu u kombinaciji (trosmjerni zaporni ventili) — koji se koriste za pripremu i isporuku kuglica
tijekom postupka.

1.4 Rizici i upozorenja

Obratite se svom pruzatelju zdravstvenih usluga ako smatrate da imate nuspojave povezane
s proizvodom ili njegovom uporabom ili ako ste zabrinuti zbog rizika. Ovaj dokument nije
namijenjen zamjeni konzultacija s pruzateljem zdravstvenih usluga ako je to potrebno.

e Kako su potencijalni rizici kontrolirani ili upravljani

Tvrtka koristi standardni postupak za predvidanje rizika uredaja. Postupak daje temeljitu procjenu
onoga $to bi se moglo dogoditi kada se uredaj koristi. Sastavljen je popis mogucih Steta i njihovih
mogucih uzroka. Upute za uporabu takoder opisuju sva upozorenja i mjere opreza. Oni mogu biti
povezani s preostalim rizikom. Izvjes¢a o bilo kakvim Stetama prate se u bazi podataka prituzbi.
IzvjeS¢a mogu dolaziti od korisnika ili drugih zdravstvenih djelatnika ili iz publikacija. Baza
podataka se redovito procjenjuje. Stete se istrazuju ako se stope poveéavaju ili na odredenoj razini.
Ako je potrebno, mogu se poduzeti radnje kao §to su promjene u oznacavanju ili opoziv.
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e Preostali rizici i nezeljeni ucinci
Uvijek postoji rizik od nezeljenih nuspojava kada se podvrgnete bilo kojoj vrsti kirurSkog zahvata.
Moze biti tesko utvrditi tocan izvor nekih nuspojava.

Ponekad se problemi mogu pojaviti tijekom ili nakon postupka. To moZze ukljucivati krvarenje,
infekciju, bol ili mikro kuglice koje odlaze na pogresno mjesto u tijelu. Za Zene koje se lijece od
mioma, mogu se pojaviti i promjene u mjese¢nicama, bol ili potreba za dodatnim lije¢enjem.
e Upozorenja i mjere opreza
Opéa upozorenja:
e Ne mijesajte HydroPearl kuglice s drugim posebnim tekuc¢inama, poput alkohola ili DMSO-a
na istom mjestu u tijelu.
e Ne znamo sa sigurnos$cu utjece li ovaj tretman (nazvan UFE) na sposobnost zene da zatrudni
ili da u budu¢nosti ima zdravo dijete.
e Ovaj tretman nije namijenjen Zenama koje Zele imati djecu kasnije.
e Ako Zena zatrudni nakon UFE, moze postojati veca vjerojatnost za sljedece:
o Jako krvarenje nakon poroda
o Preuranjen porod
o Potreba za carskim rezom
o Beba je u pogresnom polozaju
e Takoder, maternica moze biti slabija nakon ovog tretmana, $to moze povecati vjerojatnost
njezinog pucanja tijekom trudnoce (Sto se naziva ruptura maternice).

Upozorenja specificna za UFE:

o Nemojte koristiti kuglice HydroPearl manje od 500 mikrona za UFE.
e Sve Zene trebale bi obaviti potpuni pregled prije UFE-a. To ukljucuje sljedece:
o Anamneza
o Slike mioma (snimanje)
o Test sluznice maternice (posebno ako je krvarenje neuobicajeno), kako bi se osiguralo
da nema raka.

e Ako lijecnici pokusaju UFE bez operacije, to moze odgoditi otkrivanje ozbiljnih bolesti
poput sarkoma maternice (rijedak oblik raka). Znakove poput brzorastu¢ih mioma ili novog
rasta nakon menopauze treba shvatiti ozbiljno. Ako miomi nastave rasti nakon UFE, moZzda
¢e biti potrebna operacija.

Ostali vazni savjeti o sigurnosti (mjere opreza):

e Nemojte koristiti kuglice HydroPearl ako pakiranje izgleda ostec¢eno.
e Lijecnik treba odabrati odgovarajucu veli¢inu i koli¢inu kuglica ovisno o tome Sto treba lijeciti.

......

e Ovaj postupak trebaju obavljati samo obuceni lijecnici
Dodatne napomene za UFE:

o Ponekad kuglice mogu u¢i u pogresne krvne zile ako se protok u maternici uspori. To moze
uzrokovati probleme.
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e Dugorocni rezultati UFE-a jo§ uvijek nisu poznati, pa lije¢nici 1 pacijenti moraju pazljivo
pratiti tijekom vremena.
e Sazetak svih sigurnosnih korektivnih radnji (FSCA, ukljucuju¢i FSN), ako je primjenjivo

Tijekom pregleda (01. studenog 2020. do 31. listopada 2024.) poduzeta je jedna sigurnosna
mjera za HydroPearl Microspheres.

o Dana?21. prosinca 2023. tvrtka MicroVention poslala je hitnu obavijest o opozivu kupcima.

o Jedna serija (Lot #00003420470) HydroPearl Microspheres slu¢ajno je isporucena iako
nije u potpunosti slijedila odgovarajuce sigurnosne korake tijekom proizvodnje.

o Dio proizvodnog procesa (pod nazivom "starenje") trajao je pet dana predugo, Sto nije
bilo u skladu s pravilima.

o Tvrtka je koristila FedEx kako bi brzo obavijestila lije¢nike i bolnice o povlacenju, tako
da prestanu koristiti tu seriju.

1.5 Sazetak klini¢ke procjene i posttrzisnog klinickog pracenja
e Klinicka pozadina uredaja

HydroPearl Microspheres su okrugle mikrokuglice izradene od mekog, sigurnog materijala za
tijelo. Ove perlice dolaze u razli¢itim veliCinama i bojama kako bi ih lije¢nici mogli razlikovati.
Cuvaju se u &istoj, zapetacenoj $trcaljki spremnoj za upotrebu. Lijeénici koriste ove kuglice za
blokiranje protoka krvi u odredene dijelove tijela—poput tumora, mioma ili drugih nezeljenih
izraslina. Blokiranje protoka krvi uzrokuje skupljanje ili odumiranje podrucja, $to pomaze u lijeCenju
problema. Uredaj je stavljen na trziste 2015. godine.

e Klinicki dokazi za CE oznacavanje

Lijecnici su koristili HydroPearl Microspheres za lije¢enje mioma, problema s prostatom i nekih
vrsta raka kod 247 pacijenata, a studije su pokazale dobre rezultate. Istrazivanje pokazuje da
tretman dobro funkcionira i opéenito je siguran. Neke studije takoder su koristile tretman za bol u
koljenu, ali ta uporaba nije sluzbeno odobrena.

e Sigurnost

Neki pacijenti su imali tegobe poput zarenja, mucnine ili boli nakon tretmana. Nekolicina je imala
problema s mokrenjem, infekcijama ili promjenama u menstruaciji. Ove nuspojave pojavile su se
otprilike istom ucestalo$¢u kao i kod sli¢nih tretmana.

1.6 Moguce dijagnosticke ili terapijske alternative

Kada razmatrate alternativne terapije, preporucuje se da se obratite svom pruzatelju zdravstvenih
usluga, koji moze uzeti u obzir vasu individualnu situaciju.
e Opc¢i opis terapijskih alternativa

Razlic¢ite stru¢ne skupine diljem svijeta podijelile su savjete o koristenju malih kuglica (nazvanih
mikrosfere) za blokiranje protoka krvi u lije¢enju zdravstvenih problema poput raka jetre, uve¢anih
prostata i mioma. To se naziva embolizacija.
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Zarak jetre

Lijec¢nici mogu koristiti razli¢ite vrste embolizacijskih tretmana. Neki koriste mikrokuglice s
lijekovima u njima, a drugi koriste obicne kuglice. Stru¢njaci kazu da oba nacina dobro
funkcioniraju, a ako prvi ili drugi tretman ne pomogne, lije¢nik ¢e mozda morati isprobati
drugaciju metodu.

Za uvecanu prostatu (BPH)

Postoji lijeCenje pod nazivom PAE koje koristi kuglice za smanjivanje prostate. Moze pomoci
muskarcima koji ne mogu ili ne Zele operativni zahvat. Ali to je tezak postupak i trebali bi ga
provoditi samo lijecnici s posebnom obukom. Trenutno se ne koristi tako ¢esto kao drugi tretmani.

Za miome u maternici

Postupak pod nazivom UAE koristi kuglice za smanjenje mioma prekidajuéi njihovu opskrbu
krvlju. Mnoge medicinske skupine kazu da je to dobra opcija umjesto operacije, ali nije za zene
koje Zele imati djecu, jer joS uvijek ne znamo dovoljno o tome kako utjece na trudnocu. Lijecnici
bi trebali razgovarati s pacijentima o rizicima i koristima prije nego $to to ucine.

Drugi sli¢ni uredaji:

e Embosphere: Mekane mikrokuglice koje ostaju u tijelu i pomazu blokirati dotok krvi do tumora
ili fibroida. Stvarno dobro funkcioniraju i sigurnije su od nekih starijih materijala. Neki ljudi
mogu osjetiti bol u prsima ili poteSkoce s gutanjem, ali te poteskoce obi¢no nestaju same od sebe.

e Embozene: Posebno izradene kuglice koje su gotovo iste veli¢ine. To pomaze lijecnicima da

preciznije blokiraju krvne zile. Oni mogu djelovati ¢ak i1 bolje od nekih drugih kuglica za
smanjivanje tumora, koriste¢i manje lijekova.

1.7 PredloZena obuka za korisnike

Samo lijecnici koji su obuceni za blokiranje protoka krvi u odredenim dijelovima tijela smiju
koristiti HydroPearl Microspheres.
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1 A BIZTONSAGOSSAGRA ES A TELJESITOKEPESSEGRE

VONATKOZO OSSZEFOGLALO [BETEGVALTOZAT]

Dokumentum atdolgozésa: A

Kibocsatas datuma: 2025. julius 29.

A biztonsagossagra és a klinikai teljesitoképességre vonatkoz6 dsszefoglaldo (SSCP) célja, hogy a

nyilvanossag szamara hozzaférést biztositson az eszkdz biztonsadgossdganak ¢és klinikai
teljesitoképességének fobb szempontjairdl szold frissitett Osszefoglalohoz. Az aldbbiakban
bemutatott informaciok a betegek vagy laikusok szamara késziiltek. A biztonsagossagrol és klinikai
teljesitoképességrol az egészségligyi szakemberek szdmara készitett részletesebb Osszefoglalod a
dokumentum elsd részében talalhato.

Az SSCP nem arra szolgal, hogy altalanos tanacsokat adjon egy egészségiigyi allapot kezelésére
vonatkozéan. Kérjiik, forduljon egészségiigyi szakemberhez, ha kérdései vannak az On egészségi
allapotaval vagy a késziiléknek az On helyzetében torténd hasznalataval kapcsolatban. Ez az SSCP
nem helyettesiti az implantatumkartyat vagy a hasznalati utasitast, amely az eszk6z biztonsadgos
hasznalatara vonatkozé informéciokat nyujt.

1.1 Az eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

1.1 tablazat Eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

Eszkoznevek
Eszko6z kereskedelmi neve HydroPearl Microspheres
Eszkdzosztaly 1Ib

Alapveté UDI-DI

37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)
08402732HYDROPEARLSX (MDR MVI)

Az els6 tanusitvany (CE)
kiadasanak éve

2015

Hivatalos gyarté

Név és cim

Micro Vention, Inc. (a tovabbiakban: MVI)
35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656, USA

MicroVention Europe SARL (a tovabbiakban: MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Franciaorszag

Meghatalmazott képviseld

Név és cim

MicroVention Europe SARL (a tovabbiakban: MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Franciaorszag

Tanusitasi szervezet

Név és cim

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21
60433 Frankfurt am Main, Németorszag
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1.2 A Kkésziilék tervezett hasznalata

1.2 tablazat Rendeltetésszerii hasznalat

Rendeltetésszeri hasznalat

Tervezett felhasznalas

A HydroPearl Microspheres olyan mikrogyongydk, amelyeket az orvosok
szandékosan hasznélnak az erek elzarasara. Ez segit bizonyos egészségiigyi
problémak kezelésében azaltal, hogy megallitja a véraramlast azokon a teriileteken,
amelyeknek nincs ra sziikségiik, vagy amelyek gondot okoznak.

Segithetnek a kovetkez6 allapotok kezelésében:

Sok véraramlassal jaré rak, mint példaul egyes maj- és testdaganatok,

Majrak (hepatocellularis karcindma néven ismert),

Méhmioémak (nem rakos névedékek a méhben),

Nagy prosztata (mas néven joindulat prosztata-megnagyobbodas vagy BPH),
Rendellenes érkapcsolatok (arteriovendzus malformacioknak nevezik),
Tumorok a nyakban, a mellkasban és a csontokban,

Vérzés és sériilések,

A vérzés csokkentése érdekében a miitét elott.

Alkalmazasi javallatok

A HydroPearl Microspheres olyan mikrogyongydket, amelyeket az orvosok
szandékosan hasznélnak az erek elzarasara. Ez segit bizonyos egészségiigyi
problémak kezelésében azaltal, hogy megallitja a véraramlast azokon a teriileteken,
amelyeknek nincs ra sziikségiik, vagy amelyek gondot okoznak.

Segithetnek a kovetkez6 allapotok kezelésében:

Sok véraramlassal jaré rak, mint példaul egyes maj- és testdaganatok,

Majrak (hepatocellularis karcindma néven ismert),

Méhmiomak (nem rakos névedékek a méhben),

Nagy prosztata (mas néven joindulati prosztata-megnagyobbodas vagy BPH),
Rendellenes érkapcsolatok (arteriovendzus malformacioknak nevezik),
Tumorok a nyakban, a mellkasban és a csontokban,

Vérzés és sériilések,

A vérzés csokkentése érdekében a miitét elott.

Tervezett
betegcsoport(ok)

Az orvosok a HydroPearl Microspheres terméket (mikrogdmboket) a véraramlas
blokkolasara hasznaljak a test bizonyos részein kiilonb6z6 egészségiigyi problémak
kezelésére, mint példaul:

Sok véraramlassal jaro rak,

Majrak,

Méhmiodmak (nem rakos csomok a méhben),

Megnagyobbodott prosztata (BPH),

Rendellenes erek (igynevezett AVM-ek),

Tumorok a nyakban, a mellkasban és a csontokban,

Vérzés vagy sériilés,

A vérzés csokkentése érdekében a miitét elott.

Ellenjavallatok és/vagy
korlatozasok

A HydroPearl Microspheres mikrogydngydket bizonyos helyzetekben nem szabad
haszndlni, mert stlyos problémakat okozhatnak.

Altalanos okok:

A sziv, a tiid6 vagy az agy kozelében 1év6 nagy vérerekben (mint az aorta,

a tiidGartéria vagy a carotis artéria).

Ha a gyongydk véletleniil az agyba vagy a gerincvel6be jutnanak.

Ha a beteg nem tudja elviselni az elzarodott vérereket.

Ha az orvos nem tudja biztonsagosan a megfeleld helyre juttatni a gyongyoket.
Ha a betegnek sziik vagy gorcsos erei vannak, vagy vérzik.

Ha a vérerek tulsagosan sériiltek vagy tal kicsik.

Ha vannak olyan extra érpalyak, amelyek révén a gyongyok véletleniil egészséges
terliletekre juthatnak.

Ha a daganat vérellatdsa til kicsi ahhoz, hogy a gydngyodk beférjenek.
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Rendeltetésszerii hasznalat

Ha az erekben t0l magas a vérnyomas, és a gyongyok nem tudnak eljutni a célhoz.
Ha egy nagy érrel kapcsolatos problémaja van, ahol a vér elkertili a szokasos utat,
és egyenesen az artériabol a vénaba jut.

A tiid6 vérereiben.

Ha a beteg allergias az eljaras soran hasznalt kontrasztfestékre.

Ha a beteg terhes.

Miomak kezelésére (UFE)

Ne hasznalja a késziiléket, ha a n6:

terhes,

fert6zése van a medencei teriileten,

rékja vagy rendellenes novekedései vannak a méhben,

a midmai mélyen a méhbe ndnek, vagy szaron lognak ki,

a midmai vért kapnak a f6 méhartériakon kiviil mas erekbdl.

Az agy- vagy idegteriiletek esetében:

kertiilje a HydroPearl Microspheres alkalmazasat, ha:

az agy ¢és a kiils6 vérerek kdzott nyilt kapcsolatok vannak,

a gyongyok az idegekbe vagy az agyi artéridkba juthatnak,

a gyongyok a nyaki, a vertebralis vagy az agyi artériakba keriilhetnek.

1.3 Az eszkoz leirasa

1.3 tablazat Az eszkoz leirasa

Az eszkoz leirasa

Az eszkoz leirasa

A HydroPearl Microspheres biztonsagos, gélszerli anyagbol késziilt
mikroméretli, puha gyongydk. Ezeket az orvosok arra hasznaljak, hogy az orvosi
kezelés részeként elzarjak a véraramlast a kis erekben. Ezeket a gyongyoket ugy
tervezték, hogy elzarjak azokat az ereket, amelyek olyan dolgokat taplalnak, mint
a daganatok, midémak vagy mas rendellenes szovetek. A vérellatas elvagasaval a
célszovet 0Osszezsugorodik vagy elhal, ami segit az allapot kezelésében.
A gyongydk steril (csiramentes) fecskend6ben, hasznalatra készen keriilnek
forgalomba. Elére méretezettek és szinkodoltak, igy az orvosok kdnnyen
kivalaszthatjak koziilik a megfeleldt. A méretek az ér méretétdl fliggden a nagyon
mikroméretli és a nagyobb gyongyok kozott valtoznak. Az orvosok a gyongyoket
egy vékony, rugalmas csdvon (igynevezett mikrokatéteren) keresztiil fecskendezik
be, amelyet az érbe helyeznek.

Az injekcio beadasa el6tt a gyongydket egy specialis folyadékkal keverik dssze,
amely a rontgenfelvételen lathato, igy az orvos pontosan meg tudja nézni, hogy
hova keriilnek a gyongyok. Ez segit neki abban, hogy a gyongyodket pontosan
a megfeleld helyre helyezzék.

A beteg szoveteivel
érintkezésbe keriilé anyagok
vagy alkotoelemek

Polietilén-glikol hidrogél

Az eszkdzben 1évo
gybOgyaszati anyagokra
vonatkozo6 informaciok

Az eszk6z nem tartalmaz semmilyen gyogyszert

Annak leirasa, hogy az eszkoz
hogyan éri el a tervezett
hatdsmechanizmusat

A HydroPearl Microspheres mikrogdmbjei elzarjak a kis ereket. Az orvosok egy
aprocska csovon keresztiil juttatjak a vérbe. A mikrogémbok eljutnak a megfeleld
helyre, és ott megakadnak. Ez megakadalyozza, hogy a vér a test bizonyos
részeibe, példaul egy daganatba vagy egy vérz6 helyre jusson.

A tartozékok leirasa

Nem alkalmazhato.

A kombinacidban torténd
felhasznalasra szant egyéb
eszk6zok vagy termékek
leirasa

A HydroPearl Microspheres eszkoz egy specialis hegyli fecskenddben van, amely
konnyen illeszkedik a szokasos korhazi eszkdzokhdz — példaul mikrocsdvekhez
(mikrokatéterekhez) és szelepekhez (3 utas dugokhoz) —, amelyeket a gydongyok
elékészitésére és bejuttatasara hasznalnak az eljards soran.

CF1105210A, ECN24-04656
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1.4 Kockazatok és figyelmeztetések

Forduljon egészségligyi szakemberéhez, ha ugy véli, hogy az eszkdzzel vagy annak hasznalataval
kapcsolatban mellékhatasokat tapasztal, vagy ha aggodik a kockazatok miatt. Ez a dokumentum
nem helyettesiti az egészségiigyi szakemberrel vald konzultaciot, ha sziikséges.

e A potencialis kockazatok ellendrzése vagy kezelése

A vallalat szabvanyos eljarast alkalmaz az eszkdzkockazat eldrejelzésére. A folyamat alapos
becslést ad arrol, hogy mi tdrténhet az eszkoz hasznalata soran. Osszedllitottunk egy listat
a lehetséges artalmakrél ¢és az azokat okozd tényezokrdl. A hasznalati utasitds leirja a
figyelmeztetéseket ¢s oOvintézkedéseket is. Ezek Osszefiiggésbe hozhatok a fennmaradd
kockazattal. Az esetleges karokrol sz616 bejelentéseket egy panaszadatbazisban kdvetik nyomon.
A jelentések szdrmazhatnak a felhasznaloktol vagy maés egészségligyi szakemberektdl, illetve
kiadvanyokbol. Az adatbazist rendszeresen feliilvizsgaljak. Az artalmakat akkor vizsgaljak, ha az
aranyok novekednek, vagy egy bizonyos szinten vannak. Sziikség esetén olyan intézkedéseket
lehet hozni, mint a cimkézés megvaltoztatasa vagy a visszahivas.

e Fennmaradod kockazatok és nemkivanatos hatasok

Bérmilyen tipusu miitétnél mindig fennall a nemkivanatos mellékhatdsok kockéazata. Nehéz lehet
pontosan meghatarozni bizonyos mellékhatasok forrasat.

Néha eléfordulhatnak problémak az eljaras soran vagy azt kovetden. Ezek kozé tartozhat a vérzes,
fertdzés, fajdalom, vagy az, hogy a mikrogydngyok a test nem megfeleld helyére keriilnek.
A miomak miatt kezelésben részesiild ndk esetében eléfordulhat, hogy megvaltozik a menstruacio,
fajdalom jelentkezik, vagy tovabbi kezelésre van sziikség.

e Figyelmeztetések ¢és ovintézkedések
Altalanos figyelmeztetések:

e Ne keverje a HydroPearl gyongyoket mas specialis folyadékokkal, példaul alkohollal vagy
DMSO-val a test ugyanazon helyén.

e Nem tudjuk biztosan, hogy ez a kezelés (UFE-nek nevezik) befolyéasolja-e a né képességét
a teherbe esésre vagy arra, hogy a jovOben egészséges gyermeke legyen.

e Ezakezelés nem azoknak a néknek vald, akik késobb szeretnének gyermeket vallalni.

e Ha egy n6 UFE utan teherbe esik, nagyobb lehet az esélye a kovetkezoknek:

Erds vérzés sziilés utan,

Korasziilés,

o O O

Csaszarmetszés sziikségessége,
o A baba nem megfeleld elhelyezkedése.
e Ezenkiviil a kezelés utan a méh gyengébb lehet, ami novelheti annak az esélyét, hogy a terhesség
alatt elszakadjon (méhszakadasnak nevezik).
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UFE-specifikus figyelmeztetések:

Ne hasznaljon 500 mikronnal kisebb HydroPearl gyongyoket UFE-hez.

Minden nének teljes korii kivizsgalason kell atesnie az UFE el6tt. Ez az aldbbiakat foglalja

magaban:

o Orvosi elézmények attekintése,

o Képek a miomakrol (képalkotas),

o A méhnyalkahartya vizsgalata (kiilondsen, ha a vérzés szokatlan) annak ellenérzésére,
hogy nincs rak.

Ha az orvosok miitét nélkiil probalkoznak az UFE-vel, az késleltetheti az olyan stlyos

betegségek felismerését, mint a méhszarkéma (egy ritka rakos megbetegedés). Az olyan

jeleket, mint a gyorsan ndvekvdé miémak vagy a menopauza utdni (ij ndvekedés, komolyan

kell venni. Ha a miomak az UFE utan tovabb ndvekednek, miitétre lehet sziikség.

Egyéb fontos biztonsagi tippek (6vintézkedések):

Ne hasznalja a HydroPearl gyongyoket, ha a csomagolés sériiltnek latszik.

Az orvosnak a megfeleld méretii és mennyiségii gyongyot kell kivalasztania attol fliggden,
hogy mit kell kezelni.

Csak képzett orvosok végezhetik el ezt az eljarast

Extra megjegyzések az UFE-hez:

N¢éha a gyongyok nem a megfeleld vérerekbe keriilhetnek, ha a méhben lelassul a véraramlas.
Ez problémakat okozhat.

Az UFE hosszu tavi eredményei még nem ismertek, ezért az orvosoknak és a betegeknek
az 1d0 sordn szorosan figyelemmel kell kisérniiik.

A helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések osszefoglalasa (FSCA, beleértve az FSN-t is),
ha alkalmazhat6

A feliilvizsgalat ideje alatt (2020. november 1. — 2024. oktober 31.) a HydroPearl
Microspheres esetében egy biztonsagi intézkedést hoztak.

o 2023. december 21-én a MicroVention vallalat siirgds visszahivasi értesitést kiildott az
igyfeleknek.

o A HydroPearl Microspheres egyik tételét (Lot #00003420470) véletleniil kiszallitottak,
annak ellenére, hogy a gyartas soran nem kovették teljes mértékben a megfeleld
biztonsagi l1épéseket.

o A gyartasi folyamat egy része (az ugynevezett ,,érlelés”) 6t nappal tovabb tartott, mint
kellett volna, ami nem felelt meg a szabalyoknak.

o A vallalat a FedEx segitségével gyorsan értesitette az orvosokat és a korhazakat
a visszahivasrol, hogy ne hasznaljak tovabb az adott tételt.
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1.5 AKklinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai nyomon kovetés
osszefoglaloja

e Az eszkoz klinikai hattere

A HydroPearl Microspheres puha, testbarat anyagbol késziilt mikroméretii, kerek gyongyokbal all.
Ezek a gyongyok kiilonb6z0 méretiiek és szintiek, hogy az orvosok konnyebben meg tudjak
kiilonboztetni Oket. Tiszta, lezart fecskendoben vannak tarolva, készen allnak a hasznalatra.
Az orvosok ezeket a gyongyoket a test bizonyos részeinek — példaul daganatok, miémak vagy mas
nemkivanatos novedékek — vérdramlasanak blokkoldsira hasznéljadk. A vér elzarasa a teriilet
zsugorodasat vagy elhaldsat okozza, ami segit a probléma kezelésében. Az eszkozt 2015-ben
helyezték forgalomba.

e A CE-jeldlés klinikai bizonyitékai
Az orvosok HydroPearl Microspheres eszkozt hasznaltak 247 betegnél midoma, prosztataproblémak
¢s egyes raktipusok kezelésére, €s a vizsgalatok jo eredményeket mutattak. A kutatasok azt mutatjak,

hogy a kezelés jol miikodik €s altalaban biztonsagos. Néhany tanulmanyban a kezelést térdfajdalomra
is alkalmazték, de ez a felhasznalas hivatalosan nem engedélyezett.

e Biztonsag

Néhany betegnél a kezelés utan olyan problémak jelentkeztek, mint az ég6 érzés, hanyinger vagy
fajdalom. Néhanyuknak olyan problémadi voltak, mint a vizelési nehézségek, fertézések vagy
valtozasok a menstrudcidjukban. Ezek a mellékhatasok koriilbeliil ugyanolyan gyakorisaggal
jelentkeztek, mint a hasonld kezeléseknél.

1.6 Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak

Az alternativ kezelések mérlegelésekor ajanlott kapcsolatba 1épni az egészségiigyi szakemberrel,
aki figyelembe tudja venni az On egyéni helyzetét.

e A terapids alternativak altalanos ismertetése

A vilag kiilonb6z6 szakértdi csoportjai tandcsokat osztottak meg a véraramlas blokkolaséara szolgalo
apr6 gyongyok (mikrogdmbok) alkalmazasardl olyan egészségiigyi problémadk kezelésére, mint
a majrak, a megnagyobbodott prosztata és a mioma. Ezt nevezik embolizacionak.

Majrak esetén

Az orvosok kiilonféle embolizacids kezeléseket alkalmazhatnak. Egyesek gyogyszerrel ellatott
mikrogyongyoket hasznalnak, masok pedig egyszerti gyongyoket. A szakértdk szerint mindkét

madszer jol miikodik, és ha az elsé vagy a masodik kezelés nem segit, az orvosnak esetleg mas
modszert kell kiprobalnia.
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Megnagyobbodott prosztata (BPH) esetén

Létezik egy PAE nevii kezelés, amely gyongyoket haszndl a prosztata zsugoritdsara. Segithet
azoknak a férfiaknak, akik nem tudnak vagy nem akarnak miitéten atesni. De ez egy nehéz eljarés,
és csak specialis képzésben részesiilt orvosok végezhetik el. Jelenleg nem hasznaljak olyan gyakran,
mint mas kezeléseket.

Miémak a méhben

Az UAE nevii eljards gyongyoket hasznal a miomak zsugoritdsara azaltal, hogy megsziinteti
a vérellatasukat. Szdmos orvosi csoport szerint ez jo alternativa a miitét helyett, de nem ajanlott
azoknak a ndéknek, akik gyermeket szeretnének, mivel még nem tudunk eleget arrol, hogyan

befolyasolja a terhességet. Az orvosoknak beszélniiik kell a betegekkel a kockéazatokrol és az
elényokrol, mieldtt ezt megteszik.

M3is hasonld eszkodzok:

e Embosphere: Mikroméretli puha golyok, amelyek a testben maradnak, és segitenek elzarni
a tumorok vagy miomak vérellatasat. Nagyon jol miikkdodnek, és biztonsdgosabbak, mint
néhany régebbi anyag. Néhany ember mellkasi fajdalmat vagy nyelési nehézségeket
tapasztalhat, de ezek altalaban maguktol elmtlnak.

e Embozene: Specialisan elkészitett gyongyok, amelyek mindegyike szinte azonos méretii. Ez segit
az orvosoknak pontosabban elzarni a vérereket. Lehet, hogy jobban miikddnek egyes mas
gyongyoknél a daganatok zsugoritdsdban, kevesebb gyogyszer felhasznéalasaval.

1.7 Javasolt képzés a felhasznalok részére

Csak azok az orvosok hasznalhatjak a HydroPearl Microspheres eszkozt, akik képzettek a véraramlas
blokkolasara a test bizonyos teriiletein.
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1 SAMANTEKT A ORYGGI OG KLINISKRI FRAMMISTODPU [UTGAFA
SJUKLINGS]

Endurskodun skjals: A

Utgafudagur: 29. juli 2025

bessari samantekt um 6ryggi og kliniska frammistéou (SSCP) er @tlad ad veita almenningi adgang
ad uppferdri samantekt 4 helstu pattum er varda Oryggi og kliniska frammistodu tekisins.
Upplysingarnar hér ad nedan eru ztladar sjuklingum eda liggjandi einstaklingum. ftarlegri samantekt

a oryggi pess og kliniskri frammistodu, sem unnin var fyrir heilbrigdisstarfsfolk, er ad finna i fyrsta
hluta pessa skjals.

SSCP er ekki ®tlad ad veita almennar radleggingar um medferd sjikdoms. Hafou samband vid
heilbrigdisstarfsmann ef pi hefur einhverjar spurningar um sjukdémséstand pitt eda um notkun
tekisins 1 pinum adstedum. bessari SSCP er ekki ®tlad ad koma i stad igraedslukorts eda
notkunarleidbeininga til ad veita upplysingar um 6rugga notkun taekisins.

1.1 Auodkenni teekis og almennar upplysingar

Tafla 1.1 Audkenni tzekis og almennar upplysingar

Heiti teekis
Vidskiptaheiti tekis HydroPearl Microspheres
Flokkur taekis 1Ib

Grunnkennimerki tekis fyrir 37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)
einkveema taekjaaudkenningu 08402732HYDROPEARLSX (MDR MVI)
(UDI-DI)
Ar sem fyrsta vottordid (CE) 2015
var gefid ut

Loglegur framleidandi
Nafn og heimilisfang MicroVention, Inc. (nefnt MVI)

35 Enterprise

Aliso Viejo, CA 92656, Bandarikin

MicroVention Europe SARL (kallad MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Frakkland

Viourkenndur fulltrai
Nafn & Heimilisfang MicroVention Europe SARL (kallad MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Frakkland

Tilkynnt stofa
Nafn og heimilisfang DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Pyskaland
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1.2 Fyrirhugud notkun bunadarins

Tafla 1.2 Notkun

Fyrirhuguo notkun

Fyrirhugadur tilgangur

HydroPearl Microspheres eru drperlur sem leeknar nota til ad loka edum viljandi.
betta hjalpar til vid ad medhondla dkvedin heilsufarsvandamal med pvi ad stodva
bl60fladi til sveeda sem ekki purfa 4 pvi ad halda eda valda vandraedum.

Pau ma nota til ad hjalpa vid medhondlun eftirfaradi sjukdoma:

Krabbamein med miklu blodfledi, eins og sum lifraraexli og likamsaxli
Lifrarkrabbamein (kallad lifrarfrumukrabbamein)

Bandvefsexli i legi (go00kynja @xli i legi)

Steekkadir blooruhalskirtlar (einnig kallad géokynja steekkun blodruhalskirtils eda BPH)
Oedlilegar xdatengingar (kalladar slagadablazdamyndanir)

ZXxIi 1 halsi, brjostholi og beinum

Bladingar og meidsli

Til ad draga 0r bledingu fyrir skurdadgerd

Abendingar fyrir notkun

HydroPearl Microspheres eru drperlur sem leeknar nota til ad loka edum viljandi.
betta hjalpar til vid ad medhondla dkvedin heilsufarsvandamal med pvi ad stodva
bl60fladi til sveeda sem ekki purfa 4 pvi ad halda eda valda vandraedum.

bau ma nota til ad hjalpa vid medhondlun eftirfarandi sjikdoma:

Krabbamein med miklu blodfledi, eins og sum lifraraexli og likamsaxli
Lifrarkrabbamein (kallad lifrarfrumukrabbamein)

Bandvefsexli i legi (g00kynja @&xli i legi)

Steekkadir blooruhalskirtlar (einnig kallad géokynja steekkun blodruhalskirtils eda BPH)
Oedlilegar xdatengingar (kalladar slagadablazdamyndanir)

ZXxIi 1 halsi, brjostholi og beinum

Bladingar og meidsli

Til ad draga 1ir bleedingu fyrir skurdadgerd

Fyrirhugadur
sjuklingahopur eda -hopar

Laeknar nota HydroPearl Microspheres (6rperlur) til ad hindra bl6ofldi i akvednum
likamshlutum til ad medhondla mismunandi heilsufarsvandamal, svo sem:
Krabbamein med miklu blodfledi

Lifrarkrabbamein

Bandvefsexli i legi (hnutar i legi sem eru ekki krabbamein)

Staeekkadur blodruhalskirtill (BPH)

Oedlilegar blodzdar (kalladar AVM)

Zxli 1 halsi, brjostholi og beinum

Blading eda meidsli

Til ad draga 1ir bleedingu fyrir skurdadgerd

Frabendingar og/eda
takmarkanir

HydroPearl Microspheres @tti ekki ad nota i dkvednum adstaedum par sem par gatu
valdio alvarlegum vandamalum.

Almennar 4stedur:

[ storum blodzdum nalagt hjarta, lungum eda heila (eins og 6sd, lungnaslagad
e0a halsslagad).

Ef perlurnar gaetu 6vart borist inn { heila eda maenu.

Ef sjuklingurinn getur ekki hondlad stifladar blodedar.

Ef leeknirinn getur ekki komid perlunum 6rugglega 4 réttan stad.

Ef sjuklingurinn er med prongar eda krampakenndar a0ar, eda er med bledingu.
Ef blodaedar eru of skemmdar eda of litlar.

Ef bad eru auka adaleidir sem geetu ovart 14tid perlurnar na til heilbrigora svaeda.
Ef bloofledi @xlisins er of 1itid til ad perlurnar komist fyrir.

Ef blodprystingur 1 @dunum er of har og perlurnar komast ekki & 4fangastad.

Ef um er ad reda stort vandamal 1 edakerfi par sem blod sleppir venjulegri leid
og fer beint fra slagad til blaeodar.

i blodzdum lungna.

Ef sjuklingurinn er med ofnaemi fyrir skuggaefninu sem notad er vid adgerdina.
Ef sjuklingurinn er barnshafandi.
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Fyrirhugud notkun

Til medferdar vid bandvefsexlum i legi (UFE)

Ekki nota taekio ef konan:

Er barnshafandi

Er med sykingu i grindarholssvaedinu

Er med krabbamein eda 6edlilegan voxt i leginu

Hefur bandvefsaxli sem vaxa djapt inn i legid eda standa 0t & stongli
Er med bandvefsaxli sem f4 blod Gr 60rum a&dum en adal legslagedunum
Fyrir heila- eda taugasveedi:

Fordastu ad nota HydroPearl Microspheres ef:

Pagd eru opnar tengingar milli heila og ytri &0a

Perlurnar gaetu farid i taugar eda heilaslagadar

Perlurnar gaetu komist inn i héls-, hryggjar- eda heilaslagedar

1.3 Lysing tzekis
Tafla 1.3 Lysing taekis

Lysing taekis
Lysing a teekinu HydroPearl Microspheres eru orlitlar, mjukar perlur ur druggu efni sem likist
hlaupi. Paer eru notadar af leeknum til a0 hindra bl6dfladi i litlum adum sem hluti
af leknismedferd. Pessar perlur eru hannadar til ad tappa adar sem nzra hluti eins
og axli, bandvefi eda adra 6edlilega vefi. Med pvi ad skera a blodfladid minnkar
markvefurinn eda deyr, sem hjalpar til vid ad medhdndla astandid. Perlurnar koma
i daudhreinsadri (6rverufrirri) sprautu sem er tilbuin til notkunar. baer koma i
mismunandi steerdum og eru litak6dadar pannig ad laeeknar geta audveldlega valid
ba réttu. Staerdirnar eru allt fra pvi ad vera drsmaar upp 1 sterri perlur, allt eftir
steerd adarinnar. Leeknar sprauta perlunum i gegnum punna, sveigjanlega slongu
(kallad ortengi) sem er komid fyrir inni { edinni.

Fyrir inndeelingu er perlunum blandad vid sérstakan vokva sem birtist & rontgenmynd
svo leeknirinn geti fylgst nakveemlega med pvi hvert perlurnar fara. betta hjalpar
honum a0 koma perlunum nakvamlega fyrir & réttum stad.

Efni sem komast i snertingu Polyetylenglykolhydrogél

vid vefi sjiklings

Upplysingar um lyfjaefni Teekid inniheldur ekki lyf.
i tekinu
Lysing & pvi hvernig tekid HydroPearl Microspheres stifla litlar &dar. Laeknar koma perlunum inn i blodrasina

ner tiletludum verkunarmata | i gegnum 6rsmaa slongu. Orkulurnar ferdast 4 réttan stad og festast par. betta
kemur i veg fyrir ad blod fari til akvedinna likamshluta, eins og axlis eda stadar
sem bladir ur.

Lysing 4 aukahlutum A ekki vid.

Lysing 4 60rum tekjum eda | HydroPearl Microspheres-tekid kemur i sprautu med sérstokum oddi sem passar
vorum sem atlad er ad nota audveldlega med stodludum sjukrahussaholdum—eins og orpipum (6rholleggjum)
med pessu taeki og lokum (3-atta stopplokum)—sem eru notud til ad undirbta perlurnar og koma
peim 4 réttan stad medan a adgerd stendur.

1.4 Ahzetta og vidvaranir

Hafdu samband vid heilbrigdisstarfsmann ef pt telur pig finna fyrir aukaverkunum sem tengjast
teekinu eda notkun pess eda ef pu hefur dhyggjur af dhaettu. Pessu skjali er ekki etlad ad koma 1 stad
samrads vid heilbrigdisstarfsmann ef porf krefur.

e Hvernig mogulegri ahattu hefur verid stjornad eda hun medhéndlud

Fyrirtaekid notar stadlad ferli til ad spa fyrir um aheettu vid taekjanotkun. Ferlio gefur itarlegt mat
a pvi hvad gaeti gerst pegar taekid er notad. Tekinn er saman listi yfir mogulega skada og hvad gati
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valdid peim. Notkunarleidbeiningarnar lysa einnig varnadarordum eda varudarradstéfunum. beer
geta tengst dhattu sem enn er til stadar. Tilkynningar um skada eru skrddar i gagnagrunn.
Tilkynningar geta komid fra notendum eda 60rum heilbrigdisstarfsménnum eda ur utgefnu efni.
Gagnagrunnurinn er metinn reglulega. Skadar eru rannsakadir ef tioni er ad aukast eda 4 dkvednu
stigi. Haegt er ad gripa til adgerda eins og breytinga & merkingum eda innkollunar ef porf krefur.

e Eftirstandandi ahetta og 6askileg ahrif

bad er alltaf hatta & 6askilegum aukaverkunum pegar pu ferd i einhvers konar skurdadgero.
bad getur verid erfitt ad vita ndkvaemlega hvar sumar aukaverkanir eiga uppruna sinn.

Stundum geta vandamal komid upp medan 4 adgerdinni stendur eda eftir ad henni lykur. betta getur
falid 1 sér blaedingu, sykingu, verki eda orperlur sem fara 4 rangan stad i likamanum. Hja konum sem
fa meodferd vio vodvazxxlum i legi (fibroids) geta einnig komid fram breytingar a bledingum,
verkir eda porf fyrir frekari medferd.

e Vidvaranir og varidarradstafanir
Almennar vidvaranir:

o Ekki blanda HydroPearl-perlum vid adra sérstaka vokva eins og afengi eda DMSO 4 sama
stad 1 likamanum.

e Vid vitum ekki med vissu hvort pessi medferd (k61lud UFE) hefur ahrif 4 getu konu til ad
verda pungud eda eignast heilbrigt barn i framtidinni.

o Dessi medferd er ekki @tlud konum sem vilja eignast born sidar.

o Efkona verdur pungud eftir UFE, geeti verid aukin hatta a:

Mikilli bledingu eftir fedingu

Snemmbuinni faedingu

borf 4 keisaraskurdi

o A0 barnid sé i rangri stellingu

o O O

e Einnig geti legid verid veikara eftir pessa medferd, sem geeti aukid likurnar a pvi ad pad ritni
a medgongu (kallad legrof).

UFE-sértaekar viovaranir:

o Ekki nota HydroPearl-perlur sem eru minni en 500 mikron fyrir UFE.

e Allar konur @ttu ad fara i itarlega leeknisskodun adur en peer fara i UFE. betta felur i sér:
o Yfirfero sjukrasogu
o Myndir af vodvazexlum (myndgreiningu)

o Rannsokn & legslimhudinni (sérstaklega ef bleding er o6venjuleg), til ad ganga ur
skugga um ad ekki s¢ um krabbamein ad rada.

o Eflaknar reyna UFE &n skurdadgerdar getur pad seinkad pvi ad alvarlegir sjikddmar finnist,
t.d. stodvefskrabbamein i legi (sem er sjaldgaft krabbamein). Merki eins og hradvaxandi
bandvefsaxli eda nyr voxtur eftir tidahvorf @tti ad taka alvarlega. Ef bandvefsaxli halda
afram ad vaxa eftir UFE, gaeti purft ad gripa til skurdadgerdar.
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Adrar mikilveegar oryggisradleggingar (varudarradstafanir):

o Ekki nota HydroPearl-perlurnar ef pakkningin virdist vera skemmd.
e Leknirinn atti ad velja rétta steerd og magn af perlum eftir pvi sem parf ad medhondla.
o Einungis pjalfadir leknar ettu ad framkvama pessa adgerd

Viobotarathugasemdir um UFE:

e Stundum geta perlurnar farid i rangar blédadar ef fledi i leginu heegist. betta getur valdid
vandamalum.

o Langtimaarangur UFE er enn 6pekktur, svo laeknar og sjuklingar purfa ad fylgjast naid med
yfir tima.

e Samantekt 4 6llum Oryggisadgerdum a vettvangi til urbota (FSCA, par med talid FSN)
ef vid &

A skodunartimabilinu (01. névember 2020 til 31. oktober 2024) var gripid til einnar
oryggisadgerdar vegna HydroPearl Microspheres.

o Pann 21. desember 2023 sendi fyrirtaekid MicroVention 0t aridandi innkdllunartilkynningu
til vidskiptavina.

o FEin lota (Lot #00003420470) af HydroPearl Microspheres var dvart send ut, pratt fyrir
ad hun hafi ekki ad fullu fylgt videigandi 6ryggisradstofunum medan 4 framleidslu stdo.

o Hluti af framleidsluferlinu (kalladur "6ldrun") st6d i fimm daga of lengi, sem var ekki
i samraemi vid pad sem kemur fram i reglum.

o Fyrirtekid notadi FedEx til ad tilkynna leknum og sjikrahtisum skjott um innkdllunina
svoad notkun lotunnar yroi hatt.

1.5 Samantekt a klinisku mati og kliniskri eftirfylgni eftir markadssetningu

e Kliniskur bakgrunnur tekisins

HydroPearl Microspheres eru drsmdar, hnéttottar perlur Gr mjuku, likamshaefu efni. Pessar perlur
eru faanlegar i mismunandi steerdum og litum til ad hjalpa leknum ao greina peer 1 sundur. beer eru
geymdar i hreinni, innsigladri sprautu sem er tilbtin til notkunar. Laknar nota pessar perlur til ad
hindra blodfledi til akvedinna hluta likamans—eins og @&xla, bandvefsaxla eda annars oaeskilegs
vaxtar. Blokkun 4 bl6dflaedi veldur pvi ad svadid ryrnar eda deyr, sem hjalpar til vid ad medhondla
vandamalid. Tekid var sett 4 markad arid 2015.

e Kliniskar sannanir fyrir CE-merkingu

Laknar hafa notad HydroPearl Microspheres til a0 medhondla legaxli, blodruhalskirtilsvandamal
og sumar tegundir krabbameins hja 247 sjuklingum, og rannsOknirnar syndu godan arangur.
Rannsoknin synir ad medferdin virkar vel og er almennt 6rugg. Sumar rannsoknir notudu einnig
medferdina vid verkjum i hné, en su notkun er ekki opinberlega sampykkt.

o Oryggi
Sumir sjuklingar upplifdu vandamal eins og svida, 6gledi eda verki eftir medferdina. Nokkrir attu

i vandredum eins og erfidleika vid pvaglat, sykingar eda breytingar & tidahringnum. Pessar
aukaverkanir komu fram med um pad bil somu tidni og vid svipadar medferdir.
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1.6 Maogulegir greiningar- eda medferdoarmoguleikar

begar thugadar eru adrar medferdir er malt med pvi ad hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann
sem getur tekid tillit til einstaklingsbundinna adstedna.

e Almenn lysing & medferdarvalkostum

Mismunandi sérfredingahopar um allan heim hafa deilt radleggingum um notkun litilla perla
(kalladar orkalur) til ad hindra blodfledi til ad medhondla heilsufarsvandamal eins og
lifrarkrabbamein, staekkadan blooruhalskirtil og bandvefsaxli 1 legi. Petta er kallad sértek stiflun.

Fyrir lifrarkrabbamein

Laeknar geta notad mismunandi tegundir af medferdum vid @dalokun. Sumir nota drsmaar perlur
med lyfjum i peim og adrir nota venjulegar perlur. Sérfreedingar segja ad badar leidir virki vel og
ef fyrri eda seinni medferdin hjalpar ekki, gati leeknirinn purft ad profa adra adfero.

Fyrir stekkadan blodruhalskirtil (BPH)

bad er til medferd sem kallast PAE sem notar perlur til ad minnka blodruhalskirtilinn. bPad getur
hjalpad korlum sem geta ekki eda vilja ekki gangast undir skurdadgerd. En petta er flokin adgerd
og adeins laeknar med sérstaka pjalfun ettu ad framkvaema hana. Eins og er er hun ekki notud eins
oft og adrar medferdir.

Fyrir bandvefsaxli i legi

Adferd sem kallast UAE notar perlur til ad minnka bandvefsaexli med pvi ad skera 4 blodfledi til
peirra. Margir leeknahdpar segja ad petta sé godur kostur i stad skurdadgerdar en pod ekki fyrir
konur 1 barnseignarhugleidingum pvi margt er enn 6vitad um ahrif medferdarinnar 4 medgdngu.
Laknar &ttu ad raeda vid sjuklinga um ahettu og dvinning adur en peir framkvama adgerdina.

Adrir svipadir bunadur:

e Embosphere: Microsoft-kullur sem haldast i likamanum og hjélpa til vid ad hindra blodflaedi til
&xla eda bandvefs@xla. ber virka mjog vel og eru 6ruggari en sum eldri efni. Sumt folk getur
fundid fyrir brjéstverk eda att i erfidleikum med ad kyngja en petta hverfur yfirleitt af sjalfu
Sér.

e Embozene: Sérstaklega framleiddar perlur sem eru nastum pvi allar jafn storar. betta hjalpar
leeknum ao loka fyrir blodfledi i ®dum med meiri nakvaemni. Pau geta virkad jafnvel betur en
sumar adrar perlur til ad minnka axli, med pvi ad nota minna af lyfjum.

1.7 Tillaga a0 pjalfun fyrir notendur

Adeins leknar sem eru pjalfadir til ad hindra bl6ofladi 4 dkvednum svaedum likamans @ttu ad nota
HydroPearl Microspheres.
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1 SINTESI DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE
[VERSIONE PER IL PAZIENTE]

Revisione del documento: A
Data di pubblicazione: 29 luglio 2025

La presente Sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) ha lo scopo di fornire al pubblico un riassunto aggiornato dei principali aspetti
della sicurezza e delle prestazioni cliniche del dispositivo. Le informazioni presentate di seguito
sono destinate ai pazienti o ai non addetti ai lavori. Una sintesi piu dettagliata della sua sicurezza
e delle sue prestazioni cliniche, preparata per gli operatori sanitari, si trova nella prima parte di
questo documento.

La SSCP non ¢ destinata a fornire consigli generali sul trattamento di una condizione medica. In
caso di domande sulla propria condizione medica o sull’'uso del dispositivo nella propria
situazione, si prega di contattare il professionista sanitario di riferimento. Questa SSCP non ¢ intesa
a sostituire la Scheda dell’impianto o le Istruzioni per 1I’uso per fornire informazioni sull’uso sicuro
del dispositivo.

1.1 Identificazione del dispositivo e informazioni generali

Tabella 1.1 Identificazione del dispositivo e informazioni generali

Nomi del dispositivo

Nome commerciale HydroPearl Microspheres

del dispositivo

Classe del dispositivo IIb

UDI-DI di base 37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)
08402732HYDROPEARLSX (MDR MVI)

Anno in cui ¢ stato rilasciato 2015

il primo certificato (CE)
Produttore legale
Nome e indirizzo MicroVention, Inc. (denominata MVT)
35 Enterprise

Aliso Viejo, CA 92656, USA

MicroVention Europe SARL (indicata come MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Francia

Rappresentante autorizzato
Nome ¢ indirizzo MicroVention Europe SARL (indicata come MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Francia

Organismo notificato
Nome e indirizzo DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Germania
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1.2 Uso previsto

del dispositivo

Tabella 1.2 Uso previsto

Uso previsto

Scopo previsto

Le HydroPearl Microspheres sono microperle che i medici utilizzano per bloccare
intenzionalmente i vasi sanguigni. Questo aiuta a trattare alcuni problemi di salute
interrompendo il flusso di sangue verso aree che non ne hanno bisogno o che
causano problemi.

Possono essere utilizzate per aiutare a trattare:

Tumori con un abbondante afflusso di sangue, come alcuni tumori del fegato e del corpo
Tumore al fegato (chiamato carcinoma epatocellulare)

Fibromi uterini (escrescenze non cancerose nell’utero)

Prostate ingrossate (note anche come iperplasia prostatica benigna o IPB)
Connessioni anomale dei vasi sanguigni (chiamate malformazioni arterovenose)
Tumori al collo, al torace ¢ alle ossa

Emorragie e lesioni

Per ridurre il sanguinamento prima dell’intervento chirurgico

Indicazioni per 1’uso

Le HydroPearl Microspheres sono microperle che i medici utilizzano per bloccare
intenzionalmente i vasi sanguigni. Questo aiuta a trattare alcuni problemi di salute
interrompendo il flusso di sangue verso aree che non ne hanno bisogno o che
causano problemi.

Possono essere utilizzate per aiutare a trattare:

Tumori con un abbondante afflusso di sangue, come alcuni tumori del fegato e del corpo
Tumore al fegato (chiamato carcinoma epatocellulare)

Fibromi uterini (escrescenze non cancerose nell’utero)

Prostate ingrossate (note anche come iperplasia prostatica benigna o IPB)
Connessioni anomale dei vasi sanguigni (chiamate malformazioni arterovenose)
Tumori al collo, al torace e alle ossa

Emorragie e lesioni

Per ridurre il sanguinamento prima dell’intervento chirurgico

Gruppi di pazienti
previsti

I medici utilizzano le HydroPearl Microspheres (microsfere) per bloccare il flusso
sanguigno in determinate parti del corpo al fine di trattare diversi problemi di salute, come:
Tumori con un abbondante flusso sanguigno

Tumore al fegato

Fibromi uterini (noduli non cancerosi nell’utero)

Prostata ingrossata (IPB)

Vasi sanguigni anomali (chiamati MAV)

Tumori al collo, al torace ¢ alle ossa

Emorragia o lesione

Per ridurre il sanguinamento prima dell’intervento chirurgico

Controindicazioni
e/o limitazioni

Le HydroPearl Microspheres non dovrebbero essere utilizzate in determinate situazioni
perché potrebbero causare gravi problemi.

Ragioni generali:

Nei grandi vasi sanguigni vicino al cuore, ai polmoni o al cervello (come 1’aorta,
I’arteria polmonare o ’arteria carotide).

Se le microsfere potrebbero accidentalmente raggiungere il cervello o il midollo spinale.
Se il paziente non riesce a gestire i vasi sanguigni ostruiti.

Se il medico non riesce a portare in sicurezza le microsfere nel punto giusto.

Se il paziente presenta vasi sanguigni ristretti o in spasmo, o sta sanguinando.

Se i vasi sanguigni sono troppo danneggiati o troppo piccoli.

Se ci sono vie vascolari supplementari, che potrebbero consentire alle microsfere

di raggiungere per errore aree sane.

Se I’apporto di sangue al tumore ¢ troppo limitato per far entrare le microsfere.

Se la pressione sanguigna nei vasi € troppo alta e le microsfere non riescono

a raggiungere il target.
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Se c’¢ un problema con un grande vaso sanguigno, dove il sangue salta il percorso
abituale e va direttamente dall’arteria alla vena.

Nei vasi sanguigni dei polmoni.

Se il paziente ¢ allergico al mezzo di contrasto utilizzato durante la procedura.

Se la paziente ¢ incinta.

Per il trattamento dei fibromi uterini (UFE)

Non utilizzare il dispositivo se la donna:

E incinta

Ha un’infezione nell’area pelvica

Ha un cancro o crescite anomale nell’utero

Ha fibromi che crescono in profondita nell’utero o che sporgono su un peduncolo
Ha fibromi che ricevono sangue da vasi diversi rispetto alle arterie uterine principali
Per le aree cerebrali o nervose:

‘\(fy Microvention

TERUMO

Evitare di usare HydroPearl Microspheres se:

Esistono connessioni aperte tra il cervello e i vasi sanguigni esterni

Le microsfere potrebbero entrare nei nervi o nelle arterie cerebrali

Le microsfere potrebbero penetrare nelle arterie carotidee, vertebrali o cerebrali

1.3 Descrizione del dispositivo

Tabella 1.3 Descrizione del dispositivo

Descrizione del dispositivo

Descrizione del dispositivo

Le HydroPearl Microspheres sono microsfere morbide realizzate in un materiale
sicuro, simile a un gel. Sono utilizzate dai medici per bloccare il flusso sanguigno
nei piccoli vasi sanguigni come parte di un trattamento medico. Queste sfere sono
progettate per occludere i vasi sanguigni che alimentano tumori, fibromi o altri
tessuti anomali. Interrompendo 1’apporto di sangue, il tessuto target si riduce
o muore, il che aiuta a trattare la condizione. Le microsfere sono fornite in una
siringa sterile (priva di germi), pronta per 1’uso. Sono pre-dimensionate
e codificate a colori, in modo che i medici possano scegliere facilmente quelle
giuste. Le dimensioni variano da microsfere molto piccole a sfere piu grandi,
a seconda della dimensione del vaso sanguigno. I medici iniettano le microsfere
attraverso un tubo sottile e flessibile (chiamato microcatetere) che viene
posizionato all’interno del vaso sanguigno.

Prima dell’iniezione, le microsfere vengono mescolate con un liquido speciale
che ¢ visibile ai raggi X, cosi il medico pud osservare esattamente dove vanno le
microsfere. Questo 1i aiuta a posizionare le sfere con precisione nel punto
corretto.

Materiali o sostanze a contatto
con i tessuti del paziente

Idrogel di polietilenglicole

Informazioni sulle sostanze
medicinali nel dispositivo

11 dispositivo non contiene alcun medicinale al suo interno

Descrizione di come il
dispositivo raggiunge la
modalita d’azione prevista

Le HydroPearl Microspheres bloccano i piccoli vasi sanguigni. I medici le
introducono nel sangue attraverso un tubicino. Le microsfere viaggiano fino al
punto giusto e li si bloccano. Questo impedisce al sangue di raggiungere alcune
parti del corpo, come un tumore o una zona che sta sanguinando.

Descrizione degli accessori

Non applicabile.

Descrizione di altri dispositivi
o prodotti destinati a essere
utilizzati in combinazione

11 dispositivo HydroPearl Microspheres viene fornito in una siringa con una punta
speciale che si adatta facilmente agli strumenti ospedalieri standard, come
1 microtubi (microcateteri) e le valvole (rubinetti a 3 vie), utilizzati per preparare
e somministrare le microsfere durante una procedura.
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1.4 Rischi e avvertenze

Contattare il professionista sanitario di riferimento se si ritiene di avere effetti collaterali legati al
dispositivo o al suo utilizzo, o in caso di preoccupazioni relative ai rischi. Questo documento non
¢ destinato a sostituire una consultazione con il professionista sanitario di riferimento, se necessaria.

e Come sono stati controllati o gestiti i rischi potenziali

L’azienda utilizza un processo standard per prevedere il rischio dei dispositivi. Il processo fornisce
una stima approfondita di cid che potrebbe accadere quando il dispositivo viene utilizzato. Viene
compilato un elenco dei possibili danni e delle cause che potrebbero provocarli. Le istruzioni per
I’uso descrivono anche eventuali avvertenze o precauzioni. Queste possono essere associate a un
rischio residuo. Le segnalazioni di eventuali danni sono monitorate in un database dei reclami.
Le segnalazioni possono provenire dagli utenti, da altri professionisti sanitari o da pubblicazioni.
Il database viene valutato su base regolare. I danni vengono esaminati se i tassi sono in aumento
o se raggiungono un certo livello. Se necessario, si possono intraprendere azioni come la modifica
dell’etichettatura o il richiamo.

e Rischi residui ed effetti indesiderati

Il rischio di effetti collaterali indesiderati ¢ sempre presente quando si affronta qualsiasi tipo di
intervento chirurgico. Pud essere difficile determinare 1’origine esatta di alcuni effetti collaterali.

A volte, problemi possono verificarsi durante o dopo la procedura. Questi possono includere
emorragie, infezioni, dolore o il posizionamento errato delle microsfere nel corpo. Per le donne
che si sottopongono al trattamento dei fibromi, possono verificarsi anche cambiamenti nel ciclo
mestruale, dolore o la necessita di ulteriori trattamenti.

e Avvertenze e precauzioni
Avvertenze generali:

e Non mescolare le microsfere HydroPearl con altri liquidi speciali come alcol o DMSO
nello stesso punto del corpo.

e Non sappiamo con certezza se questo trattamento (chiamato UFE) influisca sulla capacita
di una donna di rimanere incinta o di avere un bambino sano in futuro.

e Questo trattamento non ¢ indicato per le donne che desiderano avere figli in seguito.

e Se una donna rimane incinta dopo I’UFE, potrebbe esserci una maggiore probabilita di:
o Emorragia abbondante dopo il parto
o Parto pretermine
o Necessita di un parto cesareo
o Posizionamento del bambino in posizione sfavorevole al parto

e Inoltre, dopo questo trattamento 1’utero potrebbe essere piu debole, il che potrebbe aumentare
la possibilita di lacerazioni durante la gravidanza (chiamata rottura dell’utero).
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Avvertenze specifiche per ’'UFE:

Non utilizzare perle HydroPearl di dimensioni inferiori a 500 micron per I’UFE.

Tutte le donne dovrebbero sottoporsi a un check-up completo prima di sottoporsi all’UFE.

Questo include:

o Anamnesi medica

o Immagini dei fibromi (imaging)

o Un esame della mucosa uterina (soprattutto se il sanguinamento ¢ insolito), per assicurarsi
che non ci sia un cancro.

Se 1 medici provano I’'UFE senza intervento chirurgico, possono ritardare la scoperta di

malattie gravi come il sarcoma uterino (un tumore raro). Segnali come fibromi a crescita

rapida o nuova crescita dopo la menopausa devono essere presi in considerazione con la

massima serieta. Se 1 fibromi continuano a crescere dopo I’UFE, potrebbe essere necessario

un intervento chirurgico.

Altri importanti consigli di sicurezza (precauzioni):

Non utilizzare le perle HydroPearl se la confezione sembra danneggiata.

Il medico deve scegliere la dimensione e la quantita giusta di perle in base al problema
da trattare.

Questa procedura deve essere eseguita solo da medici qualificati.

Note aggiuntive per I’UFE:

A volte le microsfere possono andare nei vasi sanguigni sbagliati se il flusso nell’utero
rallenta. Questo puo causare problemi.

I risultati a lungo termine dell’UFE sono ancora sconosciuti, quindi i medici e 1 pazienti
devono mantenere un monitoraggio attento nel tempo.

Sintesi di eventuali azioni correttive di sicurezza sul campo (Field Safety Corrective
Action, FSCA) comprese le notifiche di sicurezza sul campo (Field Safety Notice, FSN),
se applicabile

Durante il periodo di revisione (dal 1° novembre 2020 al 31 ottobre 2024), ¢ stata intrapresa
un’azione di sicurezza per HydroPearl Microspheres.

o 1121 dicembre 2023, I’azienda MicroVention ha inviato un avviso di richiamo urgente
ai clienti.

o Un lotto (lotto n. 00003420470) di HydroPearl Microspheres ¢ stato accidentalmente
spedito nonostante per tale lotto non fossero state seguite completamente le fasi di sicurezza
corrette durante la produzione.

o Una parte del processo di produzione (chiamata "invecchiamento") ¢ durata cinque
giorni piu del previsto, contrariamente a quanto previsto dalle regole.

o Lazienda ha utilizzato FedEx per notificare rapidamente a medici e ospedali il richiamo,
in modo che smettessero di utilizzare tale lotto.
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1.5 Sintesi della valutazione clinica e del follow-up clinico
post-commercializzazione

e Contesto clinico del dispositivo

Le HydroPearl Microspheres sono microsfere rotonde realizzate in un materiale morbido e sicuro
per il corpo. Queste sfere sono disponibili in diverse dimensioni e colori per aiutare i medici
a distinguerle. Sono conservate in una siringa pulita e sigillata, pronta all’uso. I medici utilizzano
queste sfere per bloccare il flusso sanguigno verso determinate parti del corpo, come tumori,
fibromi o altre escrescenze indesiderate. Bloccare il flusso sanguigno provoca il restringimento o la
morte dell’area, il che aiuta a trattare il problema. II dispositivo ¢ stato immesso sul mercato nel 2015.

e Le prove cliniche per la marcatura CE

I medici hanno utilizzato le HydroPearl Microspheres per trattare fibromi, problemi alla prostata
e alcuni tipi di cancro in 247 pazienti, e gli studi hanno mostrato buoni risultati. La ricerca dimostra
che il trattamento ¢ efficace ed ¢ generalmente sicuro. Alcuni studi hanno utilizzato il trattamento
anche per il dolore al ginocchio, ma tale uso non ¢ ufficialmente approvato.

e Sicurezza

Alcuni pazienti hanno riscontrato problemi come bruciore, nausea o dolore dopo il trattamento.
Alcuni hanno avuto problemi come difficolta a urinare, infezioni o cambiamenti nel ciclo
mestruale. Questi effetti collaterali si sono verificati circa alla stessa frequenza di quelli riscontrati
con trattamenti simili.

1.6 Possibili alternative diagnostiche o terapeutiche

Quando si prendono in considerazione trattamenti alternativi, ¢ consigliabile contattare il proprio
professionista sanitario, che potra tenere conto della situazione individuale.

e Descrizione generale delle alternative terapeutiche

Diversi gruppi di esperti in tutto il mondo hanno condiviso consigli sull’'uso di piccole sfere
(chiamate microsfere) per bloccare il flusso sanguigno e trattare problemi di salute come il cancro
al fegato, le prostate ingrossate e i fibromi. Questa procedura ¢ chiamata embolizzazione.

Per il carcinoma epatico

I medici possono utilizzare diversi tipi di trattamenti di embolizzazione. Alcuni utilizzano
microsfere con medicinali al loro interno, mentre altri utilizzano sfere semplici. Gli esperti
affermano che entrambi i metodi funzionano bene e che, se il primo o il secondo trattamento non
¢ di aiuto, il medico potrebbe dover provare un metodo diverso.

Per I’ipertrofia prostatica benigna (IPB, prostata ingrossata)

Esiste un trattamento chiamato PAE che utilizza delle microsfere per ridurre la prostata. Puo aiutare
gli uomini che non possono o non vogliono sottoporsi a intervento chirurgico. Tuttavia ¢ una
procedura complessa che deve essere eseguita solo da medici specificamente addestrati.
Attualmente, non viene utilizzata con la stessa frequenza di altri trattamenti.
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Per i fibromi nell’utero

Una procedura chiamata UAE utilizza microsfere per ridurre 1 fibromi interrompendo 1’apporto di
sangue che li raggiunge. Molti gruppi medici sostengono che sia una buona opzione al posto
dell’intervento chirurgico, ma non ¢ indicata per le donne che desiderano avere figli, perché non
si sa ancora abbastanza su come influisce sulla gravidanza. I medici dovrebbero parlare con
1 pazienti dei rischi e dei benefici prima di questa procedura.

Altri dispositivi simili:

¢ Embosphere: microsfere morbide che rimangono nel corpo e aiutano a bloccare il flusso di
sangue verso i tumori o i fibromi. Funzionano molto bene e sono piu sicure di alcuni materiali
meno recenti. Alcune persone possono avvertire dolore al petto o difficolta a deglutire, ma di
solito questi sintomi scompaiono da soli.

e Embozene: microsfere appositamente realizzate che sono quasi tutte della stessa dimensione.
Questo aiuta i medici a bloccare i vasi sanguigni in modo piu preciso. Potrebbero funzionare
anche meglio di altre microsfere per ridurre 1 tumori, utilizzando meno farmaci.

1.7 Formazione suggerita per gli utenti

L’uso di HydroPearl Microspheres ¢ riservato ai medici esperti nel bloccare il flusso sanguigno in
determinate aree del corpo.
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1 SAUGOS IR KLINIKINIU VEIKSMINGUMO REZULTATU SANTRAUKA
[PACIENTO VERSIJA]

Dokumento redakcija: A
ISleidimo data: 2025 m. liepos 29 d.

Si saugos ir klinikinio veiksmingumo rezultaty santrauka (SKVRS) skirta suteikti galimybe
visuomenei susipazinti su atnaujinta pagrindiniy priemones saugos ir klinikinio veiksmingumo
aspekty apzvalga. Toliau pateikta informacija skirta pacientams arba neprofesionalams. ISsamesné
santrauka apie priemonés saugumg ir klinikinj veiksminguma, parengta sveikatos prieziiiros
specialistams, pateikiama pirmoje Sio dokumento dalyje.

SKVRS néra skirta bendrojo pobtidZio konsultacijai dél sveikatos sutrikimo gydymo teikti. Jei turite
klausimy dél savo sveikatos buklés ar sutrikimo arba priemonés naudojimo savo situacijoje,
kreipkités j sveikatos priezitiros specialista. Si SKVRS néra skirta implanto kortelei ar naudojimo
instrukcijai, kurioje pateikiama informacija apie saugy priemonés naudojimg, pakeisti.

1.1 Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

Lentelé 1.1 Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

Priemoniy pavadinimai

Priemonés prekinis ,,HydroPearl Microspheres*

pavadinimas

Priemongs klasé IIb

Pagrindinis UDI-DI 37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)
08402732HYDROPEARLS5X (MDR MVI)

Pirmojo sertifikato (CE) 2015 m.

i8davimo metai
Teisétas gamintojas
Pavadinimas ir adresas ,MicroVention, Inc.” (toliau — MVI)
35 Enterprise

Aliso Viejo, CA 92656, USA (JAV)

,MicroVention Europe SARL* (toliau — MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, France (Pranciizija)

Igaliotasis atstovas
Pavadinimas ir adresas ,MicroVention Europe SARL* (toliau — MVE)

30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, France (Pranciizija)

Notifikuotoji jstaiga
Pavadinimas ir adresas ,,DQS Medizinprodukte GmbH*
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Germany (Vokietija)
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1.2 Numatomas priemonés naudojimas

Lentelé 1.2 Numatomas naudojimas

Numatomas naudojimas

Numatyta paskirtis ,HydroPearl Microspheres* yra mikrosferos, kurias gydytojai specialiai naudoja
kraujagysléms blokuoti. Tai padeda gydyti tam tikrus sveikatos sutrikimus, nes
sustabdo kraujo tekéjimg j tas sritis, j kurias nereikia arba kuriose tai kelia problemy.
Jomis galima padéti gydyti:

vézj, kuomet pasireiSkia gausus kraujo tekéjimas, pavyzdziui, kai kuriuos kepeny ir
kiino navikus;

kepeny vézj (vadinama hepatoceliuling karcinoma);

gimdos fibromas (nevézinius auglius gimdoje);

labai padidéjusias prostatas (dar vadinamas gerybine prostatos hiperplazija arba GPH);
nenormalias kraujagysliy jungtis (vadinamas arterioveninémis malformacijomis);
navikus kakle, krttinéje ir kauluose;

kraujavimg ir suzalojimus;

kraujavimui sumazinti prie§ operacija.

Naudojimo indikacijos | ,,HydroPearl Microspheres* yra mikrosferos, kurias gydytojai specialiai naudoja
kraujagysléms blokuoti. Tai padeda gydyti tam tikrus sveikatos sutrikimus, nes
sustabdo kraujo tekéjimg j tas sritis, j kurias nereikia arba kuriose tai kelia problemy.
Jomis galima padéti gydyti:

vézj, kuomet pasireiSkia gausus kraujo tekéjimas, pavyzdziui, kai kuriuos kepeny ir
kiino navikus;

kepeny vézj (vadinama hepatoceliuling karcinoma);

gimdos fibromas (nevézinius auglius gimdoje);

labai padidéjusias prostatas (dar vadinamas gerybine prostatos hiperplazija arba GPH);
nenormalias kraujagysliy jungtis (vadinamas arterioveninémis malformacijomis);
navikus kakle, krttinéje ir kauluose;

kraujavimg ir suzalojimus;

kraujavimui sumazinti prie§ operacija.

Tiksliné (-s) pacienty Gydytojai naudoja ,,HydroPearl Microspheres® (mikrorutuliukus) kraujo tékmei tam
grupé (-s) tikrose kiino dalyse blokuoti, kad galéty gydyti jvairius sveikatos sutrikimus, tokius kaip:
véziai, kuomet pasireiSkia gausus kraujo tekéjimas;

kepeny vézj;

gimdos miomas (nevézinius auglius gimdoje);

padidéjusig prostata (GPH);

nenormalias kraujagysles (vadinamas AVM-omis);

navikus kakle, krttinéje ir kauluose;

kraujavimg arba suzalojima;

kraujavimui sumazinti pries§ operacija.

Kontraindikacijos ir ,,HydroPearl Microspheres® negalima naudoti tam tikrais atvejais, nes priemoné gali
(arba) apribojimai sukelti rimty problemy.

Bendrosios priezastys:

stambiose kraujagyslése, esanciose netoli Sirdies, plauciy ar smegeny (pvz., aortoje,
plauciy arterijoje ar miego arterijoje);

jei rutuliukai nety¢ia patekty j galvos ar nugaros smegenis;

jei paciento organizmas negali susidoroti su uzsikimsusiomis kraujagyslémis;

jei gydytojas negali saugiai suleisti rutuliuky j reikiamg vieta;

jel paciento kraujagyslés yra siauros arba spazmuoja, arba pasireiskia kraujavimas;
jei kraujagyslés yra per daug pazeistos arba per smulkios;

jei yra papildomy kraujagysliy kanaly, per kuriuos rutuliukai gali per klaida patekti

1 sveikas sritis;

jei naviko apriipinimo krauju kraujagyslés yra per smulkios, kad j jas tilpty rutuliukai;
jei kraujospiidis kraujagyslése yra per aukstas ir rutuliukai negali pasiekti tikslinés srities;
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jel yra stambiy kraujagysliy problema, kai kraujas teka ne jprastais kanalais, o tiesiai i$
arterijos j vena;

plauciy kraujagyslése;

jei pacientas yra alergiskas procediiros metu naudojamai dazanciai kontrastinei
medziagai;

jel pacienté yra néscia;

gimdos fibroidy gydymui (UFE).

Nenaudokite priemongs, jeigu moteris:

yra néscia;

yra infekcija dubens srityje;

gimdoje yra vézys arba nenormallis dariniai;

yra fibroidy, kurie yra jauge giliai j gimdos audinius arba auga ant stiebelio ir yra i$sikis¢;
yra fibroidy, apripinamy krauju i§ kraujagysliy, kurios néra pagrindinés gimdos arterijos.

Smegeny arba nervy srityse

Venkite naudoti ,,HydroPearl Microspheres®, jei:

tarp smegeny ir iSoriniy kraujagysliy yra atviros jungtys;
rutuliukai gali patekti | nervus arba smegeny arterijas;
rutuliukai gali patekti | miego, stuburo ar smegeny arterijas.

1.3 Priemonés aprasas

Lentelé 1.3 Priemonés apraSas

Priemonés aprasas

Priemonés aprasas

,-HydroPearl Microspheres* yra minksti mikrorutuliukai, pagaminti i$ saugios, i gelj
panasios medziagos. Gydytojai juos naudoja kraujo tekéjimui smulkiose kraujagyslése
uzblokuoti, kaip viena i§ medicininio gydymo priemoniy. Sie rutuliukai skirti
kraujagysléms, per kurias krauju apripinami augliai, fibroidai ar kiti nenormaliis
audiniy dariniai, blokuoti. Nutraukus kraujo tiekima, tikslinis audinys susitraukia
arba ziiva, o tai padeda gydyti liga. Rutuliukai pateikiami steriliame (be mikroby)
$virkste, paruosti naudoti. Jie yra i§ anksto nustatyto dydzio ir paZyméti spalviniais
kodais, kad gydytojai galéty lengvai pasirinkti reikiamos paskirties priemones.
Rutuliukai gali bati jvairiy dydziy — nuo labai mazy iki didesniy, kad biity galima
pasirinkti tinkamo dydZio priemong atsizvelgiant | kraujagyslés dydj. Gydytojai
suleidzia rutuliukus per plona, lanksty vamzdelj (vadinama mikrokateterj), jvesta
i kraujagysle.

Prie§ suleidziant, rutuliukai sumaiSomi su specialiu skysCiu, kuris matomas
rentgeno vaizde, kad gydytojas galéty tiksliai stebéti, kur jie keliauja. Tai padeda
gydytojui tiksliai suleisti rutuliukus j reikiamg vieta.

Medziagos ar cheminés
(vaistinés) medziagos, kurios
lieCiasi su paciento audiniais

Polietilenglikolio hidrogelis

Informacija apie priemonés
sudétyje esancias vaistines
medziagas

Priemonés sudétyje néra jokiy vaistiniy preparaty.

Priemonés numatyto veikimo
aprasas

,,HydroPearl Microspheres‘ blokuoja smulkias kraujagysles. Gydytojai juos suleidZia
] krauja per mazytj vamzdelj. Mikrosferos nukeliauja j reikiama vieta ir ten lieka. Taip
sustabdomas kraujo tekéjimas j tam tikras organizmo dalis, pavyzdziui, | auglj arba
kraujuojancia vieta.

Priedy aprasas

Netaikoma.

Kity priemoniy ar gaminiy,
skirty naudoti kartu, apraSas

Priemoné ,,HydroPear] Microspheres® pateikiama $virkste su specialiu antgaliu,
kuris lengvai pritaikomas prie standartiniy ligoninés instrumenty, pvz., mikro
vamzdeliy (mikrokateteriy) ir voztuvy (trieigiy ¢iaupy), naudojamy rutuliukams
paruosti ir suleisti per procediira.
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1.4 Rizika ir jspéjimai
Jei manote, kad patiriamas su priemone ar jos naudojimu susijes Salutinis poveikis, arba jei

nerimaujate dél jos keliamos rizikos, kreipkités j sveikatos prieZiiiros specialista. Sis dokumentas
néra skirtas konsultacijai su jusy sveikatos priezitiros specialistu (jei reikia) pakeisti.

e Kaip kontroliuojama arba valdoma galima rizika

Bendrové taiko standartinj procesg priemongs rizikai prognozuoti. Atliekant §j procesa nuodugniai
nustatoma, kas gali nutikti naudojant priemong. Sudaromas galimos Zalos ir ja galinciy sukelti
veiksniy sgrasSas. Naudojimo instrukcijoje taip pat pateikiami visi jspéjimai ir atsargumo
priemonés. Ispé&jimai bei atsargumo priemonés gali buti susieti su likusia rizika. PraneSimai apie
bet kokig zalg registruojami nusiskundimy duomeny bazé¢je. PraneSimai gali biiti surinkti pateikti
naudotojy, kity sveikatos prieziiiros specialisty arba i$ leidiniy. Duomeny bazé yra reguliariai
vertinama. Zala tiriama, jei rodikliai didéja arba yra tam tikrame lygyije. Jei reikia, gali biiti imtasi
tokiy veiksmy kaip zenklinimo pakeitimai ar gaminio iSémimas i§ eksploatacijos.

e Likusi rizika ir nepageidaujamas poveikis
Atliekant bet kokio tipo chirurging operacija, visada yra nepageidaujamy Salutiniy poveikiy
pasireiSkimo rizika. Gali buti sunku nustatyti tiksly kai kuriy Salutiniy poveikiy Saltinj.
Kartais problemy gali kilti procediiros metu arba po jos. Problemos gali biiti tokios kaip
kraujavimas, infekcijos patekimas, skausmas arba mikrorutuliuky patekimas j netinkama kiino
vietg. Moterims, gydomoms nuo fibroidy, taip pat gali pasireik$ti menstruacijy poky¢iai, skausmas
arba gali reikéti taikyti papildoma gydyma.
e Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Bendrieji ispéjimai
e Toje pacioje kiino vietoje nesumaiSykite ,,HydroPearl” rutuliuky su kitais specialiais
skysciais, tokiais kaip alkoholis ar DMSO.
o Tiksliai nezinome, ar Sis gydymas (vadinamas UFE) turi jtakos moters galéjimui pastoti
arba ateityje susilaukti sveiko kiidikio.
« Sis gydymas néra skirtas moterims, kurios nori véliau susilaukti vaiky.
o Jei moteris pastoja po UFE gydymo, gali biiti didesné tikimybeg, jog:
o po gimdymo pasireiks stiprus kraujavimas;
o jvyks prieslaikinis gimdymas;
o reikés atlikti Cezario pjuvi;
o kudikis pries gimdyma (gimdant) bus netinkamoje padétyje.
e Be to, po Sio gydymo gimda gali biti silpnesne, todé¢l gali biti didesné jos plySimo néstumo
metu tikimybé (vadinamas gimdos plySimas).
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Su UFE gydymu susij¢ ispéjimai

o Atlikdami UFE gydyma, procedirai nenaudokite mazesniy nei 500 mikrony ,,HydroPear]*
rutuliuky.

o Prie§ UFE gydyma, visoms moterims turéty buti atlieckamas nuodugnus sveikatos patikrinimas.
Tai apima:

o ligos istorijos iSnagrinéjima;

o fibroidy nuotrauky (vaizdy) atlikimg ir iStyrima;

o gimdos gleivinés tyrimo atlikimg (ypa jei kraujavimas yra nejprastas), siekiant
jsitikinti, ar néra vézio.

o Jei gydytojai bandyty taikyti UFE gydyma atliekant procediirg be chirurginés operacijos, gali
biti uzdelsta nustatyti rimtas ligas, tokias kaip gimdos sarkoma (reta vézio forma). Tokius
pozymius, kaip greitai augantys fibroidai ar naujas augimas po menopauzeés, reikéty vertinti
rimtai. Jei po UFE gydymo fibroidai ir toliau auga, gali reikeéti atlikti chirurging operacija.

Kiti svarbiis saugos patarimai (atsargumo priemonés)

e Nenaudokite ,,HydroPearl* rutuliuky, jei pakuoté¢ atrodo pazeista.

e Gydytojas turéty parinkti tinkama rutuliuky dydj ir kiekj, atsizvelgdamas | tai, kg reikia gydyti.
« Sig procediirg turéty atlikti tik parengti gydytojai.

Papildomos pastabos dél UFE

o Kartais rutuliukai gali patekti | netinkamas kraujagysles, jei kraujo tekéjimas gimdoje
sulétéja. Dél to gali kilti problemy.

o Ilgalaikiai UFE rezultatai vis dar nezinomi, todé¢l laikui bégant gydytojai turi atidziai stebéti
pacientus.

e Visy Istaigos saugos taisomyjy veiksmy (ISTV, jskaitant SP]), jei taikoma, santrauka

Per perzitros laikotarpj (nuo 2020 m. lapkric¢io 1 d. iki 2024 m. spalio 31 d.) buvo imtasi
vienos saugos priemonés d¢l ,,HydroPearl Microspheres*.

o 2023 m. gruodzio 21 d. bendrové ,,MicroVention* iSsiunté¢ klientams skuby pranesimag
apie atitinkmos priemonés i§¢émimg i§ eksploatacijos.

o Viena ,,HydroPearl Microspheres* partija (partijos Nr. 00003420470) buvo atsitiktinai
i$siysta, nors ja gaminant nebuvo laikomasi visy tinkamy saugos priemoniy.

o Viena gamybos proceso dalis (vadinama ,,brandinimu*) truko penkiomis dienomis per
ilgai, o tai neatitiko taisykliy.

o Bendrové pasinaudojo ,.FedEx“ paslaugomis, kad skubiai praneSty gydytojams ir
ligoninéms apie atSaukima, kad jie nustoty naudoti tg partija.

1.5 Klinikinio jvertinimo ir stebéjimo po pateikimo rinkai santrauka

e Priemonés klinikiniai duomenys

,HydroPearl Microspheres® yra apvalis mikrorutuliukai, pagaminti i§ minkstos, kinui
nekenksmingos medziagos. Sie rutuliukai yra jvairiy dydziy ir spalvy, kad gydytojui biity lengviau
juos atskirti pagal paskirtj. Jie laikomi Svariame, sandariame Svirkste, paruosti naudoti. Gydytojai
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naudoja Siuos rutuliukus kraujo tékmei i tam tikras ktino dalis, pavyzdziui, | navikus, fibroidus ar
kitus nepageidaujamus auglius ar darinius, blokuoti. Blokuojant kraujo tekéjima, sritis susitraukia
arba audiniy lastelés Ziista, o tai padeda gydyti liga. Priemoné buvo pateikta rinkai 2015 m.

e Klinikiniai jrodymai CE Zenklinimui

Gydytojai yra naudoj¢ ,,HydroPearl Microspheres 247 pacientams, fibroidams, prostatos ligoms
ir kai kuriy raisiy véziui gydyti, ir tyrimai parodé gerus rezultatus. Tyrimai rodo, kad gydymas yra
veiksmingas ir bendrai saugus. Per kai kuriuos tyrimus gydymas taip pat buvo taikomas kelio
skausmui malSinti, taciau toks priemonés naudojimas néra oficialiai patvirtintas.

e Sauga

Kai kuriems pacientams po gydymo pasireiskeé problemy, tokiy kaip deginimas, pykinimas ar
skausmas. Keletui jy pasireiské tokios problemos kaip sunkumai Slapinantis, infekcijos ar
menstruacijy poky¢iai. Salutinio poveikio atvejy pasireiské mazdaug tiek pat, kaip ir taikant
panaSy gydyma.

1.6 Galimos diagnostinés arba gydymo alternatyvos

Svarstant alternatyvius gydymo budus, rekomenduojama kreiptis j sveikatos prieziiiros specialista,
kuris gali atsizvelgti j jusy individualig situacija.

e Bendras gydymo alternatyvy aprasas

Ivairios eksperty grupés visame pasaulyje dalijasi patarimais, kaip naudoti mazus rutuliukus
(vadinamas mikrosferas) kraujo t€kmei blokuoti taip gydant tokias sveikatos problemas kaip kepeny
vézys, labai padidéjusios prostatos ir fibromos. Si gydomoji procediira vadinama embolizacija.

Kepeny vézio atveju

Gydytojai gali taikyti jvairiy tipy embolizacijos procediiras. Kai kurie naudoja mikrorutuliukus su
vaistais, o kiti — vien tik rutuliukus. Ekspertai teigia, kad abu btidai yra veiksmingi, o jei pirmasis
ar antrasis gydymo btidas yra neveiksmingas, gydytojui gali tekti iSbandyti dar kitokj biida.

Padidéjusios prostatos (GPH) atveju

Taikomas gydymas, vadinamas PAE, kuomet rutuliukai naudojami prostatai sumazinti. Sis gydymas
gali padéti vyrams, kurie negali arba nenori, jog jiems biity atlikta chirurginé operacija. Taciau tai
sudétinga procediira, kurig turéty atlikti tik specialiai parengti gydytojai. Siuo metu $is gydymo
biidas néra taikomas taip daznai, kaip kiti gydymo biidai.

Gimdos fibroidy atveju

Atliekama procediira, vadinama UAE, kuomet rutuliukai naudojami fibroidams sumazinti
nutraukiant jy apripinimg krauju. Daugelis medicinos specialisty teigia, kad tai gera alternatyva
chirurginei operacijai, taciau Sis gydymo biidas netaikomas moterims, norin¢ioms susilaukti
kiidikiy, nes dar nepakankamai Zinome, kaip §i procediira veikia néStumg. Prie$ atlikdami Sig
procediira, gydytojai turéty pasikalbéti su pacientais apie rizikg ir nauda.
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Kitos panasios priemonés

e Embosphere: ,,Microsoft™ (mikrominksti) rutuliukai, kurie licka organizme ir padeda blokuoti
kraujo tekéjima j navikus ar fibroidus. Jie veikia labai gerai ir yra saugesni naudoti uz kai
kurias senesnés kartos medziagas. Kai kurie zmonés gali justi kriitinés skausma arba sunkuma
ryjant, taciau Sie simptomai paprastai praeina savaime.

e Embozene: specialiai pagaminti rutuliukai, kurie yra beveik vienodo dydzio. Juos pasitelkus
gydytojams lengviau tiksliau uzblokuoti kraujagysles. Jie gali biiti net veiksmingesni uz kai
kuriuos kitus naviky mazinimui skirtus rutuliukus, vartojant maziau vaisty.

1.7 Rekomenduojami mokymai naudotojams

,HydroPearl Microspheres turéty naudoti tik gydytojai, parengti blokuoti kraujo tékme¢ tam
tikrose organizmo srityse.

CF1105210A, ECN24-04656 KONFIDENCIALU 10 psl. i§ 10



éi_"_) MicroVention
' TERUMO

Drosuma un kliniskas veiktspejas kopsavilkums
Par
HydroPearI™ Microspheres
SSCPPT22-0004

MicroVention, Inc.
35 Enterprise
Aliso Viejo, Kalifornija 92656, ASV

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Francija




 Microvention

Drosuma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkums SSCPPT22-0004, ECN25-01295 TERUNMO
HydroPearl Microspheres

DOKUMENTA IZMAINU VESTURE

SSCP Izmainu apraksts NB apstiprinats/parbaudits
redakcija
A Sakotngja redakcija Ja O Ne*

Validacijas valoda: anglu

*Jabiit ieklautiem ikgadg€jiem ierakstiem. Ja redakcija nav nepiecieSama, ir jaieklauj ieraksts, kas to norada.

CF1105210A, ECN24-04656

CONFIDENTIAL

2. 10 9 lapam



DroSuma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkums SSCPPT22-0004, ECN25-01295 NoMicrevention
HydroPearl Microspheres

SATURA RADITAJS
1 DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS
[PACIENTA VERSITA] ..ottt sttt 4
1.1 Ierices identifikacija un vispariga informacija........cccueeeveereeeiieenieeiiieniie e e 4
1.2 Paredz&tais 1e1TCES 1TELOJUIMS ....uvveeiiieeiiie ettt ettt ree e e e e e e 4
1.3 TETTCES APTAKSES ... uiieutieiieeii ettt ettt ettt ettt e ettt e et e e bt e et e esaeenbeenseeennes 6
1.4 Riski un BITAINZJUIMNIT ..c..vveeiiiieciiecciee et vee e aee e e e enbe e e e e enene 6
1.5 Kliiska noveértéjuma un pecpardosanas kliniskas uzraudzibas kopsavilkums............. 8
1.6 Iesp&jamas diagnostiskas vai terapeitiskas alternativas.........c.cceceeecveerieecieeneeecieenneenne. 9
1.7 Ieteicama apmaciba lEtOtAJICIMN........eeuieriiiiiieiie ettt 9
TABULU SARAKSTS
Tabula 1.1 Ierices identifikacija un vispariga informacija..........cceeveeeueerieeiiieniieeiiese e 4
Tabula 1.2 Paredz@tais lETOJUIMS .........eeiuiiriiiiieiie ettt ettt st e e e seaeesee e 4
Tabula 1.3 TeITCES APTaKSTS.....eciuiieiieriieeiierieeie ettt et e b e e staeebeesabeesbeessseenseessseenseensnes 6

CF1105210A, ECN24-04656 CONFIDENTIAL 3.1n0 9 lapam



‘\(fy Microvention

Drosuma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkums SSCPPT22-0004, ECN25-01295 TERUNMO

HydroPearl Microspheres

1 DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS
[PACIENTA VERSIJA]

Dokumenta redakcija: A

IzdoSanas datums: 2025. gada 29. julijs

Sis dro$uma un kliniskas veiktsp&jas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodroinatu publisku
piekluvi atjauninatam kopsavilkumam par galvenajiem ierices droSuma un kliniskas veiktsp€jas

aspektiem. Talak sniegta informacija ir paredz€ta pacientiem vai nespecialistiem. Plasaks

kopsavilkums par tas droSumu un klinisko veiktsp&ju, kas sagatavots veselibas apriipes specialistiem,
atrodams §1 dokumenta pirmaja dala.

SSCP meérkis nav sniegt visparigus ieteikumus par kada mediciniska stavokla arstéSanu. Ja jums ir

jautajumi par savu veselibas stavokli vai ierices lietoSanu jiisu situacija, lidzu, sazinieties ar savu
veselibas apriipes specialistu. Sis SSCP nav paredzets, lai aizstatu implanta karti vai lietoSanas
instrukciju, kas sniedz informaciju par ierices drosu lietosanu.

1.1 Ierices identifikacija un vispariga informacija

Tabula 1.1 Ierices identifikacija un vispariga informacija

Terices nosaukumi

Ierices tirdzniecibas
nosaukums

HydroPearl Microspheres

Ierices klase

1Ib

Pamata UDI-DI

37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)
08402732HYDROPEARLSX (MDR MVI)

Gads, kad tika izsniegts
pirmais sertifikats (CE)

2015

Juridiskais razotajs

Nosaukums un adrese

MicroVention, Inc. (turpmak teksta MVI)
35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656, Amerikas Savienotas Valstis

MicroVention Europe SARL (turpmak teksta MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Francija

Pilnvarotais parstavis

Nosaukums un adrese

MicroVention Europe SARL (turpmak teksta MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Francija

Pazinota iestade

Nosaukums un adrese

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21
60433 Frankfurt am Main, Vacija

1.2 Paredzéetais ierices lietojums

Tabula 1.2 Paredzétais lietojums

Paredzéetais lietojums

Paredz@tais merkis

HydroPearl Microspheres ir mikrolodites, ko arsti izmanto, lai mérktiecigi
nosprostotu asinsvadus. Tas palidz arstet noteiktas veselibas problémas, partraucot
asins pliismu uz zonam, kuras ta nav nepiecieSama vai rada traucgjumus.
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Paredzéetais lietojums

Tas var izmantot, lai palidzetu arstet:

VEzi ar specigu asinsriti, piem&ram, dazus aknu un kermena audzgjus;
aknu vezi (hepatocelularo karcinomu);

dzemdes miomas (labdabigi izaugumi dzemdg);

palielinatu prostatu (labdabigu prostatas hiperplaziju jeb BPH);
patologiskus asinsvadu savienojumus (artériju un vénu malformacijas);
audzgjus kakla, kraskurvi un kaulos;

asinoSanu un traumas;

asino$anas mazinasanai pirms operacijas.

LietoSanas indikacijas

HydroPearl Microspheres ir mikrolodites, ko arsti izmanto, lai mérktiecigi
nosprostotu asinsvadus. Tas palidz arstét noteiktas veselibas problémas, partraucot
asins plismu uz zonam, kuras ta nav nepiecieSama vai rada traucgumus.
Tas var izmantot, lai palidzetu arstet:

VEzi ar specigu asinsriti, piem&ram, dazus aknu un kermena audzgjus;
aknu vezi (hepatocelularo karcinomu);

dzemdes miomas (labdabigi izaugumi dzemdg);

palielinatu prostatu (labdabigu prostatas hiperplaziju jeb BPH);
patologiskus asinsvadu savienojumus (artériju un vénu malformacijas);
audzgjus kakla, kraskurvi un kaulos;

asinoSanu un traumas;

asino$anas mazina$anai pirms operacijas.

Paredz&ta pacientu grupa

Arsti izmanto HydroPearl Microspheres (mikrolodites), lai nosprostotu asins pliismu
noteiktas kermena dalas un arstetu dazadas veselibas problémas, pieméram:

V&zi ar pastiprinatu asinsriti;

aknu veézi;

dzemdes miomas (labdabigi veidojumi dzemdg);

palielinatu prostatu (BPH);

patologiskus asinsvadus (AVM);

audzgjus kakla, kruskurvi un kaulos;

asinoSanu vai traumas;

asino$anas mazina$anai pirms operacijas.

Kontrindikacijas un/vai
ierobezojumi

Noteiktas situacijas HydroPearl Microspheres nedrikst lietot, jo tas var izraisit
nopietnas problémas.

Visparigi iemesli:

liclos asinsvados pie sirds, plausam vai smadzeném (piemé&ram, aorta, plausu artérija
vai miega arterija);

ja pastav risks, ka lodites var nejausi nonakt smadzengs vai muguras smadzeng&s;
ja pacients nevar panest asinsvadu nosprostosanu;

ja arsts nevar drosi nogadat lodites vajadzigaja vieta;

ja pacientam ir saSaurinati vai spazmojosi asinsvadi vai asinosana;

ja asinsvadi ir parak bojati vai parak Sauri;

ja ir papildu asinsvadu celi, caur kuriem lodttes var nejausi nonakt veselajos audos;
ja audzgja asinsapgade ir parak vaja, lai lodites tur var&tu ieklut;

ja asinsspiediens asinsvados ir parak augsts un lodites nevar sasniegt mérka vietu;
ja pastav liels asinsvada bojajums, kura asinis apejot normalo celu pliist tiesi no
artérijas véna,

plausu asinsvados;

ja pacientam ir alergija pret procediiras laika izmantoto kontrastvielu;

ja pacients ir griitniece.

Dzemdes miomu (UFE) arstésanai

Neizmantojiet ierici, ja sievietei ir:

gritnieciba;

infekcija iegurna apvidd;

vézis vai patologiski veidojumi dzemdg;

miomas, kas aug dzili dzemdg vai atrodas uz katina;
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Paredzéetais lietojums

miomas, kuras sanem asinsapgadi no citiem asinsvadiem, nevis no galvenajam
dzemdes arterijam.

Smadzenu vai nervu apvidi:

HydroPearl Microspheres nevajadzetu lietot, ja:

ir atklati savienojumi starp smadzenu un arjiem asinsvadiem;

lodites var nonakt nervos vai smadzenu artérijas;

lodites var iekliit miega, mugurkaula vai smadzenu artérijas.

1.3 TIerices apraksts

Tabula 1.3 Ierices apraksts

Ierices apraksts

Ierices apraksts

HydroPearl Microspheres ir mikstas mikrolodites, kas izgatavotas no drosa
7elejveida materidla. Arsti tas izmanto, lai nosprostotu asinsriti mazajos
asinsvados ka dalu no mediciniskas arstéanas. Ss lodites ir paredz&tas asinsvadu
nosprostosanai, kas apgada ar asinim tadus veidojumus ka audzgji, miomas vai
citi patologiski audi. Kad asinsapgade tick partraukta, mérka audi sarik vai
atmirst, kas palidz arstét slimibu. Lodites tiek piegadatas sterila §lircé (bez
mikrobiem), kas ir gatava lictoSanai. Tam jau ieprieks noteikts izmérs, un tas ir
mark@tas ar krasam, lai arstiem butu vieglak izvéleties piemerotako. Izméri ir
dazadi — no loti mikroskopiskiem Iidz lielakam lodit€m, atkariba no asinsvada
izméra. Arsti ievada lodites caur planu, elastigu cauruliti (sauktu par
mikrokatetru), kas tiek ievietota asinsvada.

Pirms ievadiSanas lodites sajauc ar Ipasu skidrumu, kas ir redzams rentgena
att€los, lai arsts var€tu precizi redz€t, kur lodites nonak. Tas palidz lodites
novietot tieSi vajadzigaja vieta.

Materiali vai vielas, kas nonak
saskar€ ar pacienta audiem

Polietilenglikola hidroggls

Informacija par zalu vielam
iericé

Ieric€ nav nekadu zalu

Apraksts par to, ka ierice
sasniedz tas paredzéto
darbibas veidu

HydroPear]l Microspheres nosprosto nelielus asinsvadus. Arsti ievada tas asinis
caur nelielu cauruliti. Mikrosfeéras nonak vajadzigaja vietad un tur iestrégst.
Tadgjadi tiek apturéta asins piepliide noteiktam kermena dalam, piemé&ram,
audz&jam vai asinojosai vietai.

Piederumu apraksts

Nav attiecinams.

Citu iericu vai izstradajumu
apraksts, kas paredzeti
lietoSanai kombinacija

HydroPearl Microspheres ierice ir Slirce ar specialu uzgali, kas ir viegli
savienojams ar standarta slimnicas instrumentiem, pieméram, mikrocaurultt€m
(mikrokatetriem) un varstiem (triscelu aizbidniem), kurus izmanto, lai sagatavotu
un ievaditu lodites procediiras laika.

1.4 Riski un bridinajumi

Ja uzskatat, ka jums ir radusas blakusparadibas, kas vargtu bit saistitas ar ierici vai tas lietosanu,
vai ja jums ir bazas par iesp&jamiem riskiem, sazinieties ar savu veselibas apripes specialistu.
Sis dokuments nav paredzéts, lai aizstatu konsultaciju ar veselibas apriipes specialistu, ja tada ir
nepieciesama.

e Ka tiek kontrol@ti vai parvalditi potencialie riski

Uznémums ierices riska prognozésanai izmanto standarta procesu. Sis process lauj riipigi novertét
iesp&jamas sekas, kas var rasties ierices lietoSanas laika. Tiek apkopots iesp&jama kait€juma un ta
celonu saraksts. LietoSanas instrukcija ir aprakstiti arT bridinajumi un piesardzibas pasakumi.
Tie var bt saistiti ar atlikuso risku. Visi zinojumi par kait&jumiem tiek registréti sidzibu datubaze.
Zinojumus var iesniegt lietotaji, veselibas apriupes specialisti, vai ar1 tie var but iegiiti no
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publikacijam. Datubaze tiek regulari izverteta. Kait€jumi tiek izmekl&ti, ja to biezums pieaug vai
sasniedz noteiktu Iimeni. Ja nepiecieSams, var tikt veiktas tadi pasakumi ka mark&uma izmainas
vai atsaukSana.

e Atlikusie riski un nevélamas blakusparadibas

Veicot jebkura veida operaciju, vienmer pastav nevélamu blakusparadibu risks. Dazu blakusparadibu
izcelsmi var bt griiti precizi noteikt.

Dazreiz problémas var rasties procediiras laika vai péc tas. Tas var ietvert asinoSanu, infekciju,
sapes vai mikrolodisu nonakSanu neparedz€ta kermena vieta. Sievietem, kuras sanem arstéSanu
miomu dg&l, var biit arT menstruaciju izmainas, sapes vai vajadziba p&c papildu arstéSanas.

¢ Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Visparigi bridinajumi:

e Vienaun taja pasa kermena vieta nemaisiet HydroPearl lodites ar citiem TpaSiem Skidrumiem,
piem&ram, spirtu vai DMSO.

e Nav drosi zinams, vai §1 arst€Sana (saukta par UFE) ietekmé sievietes sp&ju nakotné palikt
stavokli vai dzemdget veseligu bérnu.

« Siarsté$ana nav paredzéta sievietém, kuras vélas nakotné dzemd&t bernus.

o Jasievietei pec UFE iestajas griitnieciba, pastav paaugstinats risks:

o stiprai asinoSanai péc dzemdibam;
o priekslaicigam dzemdibam;
o nepiecieSamibai veikt keizargriezienu,
o bérna atrasanas nepareiza pozicija.
e Turklat p&c §1s arstéSanas dzemde var biit vajaka, kas var palielinat iesp&ju, ka gritniecibas
laika ta plisis (dzemdes plisums).

UFE specifiski bridinajumi:

o HydroPearl lodites, kas ir mazakas par 500 mikroniem, nedrikst lietot UFE procediira.

o Pirms UFE visam sievietém javeic pilna parbaude, tostarp:

o mediciniska vésture;

o miomu attéli (attelveidosana);

o dzemdes glotadas izmekl&jums (Tpasi, ja ir neparasta asinoSana), lai parliecinatos,
ka nav véza.

o Jaarsti mégina veikt UFE bez kirurgiskas iejaukSanas, tas var aizkavét nopietnu slimibu,
pieméram, dzemdes sarkomas (retas véza formas), atklaSanu. Tadas pazimes ka strauji
augoSas miomas vai jauni veidojumi p&c menopauzes jauztver nopietni. Ja péc UFE
miomas turpina augt, var biit nepiecieSama operacija.

Citi svarigi drosibas padomi (piesardzibas pasakumi):

e Nelietojiet HydroPearl lodites, ja iepakojums izskatas bojats.
o Arstam jaizvélas atbilsto$s lodi§u izmérs un daudzums atkariba no arstéjamas patologijas.
« So procediiru drikst veikt tikai apmaciti arsti.
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Papildu piezimes par UFE:

e Dazreiz lodites var nonakt nepareizajos asinsvados, ja dzemdes asins pliisma pal€ninas.
Tas var izraisit problémas.

o UFE ilgtermina rezultati joprojam nav zinami, tapec arstiem un pacientiem laika gaita ir
ripigi jaseko Iidzi situacijai.

e Lauka drosibas korektivo pasakumu (FSCA, tostarp FSN) kopsavilkums, ja piemérojams
ParskatiSanas laika (no 2020. gada 1. novembra Iidz 2024. gada 31. oktobrim) attieciba uz
HydroPearl Microspheres tika veikts viens drosibas pasakums.

o 2023. gada 21. decembri uzpémums MicroVention izsiitija klientiem steidzamu
pazinojumu par atsaukSanu.

o Viena HydroPearl Microspheres partija (partijas Nr. 00003420470) tika nejausi nejausi
nositita, lai gan tas razoSanas laika netika pilniba ievéroti atbilstosi droSibas pasakumi.

o Viena razoSanas procesa dala (saukta par "nogatavinasanu") ilga piecas dienas ilgak,
neka bija paredz&ts noteikumos.

o Uzpémums izmantoja FedEx, lai atri pazinotu arstiem un slimnicam par atsauksanu, lai
vini partrauktu lietot So partiju.

1.5 Kliniska novértéjuma un pecpardoSanas kliniskas uzraudzibas
kopsavilkums

e Kliniska pamatinformacija par ierici

HydroPearl Microspheres ir mikroskopiskas, apalas lodites, kas izgatavotas no miksta, kermenim

drosa materiala. Sis lodites ir pieejamas dazados izméros un krasas, lai arstiem bitu vieglak tas

atSkirt. Tas tiek uzglabatas tira, noslégta lircé un ir gatavas lietoSanai. Arsti izmanto §Ts lodites,

lai nosprostotu asins pliismu uz noteiktam kermena dalam, pieméram, audz€jiem, miomam vai

citiem nevélamiem veidojumiem. Asinsapgades nosprostosana izraisa $tiinu sarukSanu vai bojaeju,
kas palidz arstét problemu. lerice tika laista tirgsi 2015. gada.

e Kliniskie pieradijumi CE markéSanai

Arsti ir izmantojusi HydroPearl Microspheres miomu, prostatas problému un noteiktu véza veidu
arsteSanai 247 pacientiem, un pétijumos tika iegtti labi rezultati. P&tijumi liecina, ka arstéSana ir
efektiva un kopuma droSa. Dazos pétijumos arst€Sanu izmantoja ari cela sapju mazinasanai, tacu
§ads lietojums nav oficiali apstiprinats.

e DroSums

Daziem pacientiem p&c arsteéSanas radas problémas, pieméram, dedzinasana, slikta diiSa vai sapes.
AtseviSkos gadijumos bija urin€Sanas trauc€jumi, infekcijas vai izmainas menstruacijas.
Sis blakusparadibas radas aptuveni tikpat biezi ka ar lidzigam arstéSanas metodém.
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1.6 Iespejamas diagnostiskas vai terapeitiskas alternativas

Apsverot alternativas arst€Sanas iespéjas, ieteicams sazinaties ar savu veselibas apripes
specialistu, kur§ var nemt vera jiisu individualo situaciju.

e Terapeitisko alternativu vispargjs apraksts

Dazadas ekspertu grupas visa pasaul@ ir sniegusas ieteikumus par mazu lodiSu (t.s. mikrosferu)
izmantoSanu asins pliismas nosprostosanai, lai arsteétu tadas veselibas problémas ka aknu vézis,
palielinata prostata un miomas. So metodi sauc par embolizaciju.

Aknu véZa arstéSanai

Arsti var izmantot dazada veida embolizacijas arstéSanas metodes. Dazos gadijumos izmanto
mikrolodites ar zalém tajas, bet citos — parastas lodites bez zalem. Eksperti norada, ka abas metodes
ir efektivas, un, ja pirma vai otra arstéSana nepalidz, arstam var biit nepiecieSams izm&ginat citu
metodi.

Palielinatas prostatas (BPH) arstéSanai

Pastav arstéSanas metode, ko sauc par PAE, kura prostatas samazinaSanai izmanto lodites. Ta var
palidz&t virieSiem, kuri nevar vai nevélas veikt operaciju. Tomér ta ir sarezgita procediira, un to
drikst veikt tikai Tpasi apmaciti arsti. Paslaik to neizmanto tik biezi ka citas arstéSanas metodes.

Dzemdes miomu arsteSanai

Procediira, ko sauc par UAE, izmanto lodites, lai samazinatu miomas, partraucot tam asinsapgadi.
Daudzas medicinas organizacijas uzskata to par labu alternativu operacijai, tau ta nav piemérota
sievietém, kuras vélas dzemdet bérnus, jo joprojam nav pietickami daudz informacijas par tas
ietekmi uz griitniecibu. Arstiem pirms procediiras jaizrund ar pacienti iesp&jamie riski un
ieguvumi.

Citas lidzigas ierices:

e Embosphere: mikrosferas, kas paliek kerment un palidz nosprostot asins pliismu uz audzgjiem
vai miomam. Tie darbojas loti efektivi un ir drosakas neka dazi vecaka tipa materiali. Daziem
pacientiem var rasties sapes kritis vai riSanas gritibas, tacu parasti tas pariet pasas no sevis.

e Embozene: Tpasi izstradatas lodites, kuru izmérs ir gandriz vienads. Tas palidz arstiem precizak
nosprostot asinsvadus. Tas var biit pat efektivakas par citam loditeém audz&ju samazinaSanai
un lieto mazak zalu.

1.7 lIeteicama apmaciba lietotajiem

HydroPearl Microspheres drikst lietot tikai arsti, kuri ir apmaciti asins pliismas nosprostoSana
noteiktas kermena vietas.
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1 SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
[PASIENTVERSJON]

Dokumentrevisjon: A

Dato utstedt: 29. juli 2025

Dette sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) er ment & gi offentligheten tilgang til et
oppdatert sammendrag av de viktigste aspektene ved sikkerheten og den kliniske ytelsen til

enheten. Informasjonen

nedenfor er ment for pasienter eller lekfolk. En mer omfattende

oppsummering av sikkerhet og klinisk ytelse, utarbeidet for helsepersonell, finnes i forste del av

dette dokumentet.

SSCP-en er ikke ment & gi generelle rdd om behandling av en medisinsk tilstand. Vennligst kontakt
helsepersonell hvis du har spersmél om din medisinske tilstand eller om bruken av enheten i din
situasjon. Dette SSCP-dokumentet er ikke ment 4 erstatte et implantatkort eller bruksanvisningen
for & gi informasjon om sikker bruk av enheten.

1.1 Enhetsidentifikasjon og generell informasjon

Bord 1.1 Enhetsidentifikasjon og generell informasjon

Enhetsnavn
Handelsnavn pé enheten HydroPearl Microspheres
Enhetsklasse 1Ib

Grunnleggende UDI-DI

37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)
08402732HYDROPEARLSX (MDR MVI)

Aret da det forste sertifikatet
(CE) ble utstedt

2015

Juridisk produsent

Navn og adresse

MicroVention, Inc. (omtalt som MVT)
35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656, USA

MicroVention Europe SARL (omtalt som MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Frankrike

Autorisert representant

Navn og adresse

MicroVention Europe SARL (omtalt som MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Frankrike

Kontrollorgan

Navn og adresse

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21
60433 Frankfurt am Main, Tyskland

1.2 Tiltenkt bruk av enheten

Bord 1.2 Tiltenkt bruk

Tiltenkt bruk

Tiltenkt formal

HydroPearl Microspheres er mikrokuler som leger bruker til & blokkere blodarer
med vilje. Dette hjelper med & behandle visse helseproblemer ved & stoppe
blodstremmen til omréder som ikke trenger det eller som skaper problemer.
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Tiltenkt bruk

De kan brukes til & hjelpe med & behandle folgende:

Kreft med mye blodgjennomstremning, som noen lever- og kroppssvulster
Leverkreft (kalt hepatocelluleert karsinom)

Livmorfibroider (ikke-kreftsvulster i livmoren)

Forsterret prostata (ogsé kalt benign prostatahyperplasi eller BPH)
Unormale forbindelser mellom blodkar (kalt arteriovenese misdannelser)
Svulster i nakken, brystet og skjelettet

Blodninger og skader

For & redusere bledning for kirurgi

Indikasjoner for bruk

HydroPearl Microspheres er mikrokuler som leger bruker til & blokkere blodarer
med vilje. Dette hjelper med & behandle visse helseproblemer ved & stoppe
blodstremmen til omrader som ikke trenger det eller som skaper problemer.
De kan brukes til & hjelpe med & behandle folgende:

Kreft med mye blodgjennomstremning, som noen lever- og kroppssvulster
Leverkreft (kalt hepatocelluleert karsinom)

Livmorfibroider (ikke-kreftsvulster i livmoren)

Forsterret prostata (ogsé kalt benign prostatahyperplasi eller BPH)
Unormale forbindelser mellom blodkar (kalt arteriovenese misdannelser)
Svulster i nakken, brystet og skjelettet

Blodninger og skader

For & redusere bledning for kirurgi

Tiltenkte pasientgrupper

Leger bruker HydroPearl Microspheres (mikrokuler) for & blokkere blodstremmen i
visse deler av kroppen for & behandle ulike helseproblemer, for eksempel falgende:
Krefttyper med mye blodgjennomstremning

Leverkreft

Livmorfibroider (ikke-kreftsvulster i livmoren)

Forsterret prostata (BPH)

Unormale blodarer (kalt AVM)

Svulster i nakken, brystet og skjelettet

Blodning eller skade

For & redusere bledning for kirurgi

Kontraindikasjoner
og/eller begrensninger

HydroPearl Microspheres skal ikke brukes i visse situasjoner fordi de kan forarsake
alvorlige problemer.

Generelle arsaker:

I store blodarer naer hjertet, lungene eller hjernen (som aorta, lungearterien eller
carotisarterien).

Hvis perlene ved et uhell skulle komme inn i hjernen eller ryggmargen.

Hvis pasienten ikke kan tale blokkerte blodkar.

Hvis legen ikke kan lever perlene trygt til riktig sted.

Hvis pasienten har blodarer som er trange eller utsatt for spasmer, eller blor.

Hvis blodarene er for skadet eller for sma.

Hvis det finnes ekstra blodkarveier som kan fore til at perlene ved en feiltakelse nér
friske omréder.

Hvis blodtilferselen til svulsten er for liten til at kulene fér plass.

Hvis blodtrykket i blodarene er for hoyt og kulene ikke kan nd malet.

Hvis det er et problem med et stort blodkar der blodet unngér den vanlige veien
og gar direkte fra arterie til vene.

I blodarene i lungene.

Hvis pasienten er allergisk mot kontrastfargestoffet som brukes under prosedyren.
Hvis pasienten er gravid.

For behandling av livmorfibroider (UFE)

Ikke bruk enheten hvis kvinnen

er gravid

har en infeksjon i bekkenomradet

har kreft eller unormal vekst i livmoren

har fibromer som vokser dypt inn i livmoren eller stikker ut pé en stilk
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Tiltenkt bruk

har fibromer som far blod fra andre blodérer enn de viktigste livmorarteriene
For omrader i hjernen eller nerveomrader:

Unnga & bruke HydroPearl Microspheres i folgende situasjoner:

Det er apne forbindelser mellom hjernen og blodérene utenfor kroppen
Perlene kan trenge inn i nerver eller hjernearterier

Perlene kan komme inn i halspulséren, vertebrale arterier eller hjernearteriene

1.3 Enhetsbeskrivelse

Bord 1.3 Enhetsbeskrivelse

Enhetsbeskrivelse

Beskrivelse av enheten

HydroPearl Microspheres er sma, myke kuler laget av et trygt, gel-lignende
materiale. De brukes av leger til & blokkere blodstremmen i sma blodérer som en
del av en medisinsk behandling. Disse kulene er utformet for a blokkere blodarer
som forsyner ting som svulster, fibromer eller annet unormalt vev. Ved & kutte
blodtilferselen, krymper eller der malvevet, noe som bidrar til & behandle
tilstanden. Perlene leveres i en steril (bakteriefri) sprayte, klare til bruk. De er
inndelt i storrelser og fargekodet, slik at leger enkelt kan velge den riktige. Sterrelsene
varierer fra sveert sma til starre kuler, avhengig av sterrelsen pé blodkaret. Legene
injiserer kulene gjennom et tynt, fleksibelt ror (kalt et mikrokateter) som plasseres
inne i blodéren.

For injeksjonen blandes kulene med en spesiell vaske som vises pa rentgen, slik
at legen kan se ngyaktig hvor kulene gér. Dette bidrar til & plassere perlene presist
pa riktig sted.

Materialer eller stoffer som er
i kontakt med pasientens vev

Polyetylenglykol hydrogel

Informasjon om medisinske
stoffer i enheten

Enheten inneholder ikke noe legemiddel.

Beskrivelse av hvordan
enheten oppnar sin tiltenkte
virkningsmate

HydroPearl Microspheres blokker sma blodarer. Legene setter dem inn i blodet
gjennom et lite kateter. Mikrokulene beveger seg til riktig sted og setter seg fast
der. Dette hindrer blod i & stremme til visse deler av kroppen, som en svulst eller
et sted som bler.

Beskrivelse av tilbehor

Ikke relevant.

Beskrivelse av andre enheter
eller produkter som er ment
a brukes sammen med
produktet

HydroPearl Microspheres-enheten leveres i en sproyte med en spesialspiss som
enkelt passer sammen med standard sykehusverktay — som mikrorer (mikrokatetre)
og ventiler (3-veis stoppeventiler) — som brukes til & klargjore og levere mikrokulene
under et inngrep.

1.4 Risikoer og advarsler

Kontakt helsepersonell hvis du tror at du opplever bivirkninger relatert til enheten eller bruken av
den, eller hvis du er bekymret for risikoer. Dette dokumentet er ikke ment & erstatte en konsultasjon
med helsepersonell hvis det trengs.

e Hvordan potensielle risikoer har blitt kontrollert eller handtert

Selskapet bruker en standard prosess for a forutsi enhetsrisiko. Prosessen gir en grundig vurdering
av hva som kan skje nar enheten brukes. En liste over mulige skader og hva som kan forarsake
dem er satt sammen. Bruksanvisningen beskriver ogsé eventuelle advarsler og forholdsregler.
Disse kan vere knyttet til gjenvarende risiko. Rapporter om skader spores i en klagedatabase.
Rapporter kan komme fra brukere, andre helsepersonell eller fra publikasjoner. Databasen vurderes
regelmessig. Skader undersgkes hvis frekvensene oker eller er pa et visst nivd. Tiltak som
endringer 1 merking eller tilbakekalling kan vurderes ved behov.
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Gjenvearende risikoer og uenskede effekter

Det er alltid en risiko for uenskede bivirkninger ved alle former for kirurgi. Det kan vare vanskelig
a vite den ngyaktige kilden til enkelte bivirkninger.

Noen ganger kan problemer oppstd under eller etter inngrepet. Disse kan omfatte bledninger,
infeksjoner, smerter eller at mikroperlene havner pa feil sted i kroppen. For kvinner som far
behandling for fibromer, kan det ogsa oppsté endringer i menstruasjon, smerter eller behov for mer
behandling.

Advarsler og forholdsregler

Generelle advarsler:

Ikke bland HydroPearl-kuler med andre spesialvaesker som alkohol eller DMSO pé samme
sted 1 kroppen.

Vi vet ikke med sikkerhet om denne behandlingen (kalt UFE) pavirker en kvinnes evne til
a bli gravid eller f4 et friskt barn i1 fremtiden.

Denne behandlingen er ikke ment for kvinner som ensker & {4 barn senere.

Hvis en kvinne blir gravid etter UFE, kan det vere en hoyere sjanse for:

Kraftig bledning etter fodsel

Prematur fodsel

Behov for keisersnitt

o Babyen er i feil posisjon

o O O

I tillegg kan livmoren vere svakere etter denne behandlingen, noe som kan gke sjansen for at
den revner under graviditeten (kalt livmorsruptur).

UFE-spesifikke advarsler:

Ikke bruk HydroPearl-kuler som er mindre enn 500 mikrometer til UFE.

Alle kvinner ber fi en fullstendig helsesjekk for de gjennomgér UFE. Dette inkluderer

folgende:

o Medisinsk historie

o Bilder av fibroidene (imaging)

o Entestav livmorslimhinnen (spesielt hvis bladningen er uvanlig), for & sikre at det ikke
er kreft.

Hvis legene prever UFE uten kirurgi, kan det forsinke oppdagelsen av alvorlige

sykdommer som livmorsarkom (en sjelden kreftform). Tegn som raskt voksende fibromer

eller ny vekst etter overgangsalderen ber tas pd alvor. Hvis fibromene fortsetter & vokse

etter UFE, kan det vaere nedvendig med kirurgi.

Andre viktige sikkerhetstips (forholdsregler):

Ikke bruk HydroPearl-perlene hvis pakken ser skadet ut.
Legen bor velge riktig storrelse og mengde perler avhengig av hva som skal behandles.
Bare leger som har fatt opplering, skal utfere denne prosedyren.
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Ekstra notater for UFE:

o Noen ganger kan perlene gd inn 1 feil blodarer hvis gjennomstremningen i livmoren avtar.
Dette kan forarsake problemer.

o Langtidsresultatene av UFE er fortsatt ukjente, sa leger og pasienter mé folge noye med
over tid.

o Sammendrag av eventuelle korrigerende sikkerhetstiltak i felten (FSCA, inkludert FSN),
hvis aktuelt.

I lopet av gjennomgangsperioden(1. november 2020 til 31. oktober 2024) ble det iverksatt
ett sikkerhetstiltak for HydroPearl Microspheres.

o Den 21. desember 2023 sendte selskapet MicroVention ut en hastevarsel om
tilbakekalling til kundene.

o Et parti (parti #00003420470) av HydroPearl Microspheres ble ved et uhell sendt ut
selv om de riktige sikkerhetstrinnene ikke ble fulgt fullt ut under produksjonen.

o En del av produksjonsprosessen (kalt «aldring») varte i fem dager for lenge, noe som
ikke var i henhold til reglene.

o Selskapet brukte FedEx til raskt & varsle leger og sykehus om tilbakekallingen, slik at
de skulle slutte & bruke det aktuelle partiet.

1.5 Sammendrag av klinisk evaluering og klinisk oppfelging etter markedsfering
e Klinisk bakgrunn for enheten

HydroPearl Microspheres er runde mikroperler laget av et mykt, kroppssikkert materiale. Disse
perlene finnes i ulike storrelser og farger, slik at legene lettere kan skille dem fra hverandre. De
oppbevares 1 en ren, forseglet sproyte klar til bruk. Legene bruker disse kulene til & blokkere
blodtilferselen til visse deler av kroppen — som svulster, fibromer eller andre uenskede svulster.
Blokkering av blodet forer til at omradet krymper eller der, noe som bidrar til & behandle
problemet. Enheten ble lansert pa markedet i 2015.

¢ Den kliniske dokumentasjonen for CE-merking

Leger har brukt HydroPearl Microspheres til & behandle fibromer, prostataproblemer og noen typer
kreft hos 247 pasienter, og studiene har vist gode resultater. Forskningen viser at behandlingen
fungerer godt og er generelt trygg. I noen studier ble behandlingen ogsa brukt mot knesmerter,
men denne bruken er ikke offisielt godkjent.

e Sikkerhet

Noen pasienter opplevde problemer som svie, kvalme eller smerter etter behandlingen. Noen fa
hadde problemer som problemer med & tisse, infeksjoner eller endringer i menstruasjonen. Disse
bivirkningene inntraff omtrent like ofte som ved lignende behandlinger.

1.6 Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer

Nér du vurderer alternative behandlinger, anbefales det at du kontakter helsepersonell som kan ta
hensyn til din individuelle situasjon.
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e Generell beskrivelse av behandlingsalternativer

Ulike ekspertgrupper rundt om i verden har delt rad om bruk av sma kuler (kalt mikrokuler) for &
blokkere blodstremmen for & behandle helseproblemer som leverkreft, forsterrede prostataer og
fibromer. Dette kalles embolisering.

For leverkreft

Leger kan bruke forskjellige typer emboliseringsbehandlinger. Noen bruker mikroperler med
medisin i dem, mens andre bruker vanlige perler. Eksperter sier at begge matene fungerer godt, og
hvis den ferste eller andre behandlingen ikke hjelper, kan det vare at legen mé prove en annen
metode.

For forsterret prostata (BPH)

Det finnes en behandling som kalles PAE, som bruker perler for 4 krympe prostata. Den kan hjelpe
menn som ikke taler eller ikke ensker kirurgi. Men det er en vanskelig prosedyre, og bare leger med
spesialtrening ber utfere den. For gyeblikket brukes den ikke like ofte som andre behandlinger.

For fibromer i livmoren

En prosedyre kalt UAE bruker kuler for & krympe fibromer ved & kutte av blodtilferselen. Mange
medisinske grupper sier at det er et godt alternativ til kirurgi, men det er ikke egnet for kvinner
som ensker a fa barn, fordi vi ennd ikke vet nok om hvordan det pavirker graviditet. Leger skal
snakke med pasientene om risikoene og fordelene for prosedyren utfores.

Andre lignende enheter:

e Embosphere: Myke mikrokuler som forblir i kroppen og bidrar til & blokkere blodtilferselen
til svulster eller fibromer. De fungerer virkelig godt og er tryggere enn noen eldre materialer.
Noen mennesker kan oppleve brystsmerter eller problemer med & svelge, men disse gar
vanligvis over av seg selv.

e Embozene: Spesiallagde perler som alle har nesten samme storrelse. Dette hjelper leger med a
blokkere blodéarer mer presist. De kan fungere enda bedre enn noen andre kuler for a krympe
svulster, ved & bruke mindre medisin.

1.7 Anbefalt oppleering for brukere

Kun leger som er oppleert til & blokkere blodstremmen i bestemte omrider av kroppen, skal bruke
HydroPearl Microspheres.

CF1105210A, ECN24-04656 KONFIDENSIELT Side 9 av 9



éi_"_) MicroVention
' TERUMO

Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties
voor
HydroPearI™ Microspheres
SSCPPT22-0004

MicroVention, Inc.
35 Enterprise
Aliso Viejo, Californi€ 92656, Verenigde Staten

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Frankrijk




Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties SSCPPT22-0004, ECN25-01295 N MIEroVention
HydroPearl Microspheres

WIJZIGINGSGESCHIEDENIS DOCUMENT

Herziening van SSCP Beschrijving van wijziging Goedgekeurd/gecontroleerd
(Samenvatting van veiligheid door aanmeldende instantie
en klinische prestaties)
A Eerste uitgave Ja [ Nee*

Taal voor validatie: Engels

*Jaarlijkse inzendingen moeten worden opgenomen. Een vermelding hiervan moet worden toegevoegd als een
herziening niet nodig is.

CF1105210A, ECN24-04656 VERTROUWELIJK Pagina 2 van 10




Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties SSCPPT22-0004, ECN25-01295 N MIEroVention
HydroPearl Microspheres

INHOUDSOPGAVE

1 SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES

[PATIENTENVERSIE].....coeiiiieiiee ettt sttt 4
1.1 Hulpmiddelidentificatie en algemene informatie...........cccceoevvienieneniiinieneeiienieneeene 4
1.2 Beoogd gebruik van het hulpmiddel............oooovieeiiiiiiiiee e 5
1.3 Beschrijving hulpmiddel...........coooiiiiiiiiiii e 6
1.4 Risico's en WaarSChUWINEZEN ........cccveeiiiieiiiieeccee et 7
1.5 Samenvatting van klinische evaluatie en klinische follow-up na het

OP de MArkt DIENZEN ....c.veiiiiiiiiiiicieeee ettt et ebe e e 9
1.6 Mogelijke diagnostische of therapeutische alternatieven .............cccoevceeviiienieniiieneennee. 9
1.7 Aanbevolen training voor gebruiKers.........cccuivviiiiiieiieriieiecie e 10

LIJST VAN TABELLEN

Tabel 1.1 Hulpmiddelidentificatie en algemene informatie ...........ccoeeervieniieniienieenieeieeee e 4
Tabel 1.2 BE00Zd ZEDTUIK.......cc..oiiiiiieiieee ettt e e 5
Tabel 1.3 Beschrijving hulpmiddel...........cccooiiiiiiiiiii e 6

CF1105210A, ECN24-04656 VERTROUWELIJK Pagina 3 van 10



Samenvatting van veiligheid en klinische prestaties SSCPPT22-0004, ECN25-01295 N MIEroVention

HydroPearl Microspheres

1 SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES
[PATIENTENVERSIE]

Herziening document: A
Datum van uitgifte: 29 juli 2025

Deze samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) is bedoeld om het publiek
toegang te geven tot een bijgewerkte samenvatting van de belangrijkste aspecten van de veiligheid
en klinische prestaties van het hulpmiddel. De informatie hieronder is bedoeld voor patiénten of
leken. Een uitgebreidere samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties, opgesteld voor
professionals in de gezondheidszorg, is te vinden in het eerste deel van dit document.

De SSCP is niet bedoeld om algemeen advies te geven over de behandeling van een medische
aandoening. Neem contact op met uw arts als u vragen hebt over uw medische toestand of over
het gebruik van het hulpmiddel in uw situatie. Deze SSCP is niet bedoeld ter vervanging van een
implantaatkaart of de gebruiksaanwijzing met informatie over het veilige gebruik van het
hulpmiddel.

1.1 Hulpmiddelidentificatie en algemene informatie

Tabel 1.1 Hulpmiddelidentificatie en algemene informatie

Namen van de hulpmiddelen

Handelsnaam van het HydroPearl Microspheres

hulpmiddel

Hulpmiddelklasse 1Ib

Basis UDI-DI 37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)
08402732HYDROPEARLS5X (MDR MVI)

Jaar waarin het eerste 2015

certificaat (CE) werd

afgegeven

Wettelijke fabrikant

Naam en adres MicroVention, Inc. (MVI)

35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656, Verenigde Staten

MicroVention Europe SARL (MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Frankrijk

Gemachtigde vertegenwoordiger

Naam en adres MicroVention Europe SARL (MVE)

30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Frankrijk

Aangemelde instantie
Naam en adres DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Duitsland
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HydroPearl Microspheres

1.2 Beoogd gebruik van het hulpmiddel
Tabel 1.2 Beoogd gebruik

Beoogd gebruik

Beoogd gebruik HydroPearl Microspheres zijn microbolletjes die artsen doelbewust gebruiken

om bloedvaten te blokkeren. Dit helpt bij het behandelen van bepaalde
gezondheidsproblemen door de bloedstroom te stoppen naar gebieden die het niet nodig
hebben of die problemen veroorzaken.

Ze kunnen worden gebruikt om te helpen bij de behandeling van:

Kanker met veel bloedtoevoer, zoals sommige lever- en lichaamstumoren

Leverkanker (ook wel hepatocellulair carcinoom genoemd)

Baarmoederfibromen (niet-kankerachtige gezwellen in de baarmoeder)

Grote prostaten (ook wel benigne prostaathyperplasie of BPH genoemd)

Abnormale bloedvatverbindingen (ook wel arterioveneuze malformaties genoemd)
Tumoren in de nek, borst en botten

Bloedingen en verwondingen

Om bloedingen voor de operatie te verminderen

Indicaties voor HydroPearl Microspheres zijn microbolletjes die artsen doelbewust gebruiken

gebruik om bloedvaten te blokkeren. Dit helpt bij het behandelen van bepaalde
gezondheidsproblemen door de bloedstroom te stoppen naar gebieden die het niet nodig
hebben of die problemen veroorzaken.

Ze kunnen worden gebruikt om te helpen bij de behandeling van:

Kanker met veel bloedtoevoer, zoals bepaalde lever- en lichaamstumoren

Leverkanker (ook wel hepatocellulair carcinoom genoemd)

Baarmoederfibromen (niet-kankerachtige gezwellen in de baarmoeder)

Grote prostaten (ook wel benigne prostaathyperplasie of BPH genoemd)

Abnormale bloedvatverbindingen (ook wel arterioveneuze malformaties genoemd)
Tumoren in de nek, borst en botten

Bloedingen en verwondingen

Om bloedingen voor de operatie te verminderen

Beoogde Artsen gebruiken HydroPearl Microspheres (microbolletjes) om de bloedstroom
patiéntengroepen in bepaalde delen van het lichaam te blokkeren om verschillende gezondheidsproblemen
te behandelen, zoals:

Kankers met veel doorbloeding

Leverkanker

Baarmoederfibromen (goedaardige knobbels in de baarmoeder)

Vergrote prostaat (BPH)

Abnormale bloedvaten (ook wel AVM's genoemd)

Tumoren in de nek, borst en botten

Bloeding of letsel

Om bloedingen voor de operatie te verminderen

Contra-indicaties HydroPearl Microspheres mogen in bepaalde situaties niet worden gebruikt omdat ze
en/of beperkingen ernstige problemen kunnen veroorzaken.

Algemene redenen:

In grote bloedvaten bij het hart, de longen of de hersenen (zoals de aorta, de longslagader
of de halsslagader).

Als de microbolletjes per ongeluk in de hersenen of het ruggenmerg zouden terechtkomen.
Als de patiént geen afgesloten bloedvaten verdraagt.

Als de arts de microbolletjes niet veilig naar de juiste plaats kan brengen.

Als de patiént nauwe of verkrampende bloedvaten heeft of bloedt.

Als de bloedvaten te beschadigd of te klein zijn.

Als er extra bloedvatroutes zijn waardoor de microbolletjes per ongeluk gezonde gebieden
kunnen bereiken.

Als de bloedtoevoer naar de tumor te klein is voor de microbolletjes om erin te passen.
Als de bloeddruk in de bloedvaten te hoog is en de microbolletjes het doel niet kunnen
bereiken.
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Beoogd gebruik

Als er een groot probleem met een bloedvat is waarbij het bloed de gebruikelijke route
overslaat en rechtstreeks van slagader naar ader gaat.

In de longbloedvaten.

Als de patiént allergisch is voor de contrastvloeistof die tijdens de procedure wordt gebruikt.
Als de patiénte zwanger is.

Voor de behandeling van baarmoederfibromen (UFE)

Gebruik het hulpmiddel niet als de vrouwelijke patiént:

zwanger is

een infectie in het bekkengebied heeft

kanker of abnormale gezwellen in de baarmoeder heeft

myomen heeft die diep in de baarmoeder groeien of aan een steeltje uitsteken
vleesbomen heeft die bloed krijgen uit andere vaten dan de belangrijkste
baarmoederslagaders

Voor hersen- of zenuwgebieden:

Vermijd het gebruik van HydroPearl Microspheres als:

er open verbindingen tussen de hersenen en de bloedvaten daarbuiten zijn

de microbolletjes in zenuwen of hersenslagaders terecht kunnen komen

de microbolletjes de halsslagader, de wervelslagader of de hersenslagader kunnen
binnendringen

1.3 Beschrijving hulpmiddel

Tabel 1.3 Beschrijving hulpmiddel

Beschrijving hulpmiddel

Beschrijving van het
hulpmiddel

HydroPearl Microspheres zijn kleine, zachte bolletjes gemaakt van een veilig,
gelachtig materiaal. Ze worden door artsen gebruikt om de bloedstroom in kleine
bloedvaten te blokkeren als onderdeel van een medische behandeling. Deze
microbolletjes zijn ontworpen om bloedvaten af te sluiten die zaken als tumoren,
vleesbomen of ander abnormaal weefsel voeden. Door de bloedtoevoer af te
snijden, krimpt het doelweefsel of sterft het af, wat helpt bij de behandeling van
de aandoening. De microbolletjes worden geleverd in een steriele (kiemvrije)
spuit, klaar voor gebruik. Ze zijn voorgemeten en kleurgecodeerd zodat artsen
gemakkelijk de juiste kunnen kiezen. De grootte varieert van zeer kleine tot grotere
microbolletjes, athankelijk van de grootte van het bloedvat. Artsen injecteren de
microbolletjes via een dun, flexibel buisje (een microcatheter genoemd) dat in het
bloedvat wordt geplaatst.

Voor de injectie worden de microbolletjes gemengd met een speciale vloeistof die
zichtbaar is op rontgenfoto's, zodat de arts precies kan zien waar de microbolletjes
terechtkomen. Dit helpt de arts om de microbolletjes precies naar de juiste plek
te brengen.

Materialen of stoffen die in
contact komen met de
weefsels van de patiént

Polyethyleenglycolhydrogel

Informatie over medische
stoffen in het hulpmiddel

Het hulpmiddel bevat geen medicijnen

Beschrijving van hoe het
hulpmiddel zijn beoogde
werkingsmechanisme bereikt

HydroPearl Microspheres blokkeren kleine bloedvaten. Artsen brengen ze via een
heel klein buisje in het bloed in. De microbolletjes gaan naar de juiste plek en
blijven daar hangen. Dit zorgt ervoor dat er geen bloed naar bepaalde delen van
het lichaam kan stromen, zoals een tumor of een plek die bloedt.

Beschrijving van accessoires

Niet van toepassing.

Beschrijving van andere
hulpmiddelen of producten
die bedoeld zijn om in
combinatie te worden
gebruikt

Het HydroPearl Microspheres-hulpmiddel wordt geleverd in een injectiespuit met
een speciale punt die gemakkelijk past op standaard ziekenhuisinstrumenten, zoals
microbuisjes (microcatheters) en kleppen (3-weg stopkranen) die worden gebruikt
om de microbolletjes te bereiden en toe te dienen tijdens een procedure.
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1.4 Risico's en waarschuwingen

Neem contact op met uw arts als u denkt dat u bijwerkingen ervaart die verband houden met het
hulpmiddel of het gebruik ervan of als u zich zorgen maakt over de risico's. Dit document is niet
bedoeld ter vervanging van een eventueel consult dat nodig is met uw arts.

e Controle van en omgang met potenti€le risico's

Het bedrijf gebruikt een standaardproces om het risico van het hulpmiddel te voorspellen. Het
proces geeft een gedegen schatting van wat er zou kunnen gebeuren als het hulpmiddel wordt
gebruikt. Er is een lijst samengesteld van mogelijke schade en wat deze kan veroorzaken.
De gebruiksaanwijzing beschrijft ook eventuele waarschuwingen of voorzorgsmaatregelen. Deze
kunnen worden geassocieerd met resterend risico. Meldingen van schade worden bijgehouden in
een klachtendatabase. Rapporten kunnen atkomstig zijn van gebruikers of andere zorgverleners of
uit publicaties. De database wordt regelmatig geévalueerd. Schadelijke effecten worden
onderzocht als de percentages stijgen of op een bepaald niveau liggen. Indien nodig kunnen acties
worden ondernomen zoals het wijzigen van de etikettering of het terugroepen van producten.

e Resterende risico's en ongewenste effecten

Er is altijd een risico op ongewenste bijwerkingen wanneer u een operatie ondergaat. Het kan
moeilijk zijn om de precieze oorzaak van sommige bijwerkingen te achterhalen.

Soms kunnen er problemen optreden tijdens of na de procedure. Dit kunnen bloedingen, infecties,
pijn of microbolletjes zijn die naar de verkeerde plek in het lichaam gaan. Bij vrouwen die
behandeld worden voor vleesbomen, kunnen er ook veranderingen optreden in de menstruatie, pijn
of de behoefte aan meer behandeling.

e Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Algemene waarschuwingen:

e Meng HydroPearl-microbolletjes niet met andere speciale vloeistoffen zoals alcohol of
DMSO op dezelfde plaats in het lichaam.

e We weten niet zeker of deze behandeling (UFE - embolisatie van baarmoederfibromen)
invloed heeft op het vermogen van een vrouw om in de toekomst zwanger te worden of
een gezonde baby te krijgen.

e Deze behandeling is niet bedoeld voor vrouwen die later kinderen willen krijgen.

e Als een vrouw zwanger wordt na een UFE, kan er een grotere kans zijn op:

hevige bloeding na de bevalling

vroegtijdige bevalling

een keizersnede

een verkeerde positie van de baby

o O O O

¢ Daarnaast kan de baarmoeder zwakker zijn na deze behandeling, wat de kans op scheuren tijdens
de zwangerschap (baarmoederbreuk) kan vergroten.
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Specifieke waarschuwingen bij UFE:

e Gebruik geen HydroPearl-microbolletjes kleiner dan 500 microns voor UFE.

e Alle vrouwen moeten een volledige controle ondergaan voordat ze een UFE ondergaan.
Dit omvat:

o medische geschiedenis

o foto's van de vleesbomen (beeldvorming)

o een test van het baarmoederslijmvlies (vooral als de bloeding ongewoon is), om er zeker
van te zijn dat er geen kanker aanwezig is.

e Als artsen proberen UFE toe te passen zonder operatie, kan dit het opsporen van ernstige
ziekten zoals baarmoedersarcoom (een zeldzame kanker) vertragen. Tekenen zoals
snelgroeiende vleesbomen of nieuwe groei ervan na de menopauze moeten serieus worden
genomen. Als de vleesbomen na UFE blijven groeien, kan een operatie nodig zijn.

Andere belangrijke veiligheidstips (voorzorgsmaatregelen):

e Gebruik de HydroPearl-microbolletjes niet als de verpakking beschadigd lijkt.

e De arts moet de juiste grootte en hoeveelheid microbolletjes kiezen, athankelijk van wat er
behandeld moet worden.

e Alleen artsen die hiervoor zijn opgeleid mogen deze procedure uitvoeren

Extra opmerkingen bij UFE:

e Soms kunnen de microbolletjes in de verkeerde bloedvaten terechtkomen als de doorstroming
in de baarmoeder vertraagt. Dit kan problemen veroorzaken.

e De langetermijnresultaten van UFE zijn nog onbekend, dus artsen en pati€nten moeten de
situatie na verloop van tijd nauwlettend in de gaten houden.

o Samenvatting van eventuele corrigerende maatregelen met betrekking tot de veiligheid in
het veld (FSCA inclusief FSN), indien van toepassing

Tijdens de beoordelingsperiode (01 november 2020 tot 31 oktober 2024) is er één
veiligheidsmaatregel genomen voor HydroPearl Microspheres.

o Op 21 december 2023 heeft het bedrijf MicroVention een dringende terugroepingsbericht
naar klanten gestuurd.

o Een batch (Lot #00003420470) van HydroPearl Microspheres werd per ongeluk
verzonden, hoewel tijdens de productie niet volledig de juiste veiligheidsstappen
werden gevolgd.

o Een deel van het productieproces (het zogenaamde "verouderingsproces") duurde vijf
dagen te lang, wat niet volgens de regels was.

o Het bedrijf gebruikte FedEx om artsen en ziekenhuizen snel te informeren over de
terugroepactie om te kunnen stoppen met het gebruik van die batch.
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1.5 Samenvatting van Klinische evaluatie en klinische follow-up na het op de
markt brengen

¢ Klinische achtergrond van het hulpmiddel

HydroPearl Microspheres zijn kleine, ronde bolletjes gemaakt van een zacht, lichaamsveilig
materiaal. Deze microbolletjes zijn verkrijgbaar in verschillende maten en kleuren om artsen te
helpen ze van elkaar te onderscheiden. Ze worden opgeslagen in een schone, verzegelde spuit,
klaar voor gebruik. Artsen gebruiken deze microbolletjes om de bloedstroom naar bepaalde delen
van het lichaam te blokkeren, zoals tumoren, vleesbomen of andere ongewenste gezwellen.
Het blokkeren van de bloedtoevoer zorgt ervoor dat het gebied krimpt of afsterft, wat helpt bij het
behandelen van het probleem. Het hulpmiddel werd in 2015 op de markt gebracht.

e Het klinische bewijs voor de CE-markering

Artsen hebben HydroPearl Microspheres gebruikt om vleesbomen, prostaatproblemen en sommige
soorten kanker te behandelen bij 247 patiénten, en de studies toonden goede resultaten.
Het onderzoek toont aan dat de behandeling effectief is en over het algemeen veilig. Enkele studies
gebruikten de behandeling ook voor kniepijn, maar dat gebruik is niet officieel goedgekeurd.

e Veiligheid
Sommige pati€nten ervoeren problemen zoals een branderig gevoel, misselijkheid of pijn na de
behandeling. Enkele patiénten ervoeren problemen zoals moeite met plassen, infecties of

veranderingen in hun menstruatiecyclus. Deze bijwerkingen traden ongeveer even vaak op als bij
soortgelijke behandelingen.

1.6 Mogelijke diagnostische of therapeutische alternatieven

Bij het overwegen van alternatieve behandelingen wordt aanbevolen contact op te nemen met uw
zorgverlener, die rekening kan houden met uw individuele situatie.

e Algemene beschrijving van therapeutische alternatieven

Verschillende groepen deskundigen over de hele wereld hebben advies gedeeld over het gebruik
van kleine microbolletjes (microsferen genoemd) om de bloedstroom te blokkeren en zo
gezondheidsproblemen zoals leverkanker, vergrote prostaten en vleesbomen te behandelen.
Dit wordt embolisatie genoemd.

Voor leverkanker

Artsen kunnen verschillende soorten embolisatiebehandelingen toepassen. Sommigen gebruiken
microbolletjes met medicijnen erin, en anderen gebruiken de gewone microbolletjes. Deskundigen
zeggen dat beide methoden goed werken, en als de eerste of tweede behandeling niet helpt, moet
de arts mogelijk een andere aanpak proberen.
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Bij een vergrote prostaat (BPH)

Er is een behandeling genaamd PAE waarbij microbolletjes worden gebruikt om de prostaat te
verkleinen. Het kan mannen helpen die geen operatie kunnen of willen ondergaan. Maar het is een
complexe procedure die alleen door artsen met speciale training uitgevoerd mag worden. Op dit
moment wordt het niet zo vaak gebruikt als voor andere behandelingen.

Bij vleesbomen in de baarmoeder

Een procedure genaamd UAE maakt gebruik van microbolletjes om vleesbomen te verkleinen door
hun bloedtoevoer af te snijden. Veel medische groepen zeggen dat het een goede optie is in plaats
van een operatie, maar het is niet geschikt voor vrouwen die kinderen willen krijgen, omdat we
nog niet genoeg weten over hoe het de zwangerschap beinvloedt. Artsen moeten met patiénten
praten over de risico's en voordelen voordat ze de behandeling geven.

Andere soortgelijke hulpmiddelen:

e Embosphere: Microsoft-bolletjes die in het lichaam blijven en helpen om de bloedtoevoer naar
tumoren of vleesbomen te blokkeren. Ze werken heel goed en zijn veiliger dan sommige oudere
materialen. Sommige mensen kunnen pijn op de borst ervaren of moeite hebben met slikken,
maar dit verdwijnt meestal vanzelf.

e Embozene: Speciaal vervaardigde microbolletjes die allemaal bijna dezelfde grootte hebben.
Dit helpt artsen bloedvaten nauwkeuriger te blokkeren. Ze kunnen zelfs beter werken dan
sommige andere microbolletjes voor het verkleinen van tumoren, waarbij minder medicijnen
worden gebruikt.

1.7 Aanbevolen training voor gebruikers

Alleen artsen die zijn opgeleid om de bloedstroom in bepaalde delen van het lichaam te blokkeren,
mogen HydroPearl Microspheres gebruiken.
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1 PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I SKUTECZNOSCI
KLINICZNEJ [WERSJA DLA PACJENTOW]

Wersja dokumentu: A
Data wydania: 29 lipca 2025 r.

Niniejsze Podsumowanie Bezpieczenstwa i1 Skutecznosci Klinicznej (SSCP) ma na celu
zapewnienie publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gltéwnych aspektow
bezpieczenstwa 1 skutecznos$ci klinicznej urzadzenia. Ponizsze informacje sg przeznaczone dla
pacjentow lub osob bez wyksztalcenia medycznego. Bardziej obszerne podsumowanie jego
bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej, przygotowane dla pracownikow stuzby zdrowia,
znajduje si¢ w pierwszej czesci tego dokumentu.

SSCP nie jest przeznaczone do udzielania ogdlnych porad dotyczacych leczenia schorzen
medycznych. W przypadku pytan dotyczacych stanu zdrowia lub korzystania z urzadzenia w
Panstwa sytuacji, prosz¢ skontaktowac si¢ z lekarzem. Niniejsze SSCP nie ma na celu zastapienia
karty implantu ani instrukcji uzytkowania w celu dostarczenia informacji na temat bezpiecznego
uzytkowania urzadzenia.

1.1 Identyfikacja urzadzenia i informacje ogolne

Tabela 1.1 Identyfikacja urzadzenia i informacje ogolne

Nazwy urzadzen

Nazwa handlowa urzadzenia HydroPearl Microspheres

Klasa urzadzen 1Ib

Kod Basic UDI-DI 37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)
08402732HYDROPEARLSX (MDR MVI)

Rok, w ktorym wydano 2015

pierwszy certyfikat (CE)

Producent wyrob6w medycznych

Nazwa i adres Micro Vention, Inc. (okreslana jako MVI)

35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656, USA

MicroVention Europe SARL (okreslana jako MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Francja

Autoryzowany przedstawiciel
Nazwa i adres MicroVention Europe SARL (okreslana jako MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Francja

Jednostka notyfikowana
Nazwa i adres DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Niemcy
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1.2 Przeznaczenie urzadzenia

Tabela 1.2 Przeznaczenie

Zamierzone uzycie

Zamierzony cel HydroPearl Microspheres to mikrokulki, ktérych lekarze uzywaja do celowego blokowania
naczyn krwionosnych. Pomaga to w leczeniu niektdrych problemoéw zdrowotnych poprzez
zatrzymanie przeptywu krwi do obszarow, ktore tego nie potrzebuja lub sprawiaja klopoty.
Moga by¢ uzywane do leczenia:

nowotwordw z duzym przeptywem krwi, takich jak niektore guzy watroby i ciata;

raka watroby (zwany rakiem watrobowokomorkowym);

mig$niakdw macicy (nienowotworowe guzy w macicy);

duzych gruczotow krokowych (co jest okreslane rowniez jako tagodny rozrost gruczotu
krokowego lub BPH):

nieprawidtowych potaczen naczyn krwionosnych (zwanych malformacjami
tetniczo-zylnymi);

guzow w szyi, klatce piersiowej i kosciach;

krwawien i obrazen;

w celu zmniejszenia krwawienia przed operacja.

Wskazania do uzycia | HydroPearl Microspheres to mikrokulki, ktorych lekarze uzywaja do celowego blokowania
naczyn krwionosnych. Pomaga to w leczeniu niektorych problemoéw zdrowotnych poprzez
zatrzymanie przeptywu krwi do obszarow, ktore tego nie potrzebuja lub sprawiaja klopoty.
Moga by¢ uzywane do leczenia:

nowotwordw z duzym przeptywem krwi, takich jak niektore guzy watroby i ciata;

raka watroby (zwany rakiem watrobowokomorkowym);

mig$niakdw macicy (nienowotworowe guzy w macicy);

duzych gruczotow krokowych (co jest okreslane rowniez jako tagodny rozrost gruczotu
krokowego lub BPH):

nieprawidtowych polaczen naczyn krwionosnych (zwanych malformacjami
tetniczo-zylnymi);

guzow w szyi, klatce piersiowej i kosciach;

krwawien i obrazen;

w celu zmniejszenia krwawienia przed operacja.

Docelowe grupy Lekarze uzywajg HydroPearl Microspheres (mikrokulki) do blokowania przeptywu krwi w
pacjentow okreslonych czgsciach ciata w celu leczenia réznych problemow zdrowotnych, takich jak:
Nowotwory z duzym przeptywem krwi
Rak watroby

Migs$niaki macicy (nienowotworowe guzki w macicy)
Lagodny rozrost prostaty (BPH)

Nieprawidtowe naczynia krwiono$ne (zwane AVM-ami)
Guzy w szyi, klatce piersiowej i kosciach

Krwawienie lub obrazenia

Aby zmniejszy¢ krwawienie przed operacja

Przeciwwskazania HydroPearl Microspheres nie powinny by¢ stosowane w niektoérych sytuacjach,
i/lub ograniczenia poniewaz mogg powodowac powazne problemy.
Ogdlne powody:

W duzych naczyniach krwiono$nych w poblizu serca, ptuc lub moézgu (takich jak aorta,
tetnica ptucna czy tetnica szyjna).

Jesli kulki moglyby przypadkowo dosta¢ si¢ do moézgu lub rdzenia kregowego.

Jesli pacjent nie jest w stanie poradzi¢ sobie z zablokowanymi naczyniami krwiono$nymi.
Jesli lekarz nie moze bezpiecznie umiesci¢ kulek we wlasciwym miejscu.

Jesli pacjent ma zwezone lub skurczone naczynia krwiono$ne, lub krwawi.

Jesli naczynia krwionos$ne sa zbyt uszkodzone lub zbyt mate.

Jesli istnieja dodatkowe drogi naczyniowe, ktére moga przypadkowo pozwoli¢ kulkom
dotrze¢ do zdrowych obszardw.

Jesli doptyw krwi do guza jest zbyt maty, aby kulki mogly si¢ zmiescié.
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Zamierzone uzycie

Jesli ci$nienie krwi w naczyniach jest zbyt wysokie i kulki nie moga dotrze¢ do celu.
Jesli wystepuje problem z duzymi naczyniami krwiono$nymi, gdzie krew omija zwykta
drogg i ptynie bezposrednio z tetnicy do zyty.

W naczyniach krwiono$nych pluc.

Jesli pacjentka ma alergi¢ na barwnik kontrastowy uzywany podczas zabiegu.

Jesli pacjentka jest w cigzy.

W leczeniu mig$niakow macicy (UFE).

Nie uzywacé urzadzenia, jesli kobieta:

jest w ciazy;

ma infekcje w okolicy miednicy;

ma nowotwor lub nieprawidtowe narosla w macicy;

ma migéniaki, ktore rosng gleboko w macicy lub wystaja na szypulce;

ma migsniaki, ktore pobierajg krew z naczyn innych niz gtéwne tetnice maciczne.

Dla obszar6w mézgu lub nerwowych:

Nalezy unikaé stosowania HydroPearl Microspheres, jesli:

Istnieja otwarte potaczenia migdzy mozgiem a zewngtrznymi naczyniami krwiono§nymi.
Kulki mogg przedostaé si¢ do nerwoéw lub tetnic mézgowych.

Kulki moga dostaé sie do tetnic szyjnych, kregowych lub mézgowych.

1.3 Opis urzadzenia

Tabela 1.3 Opis urzadzenia

Opis urzadzenia

Opis urzadzenia

HydroPearl Microspheres to migkkie mikrokulki wykonane z bezpiecznego
materialu przypominajacego zel. Sa stosowane przez lekarzy do blokowania
przeplywu krwi w matych naczyniach krwiono$nych jako cze$¢ leczenia
medycznego. Kulki te sa zaprojektowane do zatykania naczyn krwiono$nych,
ktére zasilajg takie struktury jak guzy, widkniaki lub inne nieprawidtowe tkanki.
Poprzez odcigcie dopltywu krwi, tkanka docelowa kurczy si¢ lub obumiera, co
pomaga w leczeniu schorzenia. Kulki sg dostarczane w sterylnej (wolnej od
zarazkdw) strzykawce, gotowej do uzycia. Sg one wstgpnic zwymiarowane
i oznaczone kolorami, dzigki czemu lekarze mogg tatwo wybra¢ wlasciwy.
Rozmiary wahaja si¢ od bardzo matych do wigkszych kulek, w zaleznosci od
wielko$ci naczynia krwionosnego. Lekarze wstrzykuja kulki przez cienka,
elastyczna rurke (zwang mikrocewnikiem), ktora jest umieszczana wewnatrz
naczynia krwionos$nego.

Przed wstrzyknieciem kulki sa mieszane ze specjalnym ptynem, ktory jest widoczny
na zdjeciu rentgenowskim, dzigki czemu lekarz moze dokladnie obserwowac,
gdzie trafiajg kulki. Pomaga to precyzyjnie umiesci¢ koraliki doktadnie we
wlasciwym miejscu.

Materiaty lub substancje
majace kontakt z tkankami
pacjenta

Hydrozel polietylenoglikolu

Informacje o substancjach
leczniczych w urzadzeniu

Urzadzenie nie zawiera zadnych lekow.

Opis sposobu, w jaki
urzadzenie osigga
zamierzony tryb dziatania

HydroPearl Microspheres blokuja mate naczynia krwionos$ne. Lekarze wprowadzaja
je do krwi przez cienka rurke. Mikrokulki przemieszczaja si¢ do wlasciwego
miejsca i1 tam si¢ zatrzymuja. To zatrzymuje dopltyw krwi do okreslonych czgsci
ciata, takich jak guz lub miejsce, ktore krwawi.

Opis akcesoriow

Nie dotyczy.

Opis innych urzadzen lub
produktoéw przeznaczonych
do stosowania w polaczeniu

Urzadzenie HydroPearl Microspheres jest dostarczane w strzykawce ze specjalna
koncowka, ktora z tatwoscia pasuje do standardowych narzgdzi szpitalnych, takich
jak mikrorurki (mikrocewniki) i1 zawory (trdjdrozne zawory odcinajace),
uzywanych do przygotowywania i dostarczania mikrokulek podczas zabiegu.

CF1105210A, ECN24-04656

POUFNE Strona 6 z 10



Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikow klinicznych SSCPPT22-0004, ECN25-01295 NoMicrevention
HydroPearl Microspheres

1.4 Ryzyka i ostrzezenia

W przypadku podejrzenia, ze wystapily dziatania niepozadane zwigzane z wyrobem lub jego
uzytkowaniem, albo jesli istnieje obawa wystapienia zagrozen, nalezy skontaktowac si¢
z personelem medycznym.

e Jak potencjalne ryzyka zostaly skontrolowane lub jak si¢ nimi zarzadza

Firma stosuje standardowy proces przewidywania ryzyka zwigzanego z urzadzeniem. Proces
zapewnia dokltadne oszacowanie tego, co moze si¢ wydarzy¢ podczas uzywania urzadzenia.
Sporzadzono list¢ mozliwych szkdd oraz ich potencjalnych przyczyn. Instrukcja uzytkowania
opisuje réwniez wszelkie ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci. Moga by¢ zwigzane z pozostalym
ryzykiem. Zgloszenia wszelkich szkod sa rejestrowane w bazie danych skarg. Raporty moga
pochodzi¢ od uzytkownikéw, innych pracownikow stuzby zdrowia lub z publikacji. Baza danych
jest oceniana regularnie. Szkody sg badane, jesli wskazniki rosng lub sg na okreslonym poziomie.
W razie potrzeby mozna podja¢ dzialania, takie jak zmiana etykietowania lub wycofanie produktu
z rynku.

e Pozostate ryzyka i dziatania niepozadane

Zawsze istnieje ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych w przypadku kazdego rodzaju operacji.
Ustalenie doktadnego zrodta niektorych dziatan niepozadanych moze by¢ trudne.

Czasami problemy moga wystapi¢ w trakcie lub po zabiegu. Moga one obejmowac¢ krwawienie,
infekcje, bol lub przedostanie si¢ mikrokulek do niewlasciwego miejsca w organizmie.
W przypadku kobiet leczonych z powodu migsniakéw macicy moga roéwniez wystapi¢ zmiany
w miesigczkach, bol lub potrzeba dalszego leczenia.

e Ostrzezenia 1 srodki ostroznos$ci
Ostrzezenia ogolne:

e Nie nalezy miesza¢ kulek HydroPearl z innymi specjalnymi ptynami, takimi jak alkohol
lub DMSO, w tym samym miejscu ciala.

e Nie wiemy na pewno, czy to leczenie (zwane UFE) wptywa na zdolnos¢ kobiety do zajscia
w cigze lub urodzenia zdrowego dziecka w przysztosci.

e Zabieg ten nie jest przeznaczony dla kobiet, ktore chcg pozniej mie¢ dzieci.

o Jesli kobieta zajdzie w cigze po UFE, moze istnie¢ wigksze prawdopodobienstwo:
o obfitego krwawienia po porodzie;
o przedwczesnego porodu;
o koniecznos$ci wykonania cesarskiego ciecia;
o tego, ze dziecko znajdzie si¢ w niewtasciwej pozycji.

e Ponadto macica moze by¢ stabsza po tym zabiegu, co moze zwigkszy¢ ryzyko jej pgknigcia
podczas cigzy (tzw. peknigcie macicy).
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Ostrzezenia specyficzne dla UFE:

e Nie uzywac kulek HydroPearl mniejszych niz 500 mikroné6w do UFE.

o Wszystkie kobiety powinny przejs¢ petne badanie kontrolne przed wykonaniem UFE.
Obejmuje to:

o histori¢ choroby;

o zdjecia mig$niakdéw (obrazowanie);

o badanie wysciotki macicy (szczegolnie w przypadku nietypowego krwawienia),
aby upewni¢ si¢, ze nie ma raka.

o Jesli lekarze sprobuja wykona¢ UFE bez operacji, moze to op6zni¢ wykrycie powaznych
chordb, takich jak migsak macicy (rzadki nowotwor). Objawy takie jak szybko rosngce
mig$niaki lub nowy wzrost po menopauzie powinny by¢ traktowane powaznie. Jesli
mig$niaki nadal rosng po UFE, konieczna moze by¢ operacja.

Inne wazne wskazowki dotyczace bezpieczenstwa (Srodki ostroznosci):

e Nie uzywac kulek HydroPearl, jesli opakowanie wyglada na uszkodzone.

o Lekarz powinien wybra¢ odpowiedni rozmiar i ilo$¢ kulek w zaleznosci od tego, co nalezy
leczy¢.

e Procedure¢ t¢ powinni wykonywac wytacznie przeszkoleni lekarze.

Dodatkowe uwagi do UFE:

e Czasami kulki moga trafi¢ do niewlasciwych naczyn krwiono$nych, jesli przeptyw
W macicy zostanie spowolniony. Moze to powodowa¢ problemy.

o Dlugoterminowe wyniki UFE sg nadal nieznane, wigc lekarze i pacjenci musza uwaznie
obserwowac sytuacje w miar¢ uptywu czasu.

e Podsumowanie wszelkich dziatan korygujacych w zakresie bezpieczenstwa w terenie
(FSCA, w tym FSN), jesli dotyczy

W czasie przegladu (od 01 listopada 2020 r. do 31 pazdziernika 2024 r.) podjeto jedno
dziatanie dotyczace bezpieczenstwa dla HydroPearl Microspheres.

o Wdniu 21 grudnia 2023 r. firma Micro Vention wystala do klientow pilne powiadomienie
o wycofaniu produktu z rynku.

o Jedna partia (Lot #00003420470) HydroPearl Microspheres zostala przypadkowo
wystana, mimo ze nie przestrzegano odpowiednich srodkow bezpieczenstwa podczas
produkcji.

o Czg$¢ procesu produkcyjnego (zwanego ,,starzeniem’) trwata o pie¢ dni za dtugo, co nie
byto zgodne z zasadami.

o Firma skorzystata z ustug FedEx, aby szybko powiadomi¢ lekarzy i szpitale o wycofaniu
produktu z rynku, aby zaprzestali stosowania tej partii.
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1.5 Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznej po wprowadzeniu
na rynek

e Kliniczne tlo urzadzenia

HydroPearl Microspheres to mikrokulki wykonane z migkkiego, bezpiecznego dla ciala materiatu.
Kulki te sa dostgpne w réznych rozmiarach i kolorach, aby pomoéc lekarzom w ich rozréznieniu.
Sa przechowywane w czystej, szczelnie zamknigtej strzykawce, gotowej do uzycia. Lekarze
uzywaja tych kulek do blokowania przeptywu krwi do niektdrych czg$ci ciata, takich jak guzy,
mig$niaki lub inne niepozadane naro$la. Zablokowanie doptywu krwi powoduje skurczenie lub
obumarcie obszaru, co pomaga w leczeniu problemu. Urzadzenie zostalo wprowadzone na rynek
w 2015 roku.

e Dowody kliniczne dotyczace oznakowania CE

Lekarze stosowali HydroPearl Microspheres do leczenia migsniakéw macicy, problemow
z prostatg i niektorych rodzajow raka u 247 pacjentdw, a badania wykazaty dobre wyniki. Badania
pokazuja, ze leczenie jest skuteczne i ogdlnie bezpieczne. W niektorych badaniach stosowano je
réwniez w leczeniu bolu kolana, ale to zastosowanie nie jest oficjalnie zatwierdzone.

e Bezpieczenstwo

U niektorych pacjentek po zabiegu wystapity problemy, takie jak pieczenie, nudnosci lub bol.
Kilka z nich miato problemy z oddawaniem moczu, infekcje lub zmiany w miesigczkowaniu. Te
dziatania niepozadane wystepowaty mniej wigcej z takg samg czestotliwoscig jak w przypadku
podobnych metod leczenia.

1.6 Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne

Rozwazajac alternatywne metody leczenia, zaleca si¢ skontaktowanie si¢ z lekarzem, ktory moze
uwzgledni¢ indywidualng sytuacje.

e Ogolny opis alternatyw terapeutycznych

Roézne grupy ekspertow na catym $wiecie dzielity si¢ poradami dotyczacymi stosowania matych
kulek (zwanych mikrosferami) do blokowania przeptywu krwi w celu leczenia problemoéw
zdrowotnych, takich jak rak watroby, przerost gruczotu krokowego i1 mig¢sniaki macicy. Nazywa
sie to embolizacja.

W przypadku raka watroby

Lekarze mogg stosowac¢ rozne rodzaje zabiegdéw embolizacji. Niektorzy uzywaja mikrokulek
z lekarstwem, a inni uzywaja zwyktych kulek. Eksperci twierdza, ze oba sposoby dziataja dobrze,
ajesli pierwsze lub drugie leczenie nie pomoze, lekarz moze potrzebowac wyprobowania innej metody.

W przypadku powickszonej prostaty (BPH)
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Istnieje metoda leczenia o nazwie PAE, ktora wykorzystuje mikrokulki do obkurczania prostaty.
Moze pomodc mezczyznom, ktorzy nie moga lub nie chcg poddac si¢ operacji. Jest to jednak trudna
procedura i tylko lekarze ze specjalnym przeszkoleniem powinni jg wykonywac. Obecnie nie jest
ona stosowana tak czesto, jak inne metody leczenia.

W przypadku mig$niakow macicy

Procedura zwana UAE wykorzystuje kulki do obkurczania mig¢$niakow poprzez odcigcie doptywu
krwi do nich. Wiele grup medycznych twierdzi, ze jest to dobra opcja zamiast operacji, ale nie jest
przeznaczona dla kobiet, ktore chcg mie¢ dzieci, poniewaz nie wiemy jeszcze wystarczajaco duzo
o tym, jak wplywa na cigzg. Lekarze powinni porozmawia¢ z pacjentami o ryzyku i korzysciach
przed wykonaniem zabiegu.

Inne podobne urzadzenia:

e Embosphere: Kulki Microspheres, ktore pozostajag w ciele i pomagaja blokowa¢ doptyw krwi
do guzéw lub migsniakow. Dziatajg naprawde dobrze i sg bezpieczniejsze niz niektdre starsze
materialy. Niektore osoby mogg odczuwac bol w klatce piersiowej lub problemy z przelykaniem,
ale zwykle ustepuja one samoistnie.

e Embozene: Specjalnie wykonane kulki, ktore sg prawie tego samego rozmiaru. Pomaga to
lekarzom precyzyjniej blokowaé naczynia krwionosne. Moga one dziata¢ nawet lepiej niz niektore
inne kulki do zmniejszania guzow, poniewaz pozwalajg na uzycie mniejszych ilosci lekow.

1.7 Sugerowane szkolenia dla uzytkownikow

Tylko lekarze przeszkoleni w zakresie blokowania przepltywu krwi w okreslonych obszarach ciata
powinni stosowa¢ HydroPearl Microspheres.
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1 RESUMO DA SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO [VERSAO
PARA PACIENTES]

Revisdo do Documento: A
Data Emitida: 29 de julho de 2025

Este Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP) destina-se a proporcionar ao publico
0 acesso a um resumo atualizado dos principais aspetos da seguranca e do desempenho clinico do
dispositivo. As informagdes apresentadas abaixo destinam-se a pacientes ou leigos. Na primeira
parte deste documento, encontra-se um resumo mais extenso sobre a seguranca e o desempenho
clinico, preparado para os profissionais de satude.

O SSCP ndo tem como objetivo fornecer conselhos gerais sobre o tratamento de uma condigdo
médica. Por favor, contacte o seu profissional de satide caso tenha duividas sobre a sua condi¢do
médica ou sobre a utilizagao do dispositivo na sua situagdo. Este SSCP ndo se destina a substituir
um cartdo de implante ou as Instrugdes de Utilizagdo para fornecer informagdes sobre a utilizagao
segura do dispositivo.

1.1 Identificacdo do dispositivo e informacées gerais

Tabela 1.1 Identificacio do Dispositivo e Informacdes Gerais

Nomes de Dispositivos
Nome comercial do dispositivo | HydroPearl Microspheres

Classe de Dispositivo IIb

UDI-DI Basico 37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)
08402732HYDROPEARLS5X (MDR MVI)

Ano em que o primeiro 2015

certificado (CE) foi emitido

Fabricante Legal

Nome e Endereco MicroVention, Inc. (denominada MVT)

35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656, EUA

MicroVention Europe SARL (referida como MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Franga

Representante Autorizado
Nome e Endereco MicroVention Europe SARL (referida como MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Franca

Organismo Notificado
Nome e Endereco DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Alemanha
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1.2 Utilizacao pretendida do dispositivo

Tabela 1.2 Utilizacao Pretendida

Utilizacio Prevista

Finalidade pretendida

As HydroPearl Microspheres sdo microesferas que os médicos utilizam para bloquear
intencionalmente os vasos sanguineos. Isto ajuda a tratar certos problemas de satde,
interrompendo o fluxo sanguineo para areas que ndo precisam dele ou que estdo

a causar problemas.

Podem ser usados para ajudar a tratar:

Cancro com muito fluxo sanguineo, como alguns tumores no figado e no corpo
Cancro do figado (denominado carcinoma hepatocelular)

Fibroides uterinos (crescimentos ndo cancerosos no utero)

Prostatas aumentadas (também chamadas de hiperplasia benigna da prostata ou HPB)
Conexdes anormais dos vasos sanguineos (chamadas malformagdes arteriovenosas)
Tumores no pescogo, torax e 0ssos

Hemorragias e lesdes

Para reduzir a hemorragia antes da cirurgia

Indicacdes de utilizag¢do

As HydroPearl Microspheres sdo microesferas que os médicos utilizam para bloquear
intencionalmente os vasos sanguineos. Isto ajuda a tratar certos problemas de satde,
interrompendo o fluxo sanguineo para areas que ndo precisam dele ou que estdo

a causar problemas.

Podem ser usados para ajudar a tratar:

Cancro com muito fluxo sanguineo, como alguns tumores no figado ¢ no corpo
Cancro do figado (denominado carcinoma hepatocelular)

Fibroides uterinos (crescimentos ndo cancerosos no utero)

Prostatas aumentadas (também chamadas de hiperplasia benigna da prostata ou HPB)
Conexdes anormais dos vasos sanguineos (chamadas malformagdes arteriovenosas)
Tumores no pescogo, torax e 0ssos

Hemorragias e lesdes

Para reduzir a hemorragia antes da cirurgia

Grupo(s) de pacientes
pretendido(s)

Os médicos utilizam HydroPearl Microspheres (microesferas) para bloquear o fluxo
sanguineo em certas partes do corpo para tratar diferentes problemas de satde,
tais como:

Cancros com elevado fluxo sanguineo

Cancro do figado

Miomas uterinos (tumores ndo cancerosos no utero)

Prostata aumentada (BPH)

Vasos sanguineos anormais (chamados MAVs)

Tumores no pescoco, torax € 0ssos

Hemorragia ou lesao

Para reduzir a hemorragia antes da cirurgia

Contraindicagoes
e/ou limitagdes

As HydroPearl Microspheres ndo devem ser utilizadas em certas situagdes porque
podem causar problemas graves.

Razdes gerais:

Em grandes vasos sanguineos perto do coracdo, dos pulmdes ou do cérebro

(como a aorta, a artéria pulmonar ou a artéria carotida).

Se as esferas puderem acidentalmente entrar no cérebro ou na medula espinal.

Se o paciente ndo conseguir lidar com vasos sanguineos obstruidos.

Se 0 médico ndo conseguir colocar as esferas no lugar certo com seguranga.

Se o paciente tiver vasos sanguineos estreitos ou com espasmos, ou estiver a sangrar.
Se os vasos sanguineos estiverem muito danificados ou forem muito pequenos.

Se existirem vias adicionais de vasos que possam permitir que as esferas atinjam
areas saudaveis por engano.

Se o fornecimento de sangue ao tumor for demasiado pequeno para as esferas passarem.
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Se a press@o sanguinea nos vasos for demasiado alta e as esferas ndo conseguirem
chegar ao alvo.

Se houver um problema num grande vaso sanguineo, em que o sangue evita

o caminho habitual e vai diretamente da artéria para a veia.

Nos vasos sanguineos pulmonares.

Se a paciente for alérgica ao corante de contraste utilizado durante o procedimento.
Se a paciente estiver gravida.

Para o tratamento de fibromas uterinos (UFE)

Nao utilize o aparelho se a mulher:

Esta gravida

Tem uma infe¢@o na area pélvica

Tem cancro ou crescimentos anormais no utero

Tem fibromas que crescem profundamente no utero ou que sobressaem num pedunculo
Os miomas recebem sangue de vasos que ndo sdo as artérias uterinas principais.
Para areas do cérebro ou nervosas:

Evite utilizar HydroPearl Microspheres se:

Existem conexdes abertas entre o cérebro e 0s vasos sanguineos externos

As esferas podem penetrar nos nervos ou nas artérias cerebrais

As esferas podem entrar nas artérias carotida, vertebral ou cerebrais

1.3 Descri¢cao do dispositivo

Tabela 1.3 Descri¢io do Dispositivo

Descricao do dispositivo

Descricao do Dispositivo

As HydroPearl Microspheres sdo microesferas macias feitas de um material seguro,
semelhante a gel. Sdo utilizadas por médicos para bloquear o fluxo sanguineo em
pequenos vasos sanguineos como parte de um tratamento médico. Estas esferas sdo
concebidas para obstruir os vasos sanguineos que alimentam coisas como tumores,
miomas ou outros tecidos anormais. Ao cortar o fornecimento de sangue, o tecido
alvo encolhe ou morre, o que ajuda a tratar a condigdo. As esferas vém numa seringa
estéril (sem germes), prontas a usar. Sdo pré-dimensionadas e codificadas por cores,
para que os médicos possam escolher facilmente a esfera correta. Os tamanhos
variam de muito pequenas a esferas maiores, dependendo do tamanho do vaso
sanguineo. Os médicos injetam as esferas através de um tubo fino e flexivel
(chamado microcateter) que € colocado no interior do vaso sanguineo.

Antes da injegdo, as esferas sdo misturadas com um liquido especial que aparece
na radiografia, permitindo que o médico observe exatamente onde as esferas vao
parar. Isto ajuda-os a colocar as esferasprecisamente no local correto.

Materiais ou substancias

do paciente

em contacto com os tecidos

Hidrogel de polietilenoglicol

medicinais no dispositivo

Informagdo sobre substancias | O dispositivo ndo contém qualquer medicamento no seu interior

Descrigdo de como
o dispositivo atinge o seu
modo de agdo pretendido

As HydroPearl Microspheres bloqueiam pequenos vasos sanguineos. Os médicos
introduzem-nas no sangue através de um tubo minusculo. As microesferas
deslocam-se até ao local certo e ficam 14 presas. Isto impede o sangue de chegar a
certas partes do corpo, como um tumor ou um local que esteja a sangrar.

Descrig¢do de Acessorios

Nao aplicéavel.

Descricao de outros
dispositivos ou produtos

em combinagio

destinados a serem utilizados | microtubos (microcateteres) e valvulas (torneiras de 3 vias)—utilizados para

O dispositivo HydroPearl Microspheres ¢ fornecido numa seringa com uma ponta
especial que se adapta facilmente a instrumentos hospitalares padrdo—como

preparar e administrar as esferas durante um procedimento.
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1.4 Riscos e Avisos

Contacte o seu profissional de saude se acreditar que esté a sentir efeitos secundarios relacionados
com o dispositivo ou com a sua utilizacao, ou se estiver preocupado com os riscos. Este documento
ndo se destina a substituir uma consulta com o seu profissional de saude, se necessario.

e Como os riscos potenciais foram controlados ou geridos

A empresa utiliza um processo padrdo para prever o risco do dispositivo. O processo fornece uma
estimativa rigorosa do que pode acontecer quando o dispositivo é utilizado. E compilada uma lista
de possiveis danos e do que pode causa-los. As Instrugcdes de Utilizacdo também descrevem
eventuais adverténcias ou precaucdes. Estas podem estar assocaidas a riscos remanescentes.
As notificagdes de eventuais danos sao registadas numa base de dados de queixas. As notificagdes
podem vir de utilizadores, outros profissionais de satde ou de publicagdes. A base de dados ¢ avaliada
regularmente. Os danos sdo investigados se as taxas estiverem a aumentar ou atingirem um
determinado nivel. Se necessario, podem ser tomadas agdes como alteragdes na rotulagem ou recolha.

¢ Riscos remanescentes e efeitos indesejaveis

Ha sempre um risco de efeitos secundarios indesejaveis quando se faz qualquer tipo de cirurgia.
Pode ser dificil determinar a origem exata de alguns efeitos secundarios.

Por vezes, problemas podem ocorrer durante ou apds o procedimento. Esses problemas podem
incluir hemorragia, infecao, dor ou o facto de as microesferas irem para o local errado no corpo.
Relativamente as mulheres que estdo a receber tratamento para miomas, também podem ocorrer
alteracdes nos periodos, dores ou a necessidade de mais tratamento.

e Avisos e precaugoes
Avisos Gerais:

o Nao misture as esferas HydroPearl com outros liquidos especiais, como alcool ou DMSO,
no mesmo local do corpo.

e Nao sabemos ao certo se este tratamento (chamado UFE ou embolizacao de miomas uterinos)
afeta a capacidade de uma mulher engravidar ou ter um bebé saudavel no futuro.

o Este tratamento ndo se destina a mulheres que pretendam ter filhos mais tarde.

o Se uma mulher engravidar apds a UFE, pode haver uma maior probabilidade de:
o Hemorragia intensa ap6s o parto
o Parto antecipado
o Necessidade de uma cesariana
o O bebé estd na posicao errada

e Além disso, o utero pode ficar mais fraco apods este tratamento, o que pode aumentar
a probabilidade de se romper durante a gravidez (chamada rutura uterina).
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Avisos especificos da UFE:

e Nao utilizar esferas HydroPearl com menos de 500 micrones para UFE.

o Todas as mulheres devem fazer um check-up completo antes de se submeterem a uma UFE.
Isto inclui:

o Historial médico

o Imagens dos fibromas (imagiologia)

o Uma analise do revestimento uterino (especialmente se a hemorragia for invulgar), para
garantir que nao ha cancro.

e Se os médicos tentarem a UFE sem cirurgia, isso pode atrasar a detecdo de doengas graves
como o0 sarcoma uterino (um cancro raro). Sinais como miomas de crescimento rapido ou
novos crescimentos apds a menopausa devem ser levados a sério. Se os miomas
continuarem a crescer apos a UFE, podera ser necessaria uma intervengao cirdrgica.

Outras dicas importantes de seguranca (Precaucdes):

e Nao utilize as esferas HydroPearl se a embalagem parecer danificada.

e O médico deve escolher o tamanho e a quantidade correta de esferas, dependendo do que
precisa de ser tratado.

o Este procedimento s deve ser realizado por médicos com formagao adequada

Notas extra para UFE:

e Por vezes, as esferas podem ir para os vasos sanguineos errados se o fluxo no utero
abrandar. Isto pode causar problemas.

e Os resultados a longo prazo da UFE ainda sdo desconhecidos, pelo que os médicos e os
pacientes precisam de estar atentos ao longo do tempo.

e Resumo de qualquer ag¢do corretiva de seguranca no terreno (FSCA incluindo FSN),
se aplicavel

Durante o periodo de revisao (01 de novembro de 2020 a 31 de outubro de 2024), foi
tomada uma medida de seguranca para HydroPearl Microspheres.

o Em 21 de dezembro de 2023, a empresa MicroVention enviou um aviso de recolha
urgente aos clientes.

o Um lote (Lote #00003420470) de HydroPearl Microspheres foi acidentalmente
expedido, mesmo ndo tendo seguido integralmente os passos de seguranga corretos
durante a produgao.

o Uma parte do processo de fabrico (chamada "envelhecimento") durou cinco dias a mais,
0 que ndo estava de acordo com as regras.

o A empresa utilizou a FedEx para notificar rapidamente os médicos e hospitais sobre
a recolha do lote, para que parassem de utilizar esse lote.
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1.5 Resumo da Avaliacdo Clinica e do Acompanhamento Clinico
Po6s-Comercializagao
e Antecedentes clinicos do dispositivo

As HydroPearl Microspheres sdo microesferas redondas feitas de um material macio e seguro para
o corpo. Estas esferas estdo disponiveis em diferentes tamanhos e cores para ajudar os médicos a
distingui-las. S3o armazenadas numa seringa limpa e selada, pronta a utilizar. Os médicos utilizam
estas esferas para bloquear o fluxo sanguineo para determinadas partes do corpo, como tumores,
miomas ou outros crescimentos indesejaveis. O bloqueio do fluxo sanguineo provoca a contragao
ou a morte da area, o que ajuda a tratar o problema. O dispositivo foi colocado no mercado em 2015.

e Aevidéncia clinica para a marcagdo CE

Os médicos utilizaram HydroPearl Microspheres para tratar miomas, problemas de prostata
e alguns tipos de cancro em 247 pacientes, € os estudos demonstraram bons resultados. A pesquisa
mostra que o tratamento funciona bem e ¢ geralmente seguro. Alguns estudos também utilizaram
o tratamento para dor no joelho, mas essa utilizagcdo ndo estd oficialmente aprovada.

e Seguranca

Alguns pacientes tiveram problemas como ardor, ndusea ou dor apds o tratamento. Alguns tiveram
problemas como dificuldade em urinar, infegdes ou alteragdes nos seus periodos. Estes efeitos
secundarios ocorreram aproximadamente com a mesma frequéncia que tratamentos semelhantes.

1.6 Possiveis alternativas de diagnodstico ou terapéuticas

Ao considerar tratamentos alternativos, ¢ recomendado que contacte o seu profissional de saude,
que podera levar em consideracdo a sua situagao individual.

e Descrigao geral das alternativas terapéuticas

Diferentes grupos de especialistas em todo o mundo t€m partilhado conselhos sobre a utilizagao
de pequenas esferas (chamadas microesferas) para bloquear o fluxo sanguineo e tratar problemas de
satde como cancro do figado, prostatas grandes e miomas. Este procedimento chama-se embolizagao.

Para o cancro do figado

Os médicos podem usar diferentes tipos de tratamentos de embolizagdo. Alguns utilizam
microesferas contendo medicamentos, e outros utilizam esferas simples. Os especialistas afirmam
que ambas as abordagens funcionam bem e que, se o primeiro ou o segundo tratamento nao ajudar,
o médico podera precisar tentar um método diferente.

Para hiperplasia benigna da prostata (HPB)

Existe um tratamento chamado PAE que utiliza esferas para reduzir a préstata. Pode ajudar homens
que ndo podem ter ou ndo querem cirurgia. Mas ¢ um procedimento dificil e apenas médicos com
formacao especial o devem fazer. Atualmente, ndo ¢ utilizado com tanta frequéncia como outros
tratamentos.

Para fibromas no utero
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Um procedimento chamado UAE (ou embolizagao das artérias uterinas) utiliza esferas para encolher
os miomas cortando o seu fornecimento de sangue. Muitos grupos médicos dizem que ¢ uma boa
opcdo em vez de cirurgia, mas ndo ¢ para mulheres que querem ter bebés, porque ainda nao
sabemos o suficiente sobre como afeta a gravidez. Os médicos devem falar com as pacientes sobre
os riscos e beneficios antes de o fazerem.

Outros dispositivos semelhantes:

e Embosphere: Bolas macias que permanecem no corpo ¢ ajudam a bloquear o fluxo sanguineo
para tumores ou miomas. Funcionam muito bem e sao mais seguras do que alguns materiais
mais antigos. Algumas pessoas podem sentir dor no peito ou dificuldade em engolir, mas estes
sintomas geralmente desaparecem por si so.

e Embozene: Esferas especialmente fabricadas que sdo quase todas do mesmo tamanho. Isto
ajuda os médicos a bloquear os vasos sanguineos com maior precisao. Podem funcionar ainda
melhor do que algumas outras esferas para encolher tumores, utilizando menos medicamento.

1.7 Formacao sugerida para os utilizadores

Apenas os médicos com formagao para bloquear o fluxo sanguineo em determinadas areas do corpo
devem utilizar as HydroPearl Microspheres.
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1 REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI
PERFORMANTA CLINICA [VERSIUNEA PENTRU PACIENTI]

Revizuirea documentului: A
Data publicarii: 29 iulie 2025

Prezentul Rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinicd (SSCP) este destinat sa
ofere acces public la un rezumat actualizat al principalelor aspecte privind siguranta si performanta
clinicd ale dispozitivului. Informatiile prezentate mai jos sunt destinate pacientilor sau persoanelor
fara pregatire medicala. Prima parte a acestui document prezintd un rezumat mai detaliat al
sigurantei si performantei sale clinice, intocmit pentru profesionistii din domeniul sanatatii.

SSCP nu este destinat sd ofere sfaturi generale privind tratamentul unei afectiuni medicale.
Contactati medicul daca aveti intrebari despre starea dumneavoastra medicala sau despre utilizarea
dispozitivului in situatia dumneavoastra. Acest SSCP nu este destinat sa inlocuiascd un card de
implant sau instructiunile de utilizare in ceea ce priveste furnizarea de informatii referitoare la
utilizarea in siguranta a dispozitivului.

1.1 Identificarea dispozitivului si informatii generale

Tabel 1.1 Identificarea dispozitivului si informatii generale

Numele dispozitivului

Denumirea comerciala HydroPearl Microspheres

a dispozitivului

Clasa dispozitivului 1Ib

UDI-DI de baza 37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)

08402732HYDROPEARLS5X (MDR MVI)
Anul 1n care a fost emis primul | 2015

certificat (CE)
Producitor legal
Nume si adresa MicroVention, Inc. (denumita MVI)
35 Enterprise

Aliso Viejo, CA 92656, SUA

MicroVention Europe SARL (denumita MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Franta

Reprezentant autorizat
Nume si adresa MicroVention Europe SARL (denumitd MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Franta

Organism notificat
Nume si adresa DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Germania
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1.2 Utilizarea prevazuta a dispozitivului

Tabel 1.2 Utilizarea prevazuta

Utilizarea prevazuta

Scopul preconizat

HydroPearl Microspheres sunt microsfere pe care medicii le folosesc pentru a bloca in mod
intentionat vasele de sange. Acest lucru ajuta la tratarea anumitor probleme de sanatate prin
oprirea fluxului sanguin catre zone care nu au nevoie de el sau care cauzeaza probleme.
Acestea pot fi utilizate pentru a ajuta la tratarea:

cancerului cu flux sanguin abundent, cum ar fi unele tumori ale ficatului si ale
organismului;

cancerului hepatic (numit carcinom hepatocelular);

fibroamelor uterine (cresteri necanceroase in uter);

prostatelor marite (numite si hiperplazie benigna de prostata sau HBP);

conexiunilor anormale ale vaselor de sange (numite malformatii arteriovenoase);
tumorilor la nivelul gatului, al pieptului si al oaselor;

sangerarilor si leziunilor;

pentru a reduce sangerarea nainte de operatie.

Indicatii de utilizare

HydroPearl Microspheres sunt microsfere pe care medicii le folosesc pentru a bloca in mod
intentionat vasele de sange. Acest lucru ajuta la tratarea anumitor probleme de sanatate prin
oprirea fluxului sanguin catre zone care nu au nevoie de el sau care cauzeaza probleme.
Acestea pot fi utilizate pentru a ajuta la tratarea:

cancerului cu flux sanguin abundent, cum ar fi unele tumori ale ficatului si ale organismului;
cancerului hepatic (numit carcinom hepatocelular);

fibroamelor uterine (cresteri necanceroase in uter);

prostatelor marite (numite si hiperplazie benigna de prostata sau HBP);

conexiunilor anormale ale vaselor de sange (numite malformatii arteriovenoase);
tumorilor la nivelul gatului, al pieptului si al oaselor;

sangerarilor si leziunilor;

pentru a reduce sangerarea nainte de operatie.

Grupul (grupurile)
de pacienti vizat(e)

Medicii utilizeaza HydroPearl Microspheres (microsfere) pentru a bloca fluxul sanguin
in anumite parti ale corpului, pentru a trata diferite probleme de sanétate, cum ar fi:
cancerul cu flux sanguin abundent;

cancerul hepatic;

fibroamele uterine (noduli necancerosi in uter);

prostata marita (BPH);

vasele de sange anormale (numite AVM-uri);

tumorile la nivelul gatului, al pieptului si al oaselor;

sangerarea sau leziunile;

pentru a reduce sangerarea Inainte de operatie.

Contraindicatii
si/sau limitari

HydroPearl Microspheres nu ar trebui utilizate in anumite situatii, deoarece ar putea
provoca probleme grave.

Motive generale:

In vasele mari de sange din apropierea inimii, a plamanilor sau a creierului (cum ar fi
aorta, artera pulmonara sau artera carotida).

Daca sferele ar putea ajunge accidental in creier sau in maduva spinarii.

Daca pacientul nu poate tolera vasele de sange blocate.

Dacé medicul nu poate sa plaseze sferele in locul potrivit in siguranta.

Daca pacientul are vase de sange inguste sau care prezintd spasm sau sangereaza.
Daca vasele de sange sunt prea deteriorate sau prea mici.

Daca exista cai vasculare suplimentare care ar putea permite sferelor sa ajunga din
greseala in zonele sandtoase.

Dacé alimentarea cu sange a tumorii este prea mica pentru ca sferele sa incapa.

Daca tensiunea arteriala din vase este prea mare si sferele nu pot ajunge la locul vizat.
Daca exista o problema cu un vas de sange mare, in care sdngele deviaza de la calea
obisnuitd si trece direct de la artera la vena.

CF1105210A, ECN24-04656 CONFIDENTIAL Pagina 5 din 10



Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica SSCPPT22-0004, ECN25-01295

HydroPearl Microspheres

\(T:J Microvention

TERUMO

Utilizarea prevazuta

In vasele de sdnge pulmonare.

Daca pacientul este alergic la substanta de contrast folosita in timpul procedurii.
Daca pacienta este insarcinata.

Pentru tratarea fibroamelor uterine (UFE)

Nu utilizati dispozitivul daca femeia:

Este nsarcinata.

Are o infectie In zona pelviana.

Are cancer sau cresteri anormale in uter.

Are fibroame care cresc adanc in uter sau ies in afard pe un peduncul.

Are fibroame care sunt alimentate cu sange de alte vase, nu de la arterele uterine principale.
Pentru zonele creierului sau ale nervilor:

Evitati utilizarea HydroPearl Microspheres daca:

Exista conexiuni deschise intre creier si vasele de sange externe.

Sferele ar putea patrunde in nervi sau in artere cerebrale.

Sferele ar putea patrunde in arterele carotide, vertebrale sau cerebrale.

1.3 Descrierea dispozitivului

Tabel 1.3 Descrierea dispozitivului

Descrierea dispozitivului

Descrierea dispozitivului

HydroPearl Microspheres sunt microsfere moi, realizate dintr-un material sigur,
asemanator unui gel. Acestea sunt folosite de medici pentru a bloca fluxul sanguin
in vasele mici de sdnge, in cadrul unui tratament medical. Aceste sfere sunt
concepute pentru a bloca vasele de sange care alimenteaza elemente precum
tumori, fibroame sau alte tesuturi anormale. Prin intreruperea alimentarii cu sange,
tesutul vizat se micsoreaza sau moare, ceea ce ajuta la tratarea afectiunii. Sferele
sunt livrate intr-o seringa sterila (fard germeni), gata de utilizare. Acestea sunt
predimensionate si prevazute un cod de colori, astfel incat medicii sa poata alege
cu usurintd optiunea potrivitd. Dimensiunile variaza de la sfere foarte mici la unele
mai mari, in functie de dimensiunea vasului de sange. Medicii injecteaza sferele
printr-un tub subtire si flexibil (numit microcateter) care este introdus in vasul de sénge.
Inainte de injectare, sferele sunt amestecate cu un lichid special care este vizibil la
razele X, astfel incat medicul sd poatd urmari exact unde ajung sferele. Acest lucru
ajutd medicul sa plaseze sferele cu precizie in locul potrivit.

Materiale sau substante care
intrd In contact cu tesuturile
pacientului

Hidrogel de polietilen glicol

Informatii despre substantele
medicamentoase din
dispozitiv

Dispozitivul nu contine niciun medicament.

Descrierea modului in care
dispozitivul isi indeplineste
modul de actiune preconizat

HydroPearl Microspheres blocheaza vasele de sange mici. Medicii le introduc in
sange printr-un tub foarte subtire. Microsferele se deplaseaza la locul potrivit si
raman in acea pozitie. Acest lucru opreste sangele sa ajungd in anumite parti ale
corpului, cum ar fi o tumoare sau un loc care sdngereaza.

Descrierea accesoriilor

Nu este cazul.

Descrierea altor dispozitive
sau produse destinate a fi
utilizate in combinatie

Dispozitivul HydroPearl Microspheres este livrat intr-o seringd cu un varf special
care se potriveste cu usurintd cu instrumentele standard din spitale, cum ar fi
microtuburile (microcatetere) si valvele (robinete cu 3 cai), utilizate pentru a pregati
si a elibera sferele 1n timpul unei proceduri.
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1.4 Riscuri si avertizari

Contactati medicul dumneavoastrd daca credeti cd va confruntati cu efecte secundare legate de
dispozitiv sau de utilizarea acestuia sau daca va ingrijoreaza riscurile. Acest document nu este
destinat sa inlocuiasca o consultatie cu medicul dumneavoastra, daca este necesar.

e Cum au fost controlate sau gestionate riscurile potentiale

Compania foloseste un proces standard pentru a anticipa riscurile dispozitivului. Procesul ofera o
estimare detaliatd a ceea ce s-ar putea intdmpla atunci cand dispozitivul este utilizat. Se intocmeste
o listd cu posibilele prejudicii si cauzele acestora. Instructiunile de utilizare descriu, de asemenea,
avertismentele sau masurile de precautie. Acestea pot fi asociate cu riscurile ramase. Rapoartele
privind orice prejudicii sunt urmarite Intr-o baza de date pentru reclamatii. Rapoartele pot proveni
de la utilizatori sau de la alti profesionisti din domeniul sanatatii sau din publicatii. Baza de date
este evaluata periodic. Prejudiciile sunt investigate daca ratele sunt in crestere sau se afla la un
anumit nivel. Se pot lua masuri precum modificarea etichetarii sau rechemarea, daca este necesar.

e Riscuri ramase si efecte nedorite

Exista intotdeauna un risc de efecte secundare nedorite atunci cand va supuneti oricarui tip de
interventie chirurgicald. Identificarea cauzei exacte a unor efecte secundare poate fi dificila.

Uneori, pot apdrea probleme in timpul procedurii sau dupa aceea. Acestea pot include sangerare,
infectie, durere sau microsfere care ajung intr-un loc gresit In organism. Pentru femeile care
urmeaza un tratament pentru fibroame, pot aparea, de asemenea, modificari ale ciclului menstrual,
dureri sau necesitatea unui tratament suplimentar.

e Avertismente si precautii
Avertismente generale:

e Nu amestecati sferele HydroPearl cu alte lichide speciale precum alcoolul sau DMSO in
acelasi loc din organism.

e Nu cunoastem cu certitudine daca acest tratament (numit UFE) afecteaza capacitatea unei
femei de a ramane insarcinata sau de a avea un copil sanatos pe viitor.

e Acest tratament nu este destinat femeilor care doresc s aiba copii mai tarziu.

e Daca o femeie rdmane Insarcinata dupa UFE, poate exista o posibilitate mai mare de:
o sangerari abundente dupa nastere;
o nastere prematura;
o necesitatea unei cezariene;
o pozitie gresita a bebelusului.

e De asemenea, uterul ar putea fi slabit dupa acest tratament, ceea ce ar putea creste posibilitatea
de rupere a acestuia in timpul sarcinii (fenomen numit ruptura uterind).
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Avertismente specifice privind UFE:

e Pentru UFE, nu utilizati sferele HydroPearl mai mici de 500 microni.

e Toate femeile trebuie sa urmeze un control complet inainte de a se supune unei interventii
UFE. Acest control include:

o antecedentele medicale;

o 1imagini ale fibroamelor (imagisticd);

o un test al mucoasei uterine (mai ales daca sangerarea este neobisnuitd), pentru a va
asigura cd nu exista cancer.

e Daca medicii incearcd UFE fara interventie chirurgicald, acest lucru poate intarzia
descoperirea unor boli grave, cum ar fi sarcomul uterin (un cancer rar). Semne precum
fibroamele cu crestere rapidd sau o noud crestere dupd menopauzd trebuie tratate cu
seriozitate. Daca fibroamele continud sd creasca dupa UFE, este posibil sa fie necesara
o interventie chirurgicala.

Alte sfaturi importante privind siguranta (precautii):

e Nu utilizati sferele HydroPearl dacd ambalajul pare deteriorat.

e Medicul trebuie s aleagd dimensiunea si cantitatea potrivitd de sfere n functie de ceea ce
trebuie tratat.

o Numai medicii instruiti trebuie sa efectueze aceastd procedura.

Note suplimentare pentru UFE:

e Uneori, sferele pot ajunge in vasele de sange gresite daca fluxul din uter incetineste. Acest
lucru poate cauza probleme.

e Rezultatele pe termen lung ale UFE nu se cunosc incd; prin urmare, medicii si pacientii
trebuie efectueze o monitorizare atenta de-a lungul timpului.

o Rezumatul oricdrei actiuni corective privind siguranta pe teren (FSCA, inclusiv FSN), daca
este cazul

In timpul perioadei de reexaminare (1 noiembrie 2020-31 octombrie 2024), a fost luati o
masurd de sigurantd pentru HydroPearl Microspheres.

o Pe 21 decembrie 2023, compania MicroVention a trimis o notificare urgentd de
rechemare catre clienti.

o Un lot (lotul cu numarul 00003420470) de HydroPearl Microspheres a fost expediat
accidental, desi nu urmase pe deplin pasii de sigurantd corespunzatori in timpul
productiei.

o O parte a procesului de fabricatie (numita ,,imbatranire”) durase cu cinci zile mai mult
decat era prevazut, ceea ce nu era conform regulilor.

o Compania a folosit FedEx pentru a notifica rapid medicii si spitalele cu privire la
rechemare, pentru a intrerupe utilizarea acelui lot.
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1.5 Rezumatul evaluarii clinice si al monitorizarii clinice ulterioare introducerii
pe piata
e Contextul clinic al dispozitivului

HydroPearl Microspheres sunt microsfere rotunde, fabricate dintr-un material moale, sigur pentru
organism. Aceste sfere sunt disponibile 1n diferite marimi si culori pentru a-i ajuta pe medici sa le
deosebeasca. Sferele sunt pastrate intr-o seringd curatd, sigilatd, gata de utilizare. Medicii
utilizeaza aceste sfere pentru a bloca fluxul sanguin catre anumite parti ale corpului, cum ar fi
tumorile, fibroamele sau alte excrescente nedorite. Blocarea fluxului sanguin face ca zona sd se
micsoreze sau sa moara, ceea ce ajutd la tratarea problemei. Dispozitivul a fost introdus pe piatd
in 2015.

e Dovezile clinice pentru marcajul CE

Medicii au utilizat HydroPearl Microspheres pentru a trata fibroamele, problemele de prostata si
unele tipuri de cancer la 247 de pacienti, iar studiile au demonstrat rezultate bune. Cercetarile arata
ca tratamentul functioneaza bine si ca este, in general, sigur. Unele studii au utilizat tratamentul si
pentru durerile la nivelul genunchilor, dar aceasta utilizare nu este aprobata oficial.

e Siguranta

Unii pacienti au prezentat probleme precum arsuri, greata sau durere dupa tratament. Cativa
pacienti s-au confruntat cu probleme, cum ar fi dificultati la urinare, infectii sau modificari ale
ciclului menstrual. Aceste efecte secundare au aparut la aproximativ aceeasi frecventa ca si in cazul
tratamentelor similare.

1.6 Alternative posibile de diagnostic si tratament

Atunci cand luati in considerare tratamente alternative, este recomandat sd va adresati medicului
dumneavoastra care poate lua in considerare situatia dumneavoastra individuala.

e Descrierea generald a alternativelor terapeutice

Diferite grupuri de experti din Intreaga lume au prezentat recomandari privind utilizarea unor sfere
mici (numite microsfere) pentru a bloca fluxul sanguin in vederea tratarii unor probleme de
sandtate precum cancerul hepatic, prostatele marite si fibroamele. Acest lucru se numeste
embolizare.

Pentru cancerul hepatic

Medicii pot utiliza diferite tipuri de tratamente de embolizare. Unii medici folosesc microsfere cu
medicamente in ele, iar altii folosesc microsfere simple. Expertii spun cd ambele metode
functioneaza bine, iar daca primul sau al doilea tratament nu ajutd, medicul ar putea fi nevoit sa
incerce o metoda diferita.
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HydroPearl Microspheres

Pentru prostatd maritd (BPH)

Exista un tratament numit PAE care utilizeaza sfere pentru a micsora prostata. Poate ajuta barbatii
care nu se pot supune unei interventii chirurgicale sau nu si-o doresc. Dar este o procedura dificila,
care trebuie efectuatd doar de medici cu pregitire speciala. In prezent, nu este utilizata la fel de
des ca alte tratamente.

Pentru fibroamele din uter

O procedura numitd UAE utilizeaza sfere pentru a micsora fibroamele oprind fluxul sanguin cétre
acestea. Multe grupuri medicale spun ca este o optiune buna in locul operatiei, dar nu este adecvata
pentru femeile care doresc sa aiba copii, deoarece nu se cunosc inca suficiente date despre modul
in care afecteaza sarcina. Medicii ar trebui sa discute cu pacientele despre riscuri si beneficii inainte
de a face acest lucru.

Alte dispozitive similare:

e Embosphere: Microbile moi, care raman in organism si ajutd la blocarea sangelui catre tumori
sau fibroame. Acestea functioneaza foarte bine si sunt mai sigure decat unele materiale mai
vechi. Unele persoane pot resimti dureri la nivelul pieptului sau se pot confrunta cu probleme
la Inghitire, dar acestea dispar, de obicei, de la sine.

¢ Embozene: Sfere confectionate special, care sunt aproape toate de aceeasi dimensiune. Acestea
ii ajutd pe medici sa blocheze vasele de sange cu mai multa precizie. Acestea ar putea functiona
chiar mai bine decat alte sfere pentru micsorarea tumorilor, folosind mai putine medicamente.

1.7 Instruire sugerata pentru utilizatori

HydroPearl Microspheres trebuie utilizate numai de medici cu pregéatirea necesara pentru blocarea
fluxului sanguin In anumite zone din organism.
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UCTOPUSA UBMEHEHUA TOKYMEHTA

Penakuus | Onucanue u3MeHeHU Onodpeno/mpoBepeHo
SSCP HOTH(HIMPOBAHHBIM OPraHOM
A [IepBoHagampHAs peIaKIHL HOa [ Her*

SI3BIK TPOBEPKU: AaHTIIMHCKHI

*HCO6XO,HI/IMO BKJIKOYATh €KCTOAHBIC 3aIlMCH. Ecimm MEepeCcCMOTp HE Tpe6y€TCH, H€06XO,HI/IMO ,HO6aBI/ITI)

COOTBETCTBYIOUIYTO 3allHCh.
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1 CBOJHAA MH®OPMAILUS O BE3ONACHOCTHU U KIMHUYECKOH
IOOEKTUBHOCTHU [PEJAKIIUA I HAIIUEHTOB]

Penakums nokymenra: A
Jara ony6nukoBanus: 29 utons 2025 .

Hacrosimast cBogHast mH(pOpManus o 6e30macHOCTH M KIMHHYecKor sddextuBHOCTH (SSCP)
NpeHa3HaYeHa [UIs TPEJOCTaBICHUS MyOMUYHOrO JOCTyna K OOHOBJICHHOW CBOJHOM
uH(pOpMaLUU 00 OCHOBHBIX acleKTax 0e30MacHOCTH M KIMHUYECKOW 3(PPEKTUBHOCTH U3IETUS.
Wudopmanusi, npeacTaBiIeHHas HWKE, MpeJHa3HAYeHA JUIs MAlUeHTOB WA HECIEIHaIUCTOB.
Boree mogpobHas napopmanms o 6€30MacHOCTH U KITMHUYIECKOH 3P PEeKTUBHOCTH, TOTOTOBIICHHAS
TSI CTIIEIIMAJIMCTOB 3[pAaBOOXPAHEHHMs, IPUBEIICHA B IIEPBOM YaCTH ATOTO JOKYMEHTA.

CeomnHas uHdopmalus o 6e3o0nmacHOCTH 1 KinHUYIecKoi 3pdexruBaocTr (SSCP) He npeHa3zHadcHA
IS TIPEJOCTaBICHHS OOIIMX PEKOMEHIANUH 110 JICYCHUIO KIMHIYECKUX COCTOsIHMI. OOparuTech
K CBOEMY Bpady, €CIIM y Bac BO3HHUKHYT BOINPOCHI O BAalleM KIMHWYECKOM COCTOSHHUH HIH 00
WCTIONIB30BAaHUN M31eNUs B Bamei cutyanuu. JlanHas cBopHas nHGOpManus o 030MacHOCTH U
kimHnYeckol 3¢ dexruBHocTr (SSCP) He 3aMeHseT co0o0il KapTy UMITJIaHTaTa U UHCTPYKIIMIO 110
NPUMEHEHUIO B OTHOILICHUH TTPEIOCTABICHUS HH(OpPMALHK 0 O€30MaCHOM HCTIONB30BaHUH H3/ICIHSL.

1.1 Hpentuduxanus uzaeans 1 o0mas uHGopmanus

Taonuuna 1.1 UnenTudgukanusa uzneaus u odumas napopmanus

Ha3zBanus uznennii

ToproBoe Ha3BaHUE W3ACTHS HydroPearl Microspheres

Knacc uznenus 1Ib

bazossiit UDI-DI 37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)
08402732HYDROPEARLSX (MDR MVI)

T'on BeIIauM TIEpBOTO 2015

ceprudukara (CE)

OdunnajabHbIi NPOU3BOAUTEIb

HasBanue u agpec MicroVention, Inc. (zanee — MVI)

35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656, CLLIA

MicroVention Europe SARL (nanee — MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, ®panmus

Y110J1HOMOYCHHBIN NPEACTABUTENb

HasBanue u agpec MicroVention Europe SARL (nanee — MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, @panmms

HotuduuupoBaHHblii oprax
Haspanue u ampec DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, ['epmanus
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CopHas nH(pOpMaHs 0 OE30MACHOCTH U KIIMHUIECKOH 3(PPEKTHBHOCTH
SSCPPT22-0004, ECN25-01295
HydroPearl Microspheres

1.2 TIpexycMoTpeHHOe NPUMEHEHUE U3/1eJINs

Ta6amuna 1.2 IIpexycMoTpeHHOE IPUMEHEHUE

IIpenycMoTpeHHOE MPUMEHEHHE

[Ipenycmorpennoe | HydroPearl Microspheres — Mukpocdepsl, KOTOpbIe Bpadd UCTIONB3YIOT IS
Ha3HAYCHHE I[eJICHANIPABICHHOMN OJIOKUPOBKH KPOBEHOCHBIX COCYIOB. DTO IIOMOTAET B JICUCHUN
OTIpeNIeNIEHHBIX MPOOIEM CO 3I0POBBEM, OCTAHABIHMBAS IPUTOK KPOBU K y4aCTKaM,
KOTOPBIC B HEM HE HYKJIAIOTCS WJIH BBI3BIBAIOT MPOOIEMEI.

Jarnabie MUKpOocheps! MOTYT HCIIONB30BaThCS IS JICUSHHS CIEAYIONINX 3a00IeBaHN]:
Pak ¢ 0OMIEHBIM KPOBOCHAOKEHHEM, KAK HEKOTOPHIE OIYXOJIH [IEUEHH U Tela

Pak neuenu (Tax Ha3pIBaeMas rernaToLEIUIIONAPHAs KapI[THOMA)

Mmuombl MaTKH (HepakoBble HOBOOOPA30BaHHUS B MaTKe)

AJIeHOMBI TIPOCTATHI (TaK)Ke Ha3bIBaeMble JJ00POKaYeCTBEHHOH IHITepIuIa3uei
npencrarensHoi xkenessl, win AT TIK)

AHOMasnbHBIE COSTMHEHHS KPOBEHOCHBIX COCY/IOB (Ha3bIBaeMble apTepHOBEHO3HBIMHU
Masb(pOpManUsIMH)

Omyxomnu B 11ee, Tpyu U KOCTSIX

KpoBoTeueHnus u TpaBMBI

U151 yMEHBIIEHUSI KPOBOTEUEHUS IEPE] Olepaluen

IMoxazanus HydroPearl Microspheres — mMukpochepbl, KOTOpbIe Bpadl UCHONB3YIOT IS

K IPUMEHEHHIO IeJICHANPABICHHOHN OJIOKUPOBKH KPOBEHOCHBIX COCYIOB. DTO IIOMOTAET B JICUCHUN
OTIpeNIeNIeHHBIX MPOOIEeM CO 30POBBEM, OCTAHABIHMBAS PUTOK KPOBU K YIaCTKaM,
KOTOpBIC B HEM HE HYKJIAFOTCS MJIH BBI3BIBAIOT MPOOIIEMBI.

JanHble MUKpOC(EpHI MOTYT HCIIONIB30BATHCS JUIsl JICYEHUS! CIIEAYIOIIUX 3a00IeBaHNI:
Pak ¢ 0OMIBHBIM KPOBOCHA0KEHUEM, KaK HEKOTOPHIC OITyXOJIHM NIEYEHH U Tea

Pak neuenu (Tak Ha3pIBaeMas renaToleIUTIONApHast KapITHOMA)

MpuoMbl MaTK (HepakoBble HOBOOOPa30BaHHS B MaTKe)

AZIeHOMBI TIPOCTATHI (TaK)Ke Ha3bIBacMbIE TOOPOKaueCTBEHHOH IHIepIuiasinen
npeacraTenbHOH sxene3bl, i AT TIK)

AHOMAaBHEIE COCIMHCHUS KPOBCHOCHBIX COCYIOB (HAa3hIBAEMEIC apTEPHOBCHO3HBIMHU
MaIb(QOpMaIHSIMHA)

Omnyxomnu B miee, TPYAN U KOCTIX

KpoBoteuenust u TpaBmbl

J1sl yMeHbIIIeHUsI KpOBOTEUEHHUSI TIepe/] Orepalmet

IIpenmonaraempie Bpauu ucnonssytor HydroPearl Microspheres (Mukpocdepsbr) 1iist GJI0KMPOBKH KPOBOTOKA B
TPYIIIBEI HAIIUEHTOB | ONpPEAENEeHHBIX YacTaX Tena A JIeUeHHs pa3lIu4HbIX MPoOJieM CO 310pOBbEM, HaIIPUMED:
Onyxonu ¢ 6OJIBIIUM KOJIMYECTBOM KPOBOTOKA

Pax neuenun

MruomMbl MaTku (HepakoBble 00pa30BaHMs B MaTKe)

Anenoma nipeacrarenbHo xenessl (AT TDK)

AHoManbHbIe KpoBeHOCHBIE cocynbl (ABBII)

Omnyxomu B miee, TPYIH U KOCTIX

KpoBoteuenune nnm TpaBma

J1sl yMeHbIIeHUsI KpOBOTEUEHHUSI TIepe/] orepalueit

IIporusonokasanus | HydroPearl Microspheres He cieayer HCIONB30BaTh B OMPEACICHHBIX CUTYAIUSIX,
W/UIH OTPAaHUYEHUsI | TIOCKOJIBKY M3IeJTHEe MOXKET BbI3BATh CEPhE3HbIC TIPOOIEMBI.

OO0mue NpUIHHBL:

B kpynHBIX KPOBEHOCHBIX COCYyAaX BOJIM3M CEP/LIa, JIETKUX HIIM TOJIOBHOTO MO3ra
(HammpuMep, B aopTe, JISTOYHOM apTEepUU WM COHHOI apTepun).

Ecimu Mukpocdepsl MOTYT ClIy4aifHO MOMACTh B TOJIOBHOMW HJTH CITMHHON MO3T.

Ecnu manyeHT He MOXKET BBIZIEpKaTh OIOKMPOBKY KPOBEHOCHBIX COCYIOB.

Ecnu Bpad He MoXkeT 6€301acHO JOCTaBUTh MUKPOC(EPHI B HY)KHOE MECTO.

Ecnu y manuenTa y3kue UM cia3MHUpOBaHHBIE KPOBEHOCHBIE COCYZbI MIIM KPOBOTEUEHUE.
Ecnu KpoBEHOCHBIE COCYBI CIHIITKOM ITOBPEKICHBI FUTH CIIMIITKOM MaJbl.
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IIpexycMoTpeHHOE IPUMEHEHHE

Ecnu ecTb 1omoMHUTENBHBIE COCYIUCTBIE ITyTH, MUKPOC(Epbl MOTYT IO OLIMOKE TIONaCTh
B 3/10pPOBBIE YYaCTKH.

Ecnm xpoBocHaOXeHHE OITyXOJIH CIMIIKOM Majio, 4TOOBI MUKPOC(hEpBl MOIIIN TOMECTHTHCSI.
Ecnu naBnenue B cocyax CIMIIKOM BBICOKOE U MUKPOC(HEpH HE MOTYT JIOCTUTHYTH LICJIH.
[Tpu npobiemax ¢ KpyIHBIMH KPOBEHOCHBIMH COCYJaMU KPOBb HE UJIET 1O OOBIYHOMY
IyTH U TIONAIACT MPSIMO U3 apTEPHHU B BEHY.

B KpOBEHOCHBIX COCYAaX JICTKHX.

Ecnm y manmeHTa ecTh asieprus Ha KOHTPACTHBIH KpacHTelb, HCIIOIb3yEMbIi BO BpeMsI
HPOLEYPHI.

Ecnu nannentka 6epemMeHHa.

Jst neaennst muombl Matku (UFE)

He ucnons3yiite uznenue, €Ciy KEHIUHA!

bepemenna

Hmeer nndekuuto B obactu tasa

Nmeer pak nim aHoManbHble HOBOOOPa30BaHUs B MaTKe

Hmeer MHOMBI, KOTOPBIE HAXOAATCS ITyOOKO B MaTKe MJIM BBICTYIAIOT HA HOXKKE

Hmeer MHOMBI, MOJTyYarOIINE KPOBb M3 COCY/IOB, OTIIMYHBIX OT OCHOBHBIX MaTOYHBIX apTepHid
Jnst obmacTeit rolIOBHOTO MO3Ta MM HEPBOB!

W36eraiite ncnons3oBannst HydroPearl Microspheres, ecim:

CyIIeCcTBYIOT OTKPBITBIE COSAUHEHHUS MEK/Ty TOJOBHBIM MO3TOM U BHEITHUMHU
KPOBEHOCHBIMH COCYIaMHU

Mukpocdepbl MOTYT NPOHUKHYTH B HEPBBI HIIK apTEPHHU FOJIOBHOTO MO3ra

Mukpocdepbl MOTYT IONACTh B COHHbIE, IO3BOHOUHBIE MJIM MO3TOBBIE apTEPUU

1.3 Onucanue n3geaus

Taoauna 1.3 Onucanne n3neans

Onucanmne u3aeans

Onrcanue n3aenus

HydroPearl Microspheres mnpencTaBmsasoT co0OW  MSATKHE MHKPOCHEPHL,
W3TOTOBJICHHbIE K3 0€30IIaCHOr0 Marepuana, IoXoxero Ha renb. OHH
HCTIONB3YIOTCS BpayaMu Ul OJOKMPOBAHHS KPOBOTOKA B MEJKHX KPOBEHOCHBIX
COCyIax B paMKax MEAULMHCKOIO JIe4eHHS. DTH MUKpochepsl NpeaHa3HaueHbI
JUisi OJIOKMPOBKM KPOBEHOCHBIX COCYAOB, MUTAIOIIMX Takhe 0O0pa3oBaHMs, Kak
OITyXOJIM, MUOMBI WJTH IDyTHE aHOMaJIbHbIE TKaHH. [IepexphiTHe KPOBOCHAOKEHUSI
NPUBOJUT K YMEHBIIICHHIO WJIM OTMUPAHUIO TKAHH-MHIICHH, YTO [IOMOTAET JICUUTh
3a0osieBanne. MuKpocdepbl IOCTaBIAIOTCS B CTepwiIbHOM (0e3 MHKpOOOB)
LIITPUIIE, TOTOBOM K HCIOJIb30BaHHI0. OHM MMEIOT ITPEIBAPUTEIIHHO OIPEAEICHHBIN
pasMep ¥ [IBETOBYIO KOJMPOBKY, YTOOBI BpadH MOTIIH JIETKO BHIOPATH MOAXOASIIHN
pa3mep. Pasmepbl BapbHUpPYIOTCS OT MHKPOCKONMYECKHX IO Ooiee KpPYIHBIX
MHKpOcdep, B 3aBUCHMOCTH OT pa3Mepa KPOBEHOCHOTO cocyna. Bpauu BBOIAT
MHKpOC(EepsI 4epe3 TOHKYI0, THOKYI0 TpyOKy (Ha3blBaeMyl0 MHKPOKaTeTEpOM),
KOTOpas IIOMENIaeTCsl BHYTPh KPOBEHOCHOTO COCY/A.

Ilepen BBegeHMeM MUKpOCGEPHl CMEIIUBAIOT CO CHELHANbHOH JKUAKOCTEIO,
KOTOpasi BUJHA Ha PEHTTEHOBCKOM CHHMMKE, 4TOOBI Bpad MOI' TOYHO HaOJIonarh,
KyJia mornajayT MUKpocdepsl. DTo moMoraet BpadaMm TOYHO Pa3MeliaTh MUKPOCQEpbI
B HY’)KHOM MecCTe.

nanycHTa

MaTepyIanm WJIK BCUICCTBA, Fnz[porem) MOJIMOTHIICHITINKOJIA
KOHTAaKTUPYIOIIUEC C TKaHAMU

BCIICCTBAX B U3ACIIUN

Wndopmarwist o nexkapcTBeHHBIX | BHYTpH M31enus HeT HUKaKUX JISKapcTB

Omnucanue
MPEayCMOTPEHHOTO

TIPHUHIAIA JCHCTBUS H3IENHUs

Muxkpocdepsr HydroPearl Microspheres O10KHpYyIOT MeNIKHE KPOBEHOCHBIE COCY/IbL.
Bpauu BBOIAT UX B KPOBb 4epe3 MaJICHBKYI0 TPyOKy. MuKpocdepbl nepeMernatorcst
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Onucanue u3aeans

B HY)KHOE MECTO M 3aCTPEBAIOT TaM. JTO MPEAOTBpAIIAET MOCTYILICHHE KPOBH
B OMPCACIICHHBIC YaCTHU TEJId, HAIPUMEP ONYXO0Jb WJIM MECTO KPOBOTCUCHMA.

Ornucanue Henpumenumo.

MPUHAAJISKHOCTEN

Onucanue Ipyrux U3genui Uznenne HydroPearl Microspheres mocraBisiercss B IINIPUIE CO CIIENHAAIBHBIM
WX IPOIYKTOB, HAaKOHEUHUKOM, KOTOPBIA MOXHO JIETKO HCIOJIB30BaTh CO CTaHAAPTHBIMU
IpeaHa3HaueHHbIX JJIs OOJNIBHUYHBIMH HMHCTPYMEHTaMH, TaKUMH KaK MHUKPOTPYOKM (MHKpOKaTeTephbl)

COBMECTHOT'O MCTIONIb30BaHMS | ¥ KiIamaHbl (3-XOMOBBIE 3allOpHbIE), TPUMEHSIEMBIE IS TTOATOTOBKH U JOCTABKU
MHKpPOC(Ep BO BpeMsI MPOLETYPhI.

1.4 Pucku u npeaynpexaeHus

OOparutech K CBOEMY Bpady, €CIIM Bbl CUUTAETE, YTO Y Bac HalOmomaoTcs mobounsle 3¢pdexTsr,
CBSI3aHHBIE C M3/ICIHEM WM €T0 MCIOJb30BAaHHEM, WM €CIH Bbl 00ECIOKOCHBI PUCKAaMH. DTOT
JOKYMEHT HE 3aMEHSeT KOHCYJIBTAINIO C BAIllUM JIeYaIlliM BpauoM, €CJIM OHa He0OXoanMa.

e Kak ocymiecTBisiiNch KOHTPOJIb U yCTpaHEHHE MOTEHLIUAIbHBIX PUCKOB

Kommnanus ucnonb3yeTr CTaHAAPTHBIN MpoIEcC ISl MPOTHO3UPOBAHUSA PHUCKAa HM3AEIUN. ODTOT
MpOLEeCC TMO3BOJISIET TOYHO OIEHUTh, YTO MOXKET MPOM30MTHU MPU HCIOJIB30BAHUU H3JEIHSL.
CocraBiieH CIUCOK BO3MOXKHOTO Bpela M TOTO, YTO MOXKET €ro BbI3BaTb. B MHCTpPYKIUU IO
MIPUMEHEHUIO TAK)XE€ OMHUCAHBbI BCE MPEAYNPEXKACHUS U MEPbl IPEIOCTOPOKHOCTH. OHU MOTYT
OBITh CBSI3aHBI C OCTATOYHBIM prCKoM. COOOIICHHS O TI0OOM BpeJie OTCIICKHUBAIOTCS B 0a3e JaHHBIX
xan00. CooOIIeH!sT MOTYT TIOCTYIIATh OT MOJB30BATENCH, APYTHUX MEAUIIMHCKUX PaOOTHUKOB WITH
u3 myonukanuil. baza maHHBIX perymspHo orneHuBaeTcs. VccrienoBanue Bpena MpoBOAUTCS, €CITH
MOKA3aTeIN YBEIIMIMBAIOTCS WITH HAXOATCS Ha ONIPEACIICHHOM YpoBHE. [Ipr HE0OXOMIUMOCTH MOTYT
OBITH MPUHATHI TAKUE MEPHI, KAK U3MEHEHHE MapKUPOBKH WM OT3bIB MPOTYKIIHUH.

e Ocraro4Hble pUCKH U HEXellaTeabHble 3((EeKThI

[Tpn nr000M BHIE XHPYpPrHYECKOrO BMENIATENILCTBA BCETA CYIIECTBYET PHUCK HEXKETaTeIbHBIX
nOOO0YHBIX (PPEKTOB. BBIBaCT CIOKHO ONMpPEAETUTh TOYHBIH MCTOYHHK HEKOTOPBIX MOOOYHBIX
3¢ heKToB.

WNuorna npoOneMbl MOTYT BO3HHKATh BO BpeMs WM MOcie mpoueaypsl. Takue mpodieMbl MOTYT
BKJTIOYATh KPOBOTEUEHHE, NH(EKIINIO, OO0JIb UM MONalaHue MUKpoc(ep He B TO MECTO B OpraHU3ME.
Y JKEHILNH, TIOTyYaloHX JICYCHHUE OT MUOM, TaKKe MOTYT HaOMIONAThCsl I3MEHEHHS B MEHCTPYaTbHOM
[UKJIE, 00U WIIK HEOOXOAMMOCTD B JIOTIOJIHUTEIFHOM JICYCHHUU.

e IlpenynpexxaeHus u Mepsl IPEAOCTOPOKHOCTH
OO0uue npexynpeskaeHus:

e He cmemmsaiite mukpochepst HydroPearl ¢ npyrumu crnenuanbHbIMU SKHUAKOCTAMU
(manpumep, cnuproM u JIMCO) B 0HOM U TOM K€ MECTE B TEJIE.

e MbI He 3HaeM TOYHO, BIIUSET Jin 3TO jieueHue (Ha3biBaemoe UFE) Ha cnocOOHOCTB sKEHIIMHBI
3a0epeMeHeTh WIH POAMTH 3I0POBOTO peOeHKa B OyayIieMm.

o JlaHHOE NIeueHNe He IPEIHA3HAYEHO ISl )KEHILMH, KOTOPbIE XOTAT UMETh JIeTel B OyIy1eMm.
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e Ecmu xxenmuna 3a6epemeneet nociie UFE, MoxkeT ObITh BBIIIE BEPOSTHOCTh BOSHUKHOBEHUS
CHEAYIOIIUX OCIOKHECHUM:
0 CHJIBHO€ KPOBOTEUEHHE MOCIE POJOB;
o TPEXKIECBPEMEHHBIE POJIBI;
o HEoOXOIUMOCTH B KECAPEBOM CCUCHHUU,
o peOeHOK B HEMPABUIBLHOM MOJIOKCHHH.
e Kpome TOro, mocie Takoro JeUYCHHs] MaTKa MOXKET CTaTh ciiabee, YTO CIIOCOOHO YBEIMYUTH
BEPOSITHOCTH €€ pa3pbIBa BO BpeMsi OEPEMEHHOCTH.

Ipenynpexaenus, cneuupuunsie 1 UFE:

o He ucnons3yiite mukpocdepst HydroPearl pasmepom menee 500 muxpon mis UFE.

o Ilepen nposenenuem UFE Bce >KeHIIMHBI JOHKHBI NPONTH MosiHOE oOcienoBanue. OHO
BKJIIOYAET CJEyIOIIee:
o HCTOpHs OOJIE3HH;
o M300paKeHUs MUOM (BU3yTH3AITUs);
o TECT CIIM3UCTON 00OJIOUKH MAaTKH (OCOOCHHO €CJIM KPOBOTEUCHHE HEOOBIYHOE), UTOOBI

yOeuThCs B OTCYTCTBUH paka.

e Ecmu Bpaunm nompoOyror mnpoectu UFE ©0e3 omepauuu, 3TO MOXET OTCPOYMTH
oOHapyXeHHEe Cepbe3HbIX 3a00JICBaHUN, TAKUX KaK CapkOMa MAaTKH (peIKui BHI paka).
K Takum npusHakam, Kak ObICTPOPACTYIIFE MHOMBI MJIM UX HOBBIM POCT MOCJIE MEHOTIAY3bl,
ClIelyeT OTHOCHUTBHCs cepbe3Ho. Ecnu nocine UFE MHOMBI MPOIOIKAIOT PacTH, MOXKET
oTpebOoBaThCS Oleparysl.

Jpyrue Ba:kHble COBETHI 10 0€30MaCHOCTH (Mepbl MPEI0CTOPOKHOCTH):

e He ucnons3syiite mukpochepst HydroPearl, eciii ynakoBka BBITIISIIAT TTOBPEKICHHOMA.

e Bpau qomkeH BEIOpaTh MOIXOIAIINE Pa3MepP U KOIMYECTBO MUKPOC(hEp B 3aBUCUMOCTH OT
TOT0, YTO HEOOXOIUMO JICUHTD.

e DTy IpoIeaypy JAOJDKHBI BEITIOTHITH TOJIEKO OOyYEeHHBIC Bpaun

JononnurenbHbie npuMedanus B oTHomwennu UFE:

e Huorga mukpocdepbl MOTYT MONAcThb B HEMPABHIbHBIE KPOBEHOCHBIE COCYHBI, €CIH
KPOBOTOK B MaTKe 3aMeIIeTCS. ITO MOXKET BBI3BATh MPOOIEMBI.

o Jlonmrocpounsie pesynbrarel UFE moka HEW3BECTHBI, MO3TOMY BpadyaM M MALUEHTAM
HE00X0JMMO BHUMATEIIEHO KOHTPOJIMPOBATH CUTYAITUIO C TCUCHHEM BpEMEHHU.

e Cpognass uHpopmamusi 000 BCEX KOPPEKTUPYIOUIUX JEHUCTBUSIX IO OOECIEYEHUIO
6e3onacHocTu Ha Mectax (FSCA, Bxmowas FSN), ecu npuMeHIMO

B nieprop mpoenerust 0630pa (¢ 01 HostOpst 2020 1. 1o 31 okTs10pst 2024 1.) OBUTO MPEIPUHSTO
OIHO JIeficTBHE 10 o0ecniedeHnto Oe3onacHocTd B otHomeHnn HydroPearl Microspheres.

o 21 pexabps 2023 r. xommanus MicroVention pasocnana KIMEHTaM CpPOYHOE
yBeloMIIEHHE 00 OT3bIBE.
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o Opna maprus (Ne 00003420470) HydroPearl Microspheres Oblna ciy4aiiHo
OTIpaBJICHA, HECMOTPS Ha TO, YTO MPH €€ MPOM3BOIACTBE HE OBUIM IOIHOCTHIO
COOIONEHBI HAUIEKAIINEe MEPhl 6€30IIaCHOCTH.

o YacTe NpOM3BOACTBEHHOTO IpoLiecca (Ha3bIBaeMast «BBIICPKKOI» ) IUTHIIACh Ha IIATh JTHEH
TOJIbIIIE, YeM TIPENNCHIBAIN MIPaBUIIa, YTO HE COOTBETCTBOBAIIO YCTAHOBJICHHBIM HOPMaM.

o Kommnanus ucnons3oBana FedEx, uToObI onepaTiBHO yBEIOMUTH Bpadeil 1 OOIBHUIIBI
00 OT3bIBE ISl IPEKpAIECHHS UCTIONB30BAHHS ATOW TTAPTUH.

1.5 Csoanasi nnpopmManus 0 KIMHUIECKON OlleHKE U MOCTPErucTPANMOHHOM
KJIMHUYE€CKOM MOHMTOPHHIE

e KimHnueckas HUCTOpUA U3ACITUA

HydroPearl Microspheres — 3To MHKpockomuueckue cdepbl, U3TOTOBICHHBIE M3 MSTKOTO,
0e30macHOro AJs Tela Marepuaia. OTH MHKpPOC(Epbl BBITYCKAIOTCA B PA3IUYHBIX pa3Mepax
U IIBETaX, YTO MOMOTAET BpayaM paznuyaTrh ux. OHU XpaHATCS B YHUCTOM, TE€PMETHYHO 3aKPHITOM
IITPHIIE, TOTOBOM K MCTIOJIB30BaHUIO. Bpaun HCHonb3yI0T 3TH MUKPOCQEPhI, 9TOOBI OJIOKHPOBATH
IPUTOK KPOBHU K OIPENEICHHBIM YAaCTSIM TeJa — TaKUM KaK OITyXOJHM, MHOMBI W JpyTHE
HeXenarenbHble 00pa3oBaHys. biokupoBaHye KPOBOTOKA MPUBOIUT K YMEHBIIICHHIO MITH OTMHPAHUIO
y4acTKa, 4TO CITIOCOOCTBYET JIeUeHUIO 3a00sieBanusl. 3nenue Op110 BBIMYIIICHO Ha PHIHOK B 2015 romy.

e Kiununveckue nannsie 1 mapkupoku CE

Bpauu ucnons3zoBanmu HydroPearl Microspheres ans nedeHuss muom, mpoOieM ¢ MPOCTaToi
Y HEKOTOPBIX BUJIOB paka y 247 ManMeHTOB, M MCCICAOBAHUS MOKA3alId XOPOUIHE PE3YJIbTaThl.
HccnenoBanus MOKa3bIBAIOT, UTO JedeHHE H(PPEKTUBHO M B LejoM Oe3zomacHO. B HeKoTOpHIX
HCCIICIOBAHUAX ITO M3JENNE TAKXKE MCIOIb30BAJIOCh JUIS JIedeHUs: OOMM B KOJIEHSX, HO TaKoe
IIpUMEHEHNUE OPUIHAIBHO HE 0J00OPEHO.

e besomacHOCTE

YV HEKOTOPBIX MAIMEHTOB MOCJIC JICYCHUS BOSHUKAIHN TaKKe TPOOJIEMBI, KaK dKKEHHUE, TOITHOTA UITH
001b. Y HEMHOTHX BO3HUKAJIM TaKHe MPOOJIEMBbI, KaK 3aTPYIHEHHOE MOUEHCITyCKaHHe, MHPEKINN
WM U3MEHEHHS] B MEHCTPYaIbHOM LUKJIIE. DTU MOO0UHbIE 3PPEKThl BOSHUKAINA PUMEPHO C TOM
K€ YaCTOTOM, UTO U MPH JPYTUX aHATIOTUYHBIX METOJAX JICUCHUSI.

1.6 Bo3MokHBbIE THATHOCTHYECKHE WIH TepaneBTHYeCKHe aJIbTePHATHBI

[Ipu paccMOTpeHUN anbTEPHATUBHBIX METOOB JICUEHUsI PEKOMEHAYETCSl 00palaThCsi K CBOEMY
JeyanieMy Bpady, KOTOPbIA CMOXKET y4eCTh Ballly HHIMBUAYATbHYIO CUTYAIHUIO.

L4 O6H_ICC OIMMCAHUC TCPANICBTUYCCKUX aJIbTCPHATHUB

PasnuuHble TPYIIBI SKCIEPTOB MO BCEMY MHPY IMOJACIMINCH COBETAMH II0 HCIIOIBb30BaHHIO
MaJICHBKHMX MIAPHKOB (Ha3bIBAEMBIX MUKpOChepamu) it OJOKUPOBKH KPOBOTOKA MPH JICUCHUH
Takux 3a00JICBaHMI, KaK paK MEYeHH, aJlCHOMa MPOCTAThl © MHOMBI. DTa MPOILeaypa Ha3bIBACTCS
SMOOIH3aIHEN.
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Jlis paka rneyeHu

Bpaun MoryT HCTIONB30BaTh pa3IM4HbIE BHIBI SMOOIU3AOHHOTO JIedeHus. HekoTopbie NCTonbs3yror
MUKpOc(hepsl ¢ IeKapcTBOM BHYTpPH, a ApyrHe — 0e3 JeKapcTBa. DKCIEPThl yTBEPKIAIOT, 4TO 00a
Metoza 3P PEeKTUBHBL, M €CIIU TIEPBOE WIIM BTOPOE JICYCHUE HE TOMOTal0T, Bpad MOXKET MOMPpoOoBaTh
JIPYToil MOIXO/.

Jlnis aneHomsl ipencrarensHoi xenessl (I TDK)

CymectByeT MeTo[ jeueHus moJ HazBaHueM PAE, KOTOpbIN IpelycMaTpuBacT MCIOJIb30BAHUE
MUKpocdep a1 yMeHbleHUs mpocTaThl. OH MOXXET IOMOYb MY>KYMHAM, KOTOpbIe HE MOTYT WM
HE XOTAT IOABEPrarbcs XUpyprudeckon onepauuu. Ho 31o cinoxkHas npouenypa, v BBIIIOIHATH €€
JOJIKHBI TOJIBKO Bpaud CO CIELMAIbHOM MOATOTOBKOM. B HacTosIiee BpeMs OHa UCIIONIb3yeTCs HE
TaK 4acTO, KaK IPyTrue METO/bI JICUCHMUS.

Jlnsg myuoM B Matke

[Iponienypa, HazpiBaeMast DMA, npeycMaTpuBaeT UCIOJIb30BaHUE MUKPOC(Ep Al YMEHbIICHHS
MHOM, NEPEKPhIBasg UX KPOBOCHaOKeHHEe. MHOTHE METUIIMHCKUAE TPYIIBl YTBEPXKAAIOT, YTO 3TO
XOpOIIMKA BapuaHT BMECTO OIEpallM, HO OH HE MOAXOAMT JUIsl KEHIIMH, KOTOPBIE XOTIT UMETh
JIETEH, MOCKOJIbKY MBI €II€ HETOCTATOUHO 3HAEM O TOM, KaK OH BJIMAET Ha OepeMeHHOCTb. Bpaun
JOJDKHBI OOCYIUTH C TIAIMEHTAMH PUCKU U MIPEHMYIIECTBA IePe/] BHITOTHEHUEM.

Jpyrue aHaJOru4HbIC U3EIIHU:

e Embosphere: Markue Mmukpockonudeckue cepbl, KOTOpbIE OCTAIOTCS B OPraHU3MeE U TOMOTAIOT
OJIOKMPOBATh KPOBOTOK K OIMYXOJIIM MJIM MUOMaM. OHU JIEHCTBUTENLHO XOPOILIO padOTaIOT U
Oe3omacHee, YeM HEKOTOpbIe cTapble MaTepuaibl. HekoTopeie T0AU MOTYT HCTIBITHIBATH OOJb
B TPYAH WM 3aTPYAHEHUS TPU TIIOTAaHUH, HO OOBIYHO 3TH CUMIITOMBI ITPOXOJIST CaMH I0 cele.

¢ Embozene: cienimanbHO N3roToBIEHHBIE MUKPOC(hEPHI, KOTOPHIE MOYTH OTMHAKOBHI TI0 pa3Mepy.
DT0 mOMOTaeT BpauaM TouHee OJIOKHPOBaTh KPOBEHOCHBIE cOCyibl. OHM MOTYT padoTaTh axe
Jydlie, 4eM HEKOTOpble Jpyrue MUKpocdhepbl s YMEHBIIECHHS pPa3MEpPOB OMyXOIeH,
C HCIIOJIb30BAHUEM MEHBIIIETO KOJTMYECTBA JICKapCTB.

1.7 Pexomenayemoe oOyueHue JJIs MOJIb30BaTE €M

Muxkpocdepsr HydroPearl Microspheres 1ok HBI HCITOIB30BaThCS TOJIBKO BpadaMHu, TIPOIIEIIITIMHI
oOydeHue 1o OJOKHPOBKE KPOBOTOKA B OMPEICTICHHBIX 00JIaCTAX Tea.
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HISTORIA ZMIEN DOKUMENTU

Revizia Opis zmeny Schvalené/overené
SSCP notifikovanym organom
A Prvé vydanie Ano [ Nie*

Jazyk validacie: Angli¢tina

* Ro¢né zdznamy musia byt zahrnuté. Ak sa revizia nevyzaduje, je potrebné pridat’ zaznam, ktory to uvadza.
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Stihrn parametrov bezpe&nosti a klinického vykonu SSCPPT22-0004, ECN25-01295 N MIEroVention

HydroPearl Microspheres

1 SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU
[VERZIA PRE PACIENTOV]

Revizia dokumentu: A
Datum vydania: 29. jala 2025

Tento suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je ureny na poskytnutie
verejného pristupu k aktualizovanému suhrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinického vykonu
pomocky. Nizsie uvedené informdcie su uréené pre pacientov alebo laikov. Rozsiahlejsi suhrn
parametrov bezpe€nosti a klinického vykonu pomocky pripraveny pre zdravotnickych
pracovnikov sa nachadza v prvej Casti tohto dokumentu.

Cielom SSCP nie je poskytovat’ vSeobecné rady tykajuce sa lie€by zdravotného stavu. Ak mate
otazky tykajuice sa vasho zdravotného stavu alebo pouzivania pomdcky vo vasej situdcii, obrat’te
sana svojho zdravotnickeho pracovnika. Tento SSCP nie je ureny ako ndhrada za kartu implantatu
alebo navodu na pouzitie, aby poskytoval informécie o bezpe¢nom pouzivani pomocky.

1.1 Identifikicia pomocky a v§eobecné informacie

Tabulka 1.1 Identifikacia pomocky a v§eobecné informacie

Nazvy pomocok

Obchodny nazov pomocky HydroPearl Microspheres

Trieda pomocky IIb

Zékladny UDI-DI 37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)
08402732HYDROPEARLSX (MDR MVI)

Rok udelenia prvého 2015

certifikatu CE
Vyrobca zdravotnickych pomécok

Nazov a adresa MicroVention, Inc. (dalej len MVI)
35 Enterprise

Aliso Viejo, CA 92656, USA

MicroVention Europe SARL (d’alej len MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Franctiizsko

Autorizovany zastupca
Nazov a adresa MicroVention Europe SARL (d’alej len MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Franciizsko

Notifikovany orgian
Nazov a adresa DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Nemecko

1.2 ZamysPané pouzitie pomocky

Tabul’ka 1.2 Zamyslané pouZitie

Zamyslané pouZitie

Zamyslany ucel HydroPearl Microspheres su mikrogul'6¢ky, ktoré lekari pouzivaju na cielené
blokovanie krvnych ciev. Pomahaju lie¢it’ urcité zdravotné problémy zastavenim
prietoku krvi do oblasti, ktoré to nepotrebuju alebo spdsobuju problémy.

MoZ7u sa pouzit’ na pomoc pri lie¢be tychto stavov:
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HydroPearl Microspheres

ZamysSlané pouZitie

rakovina s velkym prietokom krvi, ako st niektoré nadory pecene a tela,
rakovina pecene (nazyvana hepatocelularny karciném),

myo6my na maternici (nenadorové vyrastky v maternici),

zvacSené prostaty (nazyvané aj benigna hyperplézia prostaty alebo BPH),
abnormalne spojenia krvnych ciev (nazyvané arteriovendzne malformacie),
nadory v krku, hrudniku a kostiach,

krvacanie a zranenia,

znizenie krvacania pred operaciou.

Indikécie na pouzitie

HydroPearl Microspheres si mikrogul'6¢ky, ktoré lekari pouzivaji na cielené
blokovanie krvnych ciev. Pomahaju liecit’ ur¢ité zdravotné problémy zastavenim
prietoku krvi do oblasti, ktoré to nepotrebuju alebo spdsobuju problémy.
Mozu sa pouzit’ na pomoc pri lie¢be tychto stavov:

rakovina s velkym prietokom krvi, ako st niektoré nadory pecene a tela,
rakovina pecene (nazyvana hepatocelularny karciném),

myo6my na maternici (nenadorové vyrastky v maternici),

zvacSené prostaty (nazyvané aj benigna hyperplézia prostaty alebo BPH),
abnormalne spojenia krvnych ciev (nazyvané arterioven6zne malformacie),
nadory v krku, hrudniku a kostiach,

krvacanie a zranenia,

znizenie krvacania pred operaciou.

Zamyslana skupina
pacientov

Lekari pouzivaji HydroPearl Microspheres (mikrogul’6¢ky) na blokovanie prietoku
krvi v ur€itych ¢astiach tela na lie¢bu réznych zdravotnych problémov, ako su:
rakoviny s velkym prietokom krvi,

rakovina peéene,

myo6my na maternici (nenadorové vyrastky v maternici),

zvacsena prostata (BPH),

abnormalne krvné cievy (nazyvané AVM),

nadory v krku, hrudniku a kostiach,

krvacanie alebo zranenie,

znizenie krvacania pred operaciou.

Kontraindikacie a/alebo
obmedzenia

HydroPearl Microspheres sa nesmu pouzivat’ v urCitych situaciach, pretoze by mohli
sposobit’ vazne problémy.

Vseobecné dovody:

Vo velkych krvnych cievach v blizkosti srdca, pIic alebo mozgu (ako st aorta, pI'icna
tepna alebo kréna tepna).

Ak by sa gul'6¢ky mohli nahodne dostat’ do mozgu alebo miechy.

Ak nie je mozné spriechodnit’ upchaté krvné cievy pacienta.

Ak lekar nemdze bezpecne dostat’ gul'6¢ky na spravne miesto.

Ak ma pacient zizené alebo stiahnuté krvné cievy, alebo krvaca.

Ak st krvné cievy prili§ poskodené alebo prili§ uzke.

Ak existuju d’alSie cievne drahy, ktoré by mohli omylom umoznit’, aby sa gul'6cky
dostali do zdravych oblasti.

Ak je privod krvi do nadoru prili§ tesny na to, aby sa doii zmestili gul'6¢ky.

Ak je krvny tlak v cievach prili§ vysoky a gul'6¢ky sa nemozu dostat’ do cielového miesta.
Ak existuje problém s velkou krvnou cievou, kde krv vynechéva obvykla drahu

a pradi priamo z tepny do Zily.

V plucnych krvnych cievach.

Ak je pacient alergicky na kontrastnt latku pouziti pocas zakroku.

Ak je pacientka tehotna.

Pri liecbe myomov na maternici (UFE)

Nepouzivajte pomdcku, ak sa u pacientky (Zeny) vyskytuju tieto stavy:

tehotenstvo,

infekcia v oblasti panvy,

rakovina alebo abnormalne vyrastky v maternici,

myo6my, ktoré rasti hlboko do maternice alebo vy€nievaju na stopke,

myomy, ktoré sa prekrvuju z ciev inych ako hlavné maternicové tepny.
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\(T:J Microvention

TERUMO

ZamysSlané pouZitie

V pripade oblasti mozgu alebo nervov:

Vyhnite sa pouzivaniu mikrogul'6¢ok HydroPearl Microspheres, ak:
Medzi mozgom a vonkaj$imi krvnymi cievami st otvorené spojenia.
Gul'6¢ky sa mézu dostat’ do nervov alebo mozgovych tepien.

Gul'6¢ky sa mézu dostat’ do krénej, vertebralnej alebo mozgovych artérii.

1.3 Opis pomocky

Tabulka 1.3 Opis pomécky

Opis pomocky

Opis pomdcky

HydroPearl Microspheres st mikké mikrogulocky vyrobené z bezpeéného
materidlu podobného gélu. Lekari ich pouZzivaju na blokovanie prietoku krvi v
malych krvnych cievach ako sucast’ lekarskej liecby. Tieto gul'6¢ky st navrhnuté
tak, aby upchali krvné cievy, ktoré vyzivuji napriklad nadory, myomy alebo iné
abnormalne tkaniva. PreruSenim privodu krvi sa ciel'ové tkanivo zmensi alebo
odumrie, ¢o pomaha pri liecbe ochorenia. Gul'6¢ky sa dodavaji v sterilnej (bez
zarodkov) injek¢nej striekacke, pripravené na pouzitie. Su vopred pripravené
podrla velkosti a farebne oznacené, aby si lekari mohli I'ahko vybrat’ tie spravne.
Velkosti sa pohybujii od velmi malych az po vacsie gul'oc¢ky v zavislosti od
velkosti krvnej cievy. Lekari vstrekuju gul’oc¢ky cez tenkt, ohybni hadi¢ku
(nazyvanu mikrokatéter), ktora je umiestnena v krvnej cieve.

Pred injekciou sa gul'6¢ky zmie$aji so Specialnou tekutinou, ktora sa zobrazi na
rontgenovej snimke, aby lekar mohol presne sledovat’, kam sa gul'6¢ky dostanu.
To poméha umiestnit’ gul'6¢ky presne na spravne miesto.

Materialy alebo latky, ktoré
st v kontakte s tkanivami
pacienta

Polyetylénglykolovy hydrogél

Informécie o lieCivych latkach
v pomdcke

Pomocka neobsahuje ziadne lieky

Opis sposobu, akym pomocka
dosahuje zamyslany sposob
udinku

HydroPearl Microspheres blokuju malé krvné cievy. Lekari ich vpravuji do krvi
cez malu hadicku. Mikrogul’6¢ky putuji na spravne miesto a tam zostana. Tym sa
zastavi privod krvi do uréitych Casti tela, ako je nador alebo miesto, ktoré krvaca.

Opis prislusenstva

Neuplatiiuje sa.

Opis inych pomocok alebo
vyrobkov uréenych na
kombinované pouzitie

Pomodcka HydroPearl Microspheres sa dodava v injekcnej striekacke so
Specialnym hrotom, ktory sa lahko pripaja k Standardnym nemocni¢nym
nastrojom, ako st mikrohadicky (mikrokatétre) a ventily (trojcestné kohuty),
ktoré sa pouzivaji na pripravu a podavanie gul'6¢ok pocas zakroku.

1.4 Rizika a varovania

Ak sa domnievate, ze sa u vas vyskytuji vedl'ajSie u€inky suvisiace s pomdckou alebo jej pouzivanim,
alebo ak sa obavate rizik, obrat'te sa na svojho zdravotnickeho pracovnika. Tento dokument nie je

ur¢eny ako nahrada za konzultaciu s va$im zdravotnickym pracovnikom, ak je to potrebné.

e Spdsob kontroly a spravy potencidlnych rizik

Spolo¢nost’ pouZziva Standardny proces na stanovenie progndzy rizika stvisiaceho s pomockou.
Tento proces poskytuje dokladny odhad toho, o sa moze stat’ pri pouzivani pomocky. Je zostaveny
zoznam moznych poraneni a toho, ¢o ich mdze spdsobit’. Navod na pouZitie tiez opisuje akékol'vek
varovania alebo bezpecnostné opatrenia. Tie mozu byt’ spojené s pretrvavajucim rizikom. Hlasenia
o akomkol'vek poraneni sa zaznamenavaju v databaze staznosti. Spravy moézu pochadzat’ od
pouzivatel'ov, inych zdravotnickych pracovnikov alebo z publikécii. Databaza sa pravidelne
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posudzuje. Poranenia sa skiimaju, ak sa miery zvySuju alebo su na urcitej Grovni. Ak je to potrebné,
mozu sa prijat’ opatrenia, ako st zmeny v oznac¢ovani alebo stiahnutie z trhu.

e Zostavajuce riziké a neziaduce ucinky

Pri kazdom type operacie vzdy existuje riziko neziaducich vedlajSich G€inkov. Moze byt tazké
urcit’ presny zdroj niektorych vedlajsich ucinkov.

Niekedy sa mozu vyskytnut’ komplikacie pocas zdkroku alebo po lom. Moéze ist’ o krvécanie,
infekciu, bolest” alebo o mikrogul’6¢ky, ktoré sa dostan(l na nespravne miesto v tele. U zien, ktoré
sa lieCia na myomy, sa mozu objavit’ aj zmeny v menstrudcii, bolesti alebo potreba d’alsej lieCby.

e Varovania a opatrenia
Vseobecné varovania:

e Nemiesajte gul'ocky HydroPearl s inymi Specialnymi tekutinami, ako st alkohol alebo DMSO,
na rovnakom mieste v tele.

e Nie je isté, Ci tato liecba (nazyvanad UFE) ovplyviiuje schopnost’ zeny otehotniet’ alebo
porodit’ zdravé diet’a v buducnosti.

o Tato liecba nie je uréend pre zeny, ktoré planuji mat’ neskor deti.

e Ak Zena otehotnie po liecbe UFE, mozZe existovat’ vysSia pravdepodobnost’ tychto stavov:
o silné krvacanie po pdrode,
o predcasny porod,
o potreba cisarskeho rezu,
o dieta je v nespravnej polohe.

e Po tejto liecbe mozZe byt maternica oslabend, o moze zvysit’ pravdepodobnost’ jej roztrhnutia
pocas tehotenstva (tzv. ruptira maternice).

Varovania Specifické pre UFE:

e Na liecbu UFE nepouzivajte gul'ocky HydroPearl mensie ako 500 mikronov.

e Vsetky pacientky (Zeny) musia pred liecbou UFE absolvovat’ kompletné vySetrenie.
To zahfna:

o anamnézu,

o snimky mydmov (zobrazovanie),

o vySetrenie sliznice maternice (najma ak je krvacanie neobvyklé), aby sa potvrdilo,
ze nejde o rakovinu.

e Ak sa lekari pokusia o liecbu UFE bez operacie, moze to oddialit’ zistenie zavaznych
ochoreni, ako je napriklad sarkom maternice (zriedkavy druh rakoviny). Priznaky, ako st
rychlo rastice myomy alebo novy rast po menopauze, treba brat’ vdzne. Ak myomy po
liecbe UFE nad’alej rasta, moze byt’ potrebna operacia.

DalSie doleZité odporuania tykajiice sa bezpe¢nosti (preventivne opatrenia):

e Nepouzivajte gul'ocky HydroPearl, ak je obal poskodeny.

e Lekar musi zvolit’ spravnu vel'kost’ a mnozstvo gul’6cok v zavislosti od toho, ¢o je potrebné
liecit’.

e Tento zdkrok smu vykonavat’ len vySkoleni lekari.

CF1105210A, ECN24-04656 DOVERNY DOKUMENT Strana 7z 9



Sthrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu SSCPPT22-0004, ECN25-01295 N MIEroVention

HydroPearl Microspheres

Dodato¢né poznamky v pripade liecby UFE:

e Niekedy sa mézu gul'd6¢ky dostat’ do nespravnych ciev, ak sa prietok v maternici spomali.
To mdze spodsobit’ problémy.

o Dlhodobé vysledky liecby UFE stéle nie st zname, preto ich lekari a pacienti musia v priebehu
Casu pozorne sledovat’.

e Suhrn vSetkych napravnych opatreni v oblasti bezpecnosti (FSCA vratane FSN), ak su
uplatnitel'né

V case preskumania (od 1. novembra 2020 do 31. oktobra 2024) bolo pre pomdcku
HydroPearl Microspheres prijaté jedno bezpecnostné opatrenie.

o Dia 21. decembra 2023 spolocnost MicroVention zaslala zdkaznikom naliehavé
oznamenie o stiahnuti z trhu.

o Jedna Sarza (Sarza ¢. 00003420470) mikrogul'6c¢ok HydroPearl Microspheres bola
omylom odosland napriek tomu, ze pri vyrobe neboli Uplne dodrzané spravne
bezpe€nostné opatrenia.

o Cast vyrobného procesu (nazyvana ,.dozrievanie®) trvala o pit dni dlhsie, ¢o nebolo
v sulade s pravidlami.

o Spolocnost’ vyuzila sluzbu FedEx, aby rychlo informovala lekarov a nemocnice o stiahnuti
vyrobku z trhu, aby prestali pouzivat’ tto Sarzu.

1.5 Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh

¢ Klinické informacie tykajice sa pomdcky

HydroPearl Microspheres su okrtthle mikrogul'ocky vyrobené z mikkého, pre telo bezpecného
materialu. Tieto gul'6cky sa dodavaju v ré6znych velkostiach a farbach, aby ich lekéari mohli od
seba odlisit. St uloZené v Cistej, uzavretej injekenej striekacke a pripravené na pouzitie. Lekari
tieto gul’6cky pouzivaji na blokovanie prietoku krvi do urcitych ¢asti tela — napriklad do nadorov,

myomov alebo inych neziaducich vyrastkov. Zablokovanie prietoku krvi spdsobi, Ze sa oblast’
zmens$i alebo odumrie, o pomaha lieit’ problém. Pomdcka bola uvedena na trh v roku 2015.

e Klinické dokazy na ziskanie oznacenia CE

Lekari pouzili mikrogul’6cky HydroPearl Microspheres na lieCbu myémov, problémov s prostatou
a niektorych typov rakoviny u 247 pacientov a Stidie preukazali dobré vysledky. Vyskum ukazuje,
ze liecba funguje dobre a je vSeobecne bezpecnd. Niektoré Stadie pouzili lieCbu aj na bolest’ kolien,
ale toto pouzitie nie je oficidlne schvélené.

e Bezpecnost’

U niektorych pacientov sa po lie€be vyskytli problémy, ako st pélenie, nevolnost’ alebo bolest.
U niekol’kych z nich sa vyskytli problémy, ako napriklad tazkosti s mocenim, infekcie alebo
zmeny v menstrudcii. Tieto vedlajSie ucinky sa vyskytovali priblizne v rovnakej miere ako pri
podobnych liecbach.
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1.6 Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy

Pri zvazovani alternativnych lieCebnych postupov sa odporaca obratit’ sa na svojho zdravotnickeho
pracovnika, ktory moze zohl'adnit’ vasu individualnu situaciu.

e Vseobecny opis terapeutickych alternativ

Roézne skupiny odbornikov na celom svete sa podelili o rady tykajuce sa pouzivania malych
gul'6¢ok (nazyvanych mikrogul’6¢ky) na blokovanie prietoku krvi pri liecbe zdravotnych problémov,
ako st rakovina pe€ene, zvacSena prostata a myomy. Tento postup sa nazyva embolizécia.
Rakovina pecene

Lekari mézu pouzivat rézne typy embolizaénych lieCebnych postupov. Niektoré pouzivaji
mikrogul’6¢ky s lie€ivom, a iné pouzivaju obycajné gul'6¢ky. Odbornici tvrdia, Ze oba spdsoby
fungujt dobre, a ak prva alebo druhd liecba nepomoéze, lekar mozno bude musiet’ vyskusat’ ina
metodu.

Zvicsend prostata (BPH)

Existuje liecba nazyvana PAE, ktora pouziva gul'6¢ky na zmensenie prostaty. Méze pomoct’ muzom,

ktori nem6Zu alebo nechct podstupit’ operaciu. Je to vSak ndrocny zékrok a smua ho vykonavat iba

lekari so §pecidlnym Skolenim. V sui€asnosti sa nepouZziva tak Casto ako iné sposoby liecby.

Myo6my na maternici

Pri zakroku nazyvanom UAE sa pouzivaji gul'ocky na zmensenie myomov tym, ze prerusia ich

zasobovanie krvou. Mnohé skupiny lekarov tvrdia, Ze je to dobra vol'ba namiesto operacie, ale

tento zakrok nie je vhodny pre Zeny, ktoré planuju mat’ deti, pretoze zatial nie je k dispozicii
dostatok informacii o tom, ako ovplyviiuje tehotenstvo. Lekari musia pred vykonanim zékroku
prediskutovat’ s pacientkami rizika a prinosy s nim spojené.

Dalsie podobné pomdcky:

e Embosphere: Mikrogul'6¢ky, ktoré zostavaju v tele a pomahaju blokovat’ pritok krvi k nddorom
alebo myémom. Funguju naozaj dobre a su bezpecnejSie ako niektoré starSie materialy.
Niektoré osoby mozu pocitovat’ bolest’ na hrudniku alebo sa u nich mézu prejavit’ problémy s
prehitanim, ale tieto priznaky zvy¢ajne samy vymizni.

e Embozene: Specialne vyrobené gul'6eky, ktoré maji vietky takmer rovnaki velkost’. To pomaha
lekarom presnejsSie blokovat’ krvné cievy. Mozu fungovat’ dokonca lepSie ako niektoré iné
gul'6¢ky na zmensovanie nadorov, pricom sa pouziva menej lickov.

1.7 Navrhované Skolenia pre pouzivatelov

Pomdcku HydroPearl Microspheres smt pouzivat’ len lekari, ktori st vySkoleni na blokovanie
prietoku krvi v urcitych Castiach tela.
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1 POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI [RAZLICICA
ZA PACIENTE]

Revizija dokumenta: A
Datum izdaje: 29. julij 2025

Ta povzetek varnosti in klini¢ne u¢inkovitosti (SSCP) je namenjen zagotavljanju javnega dostopa
do posodobljenega povzetka glavnih vidikov varnosti in klini¢ne uspesnosti naprave. Informacije,
predstavljene spodaj, so namenjene tako pacientom kot laikom. ObseZnejsi povzetek varnosti in
klini¢ne ucinkovitosti, pripravljen za zdravstvene delavce, je na voljo v prvem delu tega dokumenta.

Povzetek varnosti in klini¢ne uc¢inkovitosti (SSCP) ni namenjen podajanju sploS$nih nasvetov
o zdravljenju zdravstvenih stanj. Ce imate vpradanja o svojem zdravstvenem stanju ali o uporabi
naprave v vaSem primeru, se obrnite na svojega zdravnika. Ta povzetek varnosti in klini¢ne
ucinkovitosti (SSCP) ni namenjen nadomestitvi kartice vsadka ali navodil za uporabo,
ki zagotavljajo informacije o varni uporabi pripomocka.

1.1 Identifikacija naprave in sploSne informacije

Preglednica 1.1 Identifikacija naprave in sploSne informacije

Imena naprav

Trgovsko ime naprave Mikrokroglice HydroPearl Microspheres
Razred naprave IIb
Osnovni UDI-DI 37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)

08402732HYDROPEARLSX (MDR MVI)
Leto izdaje prvega certifikata 2015

(CE)
Proizvajalec medicinskih pripomockov
Ime in naslov Micro Vention, Inc. (v nadaljevanju MVI)

35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656, ZDA

MicroVention Europe SARL (v nadaljevanju MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Francija

Pooblasceni zastopnik
Ime in naslov MicroVention Europe SARL (v nadaljevanju MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Francija

PriglaSeni organ
Ime in naslov DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Nemcija

1.2 Predvidena uporaba naprave

Preglednica 1.2 Predvidena uporaba

Predvidena uporaba

Predvideni namen Mikrokroglice HydroPearl Microspheres so mikrokroglice, ki jih zdravniki
namenoma uporabljajo za zaporo krvnih zil. To pomaga pri zdravljenju nekaterih
zdravstvenih tezav, saj ustavi pretok krvi v predelih, ki ga ne potrebujejo ali
povzrocajo tezave.
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Predvidena uporaba

Uporabljajo se lahko za pomoc¢ pri zdravljenju:

Rakava obolenja z obilnim pretokom krvi, kot so nekateri jetrni ali telesni tumorji.
Rak jeter (imenovan kot hepatocelularni karcinom)

Miomi maternice (nerakave tvorbe v maternici)

Povecana prostata (imenovana tudi benigna hiperplazija prostate ali BPH)
Nenormalne povezave krvnih zil (imenovane arteriovenske malformacije)
Tumorji na vratu, prsnem kosu in kosteh

Krvavitve in poskodbe

Za zmanj$anje krvavitve pred operacijo

Indikacije za uporabo

Mikrokroglice HydroPearl Microspheres so mikrokroglice, ki jih zdravniki
namenoma uporabljajo za zaporo krvnih zil. To pomaga pri zdravljenju nekaterih
zdravstvenih tezav, saj ustavi pretok krvi v predelih, ki ga ne potrebujejo ali
povzrocajo tezave.

Uporabljajo se lahko za pomoc¢ pri zdravljenju:

Rakava obolenja z obilnim pretokom krvi, kot so nekateri jetrni ali telesni tumorji.
Rak jeter (imenovan kot hepatocelularni karcinom)

Miomi maternice (nerakave tvorbe v maternici)

Povecana prostata (imenovana tudi benigna hiperplazija prostate ali BPH)
Nenormalne povezave krvnih zil (imenovane arteriovenske malformacije)
Tumorji na vratu, prsnem kosu in kosteh

Krvavitve in poskodbe

Za zmanj$anje krvavitve pred operacijo

Predvidena skupina
pacientov

Zdravniki mikrokroglice HydroPearl Microspheres (mikrokroglice) uporabljajo za
namensko zapiranje pretoka krvi v dolocenih delih telesa za zdravljenje razli¢nih
zdravstvenih tezav, kot so:

Raki z veliko pretoka krvi

Rak jeter

Miomi maternice (nerakave izrastline v maternici)

Povecana prostata (BPH)

Nenormalne krvne Zile (imenovane AVM)

Tumorji na vratu, prsnem kosu in kosteh

Krvavitev ali poSkodba

Za zmanj$anje krvavitve pred operacijo

Kontraindikacije in/ali
omejitve

Mikrokroglice HydroPearl Microspheres se v nekaterih primerih ne smejo
uporabljati, ker lahko povzrocijo resne tezave.

Splosni razlogi:

V velikih krvnih zilah v blizini srca, plju¢ ali mozganov (kot so aorta, pljucna
arterija ali karotidna arterija).

Kroglice lahko po nakljuc¢ju zaidejo v moZzgane ali hrbtenjaco.

Pacient ne prenasSa zaprtja krvnih zil.

Zdravnik kroglic ne more varno namestiti na pravo mesto.

Pacient ima ozke zile ali krée v Zilah ali pa krvavi.

Krvne zile so preve¢ poskodovane ali pa so premajhne.

V zilah obstajajo dodatne poti, po katerih lahko kroglice po pomoti dosezejo
zdrava obmocja.

Oskrba tumorja s krvjo je premajhna, da bi se kroglice prilegale.

Krvni tlak v zilah previsok in kroglice ne morejo doseci cilja.

Obstaja velik problem s krvnimi zilami, pri katerem kri ne tece po obicajni poti,
ampak gre neposredno iz arterije v veno.

V pljuénih krvnih zilah.

Pacient je alergicen na kontrastno barvilo, ki se uporablja med postopkom.
Pacientka je noseca.

Za zdravljenje maternicnih fibroidov (UFE — embolizacija maternicnih arterij)
Ne uporabljajte naprave, ¢e je zenska:

Noseca

Ima okuzbo v medeni¢nem predelu
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Predvidena uporaba

Ima raka ali nenormalne izrastke v maternici

Ima fibroide, ki rastejo globoko v maternico ali §trlijo na peclju
Fibroidi dobivajo kri iz zil, ki niso glavne materni¢ne arterije.

Za podrocja mozganov ali Ziveev:

Izogibajte se uporabi HydroPearl Microspheres, Ce:

Obstajajo odprte povezave med moZzgani in zunanjimi krvnimi zilami.
Kroglice lahko prodrejo v Zivce ali arterije v mozganih.

Kroglice lahko vstopijo v karotidne, vertebralne ali mozganske arterije.

1.3 Opis pripomocka

Preglednica 1.3 Opis naprave

Opis pripomocka

Opis pripomocka Mkrokroglice HydroPearl Microspheres so mikro, mehke kroglice, izdelane iz
varnega, gelu podobnega materiala. Zdravniki jih uporabljajo za zapiranje pretoka
krvi v majhnih krvnih zilah kot del medicinskega zdravljenja. Te kroglice so
zasnovane za zamaSitev krvnih zil, ki oskrbujejo tumorje, fibroide ali druga
nenormalna tkiva. S prekinitvijo oskrbe s krvjo se ciljno tkivo skrci ali odmre, kar
pripomore pri zdravljenju stanja. Kroglice so v sterilni brizgi (brez klic),
pripravljene za uporabo. So vnaprej pripravljene po velikosti in barvno oznacene,
da lahko zdravniki zlahka izberejo pravo. Velikosti se gibljejo od zelo majhnih do
vecjih kroglic, odvisno od velikosti krvne Zile. Zdravniki vbrizgajo kroglice skozi
tanko, fleksibilno cevko (imenovano mikrokateter), ki jo namestijo v krvno zilo.
Pred injiciranjem se kroglice zmeSajo s posebno tekocino, ki se prikaze na
rentgenskem posnetku, tako da lahko zdravnik natan¢no spremlja, kam gredo
kroglice. To jim pomaga, da kroglice natan¢no namestijo na pravo mesto.

Materiali ali snovi, ki so v Polietilen glikol hidrogel

stiku s pacientovimi tkivi

Informacije o zdravilnih Pripomocek ne vsebuje zdravila

snoveh v pripomocku

Opis doseganja Mikrokroglice HydroPearl Microspheres zapirajo majhne krvne zile. Zdravniki jih

nameravanega nacina vnaSajo v kri skozi majhno cevko. Mikrokroglice potujejo na pravo mesto in

delovanja pripomocka ostanejo tam. To preprecuje dotok krvi v dolocene dele telesa, kot je tumor ali
mesto, kjer pride do krvavitve.

Opis dodatkov Se ne uporablja.

Opis drugih pripomockov ali | Pripomocek HydroPearl Microspheres je na voljo v brizgi s posebnim nastavkom,

izdelkov, namenjenih ki se enostavno prilega standardnim bolni$ni¢nim pripomockom — kot so mikrotubusi

kombinirani uporabi (mikrokatetri) in ventili (trikraki zapiralni ventili) — ki se uporabljajo za pripravo
in dovajanje mikrokroglic med posegom.

1.4 Tveganja in opozorila

Ce menite, da se pri vas pojavljajo nezeleni ucinki, povezani s pripomockom ali njegovo uporabo,
ali e vas skrbijo tveganja, se obrnite na svojega zdravnika. Ta dokument ni namenjen nadomestitvi
potrebnega posvetovanja z vasSim zdravnikom.

e Nacin nadzora ali obvladovanja potencialnih tveganj

Podjetje uporablja standardni postopek za napovedovanje tveganj, povezanih s pripomocki.
Postopek omogoc¢a natanéno oceno moznih posledic uporabe pripomocka. Sestavljen je seznama
moznih poskodb in njihovih vzrokov. Navodila za uporabo opisujejo tudi morebitna opozorila ali
previdnostne ukrepe. Ti so lahko povezani s preostalim tveganjem. Porocila o vseh neZelenih
ucinkih se belezijo v bazi podatkov pritozb. Porocila lahko prihajajo od uporabnikov, drugih
zdravstvenih delavcev ali iz publikacij. Podatkovna zbirka se redno ocenjuje. Nezeleni ucinki se
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preiskujejo, ¢e se njihova pogostnost povecuje ali doseze doloceno raven. Po potrebi se lahko
sprejmejo ukrepi, kot so spremembe oznacevanja ali odpoklic.

e Preostala tveganja in nezeleni ucinki

Pri vseh vrstah kirurSkih posegov vedno obstaja tveganje neZelenih stranskih ucinkov. Pri nekaterih
nezelenih ucinkih je tezko ugotoviti toc¢en izvor.

Vcasih se lahko pojavijo tezave med ali po postopku. Te lahko vkljucujejo krvavitev, okuzbo,
bolecino ali pa mikrokroglice, ki se znajdejo na napacnem mestu v telesu. Pri Zenskah, ki se
zdravijo zaradi fibroidov, se lahko pojavijo tudi spremembe v menstruaciji, bolecina ali potreba
po dodatnem zdravljenju.

e Opozorila in previdnostni ukrepi
Splos$na opozorila:

e HydroPearl kroglic ne mesajte z drugimi posebnimi teko¢inami, kot so alkohol ali DMSO,
na istem mestu na telesu.

e Ne vemo zagotovo, ali to zdravljenje (imenovano embolizacija materni¢nih arterij ali UFE)
vpliva na zensko sposobnost zanositve ali na rojstvo zdravega otroka v prihodnosti.

e To zdravljenje ni namenjeno Zenskam, ki Zelijo kasneje imeti otroke.

« Ce zenska zanosi po embolizaciji materni¢nih arterij (UFE), se lahko poveca verjetnost za:
o Mocna krvavitev po porodu
o Zgodnji porod
o Potreba po carskem rezu
o Napacen polozaj otroka

e Poleg tega je lahko maternica po tem zdravljenju Sibkejsa, kar lahko pove¢a moznost, da se med
nosecnostjo pretrga (imenovano ruptura maternice).

Posebna opozorila za embolizacijo materni¢nih arterij (UFE):

e Zaembolizacijo materni¢nih arterij (UFE) ne uporabljajte kroglic HydroPearl, manjsih od
500 mikronov.

e Vse zenske bi morale pred embolizacijo materni¢nih arterij (UFE) opraviti temeljit pregled.
To vkljucuje:
o Zdravstvena anamneza

Slike miomov (slikanje)

@)

o Test materni¢ne sluznice (zlasti ¢e je krvavitev nenavadna), da se preveri prisotnost raka.
o Ce zdravniki poskusijo z embolizacijo materni¢nih arterij (UFE) brez operacije, lahko
odlozijo odkrivanje resnih bolezni, kot je sarkom maternice (redka oblika raka). Znake, kot
so hitro rastogi fibroidi ali nova rast po menopavzi, je treba jemati resno. Ce fibroidi po
embolizacijo materni¢nih arterij (UFE) Se naprej rastejo, bo morda potreben kirurski poseg.

Drugi pomembni varnostni napotki (previdnostni ukrepi):

« Ce je embalaza poskodovana, kroglic HydroPearl ne uporabljajte.
e Zdravnik mora izbrati pravo velikost in koli¢ino kroglic glede na to, kaj je treba zdraviti.
e Ta postopek lahko izvajajo le usposobljeni zdravniki

CF1105210A, ECN24-04656 ZAUPNO Stran 7 od 9



Povzetek varnosti in kliniéne ucinkovitosti SSCPPT22-0004, ECN25-01295 o Migrovention

Mikrokroglice HydroPearl Microspheres

Dodatne opombe za embolizacijo materni¢nih arterij (UFE):

e Vcasih lahko kroglice pridejo v napacne krvne zile, Ce se pretok v maternici upocasni.
To lahko povzroci tezave.

e Dolgoroc¢ni rezultati embolizacije materni¢nih arterij (UFE) Se vedno niso znani, zato
morajo zdravniki in pacienti ves ¢as pozorno spremljati dogajanje.

e Povzetek vseh varnostnih korektivnih ukrepov na terenu (FSCA, vklju¢no s FSN), ¢e je to
primerno

V casu pregleda (od 1. novembra 2020 do 31. oktobra 2024) je bil za pripomocek
HydroPearl Microspheres sprejet en varnostni ukrep.

o Druzba MicroVention je 21. decembra 2023 strankam poslala obvestilo o nujnem
odpoklicu.

o Ena od serij (serija #00003420470) mikrokroglic HydroPearl Microspheres je bila
pomotoma odpremljena, Ceprav med proizvodnjo niso bili v celoti upostevani ustrezni
varnostni ukrepi.

o Del proizvodnega postopka (imenovanega "staranje") je trajal pet dni predolgo, kar ni
bilo v skladu s pravili.

o Podjetje je s pomocjo druzbe FedEx zdravnike in bolniSnice hitro obvestilo o odpoklicu,
da bi prenehali uporabljati to serijo.

1.5 Povzetek klini¢nega vrednotenja in klinicnega spremljanja po dajanju na trg
¢ Klini¢no ozadje pripomocka

Mikrokroglice HydroPearl Microspheres so okrogle kroglice iz mehkega materiala, ki je varen za
telo. Te kroglice so razli¢nih velikosti in barv, da jih zdravniki laZje lo¢ijo. Shranjene so v Cisti,
zaprti brizgi, pripravljeni za uporabo. Zdravniki te mikrokroglice uporabljajo za zaporo pretoka
krvi v dolocenih delih telesa — na primer v tumorjih, miomih ali drugih nezazelenih tvorbah.

Zapora pretoka krvi povzro€i kréenje ali odmiranje prizaderega obmocja, kar pripomore pri
zdravljenju tezave. Pripomocek je bil dan na trg leta 2015.

e Klini¢ni dokazi za oznako CE

Zdravniki so HydroPearl Microspheres uporabili za zdravljenje fibroidov, tezav s prostato in
nekaterih vrst raka pri 247 pacientih, Studije pa so pokazale dobre rezultate. Raziskave kazejo, da
je zdravljenje ucinkovito in na splosno varno. V nekaterih Studijah je bilo zdravilo uporabljeno
tudi za zdravljenje bolecin v kolenih, vendar ta uporaba ni uradno odobrena.

e Varnost

Nekateri pacienti so imeli po zdravljenju tezave, kot so pekoc¢ obcutek, slabost ali boleCina. Nekaj
jih je imelo tezave z uriniranjem, okuzbe ali spremembe menstruacije. Ti nezeleni ucinki so se
pojavljali priblizno enako pogosto kot pri podobnih nacinih zdravljenja.
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1.6 MozZne diagnosti¢ne ali terapevtske alternative

Ce razmisljate o alternativnih nacinih zdravljenja, se posvetujte s svojim zdravnikom, ki bo
uposteval vase individualne okolisCine.

e Splosni opis terapevtskih alternativ

Razli¢ne strokovne skupine po svetu so delile priporocila o uporabi majhnih kroglic (imenovanih
mikrokroglice) za zaporo pretoka krvi pri zdravljenju zdravstvenih tezav, kot so rak jeter, pove¢ana
prostata in fibroizi. To se imenuje embolizacija.

Za raka na jetrih

Zdravniki lahko uporabljajo razli¢ne vrste zdravljenja z embolizacijo. Nekateri uporabljajo
mikrokroglice, ki vsebujejo zdravila, drugi pa navadne kroglice. Strokovnjaki pravijo, da oba
nacina dobro delujeta, in ¢e prvo ali drugo zdravljenje ne pomaga, bo morda zdravnik moral
poskusiti druga¢no metodo.

Za povecano prostato (BPH)

Ostaja Se moznost zdravljenja, imenovano PAE, pri katerem se za zmanjSanje prostate uporabljajo
kroglice. Pomaga lahko moskim, ki nimajo moznosti za kirurski poseg ali ga ne Zelijo. Vendar je
to zahteven postopek, ki ga lahko opravljajo le posebej usposobljeni zdravniki. Trenutno se ne
uporablja tako pogosto kot drugi nacini zdravljenja.

Za fibroide v maternici

Postopek, imenovan embolizacija materni¢nih arterij (UAE), uporablja kroglice za zmanjSanje
fibroidov tako, da prekine njihovo prekrvavitev. Veliko medicinskih skupin trdi, da je to dobra
alternativa kirurSkemu posegu, vendar ni primerna za zenske, ki Zelijo imeti otroke, saj Se ne vemo
dovolj o tem, kako vpliva na nose¢nost. Zdravniki naj se pred izvedbo s pacienti pogovorijo o
tveganjih in koristih.

Drugi podobni pripomocki:

e Embosphere: Mikrokroglice, ki ostanejo v telesu in pomagajo zapreti pretok krvi do tumorjev
ali fibroidov. Delujejo res dobro in so varnejSe od nekaterih starejSih materialov. Nekateri
ljudje lahko obcutijo boleCine v prsih ali tezave s poziranjem, vendar te obiajno minejo same
od sebe.

e Embozene: Posebej izdelane kroglice, ki so skoraj enake velikosti. To zdravnikom omogoca
natan¢nejSe zapiranje krvnih zil. U¢inkujejo lahko celo bolje kot nekatere druge kroglice za
zmanjSevanje tumorjev, pri cemer porabijo manj zdravila.

1.7 Predlagano usposabljanje za uporabnike

Mikrokroglice HydroPearl Microspheres lahko uporabljajo samo zdravniki, ki so usposobljeni za
zapiranje pretoka krvi v doloc¢enih delih telesa.
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1 SAZETAK BEZBEDNOSNIH I KLINICKIH PERFORMANSI
[VERZIJA ZA PACIJENTA]

Revizija dokumenta: A
Datum izdavanja: 29.07.2025.

Ovaj Sazetak bezbednosnih i klinickih performansi (SSCP) ima za cilj da omogu¢i javni pristup
azuriranom sazetku glavnih aspekata bezbednosti i klinickih performansi medicinskog sredstva.
Informacije navedene u nastavku namenjene su pacijentima ili laicima. OpSirniji saZetak njegove
bezbednosti i1 klinickih performansi pripremljen za zdravstvene radnike nalazi se u prvom delu
ovog dokumenta.

Sazetak bezbednosti i1 klinickih performansi (SSCP) nije namenjen za davanje opStih saveta
o lecenju medicinskog stanja. Obratite se svom zdravstvenom radniku u slucaju da imate pitanja
o svom zdravstvenom stanju ili o upotrebi uredaja u vasoj situaciji. Ovaj Sazetak bezbednosti
i klinickih performansi (SSCP) nije namenjen za zamenu kartice implantata ili Uputstva za
upotrebu kako bi se pruzile informacije o bezbednoj upotrebi uredaja.

1.1 Identifikacija uredaja i opSte informacije

Tabela 1.1 Identifikacija uredaja i opSte informacije

Nazivi uredaja

Trgovacki naziv uredaja

HydroPearl Microspheres

Klasa uredaja

1Ib

Osnovni UDI-DI

37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)
08402732HYDROPEARLSX (MDR MVI)

Godina izdavanja prvog
sertifikata (CE)

2015.

Pravni proizvodac

Ime 1 adresa

MicroVention, Inc. (u daljem tekstu MVI)
35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656, SAD

MicroVention Europe SARL (u daljem tekstu MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Francuska

Ovlasceni predstavnik

Ime i adresa

MicroVention Europe SARL (u daljem tekstu MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Francuska

Obavesteno telo

Ime i1 adresa

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21
60433 Frankfurt am Main, Nemacka
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1.2 Predvidena upotreba uredaja

Tabela 1.2 Predvidena upotreba

Predvidena upotreba

Predvidena namena

HydroPearl Microspheres su mikrokuglice koje lekari namerno koriste za blokiranje
krvnih sudova. Ovo pomaze u lecenju odredenih zdravstvenih problema tako Sto
zaustavlja protok krvi u podrucja kojima to nije potrebno ili koja izazivaju probleme.
Mogu se koristiti za pomo¢ u leCenju:

Rak sa mnogo protoka krvi, kao kod nekih tumora jetre i tela

Rak jetre (koji se naziva hepatocelularni karcinom)

Miomi materice (nekancerogene izrasline u materici)

Povecane prostate (takode poznate kao benigna hiperplazija prostate ili BPH)
Abnormalne veze krvnih sudova (poznate kao arteriovenske malformacije)

Tumori u vratu, grudnom kosu i kostima

Krvarenje i povrede

Da bi se smanjilo krvarenje pre operacije

Indikacije za upotrebu

HydroPearl Microspheres su mikrokuglice koje lekari namerno koriste za blokiranje
krvnih sudova. Ovo pomaze u lecenju odredenih zdravstvenih problema tako Sto
zaustavlja protok krvi u podrucja kojima to nije potrebno ili koja izazivaju probleme.
Mogu se koristiti za pomo¢ u leCenju:

Rak sa mnogo protoka krvi, kao kod nekih tumora jetre i tela

Rak jetre (koji se naziva hepatocelularni karcinom)

Miomi materice (nekancerogene izrasline u materici)

Povecane prostate (takode poznate kao benigna hiperplazija prostate ili BPH)
Abnormalne veze krvnih sudova (poznate kao arteriovenske malformacije)

Tumori u vratu, grudnom kosu i kostima

Krvarenje i povrede

Da bi se smanjilo krvarenje pre operacije

Predvidena grupa
pacijenata

Lekari koriste HydroPearl Microspheres (mikro kuglice) za blokiranje protoka krvi
u odredenim delovima tela radi lecenja razli¢itih zdravstvenih problema, kao Sto su:
Kanceri sa velikim protokom krvi

Rak jetre

Miomi materice (nekancerogene kvrzice u materici)

Povecana prostata (BPH)

Abnormalni krvni sudovi (koji se nazivaju AVM-ovi)

Tumori u vratu, grudnom kosu i kostima

Krvarenje ili povreda

Da bi se smanjilo krvarenje pre operacije

Kontraindikacije i/ili
ogranicenja

HydroPearl Microspheres ne treba koristiti u odredenim situacijama jer mogu izazvati
ozbiljne probleme.

Opsti razlozi:

U velikim krvnim sudovima u blizini srca, pluca ili mozga (kao §to su aorta, plu¢na
arterija ili karotidna arterija).

Ako bi kuglice mogle sluc¢ajno da otputuju u mozak ili kimenu mozdinu.

Ako pacijent ne moze da podnese blokirane krvne sudove.

Ako lekar ne moze bezbedno da postavi kuglice na pravo mesto.

Ako pacijent ima uske ili gréevite krvne sudove, ili krvari.

Ako su krvni sudovi suvise osteceni ili suvise mali.

Ako postoje dodatni putevi krvnih sudova koji bi mogli greskom dozvoliti da kuglice
dodu do zdravih podrucja.

Ako je dotok krvi tumora suvise mali da bi se kuglice uklopile.

Ako je krvni pritisak u krvnim sudovima previsok i kuglice ne mogu da dodu do cilja.
Ako postoji problem sa velikim krvnim sudom, gde krv preskace uobicajeni put i ide
direktno iz arterije u venu.

U pluénim krvnim sudovima.
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Predvidena upotreba

Ako je pacijent alergican na kontrastno sredstvo koje se koristi tokom postupka.
Ako je pacijentkinja trudna.

Za leCenje fibroida materice (embolizacija mioma materice, UFE)

Nemojte koristiti uredaj ako zena:

Trudna je

Ima infekciju u predelu karlice

Ima rak ili abnormalne izrasline u materici

Ima fibroide koji rastu duboko u matericu ili Strée na stabljici

Ima fibroide koji dobijaju krv iz krvnih sudova koji nisu glavne arterije materice
Za mozdane ili nervne oblasti:

Izbegavajte upotrebu HydroPearl Microspheres ako:

Postoje otvorene veze izmedu mozga i spoljasnjih krvnih sudova

Kuglice mogu da udu u nerve ili mozdane arterije

Kuglice mogu da udu u karotidne, kicmene ili mozdane arterije

1.3 Opis uredaja

Tabela 1.3 Opis uredaja

Opis uredaja

Opis uredaja

HydroPearl Microspheres su mikro, meke kuglice napravljene od bezbednog
materijala nalik gelu. Lekari ih koriste za blokiranje protoka krvi u malim krvnim
sudovima kao deo medicinskog tretmana. Ove kuglice su dizajnirane da zacepe
krvne sudove koji hrane stvari poput tumora, fibroida ili drugog abnormalnog
tkiva. Prekidom dotoka krvi, ciljano tkivo se skuplja ili umire, Sto pomaze u
leCenju stanja. Kuglice dolaze u sterilnom (bez klica) Spricu, spremnom za
upotrebu. Njihova veli¢ina je unapred odredena i obelezene su bojama, tako da
lekari mogu lako da izaberu pravu. Veli¢ine se kre¢u od veoma mikro do vec¢ih
perli, u zavisnosti od veli¢ine krvnog suda. Lekari ubrizgavaju kuglice kroz tanku,
fleksibilnu cev (nazvanu mikrokateter) koja se nalazi unutar krvnog suda.

Pre ubrizgavanja, kuglice se mesaju sa posebnom te¢noscéu koja se pojavljuje na
rendgenu, tako da lekar moze ta¢no da gleda kuda kuglice idu. To im pomaze da
kuglice postave tacno na pravo mesto.

Materijali ili supstance u
kontaktu sa tkivima pacijenta

Polietilen glikol hidrogel

Informacije o lekovitim
supstancama u uredaju

Uredaj nema lekova u sebi

Opis nacina na koji uredaj
postize svoj predvideni nacin
delovanja

HydroPearl Microspheres blokiraju male krvne sudove. Lekari ih ubacuju u krv
kroz si¢u$nu cevc€icu. Mikrosfere putuju na pravo mesto i tamo se zaglavljuju. Ovo
sprecava da krv ide u odredene delove tela, kao $to je tumor ili mesto koje krvari.

Opis dodatne opreme

Nije primenljivo.

Opis drugih uredaja ili
proizvoda namenjenih za
kombinovanu upotrebu

Uredaj HydroPearl Microspheres dolazi u $pricu sa posebnim vrhom koji se lako
uklapa sa standardnim bolnic¢kim alatima—kao $to su mikrocevi (mikrokateteri) i
ventili (trosmerni zaporni ventili)—koji se koriste za pripremu i isporuku kuglica
tokom postupka.

1.4 Rizici i upozorenja

Obratite se svom zdravstvenom radniku ako smatrate da imate nezeljena dejstva u vezi sa

medicinskim sredstvom ili njegovom upotrebom ili ako ste zabrinuti zbog rizika. Ovaj dokument
nije namenjen da zameni konsultaciju sa vaSim zdravstvenim radnikom ako je to potrebno.
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e Kako su potencijalni rizici kontrolisani ili upravljani

Kompanija koristi standardni proces za predvidanje rizika uredaja. Proces daje detaljnu procenu
onoga Sto se moze dogoditi kada se uredaj koristi. Sastavljena je lista mogucih Steta i Sta bi ih
moglo prouzrokovati. Uputstvo za upotrebu takode opisuje sva upozorenja i mere predostroznosti.
Oni mogu biti povezani sa preostalim rizikom. Izvestaji o bilo kakvim Stetama evidentiraju se u
bazi podataka zalbi. IzvesStaji mogu dolaziti od korisnika ili drugih zdravstvenih radnika, ili iz
publikacija. Baza podataka se procenjuje na redovnoj osnovi. Stete se istrazuju ako se stope
povecavaju ili su na odredenom nivou. Radnje kao §to su promene u obeleZavanju ili opozivu
mogu se preduzeti ako je potrebno.

e Preostali rizici i nezeljeni efekti

Uvek postoji rizik od nezeljenih nuspojava kada imate bilo koju vrstu operacije. Moze biti tesko
znati tac¢an izvor nekih nuspojava.

Ponekad se problemi mogu pojaviti tokom ili nakon procedure. To moze ukljucivati krvarenje,
infekciju, bol ili mikrokuglice koje odlaze na pogresno mesto u telu. Kod zena koje se lece od
fibroida, moze do¢i do promena u menstruaciji, bolu ili potrebe za dodatnim lecenjem.
e Upozorenja i mere opreza
OpSta upozorenja:
e Ne mesajte HydroPearl kuglice sa drugim specijalnim te¢nostima kao §to su alkohol ili
DMSO na istom mestu u telu.
e Ne znamo sa sigurnoscu da li ovaj tretman (nazvan embolizacija mioma materice, UFE)
uti¢e na sposobnost Zene da zatrudni ili da ima zdravu bebu u buduénosti.
e Ovaj tretman nije namenjen Zenama koje Zele da imaju decu kasnije.
e Ako Zena zatrudni nakon embolizacije mioma materice (UFE), moZe postojati veca
verovatnoc¢a da dode do sledeceg:
o Obilno krvarenje nakon porodaja
o Prevremeni porodaj
o Potreba za carskim rezom
o Beba je u pogresnom polozaju
e Takode, materica moze biti slabija nakon ovog tretmana, §to moze povecati verovatnocu
njenog pucanja tokom trudnoce ($to se naziva ruptura materice).

Upozorenja specifi¢na za embolizaciju mioma materice (UFE):

o Nemojte koristiti HydroPearl kuglice manje od 500 mikrona za UFE.
e Sve Zene treba da obave kompletan pregled pre nego $to se podvrgnu embolizaciji mioma
materice (UFE). Ovo ukljucuje:
o Medicinska istorija
o Slike fibroida (snimanje)
o Test endometrijuma (posebno ako je krvarenje neuobicajeno), kako bi se osiguralo da
nema raka.
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e Ako lekari pokuSaju embolizaciju mioma materice (UFE) bez operacije, to moZe odloziti
otkrivanje ozbiljnih bolesti kao §to je sarkom materice (retki rak). Znakovi kao $to su brzo
rastuci fibroidi ili novi rast nakon menopauze treba shvatiti ozbiljno. Ako fibroidi nastave
da rastu nakon embolizacije mioma materice (UFE), mozda ¢e biti potrebna hirurska
intervencija.

Ostali vazni saveti za bezbednost (mere predostroZnosti):

o Nemojte koristiti HydroPearl kuglice ako pakovanje izgleda oste¢eno.

e Lekar treba da izabere odgovarajucu veli¢inu i koli¢inu kuglica u zavisnosti od toga $ta je
potrebno tretirati.

e Ovu proceduru treba da sprovode samo obuceni lekari

Dodatne napomene za embolizaciju mioma materice (UFE):

e Ponekad kuglice mogu uéi u pogresne krvne sudove ako se protok u materici uspori.
To moze izazvati probleme.

e Dugorocni rezultati embolizacije mioma materije (UFE) jo§ uvek nisu poznati, tako da
lekari i pacijenti moraju pazljivo pratiti tokom vremena.

e Rezime bilo koje korektivne mere bezbednosti, (FSCA ukljucujuc¢i FSN) ako je primenljivo

Tokom perioda preispitivanja (01. novembar 2020. do 31. oktobar 2024.), preduzeta je
jedna bezbednosna akcija za HydroPearl Microspheres.

o Kompanija MicroVention je 21. decembra 2023. godine poslala hitno obavestenje
o povlacenju korisnicima.

o Jedna serija (Lot #00003420470) HydroPearl Microspheres je sluajno otpremljena
iako nije u potpunosti pratila odgovarajuée bezbednosne korake tokom proizvodnje.

o Deo proizvodnog procesa (pod nazivom ,,starenje‘) trajao je pet dana duze nego Sto je
trebalo, $to nije bilo u skladu sa pravilima.

o Kompanija je koristila FedEx da brzo obavesti lekare i bolnice o opozivu, kako bi
prestali da koriste tu seriju.

1.5 Sazetak bezbednosti i klinickih performansi (SSCP) i postmarketinS§ko
klinicko pracenje
e Klini¢ka pozadina uredaja

HydroPearl Microspheres su mikro, okrugle kuglice napravljene od mekog materijala bezbednog
za telo. Ove kuglice postoje u razli¢itim veli¢inama i bojama kako bi lekari mogli da ih razlikuju.
Cuvaju se u &istom, zape¢aéenom $pricu spremnom za upotrebu. Lekari koriste ove kuglice da
blokiraju protok krvi u odredene delove tela—poput tumora, fibroida ili drugih nezeljenih
izraslina. Blokiranje protoka krvi dovodi do toga da se podrucje smanji ili umre, §to pomaze u
le€enju problema. Uredaj je plasiran na trziSte 2015. godine.
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e Klinic¢ki dokazi za CE oznacavanje

Lekari su koristili HydroPearl Microspheres za le€enje mioma, problema sa prostatom i nekih vrsta
raka kod 247 pacijenata, a studije su pokazale dobre rezultate. Istrazivanje pokazuje da tretman
dobro funkcioni$e i da je uglavnom bezbedan. Neke studije su takode koristile tretman za bol u kolenu,
ali ta upotreba nije zvanicno odobrena.

e Bezbednost

Neki pacijenti su imali probleme kao Sto su osecaj pecenja, mucnina ili bol nakon tretmana.
Nekolicina njih je imala problema sa mokrenjem, infekcijama ili promenama u menstruaciji.
Ova nezeljena dejstva pojavila su se priblizno istom ucestalos¢u kao i kod sli¢nih tretmana.

1.6 Moguce dijagnosticke ili terapijske alternative

Prilikom razmatranja alternativnih tretmana, preporucuje se da se obratite svom zdravstvenom
stru¢njaku koji moZe uzeti u obzir vaSu individualnu situaciju.

e Opsti opis terapijskih alternativa
Razli¢ite stru¢ne grupe Sirom sveta podelile su savete o koriS¢enju malih kuglica (nazvanih

mikrosfere) za blokiranje protoka krvi u le€enju zdravstvenih problema kao Sto su rak jetre,
uvecana prostata i fibroidi. Ovo se naziva embolizacija.

Zarak jetre

Lekari mogu koristiti razli¢ite tipove tretmana embolizacije. Neki koriste mikro kuglice sa
lekovima u njima, a drugi koriste obi¢ne kuglice. Stru¢njaci kazu da oba nacina dobro funkcionisu,
a ako prvi ili drugi tretman ne pomogne, lekar ¢e mozda morati da isproba drugaciji metod.

Za uvecanu prostatu (benigna hiperplazija prostate, BPH)

Postoji tretman pod nazivom PAE koji koristi kuglice za smanjivanje prostate. Moze pomoci
muskarcima koji ne mogu ili ne zele da se podvrgnu operaciji. Ali to je slozena procedura i treba
da je izvode samo lekari sa posebnom obukom. Trenutno se ne koristi tako Cesto kao drugi tretmani.

Za miome u materici

Procedura pod nazivom UAE koristi kuglice za smanjenje mioma tako $to im prekida dotok krvi.
Mnoge medicinske grupe kazu da je to dobra opcija umesto operacije, ali nije za Zene koje zele da
imaju decu, jer joS uvek ne znamo dovoljno o tome kako to uti¢e na trudnocu. Lekari bi trebalo da
razgovaraju sa pacijentima o rizicima i koristima pre nego Sto to urade.

Drugi sli¢ni uredaji:
e Embosphere: Majkrosoftove kuglice koje ostaju u telu i pomazu u blokiranju dotoka krvi do
tumora ili mioma. One zaista dobro funkcioniSu 1 sigurnije su od nekih starijih materijala. Neki

ljudi mogu osecati bol u grudima ili imati poteSkoce sa gutanjem, ali to obi¢no prolazi samo
od sebe.
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e Embozene: Specijalno izradene kuglice koje su skoro iste veli¢ine. To lekarima pomaze da
preciznije blokiraju krvne sudove. One mogu delovati ¢ak i bolje od nekih drugih kuglica za
smanjivanje tumora, koriste¢i manje lekova.

1.7 PredloZena obuka za korisnike

Samo lekari koji su obuceni da blokiraju protok krvi u odredenim delovima tela smeju da koriste
HydroPearl Microspheres.
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1 SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA
[PATIENTVERSION]

Dokumentrevidering: A
Utfardandedatum: 29 juli 2025

Denna sammanfattning av sidkerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge allminheten
tillgdng till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av produktens sékerhet och
kliniska prestanda. Informationen som presenteras nedan ar avsedd for patienter eller lekmén. En
mer omfattande sammanfattning av dess sdkerhet och kliniska prestanda, avsedd for
sjukvardspersonal, finns i den forsta delen av detta dokument.

SSCP ér inte avsett att ge allménna rdd om behandling av ett medicinskt tillstdnd. Kontakta din
vardpersonal om du har fragor om ditt medicinska tillstdnd eller om anvéndningen av produkten
1 din situation. Denna SSCP é&r inte avsedd att ersitta ett implantatkort eller bruksanvisningen for
att ge information om séker anvéndning av produkten.

1.1 Produktidentifiering och allméin information

Tabell 1.1 Produktidentifiering och allmén information

Enhetsnamn

Produktens handelsnamn HydroPearl Microspheres

Produktklass 1Ib

Grundldggande UDI-DI 37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)

08402732HYDROPEARLS5X (MDR MVI)
Aret da det forsta certifikatet 2015

(CE) utfardades
Juridisk tillverkare
Namn och adress MicroVention, Inc. (nedan kallat MVT)
35 Enterprise

Aliso Viejo, CA 92656, USA

MicroVention Europe SARL (kallas MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Frankrike

Auktoriserad representant
Namn och adress MicroVention Europe SARL (kallas MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Frankrike

Anmiilt organ
Namn och adress DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Tyskland

1.2 Avsedd anvindning av produkten
Tabell 1.2 Avsedd anvindning

Avsedd anvindning

Avsett dandamal HydroPearl Microspheres &r mikrosféarer som lakare anvénder for att medvetet
blockera blodkaérl. Detta hjélper till att behandla vissa hélsoproblem genom att
stoppa blodflodet till omradden som inte behdver det eller som orsakar besvir.
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Avsedd anvindning

De kan anvindas for att behandla:

Cancer med mycket blodfldde, som vissa tumorer i levern och kroppen
Levercancer (kallas hepatocellulért karcinom)

Uterusmyom (icke-cancerdsa tillvéxter i livmodern)

Stora prostatakortlar (kallas dven benign prostatahyperplasi eller BPH)
Onormala blodkérlsforbindelser (kallade arteriovendsa missbildningar)
Tumorer i nacken, brostkorgen och skelettet

Blodningar och skador

For att minska blodning fore kirurgi

Indikationer for
anvéndning

HydroPearl Microspheres dr mikrosfarer som likare anviander for att medvetet
blockera blodkaérl. Detta hjélper till att behandla vissa hélsoproblem genom att
stoppa blodflodet till omraden som inte behdver det eller som orsakar besvir.
De kan anvindas for att behandla:

Cancer med mycket blodfldde, som vissa tumdrer i levern och kroppen
Levercancer (kallas hepatocellulért karcinom)

Uterusmyom (icke-cancerésa tillvaxter i livmodern)

Stora prostatakortlar (kallas dven benign prostatahyperplasi eller BPH)
Onormala blodkérlsforbindelser (kallade arteriovendsa missbildningar)
Tumorer i nacken, brostkorgen och skelettet

Blodningar och skador

For att minska blodning fore kirurgi

Avsedd(a)
patientgrupp(er)

Lakare anvander HydroPearl Microspheres (mikrosfarer) for att blockera blodflodet
i vissa delar av kroppen for att behandla olika hélsoproblem, sdsom:

Cancertyper med mycket blodflode

Levercancer

Uterusfibroider (icke-cancerdsa knutor i livmodern)

Forstorad prostata (BPH)

Onormala blodkérl (kallade AVM:er)

Tumorer i nacken, brostkorgen och skelettet

Blodning eller skada

For att minska blodning fore kirurgi

Kontraindikationer
och/eller begransningar

HydroPearl Microspheres ska inte anvindas i vissa situationer eftersom de kan
orsaka allvarliga problem.

Allménna orsaker:

I stora blodkérl néra hjartat, lungorna eller hjarnan (som aorta, lungartéren eller
karotisartdren).

Om mikrosfdrerna av misstag skulle kunna férdas in i hjarnan eller ryggmairgen.
Om patienten inte klarar av blockerade blodkarl.

Om ldkaren inte kan fa mikrosféarerna till rétt plats pa ett sakert satt.

Om patienten har tranga eller krampande blodkarl, eller bloder.

Om blodkérlen dr for skadade eller for sma.

Om det finns extra kérlvéigar som kan gora att mikrosfarerna av misstag nar friska
omréden.

Om tumorens blodtillforsel &r for liten for att mikrosfarerna ska fé plats.

Om blodtrycket i kirlen &r for hogt och mikrosfarerna inte kan na fram till malet.
Om det finns ett problem med ett stort blodkérl dir blodet hoppar &ver den vanliga
vagen och gar direkt fran artér till ven.

I lungornas blodkaérl.

Om patienten ar allergisk mot kontrastmedlet som anvénds under ingreppet.

Om patienten &r gravid.

For behandling av myom (UFE)

Anvind inte produkten om kvinnan:

Ar gravid

Har en infektion i bickenomradet

Har cancer eller onormal tillvéxt i livmodern
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Avsedd anvindning

Har myom som véxer djupt in i livmodern eller sticker ut pa en stjalk

Har myom som fér blod fran andra kérl &n de huvudsakliga livmoderartirerna
For hjarn- eller nervomraden:

Undvik att anvéinda HydroPearl Microspheres om:

Det finns 6ppna forbindelser mellan hjérnan och yttre blodkérl

Mikrosféarerna kan hamna i nerver eller hjarnartérer

Mikrosfarerna kan komma in i halsartéren, kotartdren eller hjarnans artirer

1.3 Produktbeskrivning

Tabell 1.3 Produktbeskrivning

Produktbeskrivning
Beskrivning av produkten

HydroPearl Microspheres dr mikroskopiska, mjuka mikrosfarer tillverkade av ett
sékert, gelliknande material. De anvénds av ldkare for att blockera blodflodet i sma
blodkérl som en del av en medicinsk behandling. Dessa mikrosfarer &r utformade
for att blockera blodkérl som forsorjer t.ex. tumorer, myom eller annan onormal
vavnad. Genom att strypa blodtillférseln krymper eller dor malvavnaden, vilket
hjélper till att behandla tillstdindet. Mikrosféarerna levereras i en steril (bakteriefri)
spruta, redo att anviandas. De &r forstorade och fargkodade sa att ldkare enkelt kan
vélja rdtt storlek. Storlekarna varierar frdn mycket sma till storre mikrosfarer,
beroende pé blodkérlets storlek. Lakare injicerar mikrosfdrerna genom en tunn,
flexibel slang (kallad mikrokateter) som placeras inuti blodkérlet.

Fore injektionen blandas mikrosfiarerna med en speciell vitska som syns pa
rontgen, sa att ldkaren kan se exakt var mikrosfarerna hamnar. Detta hjélper dem
att placera mikrosfdrerna precis pa rétt plats.

Polyetylenglykolhydrogel

Material eller substanser

i kontakt med patientens
vavnader

Information om medicinska
substanser i produkten
Beskrivning av hur
produkten uppnar sitt

Produkten innehéller inga lakemedel

HydroPearl Microspheres blockerar sma blodkéarl. Lakare for in dem i blodet
genom en liten slang. Mikrosféarerna reser till rétt plats och fastnar déar. Detta

avsedda verkningssitt

hindrar blod fran att na vissa delar av kroppen, som en tumor eller en plats som
bloder.

Beskrivning av tillbehor

Ej tillampligt.

Beskrivning av andra enheter
eller produkter som &r avsedda
att anvéndas i kombination

HydroPearl Microspheres-produkten levereras i en spruta med en speciell spets
som enkelt passar ihop med standardverktyg pd sjukhus, sdsom mikrordr
(mikrokatetrar) och ventiler (3-vdgs kranar), som anvinds for att forbereda och

leverera mikrosfarerna under ett ingrepp.

1.4 Risker och varningar

Kontakta din vardgivare om du tror att du upplever biverkningar relaterade till produkten eller dess
anvéandning, eller om du dr orolig for risker. Detta dokument &r inte avsett att ersitta en konsultation
med din vardpersonal om det behovs.

e Hur potentiella risker har kontrollerats eller hanterats

Foretaget anvinder en standardprocess for att forutsdga risker med produkten. Processen ger en
grundlig uppskattning av vad som kan hénda nér produkten anvinds. En lista 6ver mojliga skador
och vad som kan orsaka dem har sammanstéllts. Bruksanvisningen beskriver ocksa eventuella
varningar och forsiktighetsatgdrder. Dessa kan vara forknippade med kvarstdende risk. Rapporter
om skador registreras i en klagomélsdatabas. Rapporter kan komma fran anvindare eller andra
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vardpersonal eller fran publikationer. Databasen beddms regelbundet. Skador utreds om
frekvenserna okar eller dr pa en viss niva. Atgirder sdsom dndring av méirkning eller aterkallelse
kan vidtas vid behov.

e Kwvarstaende risker och oonskade effekter

Det finns alltid en risk for oonskade biverkningar nir du genomgér nagon typ av kirurgiskt ingrepp.
Det kan vara svart att faststdlla den exakta killan till vissa biverkningar.

Ibland kan problem uppsté under eller efter ingreppet. Dessa kan inkludera blodning, infektion,
smaérta eller att mikrosfarerna hamnar pé fel stélle i kroppen. For kvinnor som fir behandling for
myom kan det ocksa ske fordndringar i menstruationen, smérta eller behov av mer behandling.

e Varningar och forsiktighetsatgarder
Allminna varningar:

o Blanda inte HydroPearl-mikrosfarer med andra specialvitskor, sdsom alkohol eller DMSO,
pa samma plats i kroppen.

e Vivet inte sdkert om denna behandling (kallad myomembolisering eller UFE) pdverkar en
kvinnas formaga att bli gravid eller fa ett friskt barn i1 framtiden.

e Denna behandling &r inte avsedd for kvinnor som vill skaffa barn senare.

e Om en kvinna blir gravid efter myomembolisering kan det finnas en hogre sannolikhet for:
o Kraftig blodning efter forlossning
o Tidig forlossning
o Behov av kejsarsnitt
o Bebisen dri fel lage

e Dessutom kan livmodern vara svagare efter denna behandling, vilket kan 6ka risken for att den
brister under graviditeten (kallad livmoderruptur).

Varningar specifika for myomembolisering:

e Anvind inte HydroPearl-mikrosfarer som dr mindre dn 500 mikron vid myomembolisering.

e Allakvinnor bor genomga en fullstindig hdlsokontroll innan de genomgér myomembolisering.
Detta inkluderar:

o Medicinsk historia

o Bilder av myomen (avbildning)

o Provtagning av livmoderslemhinnan (sérskilt om blddningen dr ovanlig), for att
sdkerstilla att det inte finns ndgon cancer.

e Om ldkare forsoker genomféra myomembolisering utan operation kan det fordroja
upptéckten av allvarliga sjukdomar som livmodersarkom (en sdllsynt cancerform). Tecken
som snabbvixande myom eller nytillvaxt efter klimakteriet bor tas pd allvar. Om myomen
fortsétter att vixa efter myomembolisering kan det bli nddvindigt med operation.
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Andra viktiga sikerhetstips (forsiktighetsatgéirder):

e Anvind inte HydroPearl-mikrosfarer om forpackningen ser skadad ut.

o Likaren bor vilja ritt storlek och mangd mikrosfiarer beroende pa vad som behdver
behandlas.

o Endast utbildade ldkare bor utféra denna procedur

Extra anteckningar for myomembolisering:

e Ibland kan mikrosfdrerna hamna i fel blodkérl om flédet i livmodern saktar ner. Detta kan
orsaka problem.

e De léngsiktiga resultaten av myomembolisering &dr fortfarande okdnda och ldkare och
patienter behover darfor noggrant 6vervaka utvecklingen dver tid.

o Sammanfattning av eventuella sdkerhetskorrigerande atgarder pa faltet (FSCA inklusive FSN),
om tillampligt
Under granskningsperioden (01 november 2020 till 31 oktober 2024) vidtogs en
sikerhetsatgird for HydroPearl Microspheres.

o Den 21 december 2023 skickade foretaget MicroVention ut ett bradskande
aterkallelsemeddelande till kunderna.

o En batch (Lot #00003420470) av HydroPearl Microspheres skickades av misstag ut,
trots att den inte helt foljde de korrekta sdkerhetsstegen under produktionen.

o En del av tillverkningsprocessen (kallad "aldring") varade fem dagar for lange, vilket
inte var vad reglerna angav att man skulle gora.

o Foretaget anvinde FedEx for att snabbt informera lékare och sjukhus om aterkallelsen
for att de skulle sluta anvinda den aktuella batchen.

1.5 Sammanfattning av klinisk utvirdering och klinisk uppfoljning efter
marknadsintroduktion

e Klinisk bakgrund av produkten

HydroPearl Microspheres dr mikrosfarer, runda kulor tillverkade av ett mjukt, kroppssidkert
material. Dessa mikrosfarerna finns 1 olika storlekar och farger for att hjdlpa lékare att skilja dem at.
De forvaras 1 en ren, forseglad spruta som ér redo att anvdndas. Lakare anvénder dessa mikrosfarer
for att blockera blodflodet till vissa delar av kroppen —som tumdrer, myom eller andra odnskade
utvéxter. Blockering av blodet gor att omradet krymper eller dor, vilket hjdlper till att behandla
problemet. Produkten introducerades pa marknaden 2015.

e De kliniska bevisen for CE-markningen

Likare har anviant HydroPearl Microspheres for att behandla fibrom, prostataproblem och vissa
typer av cancer hos 247 patienter, och studierna visade goda resultat. Forskningen visar att
behandlingen fungerar védl och &ar generellt sdker. I vissa studier har man ocksd anvint
behandlingen mot kndsmaérta, men den anvindningen &r inte officiellt godkénd.
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e Sikerhet

Vissa patienter hade problem som sveda, illamiende eller smirta efter behandlingen. Ett fétal
personer hade problem som svarigheter att urinera, infektioner eller fordndringar i sina
menstruationer. Dessa biverkningar intrdffade ungefir lika ofta som med liknande behandlingar.

1.6 Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ

Nér du 6vervéger alternativa behandlingar rekommenderas det att du kontaktar din vardpersonal,
som kan ta hdnsyn till din individuella situation.

e Allmin beskrivning av terapeutiska alternativ

Olika expertgrupper runt om i vérlden har delat med sig av rdd om att anvdnda smé kulor
(sa kallade mikrosférer) for att blockera blodflédet och behandla hédlsoproblem som levercancer,
forstorade prostatakortlar och myom. Detta kallas embolisering.

For levercancer

Likare kan anvinda olika typer av emboliseringsbehandlingar. Vissa anvénder mikrosfarer med
medicin i dem, och andra anvédnder vanliga mikrosfarer. Experter séger att bada metoderna fungerar
bra, och om den forsta eller andra behandlingen inte hjélper kan ldkaren behdva prova en annan metod.

For forstorad prostata (BPH)

Det finns en behandling som kallas PAE som anvénder mikrosfarer for att krympa prostatan. Det
kan hjdlpa mén som inte kan eller inte vill genomga en operation. Men det &r en svar procedur och
endast lakare med sédrskild utbildning bor utfora den. For nérvarande anvinds den inte lika ofta
som andra behandlingar.

For myom i livmodern

En procedur som kallas UAE anvander mikrosférer for att krympa myomen genom att strypa deras
blodtillforsel. Médnga medicinska team séger att det &r ett bra alternativ till kirurgi, men det ar inget
alternativ for kvinnor som vill ha barn, eftersom vi dnnu inte vet tillrackligt om hur det paverkar
graviditeten. Lékare bor diskutera riskerna och fordelarna med patienterna innan de gor en sadan
procedur.

Andra liknande produkter:

e Embosphere: Microsoft-bollar som stannar kvar i kroppen och hjélper till att blockera
blodflédet till tumdrer eller myom. De fungerar mycket bra och dr sdkrare dn vissa éldre
material. Vissa personer kan uppleva brostsmaérta eller svarighet att svilja, men dessa besvar
brukar férsvinna av sig sjélva.

e Embozene: Specialtillverkade mikrosfarer som dr néstan lika stora. Detta hjélper lédkare att
blockera blodkérl mer precist. De kan fungera &nnu béttre &n vissa andra mikrosfarer for att
krympa tumorer, med mindre méngd ldkemedel.

1.7 Foreslagen utbildning for anviindare

Endast ldkare som &r utbildade for att blockera blodflodet i vissa delar av kroppen bor anvénda
HydroPearl Microspheres.
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1 GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI [HASTA VERSIYONU]

Belge Revizyonu: A
Yayin Tarihi: 29 Temmuz 2025

Bu Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin giivenlilik ve klinik performansinin
ana yoOnlerinin giincellenmis bir 6zetine kamunun erisimini saglamay1 amaclamaktadir. Asagida
sunulan bilgiler hastalar veya meslekten olmayan kisiler i¢in hazirlanmigtir. Saglik uzmanlar i¢in
hazirlanan giivenlilik ve klinik performansina iliskin daha kapsamli bir 6zet bu belgenin ilk
boliimiinde yer almaktadir.

SSCP, tibbi bir durumun tedavisine iliskin genel tavsiye verme amaci tagimamaktadir. Tibbi
durumunuz veya cihazin sizin durumunuzda kullanimi hakkinda sorulariniz olmasi halinde liitfen
saglik uzmaninizla iletisime gecin. Bu SSCP, cihazin giivenli kullanimi hakkinda bilgi saglamak
icin bir Implant kartinin veya Kullanmim Talimatlarinin yerini almak iizere tasarlanmamustir.

1.1 Cihaz Tammlama ve Genel Bilgiler

Tablo 1.1 Cihaz Tammmlama ve Genel Bilgiler

Cihaz Adlan
Cihazmn Ticari Ad1 HydroPearl Microspheres
Cihaz Smifi IIb
Temel UDI-DI 37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)
08402732HYDROPEARLSX (MDR MVI)
I1k sertifikanin (CE) 2015
verildigi yil
Yasal Uretici
Isim ve Adres MicroVention, Inc. (MVTI olarak anilacaktir)
35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656, ABD
MicroVention Europe SARL (MVE olarak anilacaktir)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Fransa
Yetkili Temsilci
Isim ve Adres MicroVention Europe SARL (MVE olarak anilacaktir)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Fransa
Onaylanmis Kurulus
Isim ve Adres DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21
60433 Frankfurt am Main, Almanya

1.2 Cihazin Kullanim Amaci
Tablo 1.2 Kullanim Amaci

Kullanim Amaci

Amaglanan Kullanim HydroPearl Microspheres, doktorlarin kan damarlarini bilerek bloke etmek igin
kullandiklar1 mikro boncuklardir. Bu, kan akigini ihtiyag duymayan veya sorun yaratan
bolgelere durdurarak belirli saglik sorunlarinin tedavisine yardimei olur.

Tedaviye yardimc1 olmak i¢in kullanilabilirler:

Bazi karaciger ve viicut tiimorleri gibi, ¢ok fazla kan akisi olan kanserler
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Kullanim Amaci

Karaciger kanseri (hepatoseliiler karsinom olarak adlandirilir)

Uterin fibroidler (rahimde kanser olmayan biiytimeler)

Biiyiik prostatlar (iyi huylu prostat hiperplazisi veya BPH olarak da adlandirilir)
Anormal kan damar1 baglantilar1 (arteriyovendz malformasyonlar olarak adlandirilir)
Boyun, gogiis ve kemiklerdeki tiimorler

Kanama ve yaralanmalar

Ameliyat oncesinde kanamayi azaltmak i¢in

Kullanim Amaci

HydroPearl Microspheres, doktorlarin kan damarlarini bilerek bloke etmek i¢in
kullandiklart mikro boncuklardir. Bu, kan akigini ihtiyag duymayan veya sorun yaratan
bolgelere durdurarak belirli saglik sorunlarinin tedavisine yardimeci olur.

Tedaviye yardimei olmak i¢in kullanilabilirler:

Bazi karaciger ve viicut tiimorleri gibi, ¢ok fazla kan akisi olan kanserler

Karaciger kanseri (hepatoseliiler karsinom olarak adlandirilir)

Uterin fibroidler (rahimde kanser olmayan biiyiimeler)

Biiyiik prostatlar (iyi huylu prostat hiperplazisi veya BPH olarak da adlandirilir)
Anormal kan damar1 baglantilari (arteriyovendz malformasyonlar olarak adlandirilir)
Boyun, gogiis ve kemiklerdeki tiimérler

Kanama ve yaralanmalar

Ameliyat oncesinde kanamayi azaltmak i¢in

Amaglanan Hasta
Grubu/Gruplari

Doktorlar HydroPearl Microspheres (mikro boncuklar) cihazini viicudun belirli
bolgelerindeki kan akisini engellemek ve farkli saglik sorunlarini tedavi etmek igin
kullanmaktadir, 6rnegin:

Kan akigi fazla olan kanserler

Karaciger kanseri

Uterin fibroidler (rahimde kanser olmayan yumrular)

Bilyilimiis prostat (BPH)

Anormal kan damarlar1 (AVM'ler olarak adlandirilir)

Boyun, gogiis ve kemiklerdeki tiimérler

Kanama veya yaralanma

Ameliyat oncesinde kanamayi azaltmak i¢in

Kontrendikasyonlar
ve/veya Kisitlamalar

HydroPearl Microspheres ciddi sorunlara yol agabileceginden belirli durumlarda
kullanilmamalidir.

Genel Nedenler:

Kalbe, akcigerlere veya beyne yakin bilyiik kan damarlarinda (aort, pulmoner arter
veya karotis arter gibi).

Boncuklar yanliglikla beyne veya omurilige gidebilirse.

Hasta tikali kan damarlariyla bas edemiyorsa.

Doktor boncuklart giivenli bir sekilde dogru yere ulagtiramazsa.

Hastanin kan damarlari dar veya spazm gegiriyorsa ya da kaniyorsa.

Kan damarlari ¢ok hasarli veya ¢ok kiigiikse.

Eger boncuklarin yanlislikla saglikli bolgelere ulagmasina neden olabilecek ekstra
damar yollar1 varsa.

Eger tiimoriin kan akist boncuklarin sigamayacagi kadar azsa.

Damarlardaki kan basinci ¢ok yiiksekse ve boncuklar hedefe ulasamryorsa.

Kanin normal yolu atlayip dogrudan atardamardan toplardamara gegtigi biiyiik bir kan
damari sorunu varsa.

Akciger kan damarlarinda.

Hastanin islem sirasinda kullanilan kontrast boyaya alerjisi varsa.

Hasta hamile ise.

Uterin Fibroidlerin Embolizasyonu (UFE) igin

Kadin hasta asagidaki durumlara sahipse cihazi kullanmayin:

Hamile ise

Pelvik bolgede enfeksiyon bulunuyorsa

Rahimde kanser veya anormal biiylimeler varsa
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Kullanim Amaci

Rahmin derinliklerine dogru bilyiliyen veya bir sap tizerinde disariya dogru ¢ikan
miyomlar1 varsa

Ana rahim arterleri disindaki damarlardan kan alan miyomlar varsa

Beyin veya Sinir Bolgeleri i¢in:

Asagidaki durumlarda HydroPearl Microspheres kullanmaktan kag¢inin:

Beyin ve dis kan damarlar1 arasinda agik baglantilar vardir

Boncuklar sinirlere veya beyin arterlerine girebilir

Boncuklar karotis, vertebral veya beyin arterlerine girebilir

1.3 Cihaz Agiklamasi

Tablo 1.3 Cihaz A¢iklamasi

Cihaz Aciklamasi
Cihazin Tanimi

HydroPearl Microspheres giivenli, jel benzeri bir malzemeden yapilmis mikro,
yumusak boncuklardir. Doktorlar tarafindan tibbi tedavinin bir pargasi olarak
kiiciik kan damarlarindaki kan akisini engellemek i¢in kullanilirlar. Bu boncuklar
timorler, miyomlar veya diger anormal dokular gibi seyleri besleyen kan
damarlarini tikamak igin tasarlanmigtir. Kan akisinin kesilmesiyle hedef doku
kiigtiliir veya oliir, bu da durumun tedavisine yardimct olur. Boncuklar steril
(mikropsuz) bir siringa i¢inde kullanima hazir olarak gelir. Doktorlarin dogru olam
kolayca segebilmesi i¢in dnceden boyutlandirilmis ve renk kodludur. Boyutlar, kan
damarinin boyutuna bagl olarak ¢ok mikrodan daha biiyiik boncuklara kadar
degisir. Doktorlar boncuklar1 kan damarinin igine yerlestirilen ince, esnek bir tiip
(mikrokateter olarak adlandirilir) yoluyla enjekte ederler.

Enjeksiyondan once, boncuklar rontgende goriinen 6zel bir sivi ile karigtirilir,
boylece doktor boncuklarin tam olarak nereye gittigini izleyebilir. Bu, boncuklari
tam olarak dogru noktaya yerlestirmelerine yardimci olur.

Polietilen glikol hidrojel

Hastanin dokulariyla temas
eden malzemeler veya
maddeler

Cihazdaki tibbi maddeler
hakkinda bilgi

Cihazin i¢inde herhangi bir ilag bulunmamaktadir

Cihazin amaglanan etki
bi¢imine nasil ulastiginin
aciklamasi

HydroPearl Microspheres kiigiik kan damarlarini bloke eder. Doktorlar bunlar
kiiglik bir tiip araciligiyla kana karistirir. Mikrokiireler dogru noktaya gider ve
orada sikisir. Bu, kanin viicudun tiimdr veya kanayan bir yer gibi belirli bolgelerine
gitmesini durdurur.

Aksesuarlarin Tanimi

Gegerli degil.

Birlikte kullanilmasi
amaglanan diger Cihaz veya
Uriinlerin tanimi

HydroPearl Microspheres cihazi, bir prosediir sirasinda boncuklart hazirlamak ve
dagitmak i¢in kullanilan mikro tiipler (mikrokateterler) ve valfler (3 yollu musluklar)
gibi standart hastane aletlerine kolayca uyan 6zel bir uca sahip bir siringa iginde gelir.

1.4 Riskler ve Uyarilar

Cihazla veya kullanimiyla ilgili yan etkiler yasadiginiz1 diisiiniiyorsaniz veya riskler konusunda
endiseleriniz varsa saglik uzmaninizla iletisime geg¢in. Bu belge, gerektiginde saglik uzmaniniza
danigsmanin yerine ge¢cmeyi amaglamamaktadir.

e Potansiyel risklerin nasil kontrol altina alindig1 veya yonetildigi

Sirket, cihaz riskini tahmin etmek icin standart bir siire¢ kullanmaktadir. Bu siire¢, cihaz
kullanildiginda neler olabilecegine dair kapsamli bir tahmin sunar. Olas1 zararlarin ve bunlara
neden olabilecek seylerin bir listesi derlenmistir. Kullanim Talimatlarinda ayrica her tiirlii uyari
veya Onlem de agiklanmaktadir. Bunlar kalan risk ile iligkili olabilir. Herhangi bir zarara iliskin
raporlar bir sikayet veri tabaninda takip edilmektedir. Raporlar kullanicilardan veya diger saglik
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calisanlarindan ya da yayinlardan gelebilir. Veritabani diizenli olarak degerlendirilmektedir.
Zararlar, oranlar artiyorsa veya belirli bir seviyedeyse arastirilir. Gerekirse etiketleme degisiklikleri
veya geri cagirma gibi 6nlemler alinabilir.

e Kalan riskler ve arzu edilmeyen etkiler

Herhangi bir ameliyat gecirdiginizde istenmeyen yan etkilerin riski her zaman vardir. Baz1 yan
etkilerin kesin kaynagini bilmek zor olabilir.

Bazen, iglem sirasinda veya sonrasinda sorunlar ortaya cikabilir. Bunlar arasinda kanama,
enfeksiyon, agr1 veya mikro boncuklarin viicutta yanlig yere gitmesi olabilir. Miyom tedavisi géren
kadinlarda, adet donemlerinde degisiklikler, agr1 veya daha fazla tedavi ihtiyaci olabilir.

e Uyarilar ve dnlemler
Genel Uyarilar:

e HydroPearl boncuklarini alkol veya DMSO gibi diger 6zel sivilarla viicudun ayni
bolgesinde karigtirmayin.

e Bu tedavinin (UFE olarak adlandirilan) bir kadinin hamile kalma veya gelecekte saglikli
bir bebek sahibi olma yetenegini etkileyip etkilemedigini kesin olarak bilmiyoruz.

e Butedavi, gelecekte cocuk sahibi olmay1 planlayan kadinlar i¢in 6nerilmemektedir.

o Bir kadin UFE'den sonra hamile kalirsa, asagidaki durumlarin olasilig1 daha yiiksek olabilir:
o Dogumdan sonra siddetli kanama
o Erken dogum
o Sezaryen ihtiyaci
o Bebegin yanlis pozisyonda bulunmasi

e Ayrica, bu tedaviden sonra rahim daha zayif olabilir ve bu durum hamilelik sirasinda yirtilma
olasiligini artirabilir (rahim yirtilmasi olarak adlandirilir).

UFE'ye Ozel Uyarilar:

o UFE i¢in 500 mikrondan kii¢iik HydroPearl boncuklar1 kullanmayin.

e Tiim kadinlar, UFE yaptirmadan 6nce kapsamli bir muayene yaptirmalidir. Buna sunlar
dahildir:

o Tibbi gecmis

o Miyomlarin goriintiileri (goriintiiler)

o Kanser olmadigindan emin olmak i¢in rahim zarinin test edilmesi (6zellikle kanama
olagandisi ise).

e Doktorlar ameliyat yapmadan UFE'yi denerse, uterus sarkomu (nadir goriilen bir kanser)
gibi ciddi hastaliklarin tespit edilmesini geciktirebilir. Hizla biiyiiyen miyomlar veya
menopozdan sonra yeni biliylime gibi belirtiler ciddiye alinmalidir. UFE'den sonra
miyomlar biiyliimeye devam ederse, ameliyat gerekebilir.
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Diger Onemli Giivenlik ipuclar1 (Onlemler):

o Paket hasarh goriiniiyorsa HydroPearl boncuklarini kullanmayin.

e Doktor, tedavi edilmesi gereken duruma bagli olarak dogru boyut ve miktarda boncuklari
secmelidir.

e Bu prosediirii yalnizca egitimli doktorlar gergeklestirmelidir.

UFE i¢in Ek Notlar:

e Bazen boncuklar, rahimdeki akis yavaslarsa yanlis kan damarlarina gidebilir. Bu, sorunlara
yol acgabilir.

e UFE'nin uzun vadeli sonuglar1 hala bilinmemektedir, bu nedenle doktorlar ve hastalar
zaman i¢inde durumu yakindan izlemeye ihtiya¢ duymaktadir.

o Herhangi bir saha giivenligi diizeltici eyleminin (FSCA, FSN dahil) 6zeti, varsa

Inceleme siiresi boyunca (01 Kasim 2020 - 31 Ekim 2024), HydroPearl Microspheres icin

bir giivenlik eylemi gergeklestirilmistir.

o 21 Aralik 2023 tarihinde MicroVention sirketi, miisterilerine acil bir geri ¢agirma
bildirimi génderdi.

o Bir parti (Lot #00003420470) HydroPearl Microspheres, iiretim sirasinda uygun
giivenlik adimlarina tam olarak uyulmadig: halde yanlislikla sevk edilmistir.

o Uretim siirecinin bir boliimii ("yaslandirma" olarak adlandirilan) kurallara uygun
olmayan sekilde bes giin fazla siirmiistii, bu kurallarin yapilmasini sdyledigi sey degildi.

o Sirket, doktorlari ve hastaneleri geri cagirma konusunda hizli bir sekilde bilgilendirmek
icin FedEx'i kullandi, boylece bu partiyi kullanmay1 birakacaklardi.

1.5 Klinik Degerlendirme ve Pazarlama Sonrasi Klinik Takip Ozeti
e (Cihazn klinik gegmisi

HydroPearl Microspheres, yumusak, viicut i¢in giivenli bir malzemeden yapilmis mikro, yuvarlak
boncuklardir. Bu boncuklar, doktorlarin onlar1 ayirt etmesine yardimei olmak igin farkli boyut ve
renklerde gelir. Temiz, miihiirli bir siringada kullanima hazir sekilde saklanirlar. Doktorlar bu
boncuklari, viicudun belirli bolgelerine—tiimdrler, miyomlar veya diger istenmeyen biiylimeler
gibi—kan akisini engellemek i¢in kullanir. Kanin bloke edilmesi, bdlgenin kii¢iilmesine veya
Olmesine yol agarak sorunun tedavisine yardime1 olur. Cihaz 2015 yilinda piyasaya siiriildii.

e CE isareti i¢in klinik kanitlar
Doktorlar, 247 hastada miyomlari, prostat sorunlarint ve bazi kanser tiirlerini tedavi etmek i¢in
HydroPearl Microspheres kullanmis ve ¢aligsmalarin iyi sonuglar gosterdigini belirtmistir. Aragtirma,

tedavinin iyi ¢alistigin1 ve genel olarak giivenli oldugunu gostermektedir. Bazi ¢aligmalarda tedavi
diz agrisi1 i¢in de kullanilmistir, ancak bu kullanim resmi olarak onaylanmamustir.

e Givenlilik

Bazi hastalar tedaviden sonra yanma, bulanti veya agr1 gibi sorunlar yasadi. Birkacinda idrar
yapma sorunlari, enfeksiyonlar veya adet donemlerinde degisiklikler gibi problemler vardi. Bu yan
etkiler, benzer tedavilerle yaklasik ayn1 oranda gergeklesmistir.
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1.6 Olasi Tan1 veya Tedavi Alternatifleri

Alternatif tedavileri degerlendirirken, bireysel durumunuzu dikkate alabilecek saglik uzmaninizla
iletisime gegmeniz tavsiye edilir.

e Terapdtik alternatiflerin genel aciklamasi

Diinyanin dort bir yanindaki farkli uzman gruplari, karaciger kanseri, biiyiik prostat ve miyom gibi
saglik sorunlarim1 tedavi etmek amaciyla kan akisini engellemek igin kiiciik boncuklar
(mikrokiirecikler olarak adlandirilan) kullanilmasina iligkin tavsiyelerini paylasti. Buna
embolizasyon ad1 verilir.

Karaciger Kanseri i¢in

Doktorlar farkl tiirlerde embolizasyon tedavileri uygulayabilirler. Bazilar i¢inde ilag bulunan
mikro boncuklar kullanirken, bazilari ise diiz boncuklar kullanir. Uzmanlar, her iki yontemin de
iyi ¢alistigin1 ve birinci veya ikinci tedavi ige yaramazsa, doktorun farkli bir yontem denemesi
gerekebilecegini soyliiyor.

Biiyiimiis Prostat (BPH) icin

Prostati kii¢iiltmek i¢in boncuklar kullanan PAE adli bir tedavi yontemi vardir. Ameliyat olamayan
veya ameliyat olmak istemeyen erkeklere yardimei olabilir. Ancak bu, zor bir prosediirdiir ve
yalnizca 6zel egitim almis doktorlar tarafindan yapilmalidir. Su anda, diger tedaviler kadar sik
kullanilmamaktadir.

Rahimdeki Miyomlar i¢in

UAE adi1 verilen bir prosediir, kan akisin1 keserek miyomlar1 kiigiiltmek i¢in boncuklar kullanir.
Birgok tibbi grup bunun ameliyat yerine iyi bir segenek oldugunu sdyliiyor, ancak bebek sahibi
olmak isteyen kadinlar i¢in uygun degil, cilinkii hamileligi nasil etkiledigi konusunda heniiz
yeterince bilgiye sahip degiliz. Doktorlar bunu yapmadan once hastalarla riskler ve faydalar
hakkinda konusmalidir.

Diger Benzer Cihazlar:

e Embosphere: Viicutta kalan ve tiimorlere veya fibroidlere giden kan akisini engellemeye
yardimc1 olan Microsoft kiireleri. Gergekten iyi calisiyorlar ve bazi eski malzemelerden daha
giivenliler. Baz1 kisiler gégiis agris1 veya yutma gii¢liigli hissedebilir, ancak bunlar genellikle
kendiliginden gecer.

e Embozene: Hepsi neredeyse ayni boyutta olan 6zel olarak yapilmis boncuklar. Bu, doktorlarin
kan damarlarin1 daha hassas bir sekilde bloke etmesine yardimci1 olur. Diger baz1 boncuklardan
daha 1yi caligabilirler, daha az ila¢ kullanarak tiimorleri kiigtiltmek i¢in.

1.7 Kullancilar i¢in Onerilen Egitim

HydroPearl Microspheres yalnizca viicudun belirli bolgelerindeki kan akigini engellemek tizere
egitim almis doktorlar tarafindan kullanilmalidir.
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1 KOPOTKHWM OI'JISAJ BE3NEYHOCTI TA KJITHIYHOI
E®PEKTUBHOCTI [BEPCI J1JIA ITALIIEHTIB]

[lepernsg nokymenra: A
Jara Bunycky: 29 nunss 2025 poky

[eit kopoTkuit orisan 6e3nednocTi Ta KniHigHOT epextuBHOCTI (SSCP) npusHaueHui 1715 HaTaHHS
myOIiYHOTO JOCTYMy 1O OHOBIEHOI KOpOTKOi iHdopMmallii 3 OCHOBHHUX AacleKTiB Oe3meKku Ta
KIiHIYHOI edeKTUBHOCTI mnpuctporo. [IpencrapneHa Huxue iHQOpMalis NpU3HAYEHA JUIS
MaIieHTiB 1 HecmemiamicTiB. bimbmn nertanpHa iH(OpMaIliss Tpo OE3MEYHICTh Ta KIIHIYHY
e(EeKTHBHICTh TNpemnapary, MiATOTOBIEHA Ui MEIWYHUX MPALiBHUKIB, MICTUTHCS B MeEpIIii
YaCTUHI IBOTO JJOKYMEHTY.

SSCP He npu3HaueHWil A7 HAJAaHHS 3arajlbHUX PEKOMEHJAIil 11010 JIIKYyBaHHS MEIUYHOTO
cTaHy. SIKIIO y Bac BMHUKHYTH 3allMTaHHS LIOA0 BAIIOTO CTaHy 370pOB's a00 BHUKOPUCTaHHA
MIPUCTPOIO y Balllill CUTYyallli, 3BepHIThCs A0 cBoro Jikaps. Lleit SSCP He npu3HaueHuit 111 3aMiHU
KapTKH IMIUTaHTaTy a0o 1HCTPYKLii 3 BHUKOPUCTaHHS UIA HadaHHs iH(popMamii mpo Oe3rnedyHe
BUKOPHCTaHHS MPUCTPOIO.

1.1 Inentudikanis npucTporo Ta 3arajbHa ingopmanis

Tabauus 1.1 InenTudikanisa npucTporo Ta 3arajabHa iHpopmanis

3araabHa iHgopmanis

Toprosa Ha3Ba IPUCTPOIO Mikpocdepu HydroPearl Microspheres
Kiac npuctporo 1Ib

bazoBwuii inentudikarop 37015174HYDROPEARL7K (MDR MVE)
UDI-DI 08402732HYDROPEARLSX (MDR MVI)
Pik Bumaui mepimoro 2015

ceprudikary (CE)

IOpnanyHi faHi BHpOOHUKA

Im'st Ta ampeca MicroVention, Inc. (mani —MVI)

35 Enterprise
Aliso Viejo, CA 92656, CLLIA

MicroVention Europe SARL (zani — MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, ®pantiis

Y1oBHOBA:KeHUH NPEICTABHUK
Im's Ta ampeca MicroVention Europe SARL (zani — MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, ®paniiis
AKpeanuTOBaHUH OpraH ceprudgikamii

Im's Ta agpeca DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Himeuunna
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1.2 TIpu3sHayeHe BUKOPUCTAHHS NMPHUCTPOIO

Taonuus 1.2 Ilpu3HayeHe BUKOPUCTAHHS

l'[pmﬂa'{eﬂe BUKOPUCTAHHA

Mera BukopucTaHHs

HydroPearl Microspheres — 11e MiKpOKYJIbKH, sIKi JIKapi BUKOPUCTOBYIOTh ISt
LJIECTIPSIMOBAHOTO OJIOKYBaHHsI KDOBOHOCHUX cyauH. Lle gomomarae jikyBaTH neBHi
mpo6IeMH 31 30POB'SIM, 3yIHHSAIOUYH IPUTUINB KPOBi A0 AIISHOK, SKi 11 He
NOTpeOyI0Th 00 CIPUYUHSIOTH TPOOIEMH.

Ix MO’KHA BUKOPHCTOBYBATH ISl JOTIOMOTH B JiKyBaHHi TAKMX 3aXBOPIOBAHb!

pak 3 IHTEHCUBHUM KPOBOTOKOM, HAlIPUKJIA/I ACSKI ITyXJIMHHU NEYIHKU Ta THIINX
YaCTHH Tija,

paK MeviHKY (BIIOMHI SK TENATONCTIONAPHA KapIIHHOMA);

(hibpomu MaTkH (100pOSIKICHI YTBOPEHHS B MaTIli);

30LTBIIICHHAS TIPOCTATH (TAKOK HA3UBAETHCS TOOPOSIKICHOIO TiMepInIasicto
nepeaMixypoBoi 3ano3u abo AI'TI3);

aHOMaJIbHI 3'€JTHaHHS KPOBOHOCHHX CYIUH (TaK 3BaHi apTepioBEHO3HI Majb(opmariii);
My XJIMHU ITU1, TPYIHOI KIITKHU Ta KiCTOK;

KpPOBOTEYi Ta TPAaBMH;

JUTsl BSMEHIIICHHS KPOBOTEY1 Mepe]] ONepalli€ero.

IToxazanus s
BUKOPHCTaHHS

HydroPearl Microspheres — 11e MiKpOKYJIbKH, sIKi JiKapi BUKOPUCTOBYIOTH IS
IIJIECTIPSIMOBAHOTO OJIOKYBaHHS KPOBOHOCHUX cynuH. L{e momomarae JiikyBaTu neBHi
npoOJieMH 3i 310POB'SIM, 3YITHHSIOUHU ITPUILIUB KPOBI A0 TUISHOK, sKi ii He
oTpeOyI0Th a00 CIPUYUHSIOTH TPOOIEMH.

Ix MOsKHa BUKOpHCTOBYBATH JIJIsl IOOMOTH B JiKyBaHHi TAKMX 3aXBOPIOBAHb:

pak 3 IHTEHCUBHUM KPOBOTOKOM, HAIPUKJIA/L AESKI IyXJIMHH NEYIHKU Ta 1HIINX
YaCTHH TiJIa;

paK meviHKu (BiIOMHI SK TENaTONETIONAPHA KapIIHOMA);

(hibpomu MaTku (TOOPOSIKICHI YTBOPEHHS B MATIIi);

301IBIIEHHS IPOCTATH (TAKOK HA3UBAETHCS TOOPOSIKICHOIO TilepIriasiero
nepeaMixypoBoi 3ano3u abo AI'TI3);

aHOMaJIbHI 3'€JHaHHA KPOBOHOCHHX CYUH (TaK 3BaHi apTepioBEHO3HI Majb(popmariii);
MYXJIMHU IIHT, TPYAHOI KITITKH Ta KiCTOK;

KpPOBOTEYi Ta TPaBMHU;

JUTsl BSMEHIIICHHS KPOBOTEY1 Mepe]] ONepalli€ero.

[Ipu3HaueHna rpyna
[aL€HTIB

Jlikapi BukopucroBytots HydroPearl Microspheres (MikpoKyabK#) 11t O1I0KYBaHHS
KPOBOTOKY B IIEBHHMX YacCTHHAX TiJla 3 METOIO JIIKyBaHHs PI3HUX NpoOieM 3i
3JI0pOB'SIM, TaKUX fIK:

paK 31 3HAYHUM KPOBOIIOCTaYaHHSIM;

paK MeYiHKw;

(hibpomioma MaTku (HEPaKOBI IyXJIMHU B MATIIi);

30inpIIeHa nmepeamixyposa 3anosa (AI'TI3);

aHOMaJIbHI KPOBOHOCHI cynuHH (Tak 3BaHi ABM);

My XJIMHU ITU1, TPYIHO{ KIITKH Ta KiCTOK;

KpOBOT€Ya a00 YIIKOKEHHS;

JUTSl 3SMEHIIICHHS KPOBOTEY1 Mepe]] ONepalli€ero.

[Tporunoxa3zanus ta/abo
0OME)XEHHS

HydroPearl Microspheres He cJ1i/; BAKOPHCTOBYBATH B IIEBHUX CUTYaLlisiX, OCKIIBKU
BOHU MOXYTb CIIPUYMHUTH CEPIO3HI MpoOIIeMH.

3arainbHi CHTYyaii:

Y BenMKHX KPOBOHOCHUX CyAWHAax OlIsl ceplis, JiereHiB abo MO3Ky (TakuX sk aopTa,
JIeTeHEeBa apTepis a00 COHHA apTepis).

SIKIO KyJIBKH MOXXYTh BUITJIKOBO IOTPAITUTH B MO30K 200 CIMHHHUI MO30K.

V pasi TSHKKOTO CTaHy MAaIlieHTa uepes 3a0JI0KOBaHi KPOBOHOCHI CYIHHHU.

Slxmmo mikap He MOXke Oe3MeYHO JOCTAaBUTH KYJIBKH B OTPiOHE MicITe.

Sxmo y mamnieHTa By3bKi a00 cria3MOBaHi KPOBOHOCHI CYJMHH YH KPOBOTEYA.

SIKI110 KPOBOHOCHI CYIMHM HAJTO MOIIKOKEHI 200 HAATO MaJIi.

CF1105210A, ECN24-04656
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IIpu3HayeHe BUKOPHCTAHHSA

SIKII0 ICHYIOTB T0JJaTKOBI CYIMHHI IUIXH, SKi MOXKYTb JI03BOJINTH KYJIbKaM
MIOMMJIKOBO TTOTPAITUTH JI0 310POBUX AIJISTHOK.

SIKIO KPOBOMOCTAYaHHS My XJIMHH 3aHATO MaJie, 1 KyJIbKH HE 3MOXYTh HOMICTHTHCSL.
SIKII0 THCK KPOBi B CyAMHAX 3aHAATO BUCOKHH, 1 KyJIIBKH HE MOXKYTb TICTaTUCS [0 LILIL.
SIkmio icHye npodlieMa 3 BETMKUMH KPOBOHOCHHMH CyAWHaMH, KOJIM KPOB MHUHAE
3BUYANHMHN IUTX 1 He MpsMo 3 apTepii y BeHy.

Y KPOBOHOCHHUX CyIMHaX JICTCHb.

SIkmmo y mamnieHTa € aneprist Ha KOHTPaCTHY PEYOBHHY, III0 BUKOPHUCTOBYETHCS ITiJT
4ac MpoueaypH.

SIkio marieHTKa BariTHa.

st mikyBanHs1 MioMn Matku (EMA)

He BukopucTOBY#HTE MPUCTPIH, SKIIO XKiHKA!

BariTHa;

Mae iH(exmiro B oonacrti Tazy;

Ma€ pakoBi 200 1HII aHOMaJIbHI HOBOYTBOPEHHS B MaTIli;

Ma€ MiOMH, SIKi IPOPOCTAIOTh BIMIMO MaTKy ad0 BHCTYNAIOTh HA HIXKIII;

MiOMa MaTK{ OTPUMY€ KPOB 3 iHIIUX CYIUH, OKPIM TOJJOBHUX MaTKOBHX apTEpii.
Jns ginsHOK MO3KY a00 HEpBiB:

Yrukaiite Bukopucranas HydroPearl Microspheres, sixmo:

ICHYIOTb BIIKpHTI 3B'SI3KM Mi’K MO3KOM 1 30BHILIIHIMU KPOBOHOCHUMH CYAMHAMU;
KyJIBKH MOXKYTh TIOTPAIIUTH B HEPBU a00 MO3KOBI apTepii;

KYJIbKH MOXKYTh ITOTPAIIUTH B COHHY, XpeOeTHY ab0 MO3KOBY apTepilo.

1.3 Onwuc npucrporo

Taomuus 1.3 Onuc npucTporo

Onuc npucTpoIo

Onuc npucTporo

HydroPearl Microspheres — 1ie M'ski KyJlbKH, BHUTOTOBJEHI 3 O€3MEYHOTO
rejenonioHoro Marepiany. BOHH BUKOPHCTOBYIOTHCS JIIKapsIMH JUTSL OIOKYBaHHS
KPOBOTOKY B JIPiOHMX KPOBOHOCHHX CYIHHAX B paMKaxX MEIMYHOTO JIiKYBaHHS.
LIi xynbKM TpU3HAYEHI JUTsl 3aKyTOPIOBAaHHS KPOBOHOCHHX CYAWH, SIKi JKHBJIAThH
NyXJUHM, (GIOpOMIOMHM YM 1HINI MATOJOTIYHI TKaHWHHU. [IpUNUHEHHS
KPOBOIIOCTAYaHHS TPHU3BOAUTH 10 CKOPOYEHHS ab0 BiIMHUpPaHHS LiTbOBHX
TKaHWH, MI0 JIONOMarae JIKyBaTd 3axBOpIOBaHHS. KyibKM TIpOAAIOTHCS
B cTepwiIbHOMY (0€3 MiIKpOOiB) MINPHIl, TOTOBOMY J0 BHKOPUCTaHHSA. BoHHM
MAIOTh TOTNIEPETHBO BU3HAUYCHUH PO3MIp Ta KOJHOPOBE KOAYBaHHS, 100 JiKapi
MOTIIH JIETKO OoOpaTtu moTpiOHWI BapiaHT. Po3mipu BapilorOTBCS Bin Iyke
MaJICHBKHX 10 OUTBIINX KYJIBOK, 3aJ€KHO BiJ PO3MIpy KPOBOHOCHOI CYIHMHHU.
Jlikapi BBOIATH KyJBKH dYepe3 TOHKY THYYKy TPYyOKy (MiKpokarterep), SIKY
MOMIIIAIOTh BCEPEIMHY KPOBOHOCHOT CYJHHH.

[Mepen iH'€KIi€I0 KyIbKH 3MIIIYIOTh 31 CIEIIaJIbHOI PiMHOI0, SIKY BUIHO Ha
PEHTIEeHIBCKOMY arapari, ToMy JliKap MOXKE TOYHO Oa4UTH, Ky/I1 came TIOTPAILISOTh
KynbKH. [le qonoMarae po3MiCTUTH KYJIbKH TOYHO B IOTPIOHOMY MICIIi.

Marepianu abo pedoBHHH,

rnarjieHra

110 KOHTAKTYHOTb 3 TKAHWHAMU

[NonieTUICHITIKOIEBUH TiApOresh

Indopmartist mpo Jikapcbki
PCYOBMHH B IIPUCTPOL

Kynbku He MIiCTATh BcepenuHi Oy/b-IKHX JiKiB

Onuc Toro, sSIK IpUCTPil

nocsirae cBoel nependadeHoi aii | Jlikapi BBOAATH IX y KPOB depe3 TOHKY TpyOky. Mikpocdepn moTparistors y

Mikpocdepu HydroPearl Microspheres 6510KytoTh 1piOHI KPOBOHOCHI CYJIHU.

moTpibHe Micte i 3acTpsaroTh TaM. Le 3ynHsIe HaaXOmKEeHHS KPOBi IO TMIEBHUX
YacTHH TiJla, HAPHUKIIAM, A0 IMyXJIMHA a00 MICIls, IKe KPOBOTOUHTb.

Omnmc akcecyapiB

He 3acTocTOCOBYIOTHCH.
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Onuc npucTpow

Omnwc iHIKX IPUCTPOIB abo [Mpucrpiit HydroPearl Microspheres nmocradaerscst y mmnpuii 3i crieniaibHAM
NPOAYKTIB, IPHU3HAUYCHUX IS HaKOHEYHHUKOM, SIKUI JIErKO TOE€THYETHCS 31 CTAHIAPTHUMHM JIIKapHIHUMH
CHUTEHOTO BUKOPHUCTAHHS IHCTpYMEHTaMH, TAaKUMH SIK MIKpPOTpYyOKH (MiKpOKaTeTepu) Ta KIarmaH!

(3-X0moBi KpaHH), I10 BUKOPHUCTOBYIOTHCS JJISI ITIATOTOBKH Ta BBEACHHS KYJIBOK
i1 9ac MpOIeypH.

1.4 Pusuxu Ta 3acTepekeHHs

3BEpHITHCA 10 CBOTO JIIKApsi, SIKIIO BU BBAXAETE, 1110 y BaC BUHUKIN MOOiIuHI edekTu, moB's3aHi
3 IPUCTPOEM ab0 HOro BHKOPUCTAHHSM, a00 SKIIO Bac TypOyroTh pu3ukH. Lleil mokymeHT He
MPU3HAYCHUH [T 3aMiHU KOHCYJIBTAIIIT 3 JIIKapeM, SIKIIO € Taka 1moTpeoa.

e Sk 3m1MCHIOETBCS KOHTPOJIb Ta KEPYBAHHS MOTCHIIMHIMHI PU3UKAMH

KomnaHnist BHKOPUCTOBYE CTaHAAPTHUH TPOIEC Ui MPOTHO3YBAaHHS PHU3HKIB 3aCTOCYBaHHS
npuctpoiB. Ilpouec Hagae AeTanbHy OLIHKY TOTO, L0 MOXE CTaTUCA MiJ 4ac BUKOPUCTaHHS
npuctpor. CKIaJeHO TMepeik MOXJIMBUX IIKIJAJIUBUX HACHIIKIB 1 MPUYWH, SKI MOXYTh 1X
CIPUYMHUTH. [HCTPYKLis 3 BUKOPUCTAHHS TAaKOXX MICTHUTH ONUC HEOOXI1IHUX MOIEpEKeHb Ta
3acTtepekeHb. BoHM MOXyp0 OyTH TMOB'Si3aHi 13 3aJIMIIKOBHUMH pu3ukamu. [ToBigoMieHHs mpo
Oy/b-sIKi MTOIIKO/KEHHS BIJICTEKYIOThCS B 0a3i maHuX ckapr. [Hpopmaliis MoXe HaIXOAWUTH Bij
KOPHCTYBaYiB, I1HIIMX MEJUYHUX TMpaliBHUKIB abo 3 myOmikauiid. baza nmanux perymaspHo
a”anizyetncs. LIkomy po3cmiyroTh, SIKIIO KUIBKICTh BUIIAJIKIB 3pocTae abo nepeOyBae Ha IEBHOMY
piBHI. 3a HEOOXiTHOCTI MOYKHA BKUTH 3aXO/IiB, TAKUX SIK 3MiHa MapKyBaHHS a00 BIIKIIMKaHHSI.

e 3anuIIKOBI pU3WKH Ta HeOaXKaHi HACII KA

3aBkaM ICHy€ pHU3MK HeOakaHMX MOOIYHMX eQeKTiB Npu Oyab-SIKOMY THUIIl XIpypridHOTO
BTpy4YaHHs. Moyke OyTH Ba)KKO BU3HAUUTH TOYHE JHKEPETIO JESIKUX MOOTYHUX e(PEeKTiB.

[TpobiemMu MOXKYTh BUHHKATH i1 9ac abo miciis npouenypu. Lle moxke OyTu kpoBoTeUa, iHpEKIis,
O11h 200 TOTPAIUITHHS MIKPOYACTHUHOK HE B T€ MICIe B OpraHi3mi. Y >KIHOK, SIKi TPOXOIATH
JiKyBaHHs BiJ (hiOpOMioM, MOXKYTh CITIOCTEPITaTHCS TAKOXK 3MIHM B MEHCTPYaJIbHOMY ITUKJI1, 011
ab0 BUHUKATH MOTpeda B 10OJaTKOBOMY JIiIKYBaHHI.

e [lonepemkeHHs Ta 3an001XKHI 3aX01
3araJibHi nonepexKeHHs

e He 3mimyiite kynbku HydroPearl 3 iHmmMu cnenianbHUMU piuHaMH, TAKUMU SIK CIIAPT
ab0 TMMeTUIICYb()OKCHI, B OMHOMY MICII Tia.

e HameBHo HEBiIOMO, YM BILUIMBAE II€ JTIKyBaHHSI (sike Ha3uBaeThbcss EMA) Ha 31aTHICTD KiHKH
3aBariTHITH a00 HAPOIUTH 37I0POBY AUTHUHY B MaiiOyTHHOMY.

o lle nmikyBaHHS HE MIPU3HAYCHE IS JKIHOK, SKi IUTAHYIOTh MaTH ATl Y MaiiOy THHOMY.

e Sxmro xinka 3aBariTHie miciast EMA, moxe OyTH BUIIHIA PU3UK YCKIIAIHEHb:

CUJIbHA KPOBOTEYA ITICJIS TTOJIOT1B;

JIOCTPOKOBI TOJIOTH;

HEOOXiTHICTh Y KeCapeBOMY PO3THHI;

o O O O

IUTHHA 1epeOyBae B HEMPAaBUIbHOMY TOJIOKEHHI.
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e KpiM TOro, micias IbOro JIKyBaHHS MaTka MOXe OyTH cialIoro, mo MoXKe 30UTBIIUTH
HWMOBIPHICTH i1 pO3pHUBY ITi/1 Yac BariTHOCTI (PO3PUB MaTKH).

Ilonepenkenns, cnenugivni 1ia EMA

o He Buxopucrosyiite st EMA kynsku HydroPearl posmipom menme 500 MikpoH.
e VYci xiHku nepex nposeaeHHIM EMA MatoTh npoiTi noBHe oOcTexxeHHs. Lle Bkitouae:
o Menununa icropis
o 3o0paxenHs Gidpomiom (Bizyasizairis)
o TecryBaHHs c1M30BOT 00OJOHKHA MaTKU (OCOOIMBO SIKIIIO KPOBOTEYA HE3BUYHA), 100
NIEPEKOHATUCS Y BIJICYTHOCTI PaKy.

e JSlkmo nikapi HamararoTbcsi 3actocyBatd EMA 0e3 omepawii, e Moxe 3aTpumaru
BUSIBJICHHSI CEpHO3HMX 3aXBOPIOBaHb, TAKUX K CapKOMa MaTKU (PiIKICHUH BHUJ pakxy).
Jlo TakMX O3HaK, SIK IIBUKO3pOcTaiodi (piOpoMu abo HOBI YTBOPEHHS IiCIs MEHOIAY3H,
CIIiJT CTaBUTUCS CEpiHo3HO. SIKIIO MIOMH MPOAOBKYIOTH poctu miciast YDE, moxe
3Ha00UTHUCS oreparlis.

Inmi Ba:kuBi mopaam monao 6e3nexku (3amodizkHi 3axoam)

o He BuxopuctoByiite kynbku HydroPearl, sikiio ynakoBka Mae BUIIIS]] MOIIKOIKEHOIO.

o Jlikap mae miaiOpaTy MpaBUIBLHUAN PO3MIp 1 KUTBKICTh KYJIBbOK 3aJI€KHO BiJl TOTO, L0 MOTPIOHO
JIKyBaTH.

o 1o mpouenypy MaroTh BUKOHYBATH JIMIIIE JIIKapi 31 CHE1aIbHOIO M1ATOTOBKOIO.

Honarkosi npumitku 1 EMA

o IHomi, KO KPOBOTIK y MarTLi CHOBIJILHIOETHCS, KYJBKH MOXYTh OTPANIUTH B HETIPABUIIbHI
KPOBOHOCHI cyauHH. Lle Moke cripuunHUTH poOsieMHu.

e JloBroctpokosi pesyisrati EMA Bce 111e He BUBYEHI, TOMY JIIKapsM 1 MalieHTaM HOTpiOGHO
YBa)KHO CIIOCTEPIraTd 3 4aCOM.

e 3BeneHHs HEOOXiTHMX KOPHUTYBaJIbHHX 3axofiB Oesmeku Ha micusax (FSCA, Bkmouaroun
FSN), sixuio 1ie 3acTocOBHO

[Tpotsrom mepiogy anamizy (01 muctomaga 2020 poxy mo 31 sxoBtHs 2024 poky) mmns
HydroPearl Microspheres Oyno BXXHUTO OJMH 3axXi1 O3MEKH.

o 21 rpymus 2023 poxy xkommanis MicroVention posiciana KIi€HTaM TEpPMiHOBE
MOB1IOMJICHHS TIPO BiAKJIMKAHHS.

o Opny mapriro (Ne00003420470) HydroPearl Microspheres Oyi1a BUTIaIKOBO BiATIPABIICHO,
HE3BaKAIOYH Ha Te, IO ITiJ1 Yac BUPOOHMIITBA HEe OYyJIM MOBHICTIO JJOTPUMaHI HaJIeXKHI
3aX0oau Oe3MEKH.

o YactuHa BUPOOHHMUOTO TMpOIeCy («BUTPUMKA») TpHUBaJIA HA M'SATh IAHIB JOBIIE, HIXK
nepeadaueHO BUMOTaMH.

o Kommanist ckopucranacs nociayramu FedEx, mo6 omeparuBHO MOBIJOMHUTH JTiKapiB
1 JIiIKapHi PO BIAKIMKAHHS, a0M BOHU NPUITUHIIN BUKOPUCTOBYBATH ITI0 TAPTIIO.
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1.5 3BeneHHs KIIHIYHOI OIHKH TA MOCTMAPKETHHIOBOI0 KJIIHIYHOTO
CIOCTEepPeKeHHS

e KiiHiuHE MAIPYHTS IPUCTPOIO

HydroPearl Microspheres — 1e kpyrii MiKpO4acTHHH, BUTOTOBJICHI 3 M'SIKOTO, O€3MEYHOTO JUIs
opranizmy marepiany. L{i KyJIbKH JOCTYIHI B Pi3HUX po3Mipax i KOJIbOpax, Moo Jikapi MOTIH iX
po3pizHATH. BoHM 30€piratoThCsi B YUCTOMY, TEPMETHYHOMY IITIPHIIi, TOTOBOMY 10 BHKOPUCTAHHSI.
Jlikapi BUKOPUCTOBYIOTH 111 KYJIBKHU JUTsl OJI0KYBaHHS KPOBOTOKY JI0 TIEBHUX YaCTHH TiJla — TaKUX
SIK Ty XJIUHH, Gi0pomu uu iHIT1 HebakaHi yTBOpEeHHsI. biiokyBaHHS KpOBi TPU3BOAMUTH JI0 TOTO, 1110
IUISTHKa CKOpPOYyeThcsl abo BiaMupae, M0 JAomomMarae JikyBaTu mpobiemy. Ilpuctpiii Oys
npeacTaBieHuii Ha puHKy y 2015 porii.

e Kuiniuni migcrasu st mapkyBaHas CE

Jlikapi BuxopuctoByBamu HydroPearl Microspheres s nikyBanHa (iOpom, mpoGiem
NepeaAMiXypOBOi 3aJI031 Ta JESKUX BUIIB paKy y 247 MaIli€HTiB, 1 JOCTIIKEHHS TOKa3aJld XOPOIIi
pesynbratu. JlochmipKeHHsT TIOKa3yloTh, IO JIKyBaHHS € ¢(EKTUBHUM 1 3arajoM Oe3ICUHUM.
VY nesKuxX JOCHIDKEHHSX TaKoK BUKOPHUCTOBYBAIM JIIKYBaHHS OOJIO B KOJIHAX, ajie IIe
3aCTOCYBaHHS HE € O(iIlIHHO 3aTBEPIKCHUM.

e besneka

VY neskux MamieHTiB MIiCis JIIKyBaHHS BHHHKAIW TPOOJIEMH, TaKi K TEUiHHS, HyoTa abo Oijb.
Jlexto MaB Taki mpoOieMu, SK TPYOHOILI 3 CEUYOBUIYCKAHHAM, iHQEKIii abo 3MiHU B
MeHCTpyanbHOMY UK. L{i moGivyHi epekTH BUHUKATU MPUOTU3HO 3 TAKOIO XK YaCTOTOI0, K 1 IPH
aHAJIOT1YHUX METOJaX JIKyBaHHS.

1.6 MoxauBi JiarHOCTHYHI 200 TepaneBTUYHI AJIbTEPHATUBHU

[Tpu po3misizi anbTepHATUBHAX METOIB JTIKYBaHHS PEKOMEHIY€ETHCS 3BEPHYTHUCS A0 MEAUYHOTO
MpaliBHUKA, SIKUI 3MOXe BpaxyBaTH Bally 1HAUBIAyaIbHY CUTYAILIO.

e 3aranbHuil ONUC TEPANIEBTUYHUX AJIBTEPHATHUB

Pi3Hi Tpynu ekcrnepriB 3 yChOTO CBITY MOXUTMINCS TOPaJaMy IIOAO0 BHKOPHCTAHHS MaJICHBKHX
KYJbOK (TaK 3BaHUX MiKkpocdep) 1715 OIOKyBaHHS KPOBOTOKY 3 METOIO JIIKYBaHHS TaKHX MpoOIeM 3i
37I0pOB'SIM, SIK paK MEYiHKH, 301IbIIEHHS pocTatu Ta Gidpomiomu. Lle Ha3uBaeThCca emMOOi3aLIiErO.

Jlnis aiKyBaHHS paKy MEeYiHKA

Jlikapi MOXyTh 3aCTOCOBYBaTH pi3HI BUIU eMOoNi3amiifHUX mporuenyp. Jexro BHKOpHUCTOBYE
MIKpPOKYJIBbKH 3 JTIKaMH, a 1HIII — 3BUYaliHI KylbKU. EKCIEpTH CTBEpIKYIOTh, 110 00M1Ba METOAU
n00pe MpaloTh, 1 SKIIO Mepiie abo Ipyre JiKyBaHHS HE JOMOMAarae, Jiikap MOXe CIpoOyBaTu
THIIMIA TTTXAT.

Jlnst noOposikicHoi rinepmiasii nepeaMixypoBoi 3ano3u (JAI'TI3)
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Icuye merton nikyBaHHs min Ha3Boro PAE, B sSKOMYy BHKOPHCTOBYIOTHCS MIKPOKYJIBKH IS
3MEHIIEeHHS npocTaTh. L{e Mo)ke JOMOMOTTH 4OIIOBiKaM, SIKi HE MOXKYTh 200 HE XO4YTh IPOXOAUTH
orepauit. AJe 1e CKJIaJHa IpoLeaypa, 1 BUKOHYBATH ii MOBUHHI JIMIIE JiKapi 31 CHElialIbHOI0
niaroroBkoro. Hapasi 1ieit MeToa BUKOPHCTOBYIOTh HE TaK YacTo, SIK 1HII METOMH JIIKyBaHHS.

st pibpomioM y Mariii

Y mponenypi mix Ha3Bolo OAE BHKOPUCTOBYIOTHCS KYJbKHM, LI00 3MeHIIUTH (idpomu,
NepEKPUBAIOYH 1XHE KPOBOMOCTAa4aHHA. barato MeOuuHHX TPy BBaXKAarOTh, IO II€ XOPOIIUH
BapiaHT 3aMICTh XipypriyHOTO BTpYy4YaHHs, ajie BiH HE MIAXOAMUTH JUIS JKIHOK, SIKI XOUyTh MaTH

TiTel, OCKUTBKY MH 1€ HeIOCTaTHhO 3HAEMO TIPO T€, SIK BiH BILIMBAE Ha BariTHICTh. Jlikapsam ciiz
OOTOBOPHTH 3 TMALlIEHTAMU PU3HUKH Ta TIEPEBArH TEPE]] TUM, SIK I1e POOHTH.

[HII1 cxoxi npucTpoi:

e Ewmbocdepa. M'siki MIKpOKYIIBKH, SIK1 3JIMIIAIOTHCS B OPTaHi3Mi Ta JOTIOMararoTh OJIOKyBaTH
JOCTYTI KpPOBi 10 TyXauH abo (idbpom. Bonu ailicHO m00pe MmpairoroTh 1 € Oe3MeUHIIINMH,
HDK JesiKi cTapini matepiand. Jleski Joam MOXKYTh BiIuyBaTH Ok y TPyasx abo TpyaHOII
3 KOBTAHHSIM, aJie I[i CHMIITOMH 3a3BUYail TIPOXOAThH CaMi COOOIO.

e Ewm0603eH. CriemiaJibHO BUTOTOBJIEHI KYJIBKHM Maike omHakoBoro po3mipy. lle momomarae
JIKapsIM TOYHIIIIE TePEKPHUBATH KPOBOHOCHI CyIMHU. BOHM MOXYTh MpaItoBaTH HaBiTh Kparlie,
HDK JeSK1 1HII KYJIbKH, 3MEHIIYIOUYH Iy XJIMHU i BUKOPUCTOBYIOUH MEHIIIE JIKIB.

1.7 PexoMeHa0BaHe HABYAHHA VISl KOPUCTYBa4iB

HydroPearl Microspheres MarooTh BHKOPHUCTOBYBAaTH TUTBKM JIiKapi, sIKi NMPOWIIIN HaBYAHHS
3 OJIOKYBaHHSI KDOBOTOKY B MEBHUX JAUISTHKaX TiJa.
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