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1 SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
[PATIENT VERSION]

Document Revision: A

Date Issued: 3/8/2024

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 ldentification and General Information

Table 1.1 Device Identification and General Information

Device Names

Device Trade Name

MicroPlex Coil System (MCS)
HydroCoil Embolic System (HES)

Device Class

111, Implantable

Basic UDI-DI

MCS: 08402732MCSSW
HES: 08402732HESSB

Year when first certificate
(CE) was issued

2008

Legal Manufacturer

Name & Address

MicroVention, Inc. (referred to as MV1)
35 Enterprise
Aliso Viejo, California 92656, USA

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-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Germany
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1.2

Intended Use of the Device

Table 1.2 Intended Use

Intended Use

Intended Purpose

The MCS and HES (coils) are used to block blood vessels when there is an
unusual bulge in the blood vessel of the brain or in the nerve. This can also be
unusual connection between arteries and veins. These coils can also be used to
block blood flowing into the bulge or other unusual blood vessels outside of
the heart and brain, which can supply arms and legs. The V-Grip™ Detachment
Controller (DC) is to be used with MCS and HES only. It separates these coils
after the procedure.

Indications for Use

The MCS and HES (coils) are used to block blood vessels when there is an
unusual bulge in the blood vessel of the brain or in the nerve. This can also be
unusual connection between arteries and veins. These coils can also be used to
block blood flowing into the bulge or other unusual blood vessels outside of
the heart and brain, which can supply arms and legs. The V-Grip DC is to be

& _,Microvention
TERUMO

used with MCS and HES only. It separates these coils after the procedure.

Intended Patient
Group(s)

These coils are used in adult patients to block unusual blood flow in the brain.

Contraindications
and/or Limitations

None

1.3 Device Description

Table 1.3 Device Description

Device Description

Device Description

The MCS and HES are insertable coils that are attached to a V-Trak™
(delivery pusher) by plastic materials. Both MCS and HES are made of metals,
and they are available in various shapes and sizes. The V-Grip DC is designed
to separate coils for blocking blood vessels into the arteries and veins outside
of the heart and brain, which can supply arms and legs. The detachment
controllers are powered by batteries (9V).

Materials or substances in contact
with the patient’s tissues

Implant: Platinum/Tungsten alloy and Platinum/Tungsten alloy/Hydrogel

Information about medicinal
substances in the device

There are no medicinal substances.

Description of how device
achieves its intended mode of
action

The coiling of blood vessels with the bulge in the brain is done under medical
imaging using the MCS and HES. These coils are delivered to the target area
through standard surgical small tubes (microcatheters). The coils are
separated from the delivery piece and after separation, the coil expands when
exposed to the blood. Many coils are used until the blood flow is blocked.
Over time, new tissue will cover the opening of the bulge and prevent it from
growing or tearing.

Description of Accessories

The V-Grip Detachment Controller is used together with the MCS and HES.
The detachment controller is powered by batteries, which provide energy for
separating the coil from the delivery pusher. It is packaged and sold separately
as a clean device for single patient only.

Description of other Devices or
Products to be used together

There is no other device to be used together other than V-Grip Detachment
Controller.
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1.4 Risks and Warnings

Reach out to your doctor if you are going through side effects related to the device or its use or if
you are worried about its risks. Do not use this document to replace doctor’s consultation.

e How potential risks have been managed

o The company uses a standard process to predict a device risk. The process gives a

good estimate of what might happen when the device is used. A list of possible
risks and what might cause them is listed below. The instruction for use also
describes any warning or precautions. These may be associated with remaining risk.
Reports of any risks are tracked in a complaint database. The reports can come from
users or other workers in hospital or from journals. The database is assessed
regularly. These risks are investigated if rates are increasing or at a certain level.
Actions such as changes in labeling or recall can be taken if needed.

e Remaining risks and undesirable effects

There is always a risk of unwanted side effects when you have any type of surgery. It can
be difficult to know why the side effects are occurring. The device’s instructions for use
identified the following known side effects that can occur:

o

(@]

Accessory product is damaged, and a portion remains in the body
Break in the bulge of the artery in brain during and following separation
Biological risk

Coil and delivery pusher will not load into the small surgical tubes
Coil and delivery pusher will not track to the target area

Coil damage during removal

Coil placed incorrectly

Coils pulled into the parent vessel

Coil will not place

A blockage in the blood vessel during coil placement

Energy risk

Environmental risk

Too much movement of surgical small tubes

Foreign body blockage in the blood vessel

Coil moves outside of the bulge into the parent vessel

Used incorrectly

Unable to separate product

Unable to introduce the product into the surgical small tubes
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o

©)

(@]

o

o

Not enough visibility under medical imaging

Incorrect therapy selected (not as planned)

Incorrect therapy selected (not according to instruction for use)
Not used correctly with accessories

Loss of surgical small tubes access the bulge

Partial separation of the coil from the pusher

Early coil separation after introduction

Early coil separation during preparation

Product is not clean due to the production environment
Product becomes unclean during shipping, distribution, or storage
Product becomes unclean during use

Product separates and a portion remains in the body

Product is used again

Stretch-resistant member breaks

Subsequent coils unable or difficult to place

Blockage in the blood vessels

Distressed tip

Sudden tightening of blood vessels due to vessel wall irritation

e Warnings and precautions

There are some warnings and precautions with using the MCS and HES. All of these relate
to the surgical steps done by the doctor. Your doctor will let you know if there are any
actions you must take before surgery.

o

The MCS/HES is clean and will not cause fever unless the unit package is opened
or damaged.

Use the device only one time. Do not reclean and/or reuse it. After use, throw it
away according to the rules at the hospital or local government. Do not use it if the
packaging is damaged.

The device must be delivered only through a wire-based metal tube with a surface
coating. If there is damage to the coil, remove both the coil and the metal tube from
the patient.

High quality X-ray is required to place the coil correctly.

Do not move the V-Trak delivery pusher with too much power. When it is harder
to move the pusher, find the reason and check any damage, then remove the coil.
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o

Move and pull the coil slowly and smoothly. Remove the entire coil if there is too
much friction. IF there is too much friction with a second coil, check the metal tube
for any damage.

Take special care to pull the coil under X-ray with a direct matching movement
with the pusher if it needs to be moved to a better position. If the coil does not move
in a direct matching movement with the pusher, the coil may be stretched or broken.
Gently remove and throw away the entire device.

The coil may stretch when used sometimes because the blood vessel path is twisty
and the shapes of the bulges in the brain are different. If the coil is stretched, it may
break or move around in the area.

If a coil must be taken back from the blood vessel after separating, do not take back
the coil with a snare, into the delivery tube. This could damage the coil and result
in device separation. Remove the coil, tube, and any device used to take back the
coil.

If there is resistance while withdrawing a coil that is at an acute angle to the tip of
the tube, it is possible to avoid coil stretching or breaking by carefully repositioning
the distal tip of the tube around the opening of the bulge. The coil will move back
into the small tube.

Delivery of multiple coils is usually required to achieve the desired blockage of
bulges in the blood vessel. The desired procedural endpoint is angiographic
occlusion.

The long-term effect of this product on tissues outside of blood vessels is not clear
so care should be taken to retain this device within the blood vessel.

Always check at least two MicroVention V-Grip detachment controllers are
available before starting the procedure.

The device cannot be separated with any power source other than a MicroVention
V-Grip detachment controller.

Always move a correct sized wire through the metal tube after separating the coil
and removing the pusher so no coil remains within the metal tube.

Do not place the V-Trak delivery pusher on a bare metallic surface.
Always use the V-Trak delivery pusher with surgical gloves.

Do not use with radio frequency devices.

Do not change this device.

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

o

There were no safety or corrective actions from the company for these coils.
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1.5 Summary of Clinical Evaluation and Post-Market Clinical Follow-up

e Clinical background of the device

o These coils were first placed in the market in 2008.

e The clinical evidence for the CE-marking

o There are 21 studies with 3,833 patients found from a literature search where the
MCS and HES were used. The company also did 15 studies including 2,087 patients
to support the devices treating the bulge in the brain and other unusual activities in
the nerves or blood vessels. Bad outcomes were studied to see how well the devices
work, and the benefits and risks were fair. The combined clinical data is shown

below.

o Clinical Benefits — the MCS and HES coils support blocking blood flowing into
unusual bulge in the brain as well as other nerves or blood vessels.

e Safety

93.3%-98.6% with successful use of the coils (success of the procedure or
coil separation)

100% successful rate of cure within 6 months

16%-84% immediate complete block

42.6%-100% immediate complete or near complete block

91.3% complete block during first 30 minutes of arteries in the stomach
53%-90.9% complete block at follow-up (6 months-60 months)
61.1%-100% complete or near complete block at follow-up (6 months-60
months)

76.8%-96.7% good clinical results (mRS 0-2) at follow-up (6 months-47.9
months)

o Using MCS and HES were just as safe and successful as using other similar coils.
There are no new risks found and the rates of side effects were low and similar.
There were more benefits than risks with using these coils.

o Clinical Risks — the risks found from using MCS and HES coils from the journals
and company’s studies:

Ocecurred again in 4.4%-27.9% of patients

Restored unsual flow in 4.1%-23.6% of patients

Treating again in 0.8%-13.7% of patients

Break in the bulge in 0.2%-4.0% of patients

Water in brain in 1.6%-17.1% of patients

Break in wall of organ in 1.0%-4.0% of patients

Parent artery block in 0.9%-1.6% of patients

Blood collection outside of blood vessels in 1.0%-3.6% of patients
Dissection in 0.7%-1.6% of patients

Sudden tightening of blood vessel in 5.0%-9.7% of patients

CF1105210A, ECN24-04656

CONFIDENTIAL Page 10 of 11



& Microvention
~ TERUMO

Summary of Safety and Clinical Performance SSCPPT22-0005A, ECN25-01407
MCS and HES Coil Systems

Brain related side effects in 2.1%-14.9% of patients
Brain bleed in 2.2%-10.0% of patients

Brain cell death in 1.6%-3.7% of patients

Blood supply block in brain in 1.6% of patients

Blood clots in 1.6%-8.7% of patients

Procedure related side effects in 3.8%-17.1% of patients
Coil related side effects in 1.0%-6.0% of patients
IlIness/Unhealthy state in 0.5%-17.1% of patients

Death in 0.7%-10.0% of patients

Bad side effects in 6.3% of patients

o The company keeps a record of complaint data. From 01 October 2021 through 30
September 2022, there was 1 report of death. The company received 1,545 total
product complaints with MCS and HES and that is 0.0091% complaint rate. These
risks were consistent with the other similar coils.

1.6 Possible Diagnostic or Therapeutic Alternatives

Talk to your doctor about any other option to this device. They will know what is best for your
overall condition.

e General description of other choices: Treatments other than surgeries may be best for
some patients. You and your doctor will decide what is right for you. When symptoms are
bad and surgeries do not work, blocking blood vessels or coiling procedure may be an
option. There are advantages and disadvantages to each treatment option.

1.7 Suggested Training for Users

This device is not used directly by the patient. No training is required for the patient.
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NCTOPUSA HA ITPOMSAHATA HA JOKYMEHTA

IIpepasruexaane
pep . ITpomsiHa HA OIHCAHUETO NB ox00peno/npoBepeHo
Ha SSCP
. Ja O He*
A [IppBOHAYATHOTO ITyCKaHE B HalH-HOBUS MA0I0H .
E3uk 3a Banmaupane: AHMIIHICKH €3UK
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Cucremu ¢ Hamotka MCS n HES

OBOBIIEHUE HA BE3ONMMACHOCTTA U KJIMHUYHOTO
JEVCTBUE [BEPCHUA 3A TALIIMEHTH]

Penakuus Ha nokymeHTa: A
Jlata na n3maBane: 8.3.2024 1.

Hacrosimmoro 06061mmenne Ha 6e30MacHOCTTa U KIMHUYHOTO JeicTtBue (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) umma 3a menm nma ocurypu nyOnuueH JOCTBI M0
aKTyaJIM3upaHo OO0OOIIECHHE HAa OCHOBHHTE AacCIeKTH Ha OE30MacHOCTTa W KIMHUYHOTO
neiicTBue Ha wu3zAenuero. llpeicraBeHara mmo-noidy wuHGOpMAlMs € MpeIHA3HAYCHA 32
MMAlMEHTH WIN HeCIENUaIUCTU. [10-00cTOMHO 00001IeHre Ha OE30IIACHOCTTA U KITUHUYHUTE
XapaKTePUCTHKH, H3TOTBEHO 32 MEAUIIMHCKUTE CIICIIMATUCTH, CE HAMUpa B IIbpBaTa 4acT Ha
TO3U JIOKYMEHT.

Hacrosimoro SSCP Hsama 3a 11e1 1a mpeocTaBu OOIM CHBETH 3a JICYCHHETO Ha JAZCHO
MEJIUIIMHCKO ChCTOsTHUE. MOJIsI, CBBPIKETE C€ C BAlllUs MEAUIIMHCKU CIICIIHAIIUCT, aKO UMaTe
BBIIPOCH OTHOCHO BallleTO 3APAaBOCIOBHO CHCTOSHUE WM OTHOCHO U3IOJI3BAHETO Ha
n3nenuero BeB Bamus ciaydaid. Hacrosmoro SSCP He e npeaHa3HaueHo Ja 3aMEeHU KapTarta
HA WMIUIAaHTa WM HHCTPYKIHMHUTE 3a YIoTpeba, 3a Ja mpeaocTaBu wuHpopmamms 3a
Oe3omacHara ynorpeba Ha U3/1EIHETO.

1.1 Hpenruduxkauus Ha U3AeJUeTO U 0011a HHGOpManHs

Ta6amna 1.1 UnenTndpukanus Ha u3genuero u o0ma uHdpopmanus

HanmMenoBaHust Ha H3/1€JIHETO

TBpProBckO HAaUMEHOBAHUE
Ha U3JIENHUETO

Cucrema ¢ Hamotka MicroPlex (MCS)
Em6omm3upama cucrema HydroCoil (HES)

Kitac Ha uzgennero

III, ummtanTupyemo

Bbazos UDI-DI

MCS: 08402732MCSSW
HES: 08402732HESSB

T"'oguHa Ha U3gaBaHe Ha
mepBus ceptudukar (CE)

2008

3aKkoHeH MPOU3BOAUTEJ

HaumenoBanue u angpec

MicroVention, Inc. (Hapuuan MVI)
35 Enterprise
Aliso Viejo, California 92656, CAII]

YubiaHoMmounien npeacraBuTe]

HaumenoBanue u angpec

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

Horudunupan opran

HaumenoBanue u aapec

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
I'epmanus

CF1105210A, ECN24-04656
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Cucremu ¢ Hamotka MCS u HES

1.2 TIIpeaBuaena ynorpeda Ha U31eJINETO

Tadoauua 1.2 Ilpensugena ynorpeoda

IIpenBuaena ynorpeda

IlpenBuaena uen

MCS u HES (HamoTKH) ce M3M0i3BaT 3a OJIOKMpaHe Ha KPhbBOHOCHH CHIOBE,
KOraTo MMa HeoOW4YaifHa U3IyTHHA Ha KPBBOHOCEH ChJ] B MO3bKA HJIHM B HEPBa.
ToBa Moe chIIO na Obae HeoOMYaliHa BPb3Ka MEKIY apTePUHUTE U BEHUTE.
Te3n HAMOTKH MOTaT J1a ce 3MOJI3BAT CHILO 32 OJOKHPAaHE Ha MPUTOKA HA KP'bB
KbM H3/IyBaHETO MM KbM JPYTH HEOOWYAHHH KPHBOHOCHU CHAOBE H3BBHH
CBPIIETO U MO3bKa, KOMTO CHadIsIBaT phleTe M Kpakara. KoHTpomepsT 3a
oraensne (DC) V-Grip™ tpsadsa ga ce usnonssa camo ¢ MCS u HES. Toit
OTZeJIS Te3W HAMOTKH CJIeZ Ipoleaypara.

ITokazanus 3a

MCS u HES (mamoTkm) ce m3noi3BaT 3a OJ0KHpaHe Ha KPHBOHOCHH ChIOBE,

‘\'\\f;/ Microvention
TERUMO

W/WITA OTpaHINYCHAS

yrnorpeba KOraTo MMa HeoOMJaifHa M3yTHHA Ha KPHBOHOCEH ChI B MO3bKa MIIM B HEPBA.
ToBa Moxe cplI0 fa ObIe HeoOWYaiitHa BPH3KAa MEXKIY apTepUUTE W BEHUTE.
Te3n HaMOTKHM MOTaT J1a ce M3I0JI3BaT ChINO 32 OJIOKMpaHe Ha MPUTOKA HA KPHB
KbM W3/yBaHETO WIM KBbM JPYyrd HeoOMYalHM KPBHBOHOCHH CBHIOBE H3BHH
CBpPLETO U MO3bKa, KOUTO CHaO/sIBaT phlere u kpakara. V-Grip DC Tpsi6Ba na
ce usnonsBa camo ¢ MCS u HES. Toif oTnens Te3n HaMOTKH ciiefl mpoleypara.

IIpensunena(n) Te3n HAMOTKM c€ M3MOJ3BAT MPHW BB3PACTHHU MAIMEHTH 3a OJOKHpaHEe Ha

rpyna(1) ManueHTH HeoOWYaeH KPbBOTOK B MO3BKA.

IIpoTtuBOnOKa3aHus

Hsama

1.3 Omnucanue HA U31€eJIHETO

Taoauna 1.3 Onucanue HA U3JeJIHETO

Onucanyue HA N31EJTHETO

Omnrcanue Ha U3AEIIHETO

MCS u HES ca HamMOTKH, KOUTO MOTraT Aa C€ BMBKBAT, MPUKPENECHH KbM
V-Trak™ (GyTano 3a BbBEKIAHE) C IOMOIITA HA [UIACTMACOBH MATEPUAIH.
Kakro MCS, Taka u HES ca nHampaBeHHm oT MeTanu U ce OpenjgaraT B
paznuunu Gopmu 1 pazmepu. V-Grip DC e npoextupat 1a oTaens HAMOTKHTE
3a OJIOKMpaHe Ha KPHBOHOCHUTE CHIIOBE B apTEPUUTE M BEHHUTE H3BBH
CHPIIETO U MO3bKa, KATO MOTaT Jja CHabAsIBaT phlieTe U Kpakara. KoHTpore-
pUTe 3a OTAETSHE ce 3axpaHBaT ¢ barepuu (9V).

Marepuanu uiu BEIIECTBA B
KOHTAaKT C ThKaHWUTE Ha NallMeHTa

WmmutanT: Ilnatuaa/BondpaMoBa CIUlaB W IDIaTWHA/BoJpaMoBa CIiaB/
XHAPOreln

HNudopmanmst 3a nekapcTBEHUTE
BEIIIECTBA B U3/ICIHETO

Hsma nexapcTBeHu BeliecTsa.

Omnucadue Ha HAYMHA, 110 KOWTO
H3JIETTNETO TIOCTUTA MPEABUACHHUS
HA4YMH Ha JICHCTBUE

CriupalloBUZIHOTO HAMOTABaHe Ha KPHBOHOCHHU CHIOBE C M3yBaHE B MO3bKa
ce M3BBpIIBA MOJ MEAWIMHCKA BU3yanm3anus, ninonspaiiku MCS u HES.
Te3u HAMOTKH Ce BHBEXKIAT B II€JICBaTa 30HA YPE3 CTAHIAPTHH XUPYPTrHUHU
TpBOU (MHKpOKaTeTpu). HaMOTKHTE ce OTAENAT OT BHBEXKAAIINS EIEMEHT U
cleq OTACHASHE HaMOTKaTa CE pasliupsiBa MPH KOHTAKT C KPbB. MHOTO
HAMOTKH C€ W3MOJ3BaT, JOKATO KPBBOTOKBT ObJe Onokupan. C TeyeHUe Ha
BpPEMETO HOBA THKaH I¢ MOKPUEC OTBOpPA HA M3AyTHHATA U IIC MPEIOTBPATH
HEHHOTO HapacTBaHE WM Pa3KbhCBAHE.

CF1105210A, ECN24-04656
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Cucremu ¢ Hamotka MCS u HES

OnucaHue Ha akcecoapuTe Konrponepst 3a otnensine V-Grip ce msnonsBa 3aegHo ¢ MCS u HES.
KoHTponepbT 3a oTnmensiHe ce 3axpaHBa c OaTepuu, KOWTO OCHTYpsBaT
SHeprus 3a OTHEISHE Ha HAMOTKaTa OT BBBEXAAIOTO Oyramo. Toit e
OIIaKOBAaH M ce IPOJiaBa OTACIHO KaTo CTEPUIIHO YCTPOKCTBO 3a U3IIOJI3BaHE
CaMo 3a eJINH IalHeHT.

Onwucanne Ha IPyTH U30EITH
WIN IPOAYKTH, KOUTO Ja
C€ M3M0I3BAT 3aCJHO

He moxe 1a ce n3noi3Ba Ipyro yCTpoOiCTBO, OCBEH KOHTPOJIEPHT 32 OTEIISIHE
V-Grip.

1.4 Puckose u npeaynpe:RieHust

CBbprkeTe ce C BalMs JeKap, ako M3MUTBAaTe CTPaHWYHU €(EeKTH, CBbP3aHU C H3ACIUETO WU
Heropara ymnorpe0a, WJIM ako c€ TPEBOXKHUTE 3a pUCKOBeTe OT Hero. He wumsmonsBaiite TO3M
JOKYMEHT, 32 J1a 3aMEHUTE KOHCYJTAILUSA C JIeKap.

e Kak ca ynpaB/isiBaHH IOTeHUIMAJIHUTE PUCKOBeE

o Kommnanusta u3nona3Ba CTaHAAPTEH INpPOLEC 3a MPEIBUKIAHE Ha pHCKa Ha
ycrpoiictBoTo. IlponiecsT npenoctaBs 1o0pa OLEHKA 3a TOBAa KaKBO MOXKE Jia ce
Cllyud TpU H3IMOJI3BaHE Ha ycTpolcTBoTO. [lo-7T0Ny € mpencTaBeH CIUCBHK €
BB3MOKHUTE PHUCKOBE M MPUUMHMTE 3a TAX. MHCTpykumsaTa 3a ymnorpeda ChIIO
ONHCBA BCSAKAKBU MPEAYNPEKICHUS WIM Npeana3Hu Mepku. Te Moxe naa ca
CBBp3aHU C OCTaThYHMA pUCK. JlOoKIaauTe 3a pHCKOBE ce mpociieasBar B 0azara
JIaHHU 32 OIIaKBaHusl. JloKmaguTe Morar 1a Ob1aT MPEeJOCTaBeHH OT MOTPEOUTENN
WIM JAPYTU CIy>)KUTEIU B OOJIHHIIATA WIK OT KypHaiu. ba3ata ganHu ce oneHsBa
penoBHO. Te3u prCcKOBe ce pascieBaT, ako CTOHHOCTHTE ce yBelIuyaBaT WU ca Ha
orpeJesneHo HUBO. [Ipyn HEOOXOIUMOCT Morar Jja ce mpearnpueMaT AeHCTBHSI KaTo
IIPOMEHU B €TUKETUPAHETO WIIN U3TETIISIHE.

e OcTarbYHH PUCKOBE U HexKeJIAHU eexTn

BuHaru chlecTByBa pUCK OT HEXKEJIAHU CTPAHWYHU €(QEKTH, KOraTo ce rnojajaraTe Ha
KaKbBTO M J1a € BUJ XUPYypriuuHa UHTepBeHLUs. Bb3MokHO € 1a Ob7ie TPy IHO Ja ce pazdepe
3all0 BB3HUKBAT CTpaHU4HUTE epektu. MHcTpykuuure 3a ynorpeba Ha H3AEIHETO
MIOCOYBAT CIICJHUTE U3BECTHU CTPAHUYHU €(PEKTH, KOUTO MOTAT J1a CE MOSIBSIT:

O AKCECOapHMST MIPOLYKT € MOBPEJIEH U YacCT OT HETO OCTaBa B TSUIOTO
o Pa3skbcBaHe Ha NM3yTHHATA HA ApPTEPUATA B MO3bKA 110 BpEME U CIIEH OTACIISHE
o buonoruuen puck

o Hamorkute u cucremara 3a BbBEKIaHE HAMA J1a CE 3apEIAT B MAJIKUTE
XUPYPTUYECKH TPHOU

o HawmotkaTa u 6yTanoTo 3a BbBEXKIaHE HE CTUTAT JI0 IieJIeBaTa 30Ha
o [IloBpena Ha HaMOTKaTa pH MIPeMaxBaHe
o HamotkaTa e moctaBeHa HEPABUITHO

O HaMOTKI/I, KOUTO Ca U3TCTJICHU B OCHOBHUA CbhJ]
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Cucremu ¢ Hamotka MCS u HES

o Hamotkata HAMa na ObAe MOCTaBeHa

o 3amyuiBaHe Ha KpPbBOHOCEH CbJl IPU MOCTAaBSIHE HA HAMOTKA

o EHnepruen puck

o ExosornueH puck

o IIpexomepHO IBMKEHHE HA MAIKU XUPYPTUUECKU TPHOUUKH

o 3amyuiBaHe Ha KPbBOHOCEH ChJl OT UYXKAO TS0

o HamoTtkaTa u3nu3a U3BbH U3AyTHHATA B MTO-TOJIEMUSI KPHBOHOCEH Ch]]

o HamoTtkaTa ce n3nu3a n3BbH U3IyTHHATA KbM OCHOBHATa ChJJ0OBAa HAMOTKA

o M3non3BaHO HEMPaBUIHO

o OrtaensHeTo Ha MPOJYKTa € HEBB3MOXKHO

o HeBB3MOXKHO € 1a ce BbBeE MPOAYKTHT B MATKUTE XUPYPTUUECKU TPHOUUKH
o HenocrarbuHa BUAUMOCT IpU MEAUIIMHCKA 00pa3Ha JUarHOCTHKA

o Hemnpasunno u3bpana tepanus (He KaKTo € TIIAHUPAHO)

o HenpasunHo n3bpana tepanus (He criope] HHCTPYKIMHUTE 3a YIIoTpeoda)

o AKcecoapuTe He ce U3MOI3BAT MPABUITHO

o 3ary0a Ha JOCTBII 10 XUPYPTrUIECKA MUKPO TPHOUYKH 32 U3TyTHHATA

o YacTU4HO OTJENsIHE Ha HAMOTKaTa OT U30yTBAIIMS MEXaHU3bM

o PanHo pa3nBosiBaHE HAa HAMOTKA CJI€]l BbBEXK/1aHE

o PaHHO oTHensHe HAa HAMOTKA MO BpeMe Ha MOATOTOBKA

o IlponyxTbT ce 3aMbpcsiBa MOpaan yCIOBHTA B IPOU3BOJICTBEHATA Cpefia

o IIpoaykThT ce 3aMbpcsiBa IPU TPAHCTIOPTUPAHE, PA3IPOCTPAHEHHUE MU ChXPaHEHUE
o IIponykTbT ce 3aMbpcsiBa 10 BpeMe Ha yrnoTpeda

o IIpoayKThT ce OTAeNs U 4acT OCTaBa B TSAJIOTO

o IIpoayKThT ce n3moJi3Ba MOBTOPHO

o Pa3kbcaH ycTOWYHMB Ha pa3TAraHe eeMeHT

o CrnenBamure HAMOTKH Ca HEBB3MOXKHHU 32 [TOCTABSIHE UJIU CE MTOCTABST TPYIHO
o 3amyniBaHe Ha KPbBOHOCHUTE ChIOBE

o IlomnoxeH Bpbx

o DBmaeszanHo cBuBaHe Ha KPBBOHOCHHUTEC CBHAOBC MOpaau APa3HCHC HAa CTCHUTC Ha
CbAOBECTC
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TERUMO

Cucremu ¢ Hamotka MCS u HES

o [lpexynpe:xaeHusi ¥ NpeANasHu MEPKH

[Ipu w3non3zBanero Ha MCS u HES chiiectByBar npemynpexacHHs W Mpeara3Hu

MepKu. Bcuuku Te3M ce OTHACAT 10 XUPYPrHUYECKUTE CTHIKH, MU3BBPIIECHU OT JIeKaps.

Bammsar nexap 1me Bu MHGOpMUpa Aaidu UMa ASHCTBHs, KOUTO TpsAOBa Aa mpeArnprueMere

npeau ornepanusTa.

o

MCS/HES e uncr u HAMa Ja peAn3BUKa NOBUIIABaHE HA TeMIepaTypara, OCBEH
aKo OIAKOBKATa HA U3/JEJIMETO HE € OTBOPEHA MM MOBPE/ICHA.

W3non3BaiiTe u3aenueTo camo BeAHbXK. He ro modncreaiTe MOBTOPHO W/WITH HE TO
usnon3Baiite otHoBOo. Cren ymorpeba TO H3XBBpJETE€ CHIJIACHO IpaBHIIaTa
B OOJTHUIIATA WJIM MECTHATa aJIMUHUCTpanus. Jla He ce U3Moa3Ba, aKo OMMAKOBKAaTa
€ TIOBPEJICHA.

W3nenuero TpsiOBa J1a ce BbBEXk/1a CaMO Ype3 METalTHa Tph0a ¢ BOau ¢ TOBBPXHOCTHO
MOKpUTHE. AKO MMa ITOBpe/Ia HA HAMOTKATa, MOXKETE Jla OTCTPAaHUTE KaKTO HAMOTKara,
TaKa ¥ MeTaJlHaTa TphOa OT MaIMeHTa.

3a IPaBHUJIHOTO IIOCTAaBAHC Ha HaMOTKara ¢ HCO6XOI[I/IM3 BHCOKOKa4Y€CTBCHA
PCHTICHOBA CHUMKaA.

He mpemecTBaiite 6yTanoro 3a BrBexkaane V-Trak ¢ npekaneHo roixsima MOIIHOCT.
Koraro Oyranoto ce nBMXH MO-TPYAHO, HAMEpETe MPUYMHATA U TMPOBEPETE 3a
€BEHTYaJIHU MMOBPEIH, CJIE]] KOETO U3BaIeTe HAMOTKATA.

HpeMeCTBaﬁTe n H3,I[’LpHBaI>iTe HaMOTKaTa 0aBHO U IUIaBHO. OTCTpaHCTe msj1ara
HaMOTKa, aKO UMa NPCKAJICHO MHOI'O TPUCHC. Axo nma MMPEKAJICHO I'OJIAIMO TPHUCHE
C BTOpaTa HAMOTKa, IIPOBCPETC MCTAJIHATA Tp1>6a 3a CBCHTYAJIHU IICTH.

OOBpHETE CrIeMAIHO BHUMAaHWE IPU U3IHPIIBAHETO HA HAMOTKATA ITOJ] PCHTTEHOB
KOHTPOJI Upe3 AUPEKTHO CHBIAAAIIO ABMKEHUE ¢ OyTanoTo, ako Ts TpsiOBa aa 6bae
MpPEeMeCTeHa B TO-A00pa IMO3WIMsA. AKO HaMOTKaTa HE Ce€ JBW)KH B TOYHO
CHOTBETCTBUE C OyTaloOTO, BH3MOKHO € HAMOTKAaTa Jia Ce pa3TerHe WId CUyIH.
BauMarenHo u3BaseTe U U3XBbPJIETE YCTPOHUCTBOTO.

HamorkaTta Mo>xe MOHsIKOTa J]a ce pa3TerHe, KOraTo ce U3IM0J3Ba, 3al[0TO IBTAT Ha
Kp"I)BOHOCHI/ITG CbA0BEC € KpI/IBOJ'II/IquI, a (bOpMI/ITe Ha U3IIBKHAJIOCTUTEC B MO3BKaA
ca pa3nuyHu. AKO HaMOTKaTa ObJie pa3TerHaTa, TS MOXKE Jia Ce CKbCa MJIM Jia ce
HM3MECTHU B 001aCTTA.

AKO cren OTHEISHETO HaMoTKarta TpsiOBa na Obae Hu3BageHa OOpaTHO OT
KPBBOHOCHHUS ChIl, HE 51 U3BAXKIalTe 00paTHO B TPHOATA 32 BHBEXKIAHE C IIOMOIITA
Ha mpumMka. ToBa MoOke Ja MOBpeAW HAMOTKaTa U Ja JIOBEAE OO0 OTACNsSHE Ha
m3nenuero. M3Bemere HamoTkaTa, TpbOaTa M BCSIKO W3J€NHE, HM3IMOJI3BAHO 3a
BpbIllaHE HA HAMOTKATA.

Axo nma CBIIPOTUBJICHUEC IPU U3TCTIIAHC HAa HAMOTKA, KOATO € IO OCTHP BI'bJ
CIIpsIMO BBbpXa HA Tp’b6aTa, € Bb3MOJXXHO a4 CC H30€erHe pas3TdAraHe Uik CHyIIBaHC Ha
HaMOTKaTa, KaTO BHUMATCIIHO C€ NPCMECTU AUCTAIHUA Kpaﬁ Ha Tp"b6aTa OKOJIO
OTBOpA HAa U3AYyTHUHATA. Hamotkara e €€ BbpHC B MaJIKaTa Tp’b6I/I‘lKa.
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Cucremu ¢ Hamotka MCS u HES

O

O

3a mocTUraHe Ha >KEJaHOTO 3alyllBaHe Ha W3JYTUHUTE B KPBBOHOCHHUS CbhJ
OOMKHOBEHO CE N3MCKBA IIOCTABSIHETO HA HAKOJIKO HaMOTKH. JKenaHata kpaiiHa e
Ha MpoLeaypara € aHruorpadceka oximy3us.

JAbarocpoyHusT e(peKkT Ha TO3M MPOAYKT BBPXY THKAHUTE W3BBbH KPHBOHOCHU
ChJIOBE HE € SICEH, Taka ue TpsAOBa Jja ce BHUMAaBa yCTPOMCTBOTO Ja C€ 3aJbpKU
B KPBBOHOCHUS CBJI.

Bunaru nposepsiBaiiTe manmu pasmoyiaraTe MOHE C JIBa KOHTpoJiepa 3a OTIEJsHe
MicroVention V-Grip nipeau 1a 3armo4HeTe Iporeaypara.

W3penuero He MOXe Ja €€ OTACNU C JPYyr M3TOYHHUK HAa 3aXpaHBaHE, OCBCH
¢ KoHTpouepa 3a otaensine MicroVention V-Grip.

Bunaru nmpuaBmkBaiiTe BoJad ¢ MpaBWIEH pasMep Ipe3 MeTalHaTa TpbOa, cieln
KaTO OTJEJINTE HAMOTKATa M M3BaJuTe OyTaJoTO, Taka 4Ye Ja HE OCTaHE HAMOTKa
B MeTaJHaTa TpbOa.

He mocramsiiite Oyranmoro 3a BeBexaane V-Trak BBpXy HEMOKpHTa MeTallHA
MOBBPXHOCT.

Bunaru m3nomnzpaiite OyTanoTo 3a BeBexaane V-Trak ¢ Xupyprudaecku pbKaBUITH.
He n3non3BaiiTe ¢ paano4ecTOTHU U3IETUS.

He npomensiite ToBa uzaenue.

e (O000mIeHHEe HA BCSAKO KOPUTHMPAIIO JeiCTBHE OTHOCHO 0€30MaCHOCTTAa HA MSACTO

(FSCA, Briawuurteano FSN), ako e npujioxkumo

(@)

Kommnanusita He e nmpeanpuena HUKakBU JEUCTBHS 3a 0€30MaCHOCT WIN KOPEKTUBHU
MEpKH 3a T€3U HAMOTKHU.

1.5 OO0o0meHne HA KJIMHUYHATA OIEHKA M KJIMHUYHOTO MPOCJIeasiBaHe Ciae/
NMYyCKAHETO HA ma3apa

e Kuunuuyna nadopmaums 3a uzeamero

o

Te3n HaMOTKH 3a MbPBU BT CE€ MycKaT Ha nasapa npe3 2008 r.

o Kaunuunute nokasaresicra 3a CE mapkupoBkarta

O

B pesynrar Ha mpersien Ha nauTepaTypaTa ca OTKpuTd 21 mpoyuBanus c¢ 3833
nanueHTy, npu kouto ca m3non3Banu MCS u HES. Komnanusara mposene u
15 mpoyuBanus, oOxBamamu 2087 manueHTH, B TOJAKpENa Ha H3ICIHUITA 3a
JIeYeHUe Ha M3JATHMHHU B MO3bKa M APYTd HEOOMUYAaWHU pEaklMu B HEPBHUTE HIIU
KPBBOHOCHUTE ChAOBE. [IpoydeHH ca HeONarompusiTHUTE pe3ylTaTH, 3a Ja ce
OLICHU e(beKTI/IBHOCTTa Ha wuW34CIHUATa, KaTO IOJIBUTC H pI/ICKOBCTe ca GI/I.HI/I
6anancupanu. KoMOMHMpaHUTE KIMHUYHU JaHHU A TIOKAa3aHHU MO-/10JTy.
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Cucremu ¢ Hamotka MCS u HES

o Kunuununu nomsu —HamoTkute MCS 1 HES noanomarat 610kupaHeTo Ha IPUTOKa
Ha KpbB KbM HEOOMYaHHOTO M3/yBaHE B MO3bYHATa ThKaH, KAKTO U KbM JIPyTU

HEPBU UJIU KPHbBOHOCHHU CBHJIOBE.

e be3onacnocr

93,3 —98,6% mnpu ycrneuHo u3noia3BaHe Ha HAMOTKUTE (yCIEX Ha IIPOLEay-
parta wiv OTAessTHE Ha HAMOTKHTE)

100% ycneBaemMocCT Ha JIeUeHHE B paMKUTE Ha 6 Mecela

16 — 84% ne3abaBHaA U MBJIHO OJIOKHpaHE

42,6 — 100% He3a0aBHO MBIHO WUJIH IMOYTH ITBJIHO OJOKUpPaHE

91,3% mbaHO OIOKMpaHe HAa apTEpPUUTE B CTOMAaxa B PAaMKUTE Ha IIbPBUTE
30 MmunyTH

53 -90,9% mpaHO G5I0KMpaHe MpH nocieaBaio HadmoaeHue (6 — 60 mecena)
61,1 — 100% 3ambiaBaHe UM MOYTH ITBJIHO OJIOKHpaHE MPHU MpOCIIeAsBaHe
(6 — 60 mecerna)

76,8 — 96,7% nobpu xnuHu4yHK pe3yntatu (MRS 0-2) npu mocneaBamio
HaOmonenue (6 — 47,9 mecena)

o MWsnomsBanero Ha MCS u HES e TonkoBa 6€30macHO M YCIEIIHO, KOJKOTO

U MU3MNOJI3BAHCTO Ha JAPYyru HOI[OGHI/I HamoTku. He ca YCTaHOBCHU HOBH

PHUCKOBC U YCCTOTATa HAa CTPAHUYIHUTC e(i)eKTI/I € HHCKa M CXOJHaA. ITon3ute ot

H3M0JI3BAHCTO HA TC3U HAMOTKH HAaJIBUIIABAT PUCKOBCTC.

o KiunHuuHM puckoBe — puckoBeTe, ycTaHOBEHHU IpH u3non3Banero Ha MCS u HES

HaMOTKHU OT XYPHAJIMTC U U3CJICABAHUATA HAa KOMIIAHUATA:

HaGmronasano otHoBo B 4,4 — 27,9% OT maniieHTUTE

Bw3cranoBsiBane Ha HeoOMuaeH nMoTok npu 4,1 — 23,6% oT marueHTuTe
[ToBTopHO neuenue npu 0,8 — 13,7% ot mauueHTure

Cnyksane Ha uznartunara rpu 0,2 — 4,0% ot nauueHTure

Bona B mo3bka nipu 1,6 — 17,1% ot manmentute

Pa3skbcBaHe Ha cteHaTa Ha oprad npu 1,0 — 4,0% ot nauueHTuTe
3anyumBaHe Ha ocHoBHara aptepus npu 0,9 — 1,6% ot nanuenTuTe
N3BbHCBHA0BO HaTpynBaHe HAa KpbB 1pH 1,0 — 3,6% oT nannenTure
Hucexuus npu 0,7 — 1,6 % oT naureHTUTE

BuesanHo cTsirane Ha KpbBOHOCHUTE ChA0BE pH 5,0 —9,7% OT mauueHTuTe
Hesponoruunu crpannunu epextu npu 2,1 — 14,9% ot mauuenture
Mosbuen kpbBou3nuB 1pu 2,2 — 10,0% ot nanuenture

CMBpT HAa MO3BYHM KIETKU IIpH 1,6 — 3,7% OoT nanueHnTure

bnokupane Ha KpbBOCHAOAIBaHETO B MO3bKa Ipu 1,6% OT marieHTuTe
KpbBHE cbeupenu nipu 1,6 — 8,7% ot nauueHture

CrpanuuHu edekTH, CBbp3aHH C MpoLeaypara, ce Habmoaasar npu 3,8 —
17,1% oT manpieHTHUTE

Crpannynu edekTu, CBbpP3aHU C HAMOTKara, ce Habmoaasar npu 1,0 — 6,0%
OT MaIlMeHTHUTE

3abonsBane/He3apaBoCIOBHO cheTostHUe Tipn 0,5 — 17,1% ot naruenTure
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Cucremu ¢ Hamotka MCS u HES

=  CwmbptHOCT 11pH 0,7 — 10,0% oT manmenTuTe
» HeOmaronpustHu crpaHudHd edekTu ca HabmomaBanu npu 6,3% ot
MaIUCHTUTE

o Komnanusita momabpka OTYET 3a JaHHHUTE OT oruiakBaHuaTa. Ot 01 okTOMBpH
2021 r. po 30 cenremBpu 2022 r. Oeme cboOueHo 3a 1 ciydail Ha CMBPT.
KomnanusTa e nonmyuuna 1545 onnakBanus 3a npoayktu otHocHo MCS u HES,
koeto npencrasisisa 0,0091% a5 Ha ontakBaHusITa. Te3n puCKOBE CbOTBETCTBAT
C IPYTUT MOAOOHU HAMOTKHU.

1.6 Bb3Mo:xHM AUATHOCTUYIHHU UJIA TCPANICBTUYHHU AJITCPHATUBUA

ITonuraiiTe Bammus jiekap 3a BCsAKa Jpyra ajJTepHaTUBA Ha TOBA u3jenue. ToH Ie 3Hae KakBoO
€ Hal-TIOAXO/IAIIIO 32 BAILIETO O0I0 CHCTOSTHHE.

e OOma XxapakTepucTHKa Ha OCTAaHAJMTEe BapuaHTH: J[[pyru JedeHus, OCBEH
XUPYPIUUECKH MPOILEAYpH, MOXKE Ja ca Hal-NMOAXOJAIIM 3a HSIKOM MaluueHTu. Bue u
BAILIMAT JIEKAp W€ PEHINTe KakBO € Hal-moaxojsmo 3a Bac. Korato cummnromure ca
CEpPHO3HU U OMEpPALMHUTE HE JaBaT PE3yJTar, MOXe Ja ce oOMHcIu OJOKHWpaHE Ha
KpBBOHOCHUTE CH/I0OBE WM MIPHJIaraHe Ha Mpolieypara 1no HaBuBaHe. Mima npenumcTsa u
HEJO0CTaThIIM MIPH BCSIKA OILIKS 32 JICUEHHE.

1.7 Tlpensio:keHo o0y4eHue 3a MOTPeOUTEIUTE

ToBa u3nenne He ce U3MoJ3Ba MPAKO OT MalKUCHTA. Hee HeO6XO,Z[I/IMO 06yquI/Ie 3a MannucHTa.
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1 SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI [VERZE
PRO PACIENTY]

Revize dokumentu: A
Datum vydani: 8. 3. 2024

Tento souhrn tdajii o bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP) ma vetejnosti poskytnout
ptistup k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektl bezpecnosti a klinické uc¢innosti
prostfedku. NiZze uvedené informace jsou ureny pacientim nebo laikiim. Rozsahlejsi souhrn
o jeho bezpecnosti a klinické funkci ptfipraveny pro zdravotnické pracovniky se nachézi
v prvni ¢asti tohoto dokumentu.

Cilem SSCP neni poskytovat obecné rady ohledn¢ 1écby zdravotniho stavu. V ptipadé dotazi
tykajicich se vaseho zdravotniho stavu nebo pouziti prosttedku ve vasi situaci se obrat'te na
svého lékaie. Tento SSCP neni urCen k nahrazeni karty implantatu nebo navodu k pouziti,
které poskytuji informace o bezpe¢ném pouzivani prostiedku.

1.1 Identifikace prostiedku a obecné informace

Tabulka 1.1 Identifikace prostiedku a obecné informace

Nazvy prostredku

Systém civek MicroPlex (MCS)
Emboliza¢ni systém HydroCoil (HES)
Ttida prostiedku 111, implantabilni

. . MCS: 08402732MCSSW
Zakladni UDI-DI HES: 08402732HESSB

2008

Obchodni nazev prostiedku

Rok vydani prvniho
certifikatu (CE)
Legalni vyrobce

MicroVention, Inc. (dale jen MVI)
Jméno a adresa 35 Enterprise
Aliso Viejo, Kalifornie 92656, Spojené staty americké

Autorizovany zastupce

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

Oznameny subjekt

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Némecko

Jméno a adresa
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1.2 Urcené pouziti prostiedku

Tabulka 1.2 Urcéené pouziti

Urcené pouZziti
Urceny ucel

Civky MCS a HES se pouzivaji k zablokovani krevnich cév pfi neobvyklém
vyklenuti cévy v mozku nebo na nervu. Mtize se jednat i o neobvyklé spojeni
mezi tepnami a zilami. Tyto civky lze také vyuzit k zablokovani pfitoku krve
do vyduté nebo jinych neobvyklych cév nachazejicich se mimo srdce a mozek,
které mohou zasobovat ruce anohy. Ovlada¢ odpojeni V-Grip™ (DC) se
pouziva pouze s MCS a HES. Odd¢luje tyto civky po zakroku.

Civky MCS a HES se pouzivaji k zablokovani krevnich cév pii neobvyklém
vyklenuti cévy v mozku nebo na nervu. Muze se jednat i o neobvyklé spojeni
mezi tepnami a zilami. Tyto civky lze také vyuzit k zablokovani ptitoku krve
do vyduté nebo jinych neobvyklych cév nachazejicich se mimo srdce a mozek,
které mohou zasobovat ruce a nohy. V-Grip DC se pouziva pouze s MCS
a HES. Oddéluje tyto civky po zakroku.

Tyto ¢ vky se pouzivaji u dospélych pacientii k blokovani neobvyklého pritoku
krve v mozku.

Indikace k pouziti

Urcena skupina
(skupiny) pacient
Kontraindikace
a/nebo omezeni

Z4dné

1.3 Popis prostiredku

Tabulka 1.3 Popis prostiedku

Popis prostiedku

MCS a HES jsou zavadéci civky, které jsou pomoci plastovych materialti
piipojeny k V-Trak™ (dodévaci tlaény prostiedek). Jak MCS, tak HES jsou
vyrobeny z kovil a jsou dostupné v riznych tvarech a velikostech. V-Grip DC
je navrzen tak, aby oddé€loval civky uréené k blokovani krevnich cév mimo
srdce a mozek, které mohou zasobovat paze a nohy. Ovladace odpojeni jsou
napéajeny bateriemi (9V).

Implantat: Slitina platiny/wolframu a slitina platiny/wolframu/hydrogelu

Popis prosttedku

Materialy nebo latky,
které ptichazeji do styku
s tkanémi pacienta

Informace o 1é¢ivych
latkach v prostiedku

Neobsahuje zadné 1é¢ivé latky.

Popis zptisobu, jakym
prostfedek dosahuje
urc¢eného piisobeni

Navijeni cév s vyduti v mozku se provadi pomoci 1ékafského zobrazovani za
vyuziti MCS aHES. Tyto civky jsou dodavany do cilové oblasti
prostfednictvim standardnich chirurgickych hadicek (mikrokatétri). Civky
jsou oddéleny od dodaciho dilu a po odd¢leni se civka rozpina pfti kontaktu
s krvi. Mnoho civek se pouziva, dokud se nezablokuje prutok krve. Postupem
Casu nova tkan pokryje otvor na vyduti a zabrani jejimu rdstu nebo roztrzeni.

Popis pfisluSenstvi

Ovlada¢ odpojeni V-Grip se pouziva spolecné s prostfredky MCS a HES.
Ovlada¢ odpojeni je napéjen bateriemi, které dodavaji energii k oddéleni
civky od tlaéného podavace. Je balen aprodavan samostatné jako Cisty
prostiedek ureny pouze pro jednoho pacienta.

Popis jinych prostiedkt
nebo vyrobkd, které se
pouzivaji spoleéné

Nelze pouzit zadny jiny prostiedek nez ovlada¢ odpojeni V-Grip.
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1.4 Rizika a vystrahy

Pokud se vyskytnou nezadouci ucinky spojené s prosttedkem nebo jeho pouzitim, nebo pokud
mate obavy ohledné¢ jeho rizik, obrat'te se na svého 1ékare. Tento dokument neslouzi jako nahrada

konzultace s 1ékafem.

e Jak byla Fizena potencialni rizika

o

Spole¢nost vyuziva standardni proces k predpovédi rizika prosttedku. Proces
poskytuje dobry odhad toho, co mize nastat pii pouziti prostfedku. Seznam
moznych rizik a jejich pfi¢in je uveden nize. Navod k pouziti popisuje také veskera
varovani a opatfeni. Mohou byt spojena se zbytkovym rizikem. HlaSeni v§ech rizik
jsou sledovéana v databazi stiznosti. HlaSeni mohou pochazet od uzivateli nebo
jinych pracovnikli v nemocnici ¢i z ¢asopist. Databaze je pravidelné posuzovana.
Tato rizika se zkoumaji, pokud pocty stoupaji nebo jsou na urcité tirovni. Pokud je
to nutné, lze piijmout opatieni, jako jsou zmény oznaceni nebo stazeni z trhu.

e Zbytkova rizika a nezZadouci ucéinky

Pti kazdém druhu operace vzdy existuje riziko nezddoucich vedlejSich tcink. Muze byt
tézké zjistit, pro¢ se nezddouci Uinky objevuji. V ndvodu k pouziti prosttredku jsou
uvedeny nasledujici zndmé nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout:

o

(@)

PiisluSenstvi vyrobku je poskozené a ¢ast zlistane v téle
Prasknuti vyduté tepny v mozku béhem odd¢leni a po ném
Biologické riziko

Civka a tlacny podavac se nezavedou do chirurgickych hadicek
Civka a tlaény podavac neprojdou do cilové oblasti
Poskozeni civky pii vyjimani

Nespravné umisténi civky

Civky stazené do mateiské cévy

Civka se neumisti

Zablokovani krevni cévy béhem umistovani civky
Energetické riziko

Environmentalni riziko

P1ili§ mnoho pohybu chirurgickych hadi¢ek

Cévni ucpani cizim télesem

Civka se pohybuje z vyduté do matetské cévy

Civka se pohybuje z vyduté do civky matetské cévy

Nespravné pouziti
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O

(@]

Vyrobek nelze oddélit

Vyrobek nelze zavést do chirurgickych hadicek

Nedostatecnd viditelnost pii 1ékatském zobrazeni

Nespravné zvolena terapie (ne tak, jak bylo planovéano)
Nespravn¢ zvolena terapie (neni v souladu s ndvodem k pouziti)
Nespravné pouziti s prisluSenstvim

Ztrata ptistupu k chirurgickym hadickdm v oblasti vyduti
Casteéné oddéleni civky od tlaéného zafizeni

Pted¢asné oddéleni civky po zavedeni

Pred¢asné oddéleni civky béhem ptipravy

Vyrobek neni ¢isty kvili prostfedi vyroby

Vyrobek se béhem prepravy, distribuce nebo skladovani znecisti
Vyrobek se pii pouzivani znecisti

Vyrobek se odd¢li a ¢ast zlistane v téle

Vyrobek se pouzije znovu

Clen odolny proti roztazeni se zlomi

Nasledné civky nelze umistit nebo je obtizné umistit

Ucpani krevnich cév

Opotifebovana Spicka

Nahlé stazeni cév v dusledku podrazdéni stény cévy

e Varovani a opatieni

Pro pouzivani systémi MCS a HES existuji ur¢itd varovani a bezpecnostni opatieni.
Vsechna se vztahuji k chirurgickym krokiim provedenym lékafem. Vas I€kat vas informuje,
zda je nutné provést pred operaci né¢jaké ukony.

O

O

MCS/HES je cisty a nezplisobi hore¢ku, pokud neni jednotkové baleni otevieno
nebo poskozeno.

Prosttedek pouzijte pouze jednou. Necistéte ho znovu a/nebo ho znovu nepouzivejte.
Po pouziti jej zlikvidujte podle pravidel nemocnice nebo mistni samospravy.
Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny.

Prostfedek musi byt dodan pouze prostfednictvim kovové trubicky s povrchovou
upravou. Pokud je civka poskozend, vyjméte jak civku, tak kovovou trubicku
z pacienta.

K umisténi civky je zapotiebi vysoce kvalitni rentgen.
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(@)

O

Nepohybujte tlacnym podavacem V-Trak pfili§ silné. Pokud je obtizné pohnout
tlatnym podavacem, zjistéte pricinu a zkontrolujte piipadné poskozeni, poté
vyjméte civku.

Civkou pohybujte a tdhnéte ji pomalu a jemné. Pokud je tfeni prilis velké, vyjméte
celou civku. Pokud je udruhé civky pfili§ velké tfeni, zkontrolujte kovovou
trubickou, zda neni poskozena.

Dbejte na to, abyste civku pod rentgenem protéhli pfimym pohybem odpovidajicim
pohybu tlaéného podavace, pokud je tfeba ji posunout do lepsi polohy. Pokud se
civka nepohybuje v pfimém souladu s tlaénym podavacem, mize dojit k jejimu
natazeni nebo pfetrzeni. Prostiedek jemné vyjméte a vyhod'te.

Civka se muze pii pouzivani nékdy roztahnout, protoze cesta krevnich cév je klikata
a tvary mozkovych vyduti jsou rizné. Pokud je civka natazend, miize se zlomit
nebo pohybovat v dané oblasti.

Pokud je nutné civku po oddéleni vyjmout z cévy, nevyjimejte civku pomoci
smycky zpét do zavadéci trubicky. Mohlo by dojit k poskozeni civky a naslednému
oddéleni prostfedku. Odstraiite civku, trubi¢ku a jakykoli prostfedek pouzivany
k vyjmuti civky.

Pokud pfti vytahovani civky, kterd je viici Spicce hadicky v ostrém uhlu, narazite na
odpor, je mozné zabranit jejimu roztaZzeni nebo ptetrZzeni opatrnym piefiznutim
distalniho hrotu hadicky kolem otvoru vyduté. Civka se zasune zpét do hadicky.

Pro dosazeni pozadovaného ucpani vyduti v cévé se obvykle vyzaduje dodéni
n¢kolika civek. Pozadovanym koncovym bodem zékroku je angiograficka okluze.

Dlouhodoby t¢inek tohoto vyrobku na tkané mimo krevni cévy neni jasné znam,
proto je tfeba dbat na to, aby byl tento prostfedek zachovan uvnitt cév.

Pted zahdjenim postupu vzdy zkontrolujte, zda jsou k dispozici alespoi dva
ovladace odpojeni MicroVention V-Grip.

Prostfedek nelze oddé€lit pomoci zadného jiného zdroje napajeni nez ovladacem
odpojeni MicroVention V-Grip.

Vzdy protahnéte kovovou trubi¢kou drat spravné velikosti poté, co oddélite civku
a odstranite tlaény podavac, aby v kovové trubi¢ce nezlstala zadna civka.

Nepokladejte tlacny podavac V-Trak na nechranény kovovy povrch.
Vzdy pouzivejte tlaény podava¢ V-Trak v chirurgickych rukavicich.
Nepouzivejte s radiofrekvencnimi prostiedky.

Prostfedek neménte.

e Shrnuti vSech bezpec¢nostnich napravnych opatieni (FSCA véetné napravnych
opatieni v terénu, FSN), pokud je to pouzitelné

(@)

Spolecnost neptijala Zadnad bezpecnostni ani ndpravna opatieni pro tyto civky.
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1.5 Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh

¢ Kiinicka historie prostiredku

o Tyto civky byly poprvé uvedeny na trh v roce 2008.

¢ Kilinické dikazy pro oznaceni CE

o Na zakladé¢ literarni reSerSe bylo nalezeno 21 studii s 3 833 pacienty, u nichz byly
pouzity prosttedky MCS a HES. Spolec¢nost rovnéz provedla 15 studii zahrnujicich
2 087 pacientl na podporu prostiedkil k 1é€b€ vyduté v mozku a dalSich neobvyklych
aktivit v oblasti nervii nebo cév. Studie zaméfené na Spatné vysledky byly

provedeny za ucelem posouzeni ucinnosti prostiedkd, pti¢emz pfinosy a rizika byly
hodnoceny jako pfiméfené. Kombinované klinické udaje jsou uvedeny nize.

o Klinické ptinosy — civky MCS a HES podporuji blokovani proudéni krve do
neobvyklé vyduti v mozku, stejné jako do dalSich nervii nebo cév.

e Bezpecnost

93,3 % az 98,6 % v ptipad¢ GspéSného pouziti civek (Gsp&Snost zdkroku
nebo oddéleni civek)

100 % uspesnost 1écby béhem 6 mésict

16 % az 84 % okamZité Uiplné blokovani

42,6 % az 100 % okamzité uplné nebo témet tplné blokovani

91,3 % uplné blokovani béhem prvnich 30 minut v Zalude¢nich tepnach

53 % az 90,9 % uplné blokovani pfi nasledném sledovani (6 mésict az
60 mésici)

61,1 % az 100 % uplné nebo téméer uplné blokovani pti nasledném sledovani
(6 mésict az 60 méesicu)

76,8 % az 96,7 % dobré klinické vysledky (mRS 0-2) pfi nésledném
sledovani (6 mésict az 47,9 mésice)

o Pouzivani MCS a HES bylo stejn¢ bezpecné a tispé$né jako pouzivéani jinych
podobnych civek. Nebyla zjisténa zddna nova rizika a mira nezadoucich ucinki
byla nizkéa a podobnda. Pouzivani téchto civek piinaselo vice vyhod nez rizik.

o Klinickd rizika — rizika zjisténa pii pouzivani civek MCS a HES z Casopist
a studii spolecnosti:

Opétovny vyskyt u 4,4 % az 27,9 % pacientl

Obnoven neobvykly priitok u 4,1 % az 23,6 % pacientt
Opétovné oSetieni u 0,8 % az 13,7 % pacientl

Prasknuti v oblasti vyduté u 0,2 % az 4,0 % pacientli
Voda v mozkuu 1,6 % az 17,1 % pacienti

Ruptura stény orgdnu u 1,0 % az 4,0 % pacientl
Blokada matetské tepny u 0,9 % az 1,6 % pacientl
Odbér krve mimo krevni cévy u 1,0 % az 3,6 % pacientli
Disekce u 0,7 % az 1,6 % pacient
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Néhl¢ stazeni krevnich cév u 5,0 % az 9,7 % pacientt

Nezadouci ucinky souvisejici s mozkem u 2,1 % az 14,9 % pacientt
Krvaceni do mozku u 2,2 % az 10 % pacienti

Odumirani mozkovych bunék u 1,6 % az 3,7 % pacientti

Blokéda krevniho zasobeni v mozku u 1,6 % pacientl

Krevni srazeniny u 1,6 % az 8,7 % pacientt

Nezadouci ucinky souvisejici se zakrokem u 3,8 % az 17,1 % pacientl
Nezadouci t¢inky souvisejici s civkou u 1,0 % az 6,0 % pacientti
Nemoc/nezdravy stav u 0,5 % az 17,1 % pacientl

Umrti u 0,7 % az 10,0 % pacientii

Vazné nezadouci ucinky se projevily u 6,3 % pacientt

o Spolecnost uchovava zaznamy o stiznostech. Od 1. fijna 2021 do 30. zafi 2022 byl
zaznamenan 1 ptipad umrti. Spole¢nost obdrzela 1 545 stiznosti na vyrobky tykajici
se prosttedklt MCS a HES, coZ ptfedstavuje miru stiznosti 0,0091 %. Tato rizika
byla konzistentni s ostatnimi podobnymi civkami.

1.6 Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy

Promluvte si se svym lékafem o jinych moznostech pouZiti tohoto prostiedku. On vi, co je pro vas

celkovy stav nejlepsi.

e Obecny popis
zpusoby 1éCby

ostatnich moZznosti: Je mozné, Ze pro nékteré pacienty jsou nejvhodngjsi
jiné neZ operace. O tom, co je pro vas spravné, rozhodnete vy a vas 1ékaf.

Pokud jsou piiznaky zavazné a operace nejsou ucinné, zablokovani krevnich cév
nebo civkovaci procedura mize byt moznosti. U kazdé 1écebné moznosti existuji vyhody

a nevyhody.

1.7 Doporucené Skoleni pro uZivatele

Tento prostifedek neni

pfimo pouzivan pacientem. Pacient neni povinen absolvovat zadné skoleni.
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SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
[PATIENTVERSION]

Revision af dokumentet: A
Udstedelsesdato: 08-03-2024

Denne sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) er beregnet til at give
offentligheden adgang til en opdateret oversigt over de vigtigste aspekter af enhedens
sikkerhed og kliniske ydeevne. Oplysningerne nedenfor henvender sig til patienter og laegfolk.
En mere omfattende sammenfatning af enhedens sikkerhed og kliniske ydeevne, udarbejdet
til sundhedspersonale, findes i forste del af dette dokument.

SSCP er ikke beregnet til at give generelle rdd om behandling af en medicinsk tilstand.
Kontakt egen leege, hvis du har spergsmal om din medicinske tilstand eller om brugen af
enheden i din situation. Denne SSCP skal ikke erstatte hverken et implantatkort eller enhedens
brugsanvisning til information om sikker enhedsbrug.

1.1 Enhedsidentifikation og generel information

Tabel 1.1 Enhedsidentifikation og generel information

Enhedsnavne

MicroPlex spiralsystem (MCS)

Enh h 1
edens handelsnavn HydroCoil emoblisk system (HES)

Enhedsklasse 111, implanterbar

MCS: 08402732MCSSW

Grundlzggende UDI-DI HES: 08402732HESSB

Aret, hvor det forste certifikat

2
(CE) blev udstedt 008

Juridisk producent

MicroVention, Inc. (benaevnt MVI)
Navn og adresse 35 Enterprise
Aliso Viejo, Californien 92656, USA

Autoriseret repraesentant

MicroVention Europe SARL (benzevnt MVE)
Navn og adresse 30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Frankrig

Bemyndiget organ

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Tyskland

Navn og adresse
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1.2 Tilsigtet brug af enheden

Tabel 1.2 Tilsigtet brug

Tilsigtet brug

Tilsigtet formal

MCS og HES (spiraler) anvendes til at blokere blodkar, nar der er en unormal
udbuling i et blodkar eller en nerve i hjernen. Det kan ogsé vare en unormal
forbindelse mellem arterier og vener. Disse spiraler kan ogsa bruges til at
blokere blodstremmen ind i udbulingen eller ind i andre unormale blodkar uden
for hjertet og hjernen, som forer blodet ud i arme og ben. V-Grip™
frigarelsesenheden (Detachment Controller, DC) ma kun anvendes sammen
med MCS og HES. Den friger spiralerne efter proceduren.

Indikationer for brug

MCS og HES (spiraler) anvendes til at blokere blodkar, nér der er en unormal
udbuling i et blodkar eller en nerve i hjernen. Det kan ogsd vare en unormal
forbindelse mellem arterier og vener. Disse spiraler kan ogsa bruges til at
blokere blodstremmen ind i udbulingen eller ind i andre unormale blodkar uden
for hjertet og hjernen, som ferer blodet ud i arme og ben. V-Grip DC mé kun
anvendes sammen med MCS og HES. Den friger spiralerne efter proceduren.

‘\'\\f;/ Microvention
TERUMO

og/eller begreensninger

Tilteenkt(e) Disse spiraler anvendes hos voksne patienter til at blokere unormal blod-
patientgruppe(r) gennemstremning i hjernen.
Kontraindikationer

Ingen

1.3 Beskrivelse af enheden

Tabel 1.3 Beskrivelse af enheden

Beskrivelse af enheden

Beskrivelse af enheden

MCS og HES er spiraler til indsettelse, der er fastgjort til et V-Trak™
(indferingskateter) med plastmaterialer. Bade MCS og HES er fremstillet af
metal og fas i forskellige former og starrelser. V-Grip DC er designet til at
frigere spiraler til blokering af blodkar i arterier og vener uden for hjertet og
hjernen, som forer blodet ud i arme og ben. Frigerelsesenhederne drives af
batterier (9V).

Materialer eller substanser
i kontakt med patientens vaev

Implantat: Platin/tungstenlegering og platin/tungstenlegering/hydrogel

Information om
leegemiddelstoffer i enheden

Der er ingen laegemiddelstoffer.

Beskrivelse af, hvordan enheden
opnar den tilsigtede funktion

Spiralembolisering i blodkar med udbuling i hjernen udferes under medicinsk
billeddiagnostik ved hjelp af MCS og HES. Disse spiraler leveres til
malomradet gennem standardkirurgiske mikrorer (mikrokatetre). Spiralerne
frigeres fra fremforingsdelen, og efter frigerelse udvider spiralerne sig, nar de
kommer i kontakt med blod. Der anvendes flere spiraler, indtil blod-
gennemstremningen er blokeret. Med tiden vil nyt veev dekke udbulingens
abning og forhindre, at udbulingen bliver sterre eller revner.
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Beskrivelse af tilbehor V-Grip frigerelsesenheden anvendes sammen med MCS og HES.
Frigerelsesenheden drives af batterier, som leverer energi til at frigere spiralen
fra indferingskateteret. Det er pakket og selges separat som en ren enhed til
brug hos en enkelt patient.

Beskrivelse af andre enheder
eller produkter, der skal
bruges sammen

Der er ikke andre enheder, der skal anvendes sammen, ud over V-Grip
frigerelsesenheden.

1.4 Risici og advarsler

Kontakt egen laege, hvis du oplever bivirkninger som folge af enheden eller dens anvendelse,
eller hvis du er bekymret over dens risici. Dette dokument mé ikke anvendes som erstatning
for leegekonsultation.

e Hvordan potentielle risici er blevet hindteret

o Virksomheden anvender en standardproces til at forudsige risikoen ved en enhed.
Processen giver et godt sken over, hvad der kan ske, nir enheden anvendes. Her er
en liste over mulige risici, og hvad der kan forarsage disse risici. Brugsanvisningen
beskriver ogsd alle advarsler og forholdsregler. Disse kan veare tilknyttet
tilbageverende risiko. Indberetninger om risici registreres i en klagedatabase.
Indberetningerne kan komme fra brugere eller andre medarbejdere pa hospitalet
eller fra journaler. Databasen gennemgas regelmaessigt. Disse risici underseges ved
oget hyppighed og ved hyppigheder péd et bestemt niveau. Der kan handles ved
behov, f.eks kan der foretages @ndringer i maerkning eller tilbagekaldelse.

e Tilbagevarende risici og uenskede virkninger

Der er altid en risiko for uenskede virkninger ved enhver form for operation. Det kan vare
vanskeligt at vide, hvorfor uenskede virkninger opstar. Brugsanvisningen til enheden
angiver folgende kendte uonskede virkninger, som kan forekomme:

o Tilbehersproduktet er beskadiget, og en del forbliver i kroppen
o Brud pi arteriens udbuling i hjernen under og efter frigerelse

o Biologisk risiko

o Spiral og indferingskateter kan ikke indferes i de kirurgiske mikrorer
o Spiral og indferingskateter kan ikke fores hen til malomréadet
o Spiralskade under fjernelse

o Spiral er placeret forkert

o Spiraler traekkes ind i1 hovedkarret

o Ikke muligt at placere spiralen

o En blokering i et blodkar under placering af spiral

o Energirisiko

o Miljerisiko
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TERUMO

O

O

For meget bevaegelse af kirurgiske mikrorer

Blokering i blodkar pa grund af et fremmedlegeme

Spiral beveger sig ud af udbulingen og ind 1 hovedkarret
Spiral beveeger sig fra udbulingen og ind i spiral i hovedkarret
Forkert anvendt

Produktet kan ikke frigeres

Produktet kan ikke indferes i de kirurgiske mikrorer
Utilstraekkelig synlighed under medicinsk billeddiagnostik
Forkert behandling valgt (ikke som planlagt)

Forkert behandling valgt (ikke i henhold til brugsanvisningen)
Ikke brugt korrekt sammen med tilbehor

Mistet adgang til kirurgiske mikrorer ved udposning

Delvis adskillelse af spiral fra indferingskateter

Tidlig frigerelse af spiral efter indfering

Tidlig frigerelse af spiral under forberedelse

Produktet er ikke rent pa grund af produktionsmiljeet

Produktet bliver urent under transport, distribution eller opbevaring

Produktet bliver urent under brug
Produktet frigeres, og en del forbliver i kroppen
Produktet genanvendes

Streekbestandig komponent gar 1 stykker

Efterfolgende spiraler kan ikke placeres eller er vanskelige at placere

Blokering i blodkar
Beskadiget spids

Pludselig sammentrakning af blodkar som felge af irritation af karveggen

Advarsler og forholdsregler

Der er advarsler og forholdsregler ved brugen af MCS og HES. De er alle relateret til de
kirurgiske trin, der udferes af kirurgen. Din leege vil informere dig, hvis der er handlinger,
du skal foretage dig inden operationen.

o MCS/HES er ren og vil ikke give feber, medmindre enhedens emballage er dbnet

eller beskadiget.

Brug kun enheden én gang. Undlad at rengere eller genbruge enheden. Bortskaf
enheden efter brug i overensstemmelse med hospitalets regler eller de lokale
myndigheders bestemmelser. M4 ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
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o Enheden ma& kun fremfores gennem et wirebaseret metalror med
overfladebelaegning. Hvis der er skade pa spiralen, skal du fjerne bade spiralen og
metalroret fra patienten.

o Rentgenbilleder af hgj kvalitet er nedvendige for at placere spiralen korrekt.

o Flytikke V-Trak indferingskatetret med overdreven kraft. Hvis det er sveart at flytte
indferingskatetret, identificeres arsagen, og der kontrolleres for eventuelle skader,
hvorefter spiralen fjernes.

o Flyt spiralen med langsomme og jeevne bevagelser. Fjern hele spiralen, hvis der er
for meget friktion. Hvis der ogsd er for meget friktion med en anden spiral,
kontrolleres metalroret for skader.

o Vear sarlig opmarksom pa at trekke i spiralen med en bevagelse, der direkte svarer
til indferingskatetrets, under rentgen, hvis den skal flyttes til en bedre position. Hvis
spiralen ikke bevager sig 1 en bevagelse, der direkte svarer til indferingskatetrets,
kan spiralen blive strukket eller brudt. Fjern forsigtigt hele enheden, og kassér den.

o Spiralen kan undertiden blive forstrukket under brug, fordi blodkarbanen er snoet,
og udformningen af udposningerne i hjernen er forskellige. Hvis spiralen er
forstrukket, kan den knaekke eller bevage sig rundt i omrédet.

o Huvis en spiral skal treekkes ud af et blodkar efter frigerelse, ma spiralen ikke
traekkes tilbage 1 fremforingsroret med en slynge. Det kan beskadige spiralen og
resultere i enhedens frigerelse. Fjern spiralen, reret og enhver enhed, der anvendes
til at traekke spiralen tilbage.

o Hvis der er modstand, nar en spiral traekkes tilbage, og den befinder sig i en spids
vinkel 1 forhold til rerets spids, er det muligt at undga, at spiralen forstraekkes eller
gér i stykker, ved forsigtigt at repositionere rerets distale spids omkring udposningens
abning. Spiralen bevager sig tilbage ind i mikrororet.

o Fremforing af flere spiraler er typisk pékrevet for at opnd den enskede
blokering af udbulinger i blodkarret. Det enskede endepunkt for proceduren er
angiografisk okklusion.

o Den langsigtede virkning af dette produkt pd vav uden for blodkarrene er ikke klar.
Der skal derfor udvises forsigtighed for at serge for, at enheden bliver i blodkaret.

o Serg altid for, at der er mindst to MicroVention V-Grip-frigerelsesenheder
tilgeengelige, for proceduren padbegyndes.

o Enheden kan ikke frigeres med andre stremkilder end en MicroVention V-Grip
frigarelsesenheden.

o For altid en wire med korrekt storrelse gennem metalroret efter frigerelse af spiral,
og fjern indferingskatetret, sa der ikke er nogen spiral tilbage i metalroret.

o Undlad at placere V-Trak indferingskatetret pa en bar metaloverflade.
o Brug altid V-Trak fremferingskatetret sammen med kirurgiske handsker.
o Undlad at bruge sammen med radiofrekvensudstyr.

o Denne enhed ma ikke a&ndres.
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e Sammenfatning af eventuelle korrigerende sikkerhedsforanstaltninger pa omradet,
herunder FSCA (Field Safety Corrective Action) og FSN (Field Safety Notice), hvis
det er relevant

o Der var ingen sikkerhedsforanstaltninger eller korrigerende foranstaltninger fra
virksomhedens side vedrerende disse spiraler.

1.5 Sammenfatning af klinisk evaluering og klinisk opfelgning
efter markedsfering

e Enhedens kliniske baggrund
o Disse spiraler blev sendt pa markedet forste gang 1 2008.
e Den kliniske dokumentation for CE-markningen

o I en litteratursegning blev der fundet 21 undersogelser med 3.833 patienter, hvor
MCS og HES blev anvendt. Virksomheden udferte derudover 15 undersogelser
med 2.087 patienter til understottelse af anvendelsen af enheder, der behandler
udbulinger i hjernen og andre unormale aktiviteter i nerver eller blodkar. Dérlige
resultater blev undersegt for at vurdere, hvor godt enhederne fungerer, og fordelene
og risiciene blev beskrevet som fair. De samlede kliniske data er vist nedenfor.

o Kliniske fordele — MCS- og HES-spiralerne hjelper med at blokere blodstremmen
ind i en unormal udbuling i hjernen samt i andre nerver eller blodkar.

= 93,3 %-98,6 % med succesfuld brug af spiralerne (vellykket procedure eller
spiralfrigerelse)

= En succesrate pd 100 % for helbredelse inden for 6 maneder

= 16 %-84 % gjeblikkelig komplet blokering

= 42,6 % - 100 % gjeblikkelig komplet eller ner komplet blokering

= 91,3 % komplet blokering af arterier i maven i de forste 30 minutter

= 53 %-90,9 % komplet blokering ved opfelgning (6-60 méaneder)

= 61,1 %-100 % komplet eller naesten komplet blokering ved opfelgning
(6-60 maneder)

= 76,8 %-96,7 % gode kliniske resultater (mRS 0-2) ved opfelgning
(6-47,9 maneder)

e Sikkerhed

o Brugen af MCS og HES var lige sa sikker og succesfuld som brugen af andre
lignende spiraler. Der er ikke fundet nye risici, og forekomsten af uenskede
virkninger var lav og ensartet. Der var flere fordele end risici ved anvendelsen af
disse spiraler.

o Kliniske risici — de risici, der er fundet ved brug af MCS- og HES-spiraler, i bade
tidskrifter og virksomhedens undersggelser:
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= Forekom igen hos 4,4 %-27,9 % af patienterne

= Usadvanlig gennemstremning gendannet hos 4,1%-23,6 % af patienterne
= Genbehandling hos 0,8 %-13,7 % af patienterne

* Brud pa udbuling hos 0,2 %-4,0 % af patienterne

* Vand i hjernen hos 1,6 %-17,1 % af patienterne

= Ruptur i organveg hos 1,0 %-4,0 % af patienterne

= Blokering af hovedarterie hos 0,9 %-1,6 % af patienterne

= Blodansamling uden for blodkarrene hos 1,0 %-3,6 % af patienterne

= Dissektioni0,7 %-1,6 % af patienterne

* Pludselig sammentreekning af blodkar i 5,0 %-9,7 % af patienterne

= Hjernerelaterede bivirkninger forekom hos 2,1 %-14,9 % af patienterne
* Bledning i hjernen hos 2,2 %-10,0 % af patienterne

= Hjernecelleded 1 1,6 %-3,7 % af patienterne

= Blokering af blodforsyningen til hjernen hos 1,6 % af patienterne

= Blodpropper hos 1,6 %-8,7 % af patienterne

» Procedurerelaterede bivirkninger hos 3,8 %-17,1 % af patienterne

= Spiralrelaterede bivirkninger ses hos 1,0 %-6,0 % af patienterne

= Sygdom/usund tilstand hos 0,5 %-17,1 % af patienterne

* Dead forekommet hos 0,7 %-10,0 % af patienterne

= Svere uenskede virkninger hos 6,3 % af patienterne

o Virksomheden registrerer klagedata. Fra 1. oktober 2021 til 30. september 2022
blev der indberettet 1 dedsfald. Virksomheden modtog i alt 1.545 produktklager

vedrerende MCS og HES, hvilket svarer til en klageprocent pa 0,0091 %. Disse
risici var 1 overensstemmelse med andre lignende spiraler.

1.6 Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer

Tal med din leege om andre muligheder end denne enhed. De vil vide, hvad der er bedst for din
generelle helbredstilstand.

e Generel beskrivelse af andre muligheder: Behandlinger udover kirurgiske indgreb kan
vaere det bedste valg for visse patienter. Du og din laege vil beslutte, hvad der er det rigtige
for dig. Ved alvorlige symptomer, hvor kirurgiske indgreb ikke virker, kan blokering af
blodkar eller emboliseringsprocedurer vaere en mulighed. Der er fordele og ulemper ved
hver behandlingsmulighed.

1.7 Forslag til opleering af brugere

Denne enhed anvendes ikke direkte af patienten. Der er ingen traening pékraevet for patienten.
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1 KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG
[PATIENTENVERSION]

Dokumentenversion: A
Datum der Veroffentlichung: 08.03.2024

Zweck dieses Kurzberichts iiber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) ist es, einen aktualisierten Kurzbericht {iber die wichtigsten
Aspekte der Sicherheit und der klinischen Leistung des Produkts fiir die Offentlichkeit
zugdnglich zu machen. Die nachstehenden Informationen sind fiir Patienten und Laien
bestimmt. Eine ausfiihrlichere Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung
fiir Angehorige der Gesundheitsberufe findet sich im ersten Teil dieses Dokuments.

Der SSCP ist nicht dazu vorgesehen, allgemeine Ratschlige fiir die Behandlung einer
Erkrankung zu erteilen. Bitte wenden Sie sich an das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
Fragen zu Threm Gesundheitszustand oder zur Verwendung des Produkts in Threr Situation
haben. Dieser SSCP ist nicht als Ersatz fiir eine Implantatkarte oder die Gebrauchsanweisung
gedacht, die Informationen zur sicheren Verwendung des Gerits enthélt.

1.1 Produktidentifikation und allgemeine Informationen

Tabelle 1.1 Produktidentifikation und allgemeine Informationen

Produktbezeichnungen

MicroPlex Coil System (MCS)
HydroCoil Embolic System (HES)
Produktklasse I, implantierbar

MCS: 08402732MCSSW

HES: 08402732HESSB

Handelsname des Produkts

Basis-UDI-DI

Jahr, in dem die CE-
Kennzeichnung erstmals 2008
ausgestellt wurde

Gesetzlicher Hersteller

MicroVention, Inc. (im Folgenden als MVI bezeichnet)
Name und Anschrift 35 Enterprise
Aliso Viejo, Kalifornien 92656, USA

Bevollméchtigter Vertreter

MicroVention Europe SARL (im Folgenden als ,, MVE“ bezeichnet)
Name und Anschrift 30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Frankreich

Benannte Stelle

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
60433 Frankfurt am Main
Deutschland

Name und Anschrift
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1.2 Vorgesehene Verwendung des Produkts
Tabelle 1.2 Vorgesehene Verwendung

Vorgesehene Verwendung

Verwendungszweck MCS und HES (Spiralen) werden zur Blockierung von Blutgefdflen
verwendet, wenn eine ungewohnliche Ausbuchtung in einem Blutgefal} des
Gehirns oder eines Nervs vorliegt. Dabei kann es sich auch um eine
ungewohnliche Verbindung zwischen Arterien und Venen handeln. Diese
Spiralimplantate konnen auch verwendet werden, um den Blutfluss in die
Ausbuchtung oder in andere ungewohnliche Blutgefafie auBerhalb von Herz
und Gehirn zu blockieren, die moglicherweise die Arme und Beine
versorgen. Die V-Grip™ Freisetzsteuerung (Detachment Controller, DC)
darf nur mit MCS und HES verwendet werden. Sie trennt diese Spiralen nach
dem Verfahren ab.

Anwendungsgebiete MCS und HES (Spiralen) werden zur Blockierung von Blutgefdflen
verwendet, wenn eine ungewohnliche Ausbuchtung in einem Blutgefa3 des
Gehirns oder eines Nervs vorliegt. Dabei kann es sich auch um eine
ungewohnliche Verbindung zwischen Arterien und Venen handeln. Diese
Spiralimplantate konnen auch verwendet werden, um den Blutfluss in die
Ausbuchtung oder in andere ungewohnliche Blutgefafie aulerhalb von Herz
und Gehirn zu blockieren, die moglicherweise die Arme und Beine versorgen.
Der V-Grip DC ist ausschlieBlich mit MCS und HES zu verwenden. Er trennt
diese Spiralen nach dem Verfahren ab.

Vorgesehene Diese Spiralen werden bei erwachsenen Patienten verwendet, um einen
Patientengruppe(n) ungewohnlichen Blutfluss im Gehirn zu blockieren.

Kontraindikationen und/

Keine
oder Beschriankungen !

1.3 Produktbeschreibung

Tabelle 1.3 Produktbeschreibung

Produktbeschreibung
Produktbeschreibung MCS und HES sind einsetzbare Spiralen, die mit Kunststoffmaterialien an
einem V-Trak™ (Einfiihrschieber) befestigt werden. Sowohl MCS als auch
HES bestehen aus Metallen und sind in verschiedenen Formen und Grdfien
erhéltlich. Die V-Grip Freisetzsteuerung ist fiir die Abtrennung von Spiralen
konzipiert, die Blutgefd3e in den Arterien und Venen auflerhalb des Herzens und
des Gehirns blockieren, welche die Arme und Beine versorgen konnen. Die
Freisetzsteuerungen werden durch Batterien (9 V) betrieben.
Materialien oder Substanzen, Implantat: Platin-Wolfram-Legierung und Platin-Wolfram-Legierung/Hydrogel
die mit dem Gewebe des
Patienten in Kontakt kommen
Informationen iiber die Es sind keine medizinischen Substanzen enthalten.
im Produkt enthaltenen
medizinisch wirksamen
Substanzen
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Beschreibung, wie das Das Verschlieen der Blutgefde mit der Ausbuchtung im Gehirn wird unter
Produkt seine beabsichtigte medizinischer Bildgebung und Verwendung des MCS und HES durchgefiihrt.
Wirkungsweise erzielt Diese Spiralen werden iiber handelsiibliche chirurgische kleine Schlduche

(Mikrokatheter) in den Zielbereich eingefiihrt. Die Spiralen werden vom
Einflihrstiick abgetrennt und dehnen sich nach der Trennung aus, wenn sie dem
Blut ausgesetzt werden. Viele Spiralen werden verwendet, bis der Blutfluss
blockiert ist. Im Laufe der Zeit wird neues Gewebe die Offnung der
Ausbuchtung abdecken und verhindern, dass sie groBer wird oder reifit.
Beschreibung des Zubehors Die V-Grip Freisetzsteuerung wird zusammen mit dem MCS und dem HES
verwendet. Die Freisetzsteuerung wird mit Batterien betrieben, die die Energie
fiir die Abtrennung der Spirale vom Einfiihrschieber liefern. Sie wird als
eigenstdndiges, sauberes Produkt fiir die einmalige Anwendung bei einem
einzelnen Patienten verpackt und verkautft.

Beschreibung anderer
Geréte oder Produkte zur
gemeinsamen Verwendung

Es gibt kein anderes Produkt, das zusammen mit der V-Grip Freisetzsteuerung
verwendet werden darf

1.4 Risiken und Warnhinweise

Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Produkt
oder dessen Anwendung feststellen oder wenn Sie sich iiber die Risiken Sorgen machen. Dieses
Dokument ersetzt nicht die Beratung durch einen Arzt.

e Wie potenzielle Risiken gehandhabt wurden

o Das Unternchmen verwendet ein Standardverfahren, um das Produktrisiko
vorherzusagen. Das Verfahren liefert eine gute Einschitzung dariiber, was bei der
Anwendung des Produkts passieren konnte. Nachstehend finden Sie eine Liste
moglicher Risiken und ihrer Ursachen. In der Gebrauchsanweisung werden auch
alle Warn- und Vorsichtsmalnahmen beschrieben. Diese konnen mit einem
Restrisiko verbunden sein. Berichte iiber etwaige Risiken werden in einer
Beschwerdedatenbank erfasst. Die Berichte konnen von Benutzern oder anderen
Mitarbeitern im Krankenhaus oder aus Fachzeitschriften stammen. Die Datenbank
wird regelmiBig bewertet. Die Risiken werden untersucht, wenn die Raten des
Auftretens steigen oder ein bestimmtes Niveau erreichen. Bei Bedarf konnen
MaBnahmen wie Anderungen der Kennzeichnung oder Riickrufe ergriffen werden.

e Restrisiken und unerwiinschte Wirkungen

Bei jeder Art von chirurgischem FEingriff besteht immer das Risiko unerwiinschter
Nebenwirkungen. Es kann schwierig sein, nachzuvollziehen, warum die Nebenwirkungen
auftreten. In der Gebrauchsanweisung des Produkts wurden die folgenden bekannten
Nebenwirkungen genannt, die auftreten konnen:

o Das Zubehorprodukt ist beschidigt, und ein Teil verbleibt im Kdrper
o Riss der Ausbuchtung der Arterie im Gehirn wéhrend und nach der Abtrennung

o Biologisches Risiko
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o Spirale und Einfiithrschieber lassen sich nicht in die kleinen chirurgischen
Schlduche einfiihren

o Spirale und Einfiithrschieber werden nicht zum Zielbereich gefiihrt

o Beschiadigung der Spirale beim Entfernen

o Die Spirale wurde falsch platziert

o In das Stammgefal3 eingezogene Spiralen

o Spirale lésst sich nicht platzieren

o Ein Verschluss des Blutgefdl3es wihrend der Platzierung der Spirale

o Energie-Risiko

o Umweltrisiko

o UbermiBige Bewegung der chirurgischen kleinen Schliuche

o Fremdkorperblockade im Blutgefal3

o Spirale bewegt sich aullerhalb der Ausbuchtung in das Stammgefaf3

o Spirale bewegt sich auBerhalb der Ausbuchtung in die Spirale des Stammgefal3es
o Falsche Verwendung

o Produkt kann nicht abgetrennt werden

o Produkt kann nicht in die kleinen chirurgischen Schlduche eingefiihrt werden

o Keine ausreichende Sichtbarkeit unter medizinischer Bildgebung

o Falsche Therapie ausgewihlt (nicht wie geplant)

o Falsche Therapie ausgewéhlt (nicht entsprechend der Gebrauchsanweisung)

o Nicht korrekt mit Zubehdr verwendet

o Verlust des Zugangs zu kleinen chirurgischen Schlauchen und zur Ausbuchtung
o Teilweise Abtrennung der Spirale vom Schieber

o Friihzeitige Spiralenabtrennung nach der Einfithrung

o Friihzeitige Spiralenabtrennung wéhrend der Vorbereitung

o Das Produkt ist aufgrund der Produktionsumgebung nicht sauber

o Das Produkt wird wéahrend des Versands, der Ausgabe oder der Lagerung verunreinigt
o Das Produkt wird wéhrend des Gebrauchs verunreinigt

o Das Produkt 16st sich und ein Teil verbleibt im Korper

o Produkt wird wiederverwendet

o Dehnungsfiahige Komponente bricht

o Nachfolgende Spiralen lassen sich nicht oder nur schwer platzieren

o Blockierung in den Blutgefaflen
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‘\'v';/ MicroVention
TERUMO

MCS- und HES-Coilsysteme

O

O

Beschidigte Spitze

Plotzliche Verengung von Blutgefdflen aufgrund von Reizung der GefaBwande

e Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Es gibt eine Reihe von Warnhinweisen und Vorsichtsmafinahmen, die bei der Verwendung
von MCS und HES zu beachten sind. Diese beziehen sich jeweils auf die vom Arzt
durchgefiihrten chirurgischen Schritte. Ihr Arzt wird Thnen mitteilen, ob es MaBnahmen
gibt, die Sie vor der Operation ergreifen miissen.

o

Das MCS/HES ist sauber und verursacht kein Fieber, es sei denn, die Verpackung
des Gerits wurde gedffnet oder beschiadigt.

Verwenden Sie das Produkt nur einmal. Nicht erneut reinigen und/oder
wiederverwenden. Nach Gebrauch geméll den Vorschriften des Krankenhauses
oder der ortlichen Behorden entsorgen. Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschidigt ist.

Das Gerat darf nur iiber einen drahtbasierten Metallschlauch mit Oberflachen-
beschichtung eingefiihrt werden. Falls die Spirale beschadigt ist, sowohl die Spirale
als auch den Metallschlauch aus dem Patienten entfernen.

Um die Spirale korrekt zu platzieren, ist eine qualitativ hochwertige Ront-
genaufnahme erforderlich.

Den V-Trak-Einfiihrschieber nicht unter zu grofler Kraftanwendung bewegen.
Wenn es schwieriger wird, den Schieber zu bewegen, die Ursache ermitteln und
auf eventuelle Schéden iiberpriifen. Dann die Spirale entfernen.

Die Spirale langsam und gleichmiBig bewegen und ziehen. Falls die Reibung zu
stark ist, die gesamte Spirale entfernen. Falls die Reibung bei einer zweiten Spirale
zu stark ist, den Metallschlauch auf Schiden tiberpriifen.

Falls die Spirale in eine bessere Position bewegt werden muss, ist sorgfiltig darauf
zu achten, sie unter Rontgendurchleuchtung in einer genau abgestimmten
Bewegung mit dem Schieber zu ziehen. Wenn sich die Spirale nicht in direkter
Ubereinstimmung mit dem Schieber bewegt, konnte die Spirale gedehnt oder
gebrochen sein. Das gesamte Produkt vorsichtig entfernen und entsorgen.

Die Spirale kann sich bei der Verwendung gelegentlich dehnen, da der Verlauf der
BlutgefiaBe gewunden ist und die Formen der Ausbuchtungen im Gehirn
unterschiedlich sind. Wenn die Spirale gedehnt wird, konnte sie brechen oder sich
im Bereich verschieben.

Wenn eine Spirale nach der Abtrennung aus dem Blutgefal3 entfernt werden muss,
die Spirale nicht mit einer Schlinge in den Einfiihrschlauch zuriickziehen. Dies
konnte die Spirale beschddigen und zu einer Ablosung des Produkts fiihren. Die
Spirale, den Schlauch und alle Vorrichtungen, die zur Entnahme der Spirale
verwendet werden, entfernen.

Wenn beim Herausziehen einer Spirale, die einen spitzen Winkel zur
Schlauchspitze bildet, Widerstand zu spiiren ist, kann ein Dehnen oder Brechen der
Spirale vermieden werden, indem die distale Spitze des Schlauchs vorsichtig um
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‘\'v'y MicroVention
TERUMO

MCS- und HES-Coilsysteme

O

O

O

die Offnung der Ausbuchtung herum neu positioniert wird. Die Spirale bewegt sich
zuriick in den kleinen Schlauch.

Fir die gewliinschte Blockierung von Ausbuchtungen im Blutgefd sind
normalerweise mehrere Spiralen erforderlich. Der gewiinschte Endpunkt des
Verfahrens ist der angiografische Verschluss.

Die Langzeitwirkung dieses Produkts auf das Gewebe auBlerhalb der Blutgefilie
ist nicht eindeutig, daher sollte darauf geachtet werden, dass das Produkt im
Blutgefal bleibt.

Vergewissern Sie sich immer, dass mindestens zwei V-Grip Freisetzsteuerungen
von MicroVention vorhanden sind, bevor Sie mit dem Verfahren beginnen.

Das Produkt kann mit keiner anderen Stromquelle abgetrennt werden als mit der
V-Grip Freisetzsteuerung von MicroVention.

Fiihren Sie immer einen Draht der richtigen Gro3e durch den Metallschlauch ein,
nachdem Sie die Spirale abgetrennt und den Schieber entfernt haben, damit keine
Spirale im Metallschlauch zuriickbleibt.

Stellen Sie den V-Trak-Einfiihrschieber nicht auf einer blanken Metallfldche ab.
Verwenden Sie den V-Trak-Einfiithrschieber immer mit chirurgischen Handschuhen.
Verwenden Sie ihn nicht mit Hochfrequenzgeriten.

Dieses Produkt nicht verdandern.

e Zusammenfassung einer Sicherheitskorrekturmafinahme im Feld (FSCA
einschlieBBlich FSN), falls zutreffend

O

Es gab keine Sicherheits- oder KorrekturmaBBnahmen seitens des Unternehmens fiir
diese Spiralen.

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

e Kiinischer Hintergrund des Produkts

O

Diese Spiralen wurden erstmals im Jahr 2008 auf den Markt gebracht.

e Kiinische Nachweise fiir die CE-Kennzeichnung

O

Bei einer Literaturrecherche wurden 21 Studien mit 3.833 Patienten ermittelt, bei
denen MCS und HES eingesetzt wurden. Das Unternehmen hat auBerdem 15
Studien mit 2.087 Patienten durchgefiihrt, um die Produkte zur Behandlung einer
Ausbuchtung im Gehirn und anderer ungewdhnlicher Aktivititen in den Nerven
oder BlutgefdBBen zu unterstiitzen. Ungiinstige Ergebnisse wurden untersucht, um
zu priifen, wie gut die Produkte funktionieren, und die Vorteile und Risiken wurden
als fair bewertet. Die kombinierten klinischen Daten sind unten dargestellt.
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‘\'v';/ MicroVention
TERUMO

MCS- und HES-Coilsysteme

o Klinische Vorteile: Die MCS- und HES-Spiralen unterstiitzen das Blockieren des
Blutzuflusses zu ungewohnlichen Ausbuchtungen im Gehirn sowie zu anderen

Nerven oder Blutgefdfen.

e Sicherheit

93,3 % bis 98,6 % erfolgreicher Einsatz der Spiralen (Verfahrenserfolg oder
Ablosung der Spiralen)

100 % Erfolgsquote bei der Heilung innerhalb von 6 Monaten

16 % bis 84 % sofortige vollstindige Blockierung

42,6 % bis 100 % sofortige vollstindige oder nahezu vollstindige Blockierung
91,3 % vollstindige Blockierung der Arterien im Magen in den ersten
30 Minuten

53 % bis 90,9 % vollstindige Blockierung bei der Nachuntersuchung
(6 Monate bis 60 Monate)

61,1 % bis 100 % vollstindige oder nahezu vollstindige Blockade bei der
Nachuntersuchung (6 Monate bis 60 Monate)

76,8 % bis 96,7 % gute klinische Ergebnisse (mRS 0-2) bei der
Nachuntersuchung (6 Monate bis 47,9 Monate)

o Die Verwendung von MCS und HES war genauso sicher und erfolgreich wie die
Verwendung anderer, &dhnlicher Spiralen. Es wurden keine neuen Risiken
festgestellt, und die Nebenwirkungsraten waren gering und &hnlich. Bei der
Anwendung dieser Spiralen {iberwogen die Vorteile gegeniiber den Risiken.

o Klinische Risiken: Die Risiken, die bei der Anwendung von MCS- und HES-
Spiralen in Fachzeitschriften und Unternehmensstudien festgestellt wurden:

Erncutes Auftreten bei 4,4 % bis 27,9 % der Patienten

Wiederhergestellter ungewohnlicher Fluss bei 4,1 % bis 23,6 % der Patienten
Erneute Behandlung bei 0,8 % bis 13,7 % der Patienten

Riss in der Ausbuchtung bei 0,2 % bis 4,0 % der Patienten

Wasser im Gehirn bei 1,6 % bis 17,1 % der Patienten

Bruch in der Wand des Organs bei 1,0 % bis 4,0 % der Patienten
Blockierung der Mutterarterie bei 0,9 % bis 1,6 % der Patienten
Blutansammlung auf3erhalb der Blutgefa3e bei 1,0 % bis 3,6 % der Patienten.
Dissektion bei 0,7 % bis 1,6 % der Patienten

Plotzliche Verengung des BlutgefaBes bei 5,0 % bis 9,7 % der Patienten
Hirnbezogene Nebenwirkungen bei 2,1 % bis 14,9 % der Patienten
Hirnblutung bei 2,2 % bis 10,0 % der Patienten

Hirnzelltod bei 1,6 % bis 3,7 % der Patienten

Blockierung der Blutversorgung im Gehirn bei 1,6 % der Patienten
Blutgerinnsel bei 1,6 % bis 8,7 % der Patienten

Verfahrensbedingte Nebenwirkungen bei 3,8 % bis 17,1 % der Patienten
Spiralenbezogene Nebenwirkungen bei 1,0 % bis 6,0 % der Patienten
Krankheit / schwacher Zustand bei 0,5 % bis 17,1 % der Patienten

Tod bei 0,7 % bis 10,0 % der Patienten

Schwerwiegende Nebenwirkungen bei 6,3 % der Patienten

CF1105210A, ECN24-04656

VERTRAULICH Seite 11 von 12



& Microvent
Kurzbericht iiber Sicherheit und klinische Leistung <SSCPPT22-0005A>, <ECN25-01407> i =L

MCS- und HES-Coilsysteme

o Das Unternehmen fiihrt ein Protokoll iiber Beschwerdedaten. Zwischen dem
01. Oktober 2021 und dem 30. September 2022 wurde ein Todesfall gemeldet. Die
Firma erhielt insgesamt 1.545 Produktbeschwerden beziiglich MCS und HES, was
einer Beschwerdequote von 0,0091 % entspricht. Diese Risiken waren konsistent
mit denen anderer dhnlicher Spiralen.

1.6 Mogliche diagnostische oder therapeutische Alternativen

Sprechen Sie mit [hrem Arzt iiber andere Alternativen zu diesem Produkt. Er weil3, was fiir Thren
allgemeinen Gesundheitszustand am besten ist.

e Allgemeine Beschreibung anderer Moglichkeiten: Fir manche Patienten sind
Behandlungen ohne operative Eingriffe moglicherweise besser geeignet. Sie und Ihr Arzt
werden gemeinsam entscheiden, was fiir Sie am besten ist. Wenn die Symptome stark
ausgeprigt sind und Operationen keinen Erfolg bringen, kann die Blockierung von
BlutgefiBen bzw. das Coiling-Verfahren eine geeignete Moglichkeit darstellen. Jede
Behandlungsoption hat ihre Vorteile und Nachteile.

1.7 Empfohlene Schulungen fiir Benutzer

Dieses Produkt wird nicht direkt vom Patienten verwendet. Fiir den Patienten ist keine Schulung
erforderlich.
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[epiAnymn TOV YOPOKTNPIOTIKOV 0CQAAELNG KOL TOV KAVIK®OV EMOOCEDV -
<SSCPPT22-0005A>, <ECN25-01407> N MICOYCHION
Yvompata onepapdrov MCS kot HES

1 IIEPIAHYH TQN XAPAKTHPIETIKQN AXDAAEIAY KAI TQN
KAINIKQN EIHTIAOXEQN [EKAOXH I'TA AXOENEIX]

AvabBsmpnon eyypapov: A
Huepounvia ékdoong: 8/3/2024

H mapovca [lepiinym TV xopakmpioTiK@V ac@IAELNS Kol TOV KAWVIKOV emddcemv (SSCP)
OTOGKOTEL 6TV TTapOoYN ONUOGLOG TPOGPACTC OE L0 EMKAPOTOINILEVT TTEPIANYM TOV KOPLOV
TTUYOV NG ACPAAEING KOl TOV KAWVIKOV EMOOGEMY TOL TTPOidvTog. Ot mAnpopopieg mov
nmapovstaloviar mapoakdto mpoopiloviar yioo acBeveic | un ewdwovc. Mia ektevéotepn
TEPIANYN TOV OAPUKTNPIOTIKOV AGPAAELNG KOl TOV KAMVIK®OV EMOOGEDV TOL EKTOVIHONKE Y10
TOVG emayyeApaTies vyeiog lval 100661 GTO TPOTO PEPOG TOL TAPOVTOG EYYPAPOV.

H SSCP dev mpoopiletar yio tnv mapoyn YeViK®V GUUPOVAGV GYETIKA pe TN Bepameio piog
Tpkne mabnong. Emwotvoviote pe tov emayyelpatio vysiog mov oag mapakorlovdel eqv
€YETE EPOTNOELG OYETIKA LE TNV WITPIKN 00G TAONON 1 GYETIKA UE TN YPNOT TOL TPOTOVTOC
otV mepinmtwon oag. H mapovca SSCP dev mpoopiletor va ovTiKataoToel pior KOpTo
epputevpotog N Tic Odnyieg Xprong yo v Topoyr TANPOPOPLOV GYETIKE LE TNV 0CPAAN
¥PNOM TOL TPOIOVTOG,.

1.1 Tovrtomoinomn TPoidvTog Kol YEVIKES TANPOPOPIES

ITivaxag 1.1 Tavtomoinon mpoidvrog Kar YEVIKEG TANPOPOPIES

Ovopacieg Tpoiovrog

Epmopikr| ovopocio Yvomua onepdpatog MicroPlex (MCS)
GLGKEVAG Yvompa gpPfortopod HydroCoil (HES)

Katnyopia teyvoroyikon III, Epeotedopo
TPOIOVTOG

MCS: 08402732MCSSW
HES: 08402732HESSB

2008

Baowod UDI-DI

"Etog ékdoong mpdTov
motonomtikov (CE)

Noppog KoTaoKEVAGTNG

MicroVention, Inc. (ava@épetar g MVI)
‘Ovopa kot dievBvvon 35 Enterprise
Aliso Viejo, California 92656, HITA

E&ov61000TNpévog avTimpocmmog

MicroVention Europe SARL (avagépetor oc MVE)
‘Ovopa kot dievBvvon 30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, ['aAlia

Kowomompévog opyaviepog

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Teppavia

‘Ovopa kot dievBvvon
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[epiAnymn TOV YOPOKTNPIOTIKOV 0CQAAELNG KOL TOV KAVIK®OV EMOOCEDV -
<SSCPPT22-0005A>, <ECN25-01407> N MICOYCHION
Yvompata onepapdrov MCS kot HES

1.2 TIpofiremopevn yp1ion TOL TPOIOVTOS
IMivaxog 1.2 Mpopieropevn ypion

Ipopiemopevn ypiion

IIpoPremdpevoc okonds | Ta (omepdpata) MCS koar HES ypnoyomoodviar yio v amdepaén tov
ALLOQOP®V AyYEIV OTOV VTLAPYEL AGLVIOIGTN SLOYK®MON GTO ALOPOPO ayyeio
TOV €YKEPAAOL 1) 6TO VeLPO. Mmopel eniong va Tpdkettat yio pa aovvindiot
oLVOEST] HETAED apTNPLOV Kot GAER®V. AVTE TO GTEPANATA UTOPOVV EMIONG

Vo ¥pNOILoTomnBovV yio v 0ToKAEIGOVY T1 pon| TOL GILATOC 6TO e£OYK@MLA N
Ao aovvNBoTO OOPOPO. ayYeio EKTOG TG KAPILAG Kot TOV EYKEPAAOL, TA
omoio. pmopel va Tpo@odoTovV pe oipa To xéplo Kot ta odw. O eheyKTig
anoonacng V-Grip™ (DC) mpémer va ypnoiponoleiton amokAeloTikd e o
MCS «ot HES. Aloyopilel ovtd ta ongipdporta petd tnyv enépfoon.

Evodei&eig ypnong Ta (omepapata) MCS kor HES ypnowonootvvratl yioo v andepatn tov
ALLOQOP®V ayYEIDV OTOV VTLAPYEL AGLVIOIGTN SLOYK®MON GTO ALOPOPO ayyeio
TOV €YKEPAAOL 1) 6TO VeLPO. Mmopel eniong va Tpdkettat yio pa aovvindiot
oLVOEST] HETAED apTNPLOV Kot GAER®V. AVTE TO GTEPANATO UTOPOVV EMIONG
Vo ¥pNOILOTOmn 000V Yo Vo 0TOKAEIGOVY T1) po1| TOL AIOTOC 6TO e£OYKM@MLA N
Ao aovvNBIoTO OOPOPO. ayyeio EKTOG TG KAPILAG Kol TOV EYKEPAAOL, TA
omoio pmopet vo Tpo@odoTov pe aipa ta yéptla kot to todia. To V-Grip DC
nmpoopiletar ywo yprion poévo pe to MCS wor to HES. Awywpiler avtd ta
OTEPANATO, LETA TNV EXEUPOOT.

[IpoPremdpevn/-gg Avtd to omepdpoata ypnolponoovvtal oe eviiMkovg acBevels yu va
opado/-c acHevmv amokAgicovv TV acLVAOIGTH POT) TOV AULATOG GTOV EYKEPUAO.

Avtevdeilelg 1)/kat

, Agv vréipyovv
TEPLOPIGHOL

1.3 Tleprypa@r mpoidvrog
Iivaxog 1.3 Ieprypaer] Tpoidvrog

Ieprypaon mpoidvrog
[Teprypapn mpoidvtog Ta MCS kot HES givar epoutedoiio oneipdpuoto mov mposopTdvTol 6To
V-Trak™ (w0ntipog xopfiynone) pe mhaotikd vikd. Téco to MCS 660 kat
to HES eivor kartackevacpéva omd pérairo kot dtotibevior o didpopa
oynuoto kot peyédn. To V-Grip DC éyel oyedaotel yo vo doywpiletl ta
OTEPANATO, [LE OKOTO TNV OTOQPa&n OUOPOP®V ayYEI®V OTIG apTnpieg Kot
TIG QAEPeg ekTOG TG KOPOAG KOl TOV E€YKEQAAOVL, TO. Omoio, UTOPEl vo
Tpo@odoTohv e aipo To yépwo kot modlo. Ot eleykTéc amdomaong
Agitovpyotv pe pratopieg (9 V).

YAuch 1 ovcieg mov Epyovron Epgotevpa: Kpdpo miotivag/Borepapiov kot kpdpo miativag/foippapion/
G€ EMAPN LLE TOVS 16TOVG VOPOYEAN

ToV 0.60evoug

[TAnpopopieg oyetikd pe A&V VTLAPYOLY PAPLOKEVTIKES OVGIES.

POPUAKEVTIKES OVGIES 6TO TTPOTHV
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[epiAnymn TOV YOPOKTNPIOTIKOV 0CQAAELNG KOL TOV KAVIK®OV EMOOCEDV
<SSCPPT22-0005A>, <ECN25-01407> TERUMO
Yvompata onepapdrov MCS kot HES

‘\'v';/ MicroVention

[eprypaen Tov TpoOTOL pE TOV
omoio 10 TPOidV emiTLYYAVEL TOV
mpoPrendpevo TpodTo dpdong Tov

H tomoBémon omepapdrov ota apo@dpo ayysic pe 1o eE0YK®UO GTOV
€YKEPAAO YiveTal v 1TPIKN omEKOVIoT e T xpron tov MCS kot tov HES.
Avtd 1o omepduate  tomobetovvtal otV MEPOYN-0TOXO0  HECH
TUTOTOUUEVAV  YELPOVPYIKOV HKPOV coIMvev (pikpokabetipov). Ta
onepapata Swywpilovtor amd to eEdptnua tomobénong kat, HETd TOv
Swyopopd, 10  omelpapo  SwotéAretar  Otav  extefel  oto  aiuo.
Xpnoyomolohvior mwoAAG omEPAUATE UEYPL VO OTTOKAEIGTEL 1| PO TOL
aipatoc. Me v mapodo Tov ypdvov, véog 16To¢ Ha kKaAdWeL TO Gvotypa g
duoyk@ong kot Bo v eUmodicet vo, LEYOADGEL 1) VO, GYIOTEL.

[eprypoen mopelkopuévmv

O &leykmg amdomoong V-Grip ypnowomoteitor pali pe to MCS xot 1o
HES. O gheyktig amdomaong AEITOVpYEl [le PTOTOpieS, Ol 0Toieg TOpEYOVY
EVEPYEWL YW TOV JloyY®PONd TOV OmEWPAUOTOG amd Tov  obntipa
xopnynons. Xvokevdletal kol TOAETOL YOPoTA ©¢ Kabaprn cvoKeL Yo
évay uovo acbevn.

[eprypaen GAA®V cLoKELOV
N Tpoidvtwv mov Ba
xpnotpomombovv poli

Agv vrtdpyet ALY cuokevn Yo va xproyomombel oe cuVIVAGUO, EKTOG OO
Tov eAeyKT omdonoong V-Grip.

1.4 Kivouvol Kol TPOELOOTOM|GELS

AmevBuvbeite oTov 10Tpd GOG £V AVTILETOTILETE TAPEVEPYELES TOL GYETILOVTOL LE TO TTPOIOV 1] TN

XPNOMN TOV N €6V avnovyeite Yo TOLg KvdHvovg Tov. Mn ypnoiponoteite to mapodv £Yypoeo ovti

va cupfovAevteite 1Tpo.

o [log avriperoniotnkayv ol mOavoi kivovvor

o H etapeio ypnoyomotel poe tvromompévn dwdikacio y v mpdPAeyn tov

KvoUVoL £vOg mpoidvtoc. H dwadikacio mapéyet o koAn eKtipnomn Tov Tt pumopel
va cupPet 6tav ypnoyomoteital 1o TPoidv. Akolovbel £vag KOTAAOYOG [LE TOVG
mhovog KIvoLVoOLG Kot TIG outieg Tov Pmopel va Toug mpokaiécovy. Ot 0dnyieg
YPNONG TTEPLYPAPOLV ETIONG TVYOV TPOEWOOTOMGELG N TPOPLAAEELS. AVTEG pmopel
va cvoyetilovtal pe Tov vVToAEmOueVO Kivouvo. Ot avapopEg Yo 0OTol0VGONTOTE
Kwvoovovg Kataypdeovior oe o Paon dedopévov mapamdvav. Ot avagopég
umopel va mpoépyovtol amd ypNoTeS 1 AALOVG pYULOUEVOVG GE VOGOKOUELD 1} amd
emotnuovikd meprodikd. H Pdon dedopévov a&loroyeitor toktikd. Avtoi ot
Kivouvol diepeuvavtot v Ta T0GooTA avEdvovtot 1 fpickoviol 6€ Eva 0pIGUEVO
eminedo. Eav yperaotel, propel va AneOHovv pétpa Onme aAhayEg TNV EMGTLAVOT)
N avéxinon.

Y@oreumOpevol Kivouvor Kot avemBupunTes EVEPYELES

Yndpyer mévto o «ivouvog avemBountov moapevepyeudv Otav vroPdAlecte  oe

omotodnmorte 160¢ xelpovpyikng enépPaons. Mmopei va eitvar dhokoro va yvmpilovpe yioti
enpaviovtor ol mopevEPYEIEG. LTIG 00MYieg YPNONG TOL TPOTOVTOG Tpocdlopiloviat ot
aKOAOVOES YVOOTEG TOPEVEPYEIEC TOV UTTOPETL VO, TOAPOVGLAGTOVV:

o Kémowo mapeikopevo mpoidv veiotator (nud ko €vo UEPOS TOL TOPUUEVEL

GTO GOUA
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[epiAnymn TOV YOPOKTNPIOTIKOV 0CQAAELNG KOL TOV KAVIK®OV EMOOCEDV
<SSCPPT22-0005A>, <ECN25-01407> TERUMO
Yvompata onepapdrov MCS kot HES

‘\'v';/ MicroVention

(@)

Pién g dwyKkwong g aptnpiag otov €YKEPAAO KOTA TN OLUPKEWL TOV
Y ®PIoUOV KoL LETE amd ouTOV

BioAoyuog kivovvog

To omelpopa Ko o ®ONTAPAG YOPNYNONG OEV POPTAOVOVTOL GTOVG UIKPOVGS
YEPOVPYIKOVG COANVEG.

To oneipapa Kot 0 @OMTPAG YOPNYNONG OV LETAKIVOVVTOL TTPOG TNV TEPLOYN-GTOHYO
Znud 6to omeipapo KaTd TNV opaipeon

Ecpolpévn toroBémon tov onepdpotog

To onepdpato l6EPYOVTAL GTO PEPOV AYYELO

Advvapio TomofEnong Tov GTEPAUATOG

ATOQpaAEN GTO AOPOPO AYYELD KATA TNV TOTOOETNOT TOL GTEPALATOS
Evepyelaxog kivovvog

[Tep1Parrovtikdg kivouvog

YrepPolkn HETAKIVIION TOV PKPDV YEPOVPYIKOV COANVOV

Amoppacn amd EEVO GMUA GTO AOPOPO ayyeio

To oneipapa petokiveitar €£® amd T SOYK®GN 61O PEPOV ayyeio

To onelpapa petokiveiton £ amd T S1OYKMOT 6T GTEIPA TOL PEPOVTOG ALYYEIOL.
Ecpoalpuévn ypnon

Advvapio doywpiopon Tov Tpoidvtog

Advvapio l60ywyng TOL TPOIOVTOG GTOVG LKPOVG YELPOVPYIKOVS COANVESG
AVETOPKNG 0pOTOTNTA KOTA TV 1OTPIKN OTEIKOVION

Emoyn ecpaipévng Bepamneiog (0x1 OTmg elxe TPOYPOUUATIOTEL)

Emiloyn ecpaipévng Bepameiog (01 cOLPOVA LE TIG 001 Yieg xpNoNg)

Agv xpnoHOTOONKE COOTA LE TA TAPEAKOLEVOL

AnoAieln TpOGRUONG TOV XEPOLPYIKOV KPDV COANV®V GT1 S1OYKWOGCN
Mepikdg S0 ®PIGHOS TOV CTEPAUATOS OO TOV 0BT

[Tpd1p0g S ®PIGHOG TOV CTEPAUOTOC LETE TNV EICAYWYN

[Tpd1pog d1a®PIGUAC TOV GTEPANATOS KOTE TNV TPOETOLUAGTOL

To wpoidv dev eivar KabBapd Ady® Tov TEPIPAAAOVTOS TAPAYMOYNG

To mpoidv AepdveETOL KOTA TNV OTOGTOAN, TN dlovopun 1) TV arofnKevo
To mpoidv Aepdvetal Katd Tt dapKen TG YPNONG

To mpoidv dwywpiletor Kot £vo LEPOG TOV TOPAUEVEL GTO GMOLLOL
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[epiAnymn TOV YOPOKTNPIOTIKOV 0CQAAELNG KOL TOV KAVIK®OV EMOOCEDV
<SSCPPT22-0005A>, <ECN25-01407> TERUMO
Yvompata onepapdrov MCS kot HES

‘\'v';/ MicroVention

(@)

To mpoidv ypnopomoleiton Eova

To avBekTiKd 010 TévTmp HELOG OTLAEL

Ta emopeva onepdparto eival advvatov 1 006KoLo va TotofetnBovv
Amoéppaén ota apo@dpa ayyeio

Koatamovnon dkpov

Awpvidla. oLGTOA TOV aoPOpOV ayyeimv AdY®m epebiopod Tov ayyelokoD
TOLYMOUATOG

o IIposidomomoeic km Ipopuraterg

Y7dpyovv opiopéveg TPoEBOTOGELS KOl TPOPLAGEELS oyeTIKA e T yprion Tov MCS kot

tov HES. OAgg toug oyetiCovion pe ta xepovpyucd Prpata mov ekterel o 1atpdc. O 1tpog
oaG 0o cog EVNUEPDCEL €AV VIAPYOLVV EVEPYELEG OTIG OMOleg TPEmeL Vo TpoPeite mptv amd
™ YEPOLPYIKN ETEUPaON.

O

To MCS/HES givat kaBapd kot dev B0 TpoKaAEGEL TVPETO, EKTOG EAV 1) GLOKEVAGTNL
™G Hovadog £xet avotytel 1 vrootel {nud.

XpNoHonomote 10 TPOiov pia eopd poévo. Mnv 1o kabapicete Eava M/kat unv
TO EMOVOYPTNOCLLOTOMCETE. META TN YPNOT, ATOPPIYTE TO GOUPOVO HE TOVLG
KOVOVEG TOV VOGOKOUEIOL 1] TNG TOMIKNG KLPEPVYNONS. M1V TO YpNGIHLOTOMGETE EQV
1 ovokevocio £xel vootel {nud.

To npoiov mpénel va tomoBetnBel LOvo HEG® EVOG CLPUATIVOL HETAAATKOD GOAVOL
ne emoavelokn emikaioyn. Eqv 1o oneipapa vrootel {nuid, agaipéote 1060 t0
onelpopo 660 Kol TOV HETOAAMKO oAV omtd ToV acOev).

o ™ owot) tomoBétnon tov omeEPAUOTOS omonteitor LYNANG mTodTNTOG
OKTIVOOKOTNON HE axtiveg X.

Mn petaxiveite tov onmpa xopriiynong V-Trak pe vrepPfoiwn dvvaun. Otav
elval To GVGKOAO VO LETAKIVIGETE TOV 0ONTpa, eviomiote TV autio Kol EAEYETE
v TOXOV (NG, EmETa aQOIPESTE TO CTEIPALLAL.

Metakvnote kot Tpapnéte 10 omEipapa e apYES Kot OUAAES KIVIGELS. AQPapPESTE
0AOKANPO TO omelpapa av vapyel vaepPorkn TPPN. Av vIApYEL VIEPPOAIKT
PPN Ko pe 0evTEPO omeipapa, EAEYETE TOV HETAAAKO GOANVA Yo TUYOV (e,

AdPete Wwoitepn pépva yio T LETOKIVION TOL GIEPALOTOC VO AKTIVOGKOTNON
pe dueomn ocvvroviopévn kivmon poali pe tov obnmpa, €dv ypewooTtel va 1o
petakwnoete o kaAvtepn Béomn. Edv 10 omeipapa dev petokveiton pe dpeon
ouvtovicpévn kivinon poli pe tov odntpa, 1o oneipapo propet va teviwbei 1 va
ondcel. AQapEcTE AmOAd Kot omoppiyte OAOKANPT T1 GLUGKELT).

Mepwicéc @opéc 1o omeipopo evdgyetor vo tevimbel Katd Tn Ypnom EMEWN
N Sdpoun TOV AHOPOp®V ayyel®v elvol €AKOEWONG KOl TO. GYNUATO TOV
JOYKMOGE®MV 6TOV £YKEPAAO givar dtapopeTikd. Eqv to oneipapa tevimbel, propel
Vo 6AcEL 1] va petakivn el oty meploym.
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[epiAnymn TOV YOPOKTNPIOTIKOV 0CQAAELNG KOL TOV KAVIK®OV EMOOCEDV
<SSCPPT22-0005A>, <ECN25-01407> TERUMO
Yvompata onepapdrov MCS kot HES

‘\'v'y MicroVention

(@)

O

O

(@)

Edv éva omeipopo mpémer va apapedel amd 10 opoopo ayysio petd tov
Y OPIoUO, UNV OVAGVPETE TO GTEIPALLN LE BPOYO LECH GTOV COANVO TOTOBETNONG.
Mo tétolo evépyela Bo pmopovse va TpokaAésel (NUd 6TO OTEIPApO Kol Vo
odNyNoel g dYOPIGUO TOL TPOIOVTOG. APUPESTE TO GTEIPALLN, TOV COANVO Kot
OO0 TOTE O1ATAEYN YPTCLOTOLEITOL Y10 TV OVAKTIOT) TOV GTEPALOTOC.

Edv mapovoiatel avtiotaon kot Ty amdcLPoT| VOG GTEPANATOS TOV PpiokeTal
vd ogla yovia pe T0 AKPO TOL GOAVA, Eivar duvatoV vo amopevydel 1 didtaon
N 1 6padon TOL GTEPALOTOC E TPOGEKTIKN EMAVATOTODETNGN TOV A® GKPOV TOV
ocoAva YOpw amd 1o dvorypa g ovykmong. To oneipapa o petakivnBel Eova
HEGO OTOV HIKPO COAN VAL

YvvBag amouteiton TomofETNoN TOALATADV GTEPAUATOV Yoo Vo emTevyOel 1
emBount andepaln TV SOYKOGEMY 6To OoPOpo ayyeio. To embBuuntd TeEAKO
onpeio g dradkasiog eivat 1 amrdOEPAEN TOV JUTIGTOVETAL LEGH AYYELOYPAPIOGC.
H poxponpdbeoun enidopacn avtod 1oV Tpoidvtog € 16TOVE EKTOG TMV OULOPOP®V
ayysiov dev givol caeng, EToUEVOC TPETEL va AapuPavetal HEPYVO DGTE OVTO TO
TPOTOV VO TAPAUEIVEL EVTOG TOV ALLOPOPOL ayYEIOV.

[Tavta va eléyyete OTL LLEPYOLV S1ABEGIUOL TOVAGYLGTOV dVO EAEYKTES OMOGTAONG
V-Grip g MicroVention mtptv and v €vapén g dtadikaciog.

To mpoidv dev pmopet va doymprotet pe kopio GAAN Ty"| evépyelag, Tapd LOvo pe
évav gheykt anoonaong V-Grip ¢ MicroVention.

[Tavta vo elodyete €vo oOppa cwotolh peYEBoVg HEGO GTOV UETOAMKO COANVA,
a0l OloympIiceTe TO OMEIPAUO KOl OQOIPECETE TOV OONTAPA, DOTE Vo PNV
TOPOAUEIVEL KOVEVA OTLEIPALLO. LEGO GTOV LETAAAIKO GOANVOL.

Mnv tomoBeteite tov wntpa yopniynong V-Trak embveo ce youvn petadikm
EMLPAVELDL.

Na ypnoytonoteite mavta Tov wbntipa xopriynong V-Trak pe yeipovpyikd yévrio.
No pn xpnooTotEiTal e GLOKEVEG PAOIOGVYVOTHTMV.

Mnv tpomomoteite To TapOV TPOIOV.

o Ilepilnyn omoracoNmToTE EVEPYELOG OLOPOMTIKOV PETPOV OGPALELNG KATA TN (PO
[FSCA, oopreprroppavopévng tng Ewdonmoinong acpdrerog katda ™ ypion (FSN)],
Kot mepintmon

O

H etoupeia dev éyer AaPet pétpa acpareiog 1 dopbotikd péTpo yio ot To.
OTELPALLOITOL.

1.5 Iepidqyn kKaviki)g aloAdynong Ko KMVIKIG TopaKoroV0nong petd
01d0gon oty ayopa

e  Klwviko vrofadpo tng cuokev|g

O

Av1d T oTEPApOTE KOKAOQOPNGAV Y10 TPAOTN POpa TNV oyopd to 2008.
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[epiAnymn TOV YOPOKTNPIOTIKOV 0CQAAELNG KOL TOV KAVIK®OV EMOOCEDV -
<SSCPPT22-0005A>, <ECN25-01407> N MICOYCHION
Yvompata onepapdrov MCS kot HES

e Toa xkhvikd otoryeia Yo ) onjpaven CE

o Amnd m Pproypagikn avalnmon Ppédnkav 21 peréteg pe 3.833 acbeveic otovg
omoiovg ypnoomomtnkav to MCS kot HES. H etaupeio mpaypoatonoinoe eniong
15 peréteg mov mephdpufovay 2.087 acbeveic mpoc vrootpién TV TPoidvTwV
OVTILETMOMIGNG OL0YKDOGEWV GTOV EYKEPAAO Kot AALES AGVVIIGTES dPAGTNPLOTNTES
ota vevpa M T apoeopa ayyela. Ot apvntkég exPacelg pekemdnkav yo vo
dmotwdel OGO KAl Asttovpyohv Ta TPOIOVTA, Kol To OQEAN Kol ot Kivovvol
Ntav o€ amodekt| avoroyia. Ta cuvdvacTikd KAvikd dedopuéva Topovstdlovral
TOPAKATO.

o Kiwvwéd opédn — Ta onepdpoata MCS kot HES vroompilovv tov anokAeiopo
™G PONG TOL aipaTog o€ AcLVNOIOTN SOYKWGN GTOV £YKEPAAO KABMG Kot € GAAL
vehpa 1 ALOPOPQL ayyEiaL.

" 93,3%-98,6% pe emroynuévn ypnomn tov onepapdtov (emtoyio g
dtdKaciog 1 TPOL SLYWPIGLOV TOV CTEIPELOTOC)

= 100% mocootd gmtvuyovg Beponeiog viog 6 unvov

= 16%—-84% Guecoc mANpNg AmOKAEIGHOG

= 42,6%—-100% dpecoc mAnpng 1 60OV TANPNG OATOKAEIGLOG

* 91,3% mpng omokAEICUOG OTIG OpPTNPlEG TOV GTOUAYOVL HECO OTO
npota 30 Aemtd

= 53%-90,9% mpNG OTOKAEIOHOG OTO  SUCTNHO  TOPOKOAOVONGNG
(6-60 pfivec)

= 61,1%-100% mnpng 1M oxedov TANPNG  OmOKAEWOUOS  KOTG TNV
mopakorovdnon (6—60 pnvec)

= 76,8%-96,7% wxolhd KAwviKG amoteléopato (mRS 0-2) koatd v
mopakorovdnon (6—47,9 univeg)

e Acopdierwn

o H ypnon tov MCS kot HES ftav e€lcov acpaing kot enttuyng omwg n xpron
ALV TapOUOL®Y CTEPAUATOV. AgV SOmIGTAOONKAY VEOL KivOLVOL KoL TO TOGOGTA
TOV TOPEVEPYELDMV NTAV YAUNAL Ko Tapdpota. Ta opéAn amd T ypnor AVTOV TV
OTEPAUATOV NTOV TEPLGSOTEPA OO TOVG KIVOHVOLC,.

o KAiwwoi xivduvor— Ot kivovvor ov S1omictdnkay amd T ¥pnon TV GTEPUUATOV
MCS kot HES and 1o emotnpovikd meptodukd kot Tig LEAETES TG £TopEiog:

*  Eravepepdvion oto 4,4%—-27,9% tov acbevov

*  Emavapopd tg acvvinBiotng pong oto 4,1%—-23,6% tov acbevov

= Ex véov Bepanevtikn avtipetonion oto 0,8%—13,7% tov achevav

= Pnén tov e€oykapatog oto 0,2%—4,0% tv achevaov

= Ngpo otov gyképaro oto 1,6%—17,1% tov aclevav

=  Pnén oo toiympa tov opydvov oto 1,0%—4,0% tov acbevov

= Andppoén ™ eépovoag aptnpiag oto 0,9%—1,6% tov achevav

= YvAdoyn aipotog ekTog atpoopwv ayyeimv oto 1,0%-3,6% tov acbevov
*  Awyopopds ayyeiov oto 0,7%—1,6% tov aclevaov
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[epiAnymn TOV YOPOKTNPIOTIKOV 0CQAAELNG KOL TOV KAVIK®OV EMOOCEDV
<SSCPPT22-0005A>, <ECN25-01407> TERUMO
Yvompata onepapdrov MCS kot HES

‘\'v'y MicroVention

Awpvidia cuoTodn atpopdpov ayyeiov oto 5,0%-9,7% tov aclevav
[Mapevépyeleg mov oyetilovtat pe Tov eyképaro oto 2,1%—14,9%

TV aclevav

Eykepaium apoppayio oto 2,2%—-10,0% tov acbevov

Odvatog eykePalkdv Kuttdpov oto 1,6%-3,7% tov acBevov
AmoxAelo oG Tapoyns aipatog otov eyképaro oto 1,6% twv achevaov
Opoppot aipatog oto 1,6%—-8,7% tov acBevodv

[Mapevépyeieg mov oyetilovtat pe ™ dwdikacio oto 3,8%—17,1%

TV aclevaov

[Mapevépyeteg mov oyetilovton pe to oneipapa oto 1,0%—6,0% twv achevov
Noocog/acBevrg katdotaon oto 0,5%—17,1% tov acBevav

®dvartog o610 0,7%—-10,0% TV 0acbevodv

Emprafeic mapevépyetes 610 6,3% TV acBevov

o H etoupeia mpel apyeio pe ta dedopéva tov tapamdovov. And 1 Oktwfpiov 2021
¢w¢ 30 ZentepPpiov 2022, vmpée 1 avagopd Bavdatov. H gtarpeia Elafe cuvorikd
1.545 mopdmova vy o mpoidvra amd 1 xpron tov MCS kar tov HES, mov
avTioTorovv o€ Tocootd mapondvev 0,0091%. Avtol ot kivovvol cuvadovy e
exeivoug GAA®V TOPOLOIWV CTEPAUATOV.

1.6 IIOavéig SrayvemoTIKES 1] 0epameVTIKES EVOALUKTIKES

2u{nmoTe [e ToV 10TPO GOG Y10 OO TOTE AAAN ETAOYN OVTL WTOV TOL TPOTOVTOC. B0 Yvepilet
Tt €ivait KOADTEPO Y10l T YEVIKY] GOG KATAGTOON.

o Teviki] meprypa@n GArov emAoydv: Ymapyouv kol GAAeg Oepameieg ekTOC aAmd TIC
YEPOLPYIKES eMEUPATEIS TOV PmOpeEl va, gfvorl kaAvTepeS Yo opiopévous acBevels. Eoelg
Kot 0 1Tpd¢ oag Oa amopacicete T ivor KOTAAANAO Yo €6dc. Otav ta cupnT®OpHoTL Eivor

cofapd Kot ot yepovpykés emepPdoelg dev amodidovv, 1N AmTOEPALY TOV AUOPOPOV
ayyeiov 1N 1 Stdikacio TomoEToNg onepapdtov propel va omotedel EmA0YT. YTApYovv
TAEOVEKTILOTOL KOIL LLELOVEKTNLOLTAL Yot KAOE OEpamenTIKn EMAOY).

1.7 TIpotewvopevn EKTAIOEVGT) Y10 TOVGS YPTOTES

Av16 10 TPOidV dev ypnoiponoteital angvbeiag and Tov acbev. Agv amorteiton ekmaidgvon yio

Tov acOevn).
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1 RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO
[VERSION PARA PACIENTES]

Revision del documento: A
Fecha de publicacion: 08/03/2024

El presente Resumen de seguridad y rendimiento clinico (RSRC) tiene por objeto
proporcionar acceso publico a un resumen actualizado de los principales aspectos de la
seguridad y el rendimiento clinico del dispositivo. La informacion que se presenta a
continuacion esta destinada a pacientes o personas sin formacion clinica. En la primera parte
de este documento encontrara un resumen mas extenso de la seguridad y rendimiento clinico
destinado a profesionales sanitarios.

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

1.1 Identificacion del dispositivo e informacion general

Tabla 1.1 Identificacion del dispositivo e informacion general

Nombres del dispositivo

Nombre comercial
del dispositivo

MicroPlex Coil System (MCS)
HydroCoil Embolic System (HES)

Clase de dispositivo

111, implantable

UDI-DI basico

MCS: 08402732MCSSW
HES: 08402732HESSB

Ao de emision del
primer certificado (CE)

2008

Fabricante legal

Nombre y direccion

MicroVention, Inc. (en adelante, MVI)
35 Enterprise
Aliso Viejo, California 92656, EE. UU.

Representante autorizado

Nombre y direccion

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

Organismo notificado

Nombre y direccion

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Alemania
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1.2 Uso previsto del dispositivo

Tabla 1.2 Uso previsto

Uso previsto

Finalidad prevista

Las bobinas MCS y HES se utilizan para obstruir vasos sanguineos en
presencia de un aneurisma cerebral o de una dilatacion anémala en los vasos
cercanos a los nervios. También puede ser una conexion inusual entre las
arterias y las venas. Estas bobinas también se pueden utilizar para bloquear el
flujo sanguineo hacia un aneurisma u otros vasos sanguineos anomalos fuera
del corazén y el cerebro, que irrigan los brazos y las piernas. El V-Grip™
Detachment Controller (DC) solo se debe utilizar con MCS y HES. Desprende
las bobinas una vez colocadas.

Indicaciones de uso

Las bobinas MCS y HES se utilizan para obstruir vasos sanguineos en presencia
de un aneurisma cerebral o de una dilatacion andmala en los vasos cercanos a los
nervios. También puede ser una conexion inusual entre las arterias y las venas.
Estas bobinas también se pueden utilizar para bloquear el flujo sanguineo hacia
un aneurisma u otros vasos sanguineos anomalos fuera del corazon y el cerebro,
que irrigan los brazos y las piernas. El1 V-Grip DC solo se debe utilizar con MCS
y HES. Desprende las bobinas una vez colocadas.

Grupos de pacientes

Estas bobinas se utilizan en pacientes adultos para bloquear el flujo sanguineo

‘\'\7;/ MicroVention
TERUMO

previstos inusual en el cerebro.

Contraindicaciones

y/o limitaciones

Ninguna

1.3 Descripcion del dispositivo

Tabla 1.3 Descripcion del dispositivo

Descripcion del dispositivo

Descripcion del dispositivo

El MCS y el HES son bobinas insertables que se fijan a un V-Trak™
(empujador de liberacion) mediante materiales plasticos. Tanto el MCS como
el HES estan fabricados con metal y se ofrecen en varias formas y tamafios.
El V-Grip DC esta disefiado para separar las bobinas de bloqueo de los vasos
sanguineos en las arterias y venas fuera del corazon y el cerebro, que pueden
irrigar brazos y piernas. Los controladores de desprendimiento funcionan con
pilas (9 V).

Materiales o sustancias en
contacto con los tejidos
del paciente

Implante: Aleacion de platino/tungsteno y aleacion de platino/tungsteno/
hidrogel

Informacion sobre los farmacos
contenidos en el dispositivo

No hay sustancias medicinales.

Descripcion del modo de accion
previsto del dispositivo

La colocacion de bobinas dentro del aneurisma cerebral se realiza guiada por
imagen médica, utilizando los dispositivos MCS y HES. Estas bobinas se
introducen en la zona objetivo a través de microcatéteres quirirgicos estandar.
Las bobinas se separan de la pieza de suministro y, tras la separacion, la
bobina se expande al exponerse a la sangre. Se utilizan muchas bobinas hasta
que se bloquea el flujo sanguineo. Con el tiempo, un nuevo tejido cubrira la
abertura del aneurisma y evitard que aumente de tamafio o se rompa.
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Descripcion de los accesorios El V-Grip Detachment Controller se utiliza junto con el MCS y el HES. El
controlador de desprendimiento funciona con baterias, que proporcionan
energia para separar la bobina del empujador de liberacion. Se envasa y se
vende por separado como dispositivo estéril para un solo uso/paciente.

Descripcion de otros dispositivos
o productos que se pueden usar
conjuntamente

No existe ninglin otro dispositivo que se pueda utilizar conjuntamente que no
sea el V-Grip Detachment Controller.

1.4 Riesgos y advertencias

Consulte a su médico si sufre efectos secundarios relacionados con el dispositivo o su uso, o si le
preocupan sus riesgos. No utilice este documento para sustituir la consulta médica.

e (Como se han gestionado los riesgos potenciales

o Laempresa aplica un proceso estandar para anticipar los riesgos del dispositivo. El
proceso ofrece una buena estimacion de lo que puede ocurrir cuando se utiliza el
aparato. A continuacidn, se presenta una lista de riesgos posibles y sus posibles
causas. Las instrucciones de uso también describen cualquier advertencia o
precaucion. Estos pueden estar asociados a un riesgo remanente. Los informes
sobre cualquier riesgo se registran en una base de datos de reclamaciones. Los
informes pueden proceder de los usuarios, de otros profesionales del hospital o de
publicaciones cientificas. La base de datos se evalia peridodicamente. Estos riesgos
se investigan si su frecuencia aumenta o alcanza un determinado nivel. En caso
necesario, se pueden adoptar medidas como cambios en el etiquetado o la retirada
de productos.

e Riesgos residuales y efectos no deseados

Siempre existe el riesgo de que se produzcan efectos secundarios no deseados al someterse
a cualquier tipo de intervencion quirargica. Puede ser dificil saber por qué se producen los
efectos secundarios. Las instrucciones de uso del dispositivo identificaban los siguientes
efectos secundarios conocidos que se pueden producir:

o El producto accesorio se dafia y una parte permanece en el cuerpo
o Rotura del aneurisma cerebral durante o después de la separacion de la bobina
o Riesgo bioldgico

o Labobinay el empujador de liberacion no se cargan en los
microcatéteres quirirgicos

o Labobinay el empujador de liberacion no se dirigen a la zona deseada.
o Dafos en la bobina al extraerla

o Bobina mal colocada

o Bobinas introducidas en el recipiente principal

o La bobina no se coloca
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o Obstruccion en el vaso sanguineo durante la colocacion de la bobina
o Riesgo energético

o Riesgo medioambiental

o Movimiento excesivo de los microcatéteres quirirgicos

o Obstruccion del vaso sanguineo por un cuerpo extrafio

o La bobina se desplaza fuera del aneurisma hacia el vaso madre

o Labobina se desplaza fuera del aneurisma hacia el vaso madre, donde se encuentra
otra bobina

o Usado incorrectamente

o No se puede separar el producto

o No se puede introducir el producto en los microcatéteres quirirgicos

o Visibilidad insuficiente bajo imagen médica

o Terapia incorrecta seleccionada (no segun lo previsto)

o Terapia seleccionada incorrecta (no conforme a las instrucciones de uso)
o No se utiliza correctamente con accesorios

o Pérdida del acceso al aneurisma mediante los microcatéteres quirirgicos
o Separacion parcial de la bobina del empujador

o Separacion temprana de la bobina antes de la introduccion

o Separacion temprana de la bobina durante la preparacion

o El producto no esta limpio debido al entorno de produccion

o El producto se contamina durante el envio, la distribucion o el almacenamiento
o El producto se contamina durante el uso

o El producto se separa y una parte permanece en el cuerpo

o El producto se utiliza nuevamente

o Rotura de elementos resistentes al estiramiento

o Bobinas posteriores imposibles o dificiles de colocar

o Obstruccion de los vasos sanguineos

o Punta desgastada

o Contraccidn repentina de los vasos sanguineos debido a la irritacion de la
pared vascular
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e Advertencias y precauciones

Existen algunas advertencias y precauciones relativas al uso de los dispositivos MCS y
HES. Todas ellas estan relacionadas con los pasos quirargicos realizados por el médico.
Su médico le indicara si debe tomar alguna medida antes de la intervencion quirdrgica.

O

El MCS/HES esta limpio y no causara fiebre a menos que el embalaje de la unidad
esté abierto o dafiado.

Utilice el dispositivo una sola vez. No se debe volver a limpiar ni reutilizar.
Después de su uso, deséchelo de acuerdo con las normas del hospital o de la
autoridad local. No lo utilice si el embalaje est4 dafiado.

El dispositivo se debe suministrar inicamente a través de un tubo metalico con
estructura de alambre con revestimiento superficial. Si la bobina est4 dafiada, retire
tanto la bobina como el tubo metalico del paciente.

Se requieren radiografias de alta calidad para colocar correctamente la bobina.

No desplace el empujador de liberacion V-Trak con demasiada fuerza. Cuando sea
mas dificil mover el empujador, identifique la causa y compruebe si hay algun dafio,
a continuacion, retire la bobina.

Mueva y tire de la bobina lenta y suavemente. Retire toda la bobina si hay
demasiada friccion. Si hay demasiada friccion con una segunda bobina, compruebe
si el tubo metalico presenta alglin dafo.

Tenga especial cuidado al retirar la bobina bajo guia por rayos X, asegurando un
movimiento coordinado con el empujador si es necesario recolocarla. Si la bobina
no se mueve de forma coordinada con el empujador, se puede estirar o romper.
Retire con cuidado todo el dispositivo y deséchelo.

En ocasiones, la bobina se puede estirar durante su uso debido a la tortuosidad del
trayecto vascular y a las distintas formas de los aneurismas cerebrales. Si la bobina
se estira, se puede romper o desplazar por la zona.

Si es necesario recuperar una bobina del vaso sanguineo después de haberla
separado, no la retire con un lazo hacia el tubo de liberacion. Esto podria dafar la
bobina y provocar la separacion del dispositivo. Retire la bobina, el tubo y cualquier
dispositivo utilizado para recuperar la bobina.

Si hay resistencia al retirar una bobina que se encuentra en un angulo agudo con
respecto a la punta del tubo, es posible evitar que la bobina se estire o se rompa
reposicionando cuidadosamente la punta distal del tubo alrededor de la abertura del
aneurisma.

Suele ser necesaria la colocacion de multiples bobinas para lograr la oclusion
deseada del aneurisma. El objetivo deseado del procedimiento es la oclusion
angiografica.

No se conoce con claridad el efecto a largo plazo de este producto sobre los tejidos
fuera de los vasos sanguineos, por lo que se debe tener cuidado en mantener el
dispositivo dentro del vaso.
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o Antes de iniciar el procedimiento, verifique que haya al menos dos controladores
de desprendimiento V-Grip de MicroVention disponibles.

o El dispositivo no se puede separar con ninguna fuente de energia que no sea un
controlador de desprendimiento V-Grip de MicroVention.

o Después de separar la bobina y retirar el empujador, pase siempre un alambre del
tamafio adecuado a través del tubo metalico para asegurarse de que no quede
ninguna bobina en su interior.

o No coloque el empujador de liberacion V-Trak sobre una superficie metalica
desnuda.

o Utilice siempre el empujador de liberaciéon V-Trak con guantes quirdrgicos.
o No lo use con dispositivos de radiofrecuencia.
o No cambie este dispositivo.

e Resumen de cualquier medida correctiva de seguridad en campo (FSCA, incluida la
FSN), si corresponde

o No se han emitido acciones de seguridad ni medidas correctivas por parte de la
empresa para estas bobinas.

1.5 Resumen de la evaluacion clinica y el seguimiento clinico
postcomercializacion

e Antecedentes clinicos del dispositivo
o Estas bobinas se comercializaron por primera vez en 2008.
e Evidencia clinica para el marcado CE

o Se identificaron 21 estudios con 3833 pacientes en una busqueda bibliografica en
los que se utilizaron los dispositivos MCS y HES. La empresa también realiz6
15 estudios que incluyeron a 2087 pacientes para respaldar el uso de los dispositivos
en el tratamiento de aneurismas cerebrales y otras alteraciones vasculares o
neurovasculares. Se analizaron los eventos desfavorables para valorar el
rendimiento de los dispositivos, y se determind que el balance entre beneficios y
riesgos era aceptable. A continuacion, se muestran los datos clinicos combinados.

o Beneficios clinicos: las bobinas MCS y HES permiten bloquear el flujo sanguineo
hacia aneurismas cerebrales, asi como hacia otros vasos sanguineos anémalos.

= Entre el 93,3 % y el 98,6 % de éxito en el uso de las bobinas (ya sea en la
realizacion del procedimiento o en la separacion de la bobina)

= Tasa de curacion del 100 % en un plazo de 6 meses

= Bloqueo completo inmediato en el 16 %—84 % de los casos
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e Seguridad

Bloqueo inmediato completo o casi completo en el 42,6 %—100% de
los casos

Bloqueo completo en el 91,3 % de las arterias gastricas durante los primeros
30 minutos

Bloqueo completo en el 53 % 90,9 % de los casos en el seguimiento
(6 a 60 meses)

Bloqueo completo o casi completo en el 61,1 %—100 % de los casos en el
seguimiento (6 a 60 meses)

Buenos resultados clinicos (mRS 0-2) en el 76,8 %—96,7 % de los casos en
el seguimiento (6 a 47,9 meses)

o El uso de las bobinas MCS y HES fue igual de seguro y eficaz que el de otras
bobinas similares. No se identificaron nuevos riesgos, y las tasas de efectos

secundarios fueron bajas y similares. El uso de estas bobinas ofrecié mas beneficios

que riesgos.

o Riesgos clinicos: riesgos identificados con el uso de las bobinas MCS y HES segtin
estudios publicados y estudios internos de la empresa:

Recurrencia en el 4,4 %—27,9 % de los pacientes

Restablecimiento de flujo andmalo en el 4,1 %—-23,6 % de los pacientes
Retratamiento en el 0,8 %—13,7 % de los pacientes

Rotura del aneurisma en el 0,2 %—4,0 % de los pacientes

Hidrocefalia en el 1,6 %—17,1 % de los pacientes

Rotura de la pared del 6rgano en el 1,0 %—4,0 % de los pacientes
Obstruccion de la arteria principal en el 0,9 %—1,6 % de los pacientes
Acumulacion de sangre extravascular en el 1,0 %—3,6 % de los pacientes
Diseccion vascular en el 0,7 %—1,6 % de los pacientes

Vasoespasmo repentino en el 5,0 %—9,7 % de los pacientes

Efectos secundarios neuroldgicos en el 2,1 %—14,9 % de los pacientes
Hemorragia cerebral en el 2,2 %—-10,0 % de los pacientes

Muerte neuronal en el 1,6 %—3,7 % de los pacientes

Obstruccion del flujo sanguineo cerebral en el 1,6 % de los pacientes
Trombos en el 1,6 %—8,7 % de los pacientes

Efectos secundarios relacionados con el procedimiento en el 3,8 %—17,1 %
de los pacientes

Efectos secundarios atribuibles a la bobina en el 1,0 %—6,0 % de los pacientes
Estado patologico o de salud deficiente en el 0,5 %—17,1 % de los pacientes
Fallecimiento en el 0,7 %—10,0 % de los pacientes

Efectos secundarios graves en el 6,3 % de los pacientes

o La empresa mantiene un registro sistematico de los datos de reclamaciones. Entre
el 1 de octubre de 2021 y el 30 de septiembre de 2022, se notifico) un caso de

fallecimiento. La empresa recibid un total de 1545 reclamaciones relacionadas con

productos MCS y HES, lo que representa una tasa de reclamacion del 0,0091 %.
Estos riesgos fueron coherentes con los observados con otras bobinas similares.
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1.6 Alternativas diagndsticas o terapéuticas posibles

Consulte con su médico sobre otras posibles opciones a este dispositivo. Su médico sabra qué es
lo mas adecuado para su estado general de salud.

e Descripcion general de otras alternativas: algunos pacientes se pueden beneficiar mas
de tratamientos distintos a la cirugia. Usted y su médico decidiran cual es la mejor opcion
en su caso. Cuando los sintomas son graves y las intervenciones quirtrgicas no resultan
efectivas, el bloqueo de vasos sanguineos o el procedimiento con bobinas puede ser una
alternativa. Cada opcion de tratamiento tiene sus ventajas e inconvenientes.

1.7 Formacion sugerida para los usuarios

Este dispositivo no estd destinado a ser utilizado directamente por el paciente. No se requiere
formacion para el paciente.
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1 OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE
[PATSIENDI VERSIOON]

Dokumendi versioon: A
Viljaandmise kuupdev: 03.08.2024

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on mdeldud pakkuma avalikku juurdepéésu
seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse pohiaspektide ajakohastatud kokkuvdttele. Allpool
esitatud teave on modeldud patsientidele ja mittespetsialistidele. Ohutuse ja kliinilise toimivuse
tervishoiutdotajatele méeldud pohjalikum kokkuvote on toodud selle dokumendi esimeses osas.

SSCP ei ole mdeldud andma iildist ndu meditsiinilise seisundi ravi kohta. Kui teil on kiisimusi
oma meditsiinilise seisundi kohta vdi seadme kasutamise kohta teie olukorras, podrduge
tervishoiutootaja poole. See SSCP ei ole modeldud asendama implantaadikaarti ega
kasutusjuhendit, et pakkuda teavet seadme ohutu kasutamise kohta.

1.1 Seadme identifitseerimine ja iildteave

Tabel 1.1 Seadme identifitseerimine ja iildteave

Seadme nimed

Koilisiisteem MicroPlex (MCS)
Embooliasiisteem HydroCoil (HES)
Seadme klass III, implanteeritav

" MCS: 08402732MCSSW
Pohi-UDI-DI HES: 08402732HESSB
Esimese sertifikaadi (CE)

. . 2008
viljastamise aasta
Seaduslik tootja

Seadme kaubanimi

MicroVention, Inc. (edaspidi MVI)
Nimi ja aadress 35 Enterprise
Aliso Viejo, California 92656, USA

Volitatud esindaja

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

Teavitatud asutus

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Saksamaa

Nimi ja aadress
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1.2 Seadme kavandatud kasutus

Tabel 1.2 Kavandatud kasutus

Kavandatud kasutus

Sihtotstarve

Koile MCS ja HES kasutatakse veresoonte blokeerimiseks, kui peaaju voi
nirvikoe veresoones on ebatavaline laiend. See voib olla ka ebatavaline
ithendus arterite ja veenide vahel. Neid koile saab kasutada ka selleks, et
blokeerida verevoolu laiendisse voi muudesse ebatavalistesse veresoontesse
viljaspool siidant ja peaaju, niiteks kdsi ning jalgu verega varustavate soonte
puhul. Eraldamiskontroller (DC) V-Grip™ on ette ndhtud kasutamiseks ainult
MCS-i ja HES-iga. See eraldab need méhised pérast protseduuri.

Kasutusniidustused

Koile MCS ja HES kasutatakse veresoonte blokeerimiseks, kui peaaju voi
nérvikoe veresoones on ebatavaline laiend. See voib olla ka ebatavaline
ithendus arterite ja veenide vahel. Neid koile saab kasutada ka selleks, et
blokeerida verevoolu laiendisse vdi muudesse ebatavalistesse veresoontesse
véljaspool siidant ja peaaju, nditeks kési ning jalgu verega varustavate soonte
puhul. DC V-Grip on ette ndhtud kasutamiseks ainult MCS-i ja HES-iga. See
eraldab need méhised pérast protseduuri.

Kavandatud

Neid koile kasutatakse tdiskasvanud patsientidel, et blokeerida ebatavaline

\'\\’y MicroVention
TERUMO

patsiendirithm(ad) verevool peaajus.

Vastundidustused
ja/voi piirangud

Puuduvad

1.3 Seadme Kkirjeldus

Tabel 1.3 Seadme kirjeldus

Seadme Kkirjeldus

Seadme kirjeldus

MCS ja HES on sisestatavad koilid, mis kinnitatakse plastmaterjalide abil
seadmele V-Trak™ (sisestustdukur). Nii MCS kui ka HES on valmistatud
metallidest ning on saadaval mitmesuguse kuju ja suurusega. DC V-Grip on
ette nihtud koilide eraldamiseks, et blokeerida verevoolu arteritesse ja
veenidesse viljaspool siidant ja peaaju, niiteks kési ja jalgu verega
varustavate soonte puhul. Eraldamiskontrollerid to6tavad patareidega (9 V).

Patsiendi kudedega kokku
puutuvad materjalid voi ained

Implantaat: plaatina-volframi sulam ja plaatina-volframi sulam / hiidrogeel

Teave seadmes sisalduvate
raviainete kohta

Raviained puuduvad.

Seadme kavandatud toimimisviisi
saavutamise kirjeldus

Peaaju laiendiga veresoonte koilimine MCS-i ja HES-i abil tehakse
meditsiinilise kuvamisega. Need koilid viiakse sihtpiirkonda véikeste
standardsete kirurgiliste torude (mikrokateetrite) kaudu. Koilid eraldatakse
sisestusosast ja pdrast eraldamist laieneb méhis verega kokkupuutel.
Kasutatakse mitut koili, kuni verevool on blokeeritud. Aja jooksul katab uus
kude laiendi avause ja takistab laiendi suurenemist voi rebenemist.

CF1105210A, ECN24-04656
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Tarvikute kirjeldus

Koos MCS-i ja HES-iga kasutatakse eraldamiskontrollerit V-Grip.
Eraldamiskontroller todtab patareidega, mis annavad energiat koili
eraldamiseks sisestustdukurist. Seade on pakendatud ja seda miitiakse eraldi
puhta seadmena kasutamiseks ainult iihel patsiendil.

Koos seadmega kasutatavate
teiste seadmete voi
toodete kirjeldus

Peale eraldamiskontrolleri V-Grip ei ole teisi koos seadmega kasutatavaid
seadmeid.

1.4 Riskid ja hoiatused

Poorduge arsti poole, kui teil tekivad seadme voi selle kasutamisega seotud korvaltoimed voi kui
muretsete riskide pérast. Arge kasutage seda dokumenti arsti konsultatsiooni asendajana.

e Kuidas voimalikud riskid on ohjatud

o Ettevote kasutab seadme riskide prognoosimiseks standardset protsessi. Protsess
annab hea hinnangu sellele, mis voib juhtuda seadme kasutamisel. Allpool on

esitatud loetelu

voimalikest riskidest ja nende pohjustest. Kasutusjuhendis

esitatakse ka koigi hoiatuste ja ettevaatusabindude kirjeldus. Need voivad olla
seotud jaddkriskiga. Kaebuste andmebaasis jélgitakse kdoiki riske puudutavaid

teateid. Teated

voivad pdrineda kasutajatelt voi teistelt haiglatdotajatelt voi

ajakirjadest. Andmebaasi hinnatakse regulaarselt. Neid riske uuritakse juhul, kui

esinemissagedused suurenevad voi on teatud tasemel. Vajaduse korral voidakse
votta meetmeid, nagu margistuse muudatused voi toote tagasindudmine.

o Jiidkriskid ja soovimatud korvaltoimed

Igat tiiiipi operatsiooni korral on alati soovimatute kdrvaltoimete risk. Voib olla raske aru
saada, miks kdorvaltoimed tekivad. Seadme kasutusjuhendis on nimetatud jargmised
teadaolevad vdimalikud korvaltoimed.

(@)

o

Tarvik saab kahjustada ja osa sellest jadb kehasse

Peaaju arteri laiendi purunemine eraldamise ajal ja pérast seda

Bioloogiline risk

Koili ja sisestustoukurit ei saa laadida véikestesse kirurgilistesse torudesse

Koil ja sisestustoukur ei liigu sihtpiirkonda

Koili kahjustus eemaldamise ajal

Valesti paigaldatud koil

Koilide tombamine pShiveresoonde

Koili paigaldamise vdimatus

Veresoone ummistus koili paigaldamise ajal

Energiarisk

Keskkonnarisk

CF1105210A, ECN24-04656
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O

O

Viikeste kirurgiliste torude liigne litkumine

Voorkeha pdhjustatud ummistus veresoones

Koil liigub laiendist vélja pdhiveresoonde

Koil liigub laiendist vélja pdhiveresoone koili sisse

Valesti kasutamine

Toodet ei saa eraldada

Toodet ei saa sisestada viikestesse kirurgilistesse torudesse
Ebapiisav ndhtavus meditsiinilisel kuvamisel

Valesti valitud ravi (erineb plaanitust)

Valesti valitud ravi (ei vasta kasutusjuhendile)

Ei kasutata digesti koos tarvikutega

Viikeste kirurgiliste torude juurdepéésu laiendile kadumine
Koili osaline eraldumine tdukurist

Koili enneaegne eraldumine pédrast sisestamist

Koili enneaegne eraldumine ettevalmistuste ajal

Toode pole tootmiskeskkonna tottu puhas

Toode muutub transportimise, levitamise voi hoiustamise kdigus ebapuhtaks
Toode muutub kasutamise kdigus ebapuhtaks

Toode eraldub ja osa sellest jadb kehasse

Toodet kasutatakse korduvalt

Venimiskindel osa puruneb

Jargnevaid koile pole vdimalik voi on raske paigaldada
Veresoonte ummistus

Probleemid otsakuga

Veresoonte dkiline ahenemine veresooneseina arrituse tottu

e Hoiatused ja ettevaatusabinoud

MCS-i ja HES-i kasutamisel on moned hoiatused ning ettevaatusabindud. Koik need on
seotud arsti tehtavate kirurgiliste toimingutega. Arst annab teile teada, kas on midagi, mida
peate enne operatsiooni tegema.

o MCS/HES on puhas ega pdhjusta palavikku, vélja arvatud juhul, kui seadme

pakend on avatud voi kahjustatud.

o Kasutage seadet ainult iiks kord. Arge puhastage ega kasutage seadet uuesti. Pirast

kasutamist visake see dra vastavalt haigla vdi omavalitsuse eeskirjadele. Arge
kasutage, kui pakend on kahjustatud.
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o Seadme v0ib sisestada ainult traadipohise, pinnakattega metalltoru kaudu. Kui koil
on kahjustatud, eemaldage nii koil kui ka metalltoru patsiendist.

o Koili digeks paigutamiseks on vaja kvaliteetset rontgenipilti.

o Arge liigutage sisestustdukurit V-Trak liiga suure jduga. Kui tdukuri liigutamine
on raskendatud, tehke kindlaks selle pdhjus ja kontrollige seadet vdimalike
kahjustuste suhtes, seejirel eemaldage koil.

o Liigutage ja tdmmake koili aeglaselt ning sujuvalt. Kui hddrdumine on liiga suur,
eemaldage kogu koil. Kui teise koili puhul esineb liiga suur hddrdumine,
kontrollige metalltoru kahjustuste suhtes.

o Tommake koili rontgeni all hoolikalt nii, et lilkumine vastaks otse toukurile, kui
see tuleb viia paremasse asendisse. Kui koil ei liigu otseses vastavuses toukuriga,
voib koil olla veninud v&i purunenud. Eemaldage kogu seade ettevaatlikult ja
visake &ra.

o Koil voib kasutamise ajal monikord venida, kuna veresoonte tee on kéédnuline ja
peaajus olevate laiendite kujud on erinevad. Kui koil on veninud, vdib see puruneda
vOi piirkonnas nihkuda.

o Kui koil tuleb pérast eraldamist veresoonest tagasi votta, drge votke koili linguga
tagasi sisestustorusse. See voib koili kahjustada ja pohjustada seadme eraldumise.
Eemaldage koil, toru ja kdik seadmed, mida kasutati koili tagasivotmiseks.

o Kui toru otsaku suhtes teravnurga all oleva koili viljatdombamisel tekib takistus,
saab koili venimist vdi purunemist véltida toru distaalse otsaku ettevaatliku
iimberpaigutamisega laiendi avause timber. Koil liigub tagasi viikese toru sisse.

o Veresoone laiendite soovitud blokeerimise saavutamiseks on tavaliselt vaja sisestada
mitu koili. Soovitud protseduuriline tulemusnéiitaja on angiograafiline oklusioon.

o Selle toote pikaajaline toime veresoonevilistele kudedele pole selgelt teada, seega
tuleb olla hoolikas, et seade jadks veresoone sisse.

o Enne protseduuri alustamist veenduge, et saadaval oleks védhemalt kaks
eraldamiskontrollerit MicroVention V-Grip.

o Seadet ei saa eraldada iihegi muu energiaallikaga peale eraldamiskontrolleri
MicroVention V-Grip.

o Pdrast koili eraldamist ja tdukuri eemaldamist liigutage alati 14bi metalltoru dige
suurusega traat, et iikski koil ei jadks metalltorusse.

o Arge asetage sisestustdukurit V-Trak paljale metallpinnale.
o Kasutage sisestustukurit V-Trak alati kirurgiliste kinnastega.
o Arge kasutage koos raadiosageduslike seadmetega.

o Arge muutke seda seadet.
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e Valdkonna ohutuse parandusmeetmete (FSCA, sh FSN) kokkuvote, kui on kohaldatav

o Ettevdte ei ole rakendanud nende koilide puhul mingeid ohutus- ega
parandusmeetmeid.

1.5 Kiliinilise hindamise ja turustamisjirgse kliinilise jiArelkontrolli kokkuvote

e Seadme kliiniline taust

o Need koilid toodi turule esmakordselt 2008. aastal.
¢ Kiiinilised tdendid CE-miirgise jaoks

o Kirjanduse otsinguga leiti 21 uuringut 3833 patsiendiga, kellel kasutati MCS-i ja
HES-i. Ettevote tegi ka 15 uuringut, mis holmasid 2087 patsienti, et toetada
seadmete kasutamist peaaju veresoonte laiendite ning nérvikoe vOi veresoonte
muude ebatavaliste struktuuride raviks. Halbu tulemusi uuriti, et hinnata, kui hasti
seadmed todtavad, ning kasud ja riskid olid vastuvdetavad. Kombineeritud
kliinilised andmed on esitatud allpool.

o Kliinilised kasud — koilid MCS ja HES aitavad blokeerida verevoolu peaaju
ebatavalisse laiendisse, samuti teistesse narvikoe osadesse voi veresoontesse.

= 93,3%-98,6% koilide eduka kasutamise korral (protseduuri dnnestumine
voi koili eraldumine)

= 100% ravi edukuse méér 6 kuu jooksul

= 16%—-84% kohene téielik blokeerimine

= 42,6%—-100% kohene tdielik voi peaaegu tdielik blokeerimine

= 91,3% téielik blokeerimine esimese 30 minuti jooksul maoarterites

= 53%-90,9% tiielik blokeerimine jirelkontrollis (6 kuud kuni 60 kuud)

= 61,1%-100% tdielik voi peaaegu téielik blokeerimine jarelkontrollis
(6 kuud kuni 60 kuud)

= 76,8%-96,7% head kliinilised tulemused (mRS 0-2) jarelkontrollis (6 kuud
kuni 47,9 kuud)

e Ohutus

o MCS-i ja HES-i kasutamine oli sama ohutu ja edukas, kui teiste sarnaste koilide
kasutamine. Uusi riske ei tuvastatud ning korvaltoimete méadrad olid viikesed ja
sarnased. Nende koilide kasutamisel oli rohkem kasusid kui riske.

o Kliinilised riskid — ajakirjades ja ettevotte uuringutes leitud riskid, mis kaasnevad
koilide MCS ja HES kasutamisega, on jargmised.

= Uuesti esinemine 4,4%—27,9% patsientidest

= Ebatavalise voolu taastumine 4,1%—23,6% patsientidest
= Uuesti ravimine 0,8%—13,7% patsientidest

= Laiendi purunemine 0,2%—4,0% patsientidest
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= Vesi peaajus 1,6%—17,1% patsientidest

* Elundi seina purunemine 1,0%—4,0% patsientidest

= Pohiarteri ummistus 0,9%—1,6% patsientidest

= Vere kogunemine viljaspool veresooni 1,0%—3,6% patsientidest

= Dissektsioon 0,7%—1,6% patsientidest

» Akiline veresoone ahenemine 5,0%-9,7% patsientidest

* Peaajuga seotud kdrvaltoimed 2,1%—14,9% patsientidest

= Peaaju verejooks 2,2%—10,0% patsientidest

* Peaaju rakusurm 1,6%—3,7% patsientidest

= Peaaju verevarustuse blokeerumine 1,6% patsientidest

= Verehiiilibed 1,6%—8,7% patsientidest

» Protseduuriga seotud korvaltoimed 3,8%—17,1% patsientidest

= Koiliga seotud korvaltoimed 1,0%—6,0% patsientidest

» Haigus/haigusseisund 0,5%—17,1% patsientidest

= Surm 0,7%—-10,0% patsientidest

= Halvad kdrvaltoimed 6,3% patsientidest

o Ettevote dokumenteerib kaebuste andmed. 1. oktoobrist 2021 kuni 30. septembrini

2022 teatati 1 surmajuhtumist. Ettevote sai MCS-i ja HES-iga seoses kokku 1545
tootekaebust, mis annab kaebuste madraks 0,0091%. Need riskid olid kooskdlas

teiste sarnaste koilide omadega.
1.6 Voéimalikud diagnostilised voi terapeutilised alternatiivid

Arutage oma arstiga muid vdimalusi lisaks sellele seadmele. Nad teavad, mis on teie iildise
seisundi jaoks parim.

e Muude valikute iildine kirjeldus. Mdne patsiendi jaoks vdivad operatsiooni asemel olla
parimad muud ravimeetodid. Teie ja teie arst otsustate, mis on teie jaoks dige. Kui
stimptomid on rasked ja operatsioonid ei anna tulemusi, voib véimaluseks olla veresoonte
blokeerimine voi koilimisprotseduur. Igal ravivoimalusel on oma eelised ja puudused.

1.7 Kasutajate soovitatav viljaope

Patsiendid ei kasuta seda seadet otseselt. Patsiendid ei vaja viljadpet.
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1 TIHVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA [POTILAALLE TARKOITETTU VERSIO]

Asiakirjan versio: A
Julkaisupdiva: 8.3.2024

Tamin turvallisuutta ja kliinistd suorituskykyd koskevan tiivilstelmin (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) tarkoituksena on tarjota yleisolle pdivitetty tiivistelma
laitteen turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tirkeimmistd nidkokohdista. Seuraavassa
annetut tiedot on tarkoitettu potilaille tai maallikoille. Terveydenhuollon ammattilaisille
laadittu laajempi tiivistelma tuotteen turvallisuudesta ja kliinisestéd suorituskyvysti on tdmén
asiakirjan ensimmaéisessd osassa.

SSCP-tiivistelmén tarkoituksena ei ole antaa yleisid neuvoja sairauden hoidosta. Ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla on kysyttdvdd omasta sairaudestasi tai timén
laitteen kéytOstd omassa tilanteessasi. Tamadn SSCP-asiakirjan ei ole tarkoitus korvata
implanttikorttia tai kdyttdohjeita tietojen antamisessa laitteen turvallisesta kdytosta.

1.1 Laitteen tunnistetiedot ja yleiset tiedot

Taulukko 1.1 Laitteen tunnistetiedot ja yleiset tiedot

Laitenimet

MicroPlex-koilijarjestelma (MCS)
HydroCoil-emboliajirjestelmé (HES)
II1, implantoitava

Laitteen kauppanimi

Laitteen luokka

Yksilollinen
UDI-DI-tunniste

MCS: 08402732MCSSW
HES: 08402732HESSB

Laitteen ensimmaéisen
CE-merkinnin
myOntdmisvuosi

2008

Laillinen valmistaja

Nimi ja osoite

MicroVention, Inc. (jiljempinid MVI)
35 Enterprise
Aliso Viejo, California 92656, USA

Valtuutettu edustaja

Nimi ja osoite

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

Ilmoitettu laitos

Nimi ja osoite

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Germany
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1.2 Laitteen kiyttotarkoitus

Taulukko 1.2 Aiottu kaytto

Aiottu kiytto

Kayttotarkoitus

MCS- ja HES-jérjestelmia (koileja) kiytetddn verisuonten tukkimiseen silloin,
kun aivojen verisuonessa tai hermossa on epétavallinen pullistuma. Tdma voi
olla myds epédtavallinen yhteys valtimoiden ja laskimoiden vélilla. N&ité koileja
voidaan kidyttdd myds estdméddn veren virtausta syddmen ja aivojen
ulkopuolisiin pullistumiin tai muihin epétavallisiin verisuoniin, jotka voivat
viedd verta kisivarsiin ja jalkoihin. V-Grip™-irrotusohjain (Detachment
Controller, DC) on tarkoitettu kaytettdvéksi vain MCS- ja HES-jérjestelmén
kanssa. Se irrottaa nima koilit toimenpiteen jalkeen.

Kayttdaiheet

MCS- ja HES-jérjestelmia (koileja) kéytetddn verisuonten tukkimiseen silloin,
kun aivojen verisuonessa tai hermossa on epétavallinen pullistuma. Tdma voi
olla my0s epétavallinen yhteys valtimoiden ja laskimoiden valilla. N4itd koileja
voidaan kdyttdd myds estdiméddn veren virtausta syddmen ja aivojen
ulkopuolisiin pullistumiin tai muihin epétavallisiin verisuoniin, jotka voivat
vieda verta kédsivarsiin ja jalkoihin. V-Grip DC -laitetta saa kdyttda vain MCS-
ja HES-jarjestelmédn kanssa. Se irrottaa ndma koilit toimenpiteen jélkeen.

Kohdepotilasryhmé(t)

Niitd koileja kéytetddn aikuisilla potilailla poikkeavan verenvirtauksen
tukkimiseen aivoissa.

Vasta-aiheet ja/tai
rajoitukset

Ei ole

1.3 Laitteen kuvaus

Taulukko 1.3 Laitteen kuvaus

Laitteen kuvaus

Laitteen kuvaus

MCS ja HES ovat sisddn sisddnvietdvid koileja, jotka on kiinnitetty
muovimateriaaleilla V-Trak™-laitteeseen (sisdéinvientityonnin). Sekd MCS-
ettd HES-jarjestelmidt on valmistettu metalleista, ja niitd on saatavilla
erilaisina muotoina ja kokoina. V-Grip DC on suunniteltu irrottamaan koilit
verisuonten tukkimiseksi syddmen ja aivojen ulkopuolella olevissa
valtimoissa ja laskimoissa, jotka voivat viedd verta késivarsiin ja jalkoihin.
Irrotusohjaimet toimivat paristoilla (9 V).

Materiaalit tai aineet, jotka ovat
kosketuksissa potilaan kudoksiin

Implantti: platina-volframiseos ja platina-volframiseos-hydrogeeli

Tiedot laitteen siséltdmisté
ladkeaineista

Laite ei sisdlla ladkeaineita.

Kuvaus siitd, miten laite saavuttaa
tarkoitetun vaikutustapansa

Aivoverisuonen pullistuman tukkiminen koililla tehddédn lddketieteellisessa
kuvantamisohjauksessa MCS- ja HES-jdrjestelmdd kéyttden. Namid koilit
viedddn kohdealueelle tavanomaisten kirurgisten pienten putkien
(mikrokatetrien) avulla. Koilit irrotetaan sisdénvientikappaleesta, ja
irrottamisen jdlkeen koili laajenee altistuessaan verelle. Koileja kédytetddn
useita kappaleita, kunnes verenkierto on estynyt. Ajan mittaan uusi kudos
peittdd pullistuman aukon ja estdd sen kasvamisen tai repedmisen.
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Lisdvarusteiden kuvaus MCS-jérjestelmdn ja HES-jarjestelmdn kanssa kéytetddn V-Grip-

irrotusohjainta. Irrotusohjain toimii paristojen avulla, jotka tuottavat energiaa
koilin irrottamiseen asetustyontimesti. Se pakataan ja myydéddn erikseen
puhtaana laitteena, joka on tarkoitettu vain potilaskohtaiseen kayttoon.

Muiden jarjestelmén kanssa
kéaytettavien laitteiden tai
tuotteiden kuvaus

V-Grip-irrotusohjainta lukuun ottamatta ei ole muita laitteita, joita kiytettdisiin
yhdessa jarjestelmén kanssa.

1.4 Riskit ja varoitukset

Ota yhteyttd 1dadkariin, jos sinulla on laitteeseen tai sen kdyttoon liittyvid haittavaikutuksia tai jos
olet huolissasi riskeistd. Tdmin asiakirjan tarkoitus ei ole korvata neuvojen kysymisté ladkarilta.

e Miten mahdollisia riskeji on hallittu

(@)

Yhtio kéyttdd vakiintunutta prosessia laitteen riskin ennakoimiseen. Télld
prosessilla saadaan hyvd arvio siitd, mitd voisi tapahtua, kun laitetta kéytetdén.
Seuraavassa on luettelo mahdollisista riskeistd ja niiden mahdollisista aiheuttajista.
Myds kéyttoohjeissa esitetddn mahdolliset varoitukset ja varotoimet. Ndihin voi
liittyd jadnnosriski. Kaikki riskiraportit tallennetaan valitustietokantaan. Raportit
voivat olla perdisin kéyttdjiltd, muilta sairaalan tyontekijoiltd tai julkaisuista.
Tietokantaa arvioidaan sdadannollisesti. Naita riskeja tutkitaan, jos madrit nousevat
tai ovat tietylld tasolla. Tarvittaessa voidaan ryhtyd toimenpiteisiin, kuten
merkintdjen muutoksiin tai palautusmenettelyihin.

o Jiannosriskit ja haittavaikutukset

Minki tahansa tyyppiseen leikkaukseen liittyy aina haittavaikutusten riski. Voi olla
vaikeaa ymmartdd, miksi haittavaikutuksia ilmenee. Laitteen kdyttdohjeissa yksiloitiin
seuraavat tunnetut haittavaikutukset, joita voi esiintya:

(@)

o

lisdvarustetuote vaurioituu, ja osa siitd jid kehoon

aivovaltimon pullistuma repedd sen erottamisen aikana ja sen jilkeen
biologinen riski

koilin ja sisdénvientityontimen lataaminen pieniin kirurgisiin putkiin ei onnistu
koilia ja sisddnvientityonninta ei voida kuljettaa kohdealueelle

koili vaurioituu poistamisen aikana

koili asetetaan védrin

koilit vedettiin padverisuoneen

koili ei asetu paikalleen

verisuoni tukkeutuu koilin asettamisen aikana

energiaan liittyva riski

ympéristoon kohdistuva riski
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O

O

kirurgisten pienten putkien liiallinen liike
vierasesinetukos verisuonessa

koili siirtyy pullistuman ulkopuolelle pdéverisuoneen
koili siirtyy pullistuman ulkopuolelle paddverisuoneen
virheellinen kiytto

tuotetta ei voi irrottaa

tuotetta ei voi viedd kirurgisiin pieniin putkiin
riittdmiton nakyvyys ladketieteellisessid kuvantamisessa
valittu hoito on vdara (ei suunnitellun mukainen)

valittu hoito on vairé (ei kdyttdohjeiden mukainen)
laitetta ei kdytetty oikein lisdvarusteiden kanssa
kirurgiset pienet putket eivit padse pullistuman luo
koilin osittainen irtoaminen tyontimesti

koilin ennenaikainen irtoaminen sisdénviennin jilkeen
koilin ennenaikainen irtoaminen valmistelun aikana
tuote ei ole puhdas tuotantoympériston ongelman vuoksi
tuote likaantuu kuljetuksen, jakelun tai varastoinnin aikana
tuote muuttuu epdpuhtaaksi kdyton aikana

tuote purkautuu, ja osa jad elimistoon

tuotetta kiytetddn uudelleen

venyméton osa katkeaa

seuraavien koilien asetus on mahdotonta tai vaikeaa
tukos verisuonissa

hajonnut kérki

verisuonten seindmien drsytyksestd johtuva dkillinen verisuonten supistuminen.

e Varoitukset ja varotoimenpiteet

MCS- ja HES-jérjestelmén kdyttoon liittyy joitakin varoituksia ja varotoimia. Kaikki nima
liittyvdt ladkédrin suorittamiin kirurgisiin toimenpiteisiin. L&#kérisi kertoo sinulle
mahdolliset tarvittavat toimet ennen leikkausta.

o MCS-/HES-jérjestelmi on puhdas eikd aiheuta kuumetta, ellei yksikkopakkausta

ole avattu tai ellei se ole vaurioitunut.

Laite on kertakdyttdinen. Sitd ei saa puhdistaa ja/tai kdyttdd uudelleen. Havitd se
kdyton jilkeen sairaalan tai paikallishallinnon sddntdjen mukaisesti. Ald kaytd

tuotetta, jos pakkaus on vahingoittunut.
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o Laitteen saa viedd kehoon vain metallilankapohjaisen, pinnoitetun metalliputken
kautta. Jos koilissa on vaurioita, poista seké koili ettd metalliputki potilaasta.

o Koilin oikea sijoittaminen edellyttdd korkealaatuista rontgenkuvausta.

o Al siirrid V-Trak-sisdénvientitydnninti liian suurella voimalla. Kun tydnninti on
vaikeampaa liikuttaa, selvitd syy ja tarkista mahdolliset vauriot ja poista sitten koili.

o Siirrd ja vedd koilia hitaasti ja tasaisesti. Poista koko koili, jos esiintyy liiallista
vastusta. JOS toisen koilin kanssa ilmenee liikaa vastusta, tarkista, onko
metalliputki mahdollisesti vaurioitunut.

o Huolehdi erityisesti siitd, ettd vedét koilia rontgenkuvausohjauksessa siten, ettd
litke vastaa suoraan tyontimen liikettd, jos koili on siirrettdvd parempaan asentoon.
Jos koili ei litku suoraan samaa litkerataa tyontimen kanssa, koili saattaa veny4 tai
rikkoutua. Poista varovasti koko laite ja haviti se.

o Koili saattaa toisinaan veny4, kun sitd kdytetéén, silld verisuonen reitti on mutkikas
ja aivojen pullistumien muodot vaihtelevat. Jos koili venyy, se voi rikkoutua tai
siirtyd alueella.

o Jos koili on vedettidva takaisin verisuonesta irrottamisensa jélkeen, éld ota koilia
takaisin asetinputkeen silmukkaa kéyttden. Tdmi voi vaurioittaa koilia ja johtaa
laitteen irtoamiseen. Poista koili, putki ja kaikki laitteet, joita kéytetddn koilin
takaisin ottamiseen.

o Jos putken kérkeen nihden terdvéssa kulmassa olevaa koilia pois vedettdessé tuntuu
vastusta, voi koilin venymisen tai katkeamisen vilttdd asettelemalla putken
distaalisen kérjen varovasti uudelleen pullistuman aukon ympdrille. Koili siirtyy
talloin takaisin pieneen putkeen.

o Toisinaan tarvitaan useita koileja, jotta verisuonen pullistumat saadaan
tukittua halutulla tavalla. Toimenpiteen haluttu péétepiste on angiografisesti
varmistettu tukos.

o Témaén tuotteen pitkdaikaista vaikutusta verisuonten ulkopuolisiin kudoksiin ei
tdysin tunneta, joten on tirkedd varmistaa, etti laite pysyy verisuonen sisilla.

o Tarkista aina, ettd vahintddn kaksi MicroVention V-Grip -irrotusohjainta on
saatavilla ennen toimenpiteen aloittamista.

o Laitetta ei voi irrottaa muulla virtaldhteelld kuin MicroVention V-Grip -
irrotusohjaimella.

o Liikuta aina oikean kokoista metallilankaa metalliputken ldpi sen jdlkeen, kun koili
on irrotettu ja tydnnin on poistettu, jotta metalliputken sisdlle ei jad yhtdén koilia.

o Ali aseta V-Trak-sisdénvientitydnninti paljaalle metallipinnalle.
o Kaytd aina kirurgisia késineitd V-Trak-sisddnvientityonnintd kéyttdessisi.
o FEi saa kéyttdd yhdessa radiotaajuuslaitteiden kanssa.

o Téahén laitteeseen el saa tehdd muutoksia.
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e Yhteenveto mahdollisista kiyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteisti (FSCA)
seka kayttoturvallisuutta koskevista ilmoituksista (FSN)

o Yhtié ei toteuttanut néihin koileihin liittyvid kdyttoturvallisuutta koskevia tai
korjaavia toimenpiteita.

1.5 Yhteenveto kliinisesti arvioinnista ja markkinoille saattamisen jilkeisesti
kliinisesti seurannasta

e Laitteen kliininen tausta
o Naiama koilit on tuotu markkinoille ensimmaisté kertaa vuonna 2008.
e Kiliininen niytto CE-merkintai varten

o Kirjallisuushaun perusteella 16ydettiin 21 tutkimusta, jotka késittivét 3 833 potilasta
ja joissa kaytettiin MCS- ja HES-jdrjestelmid. Yhtio toteutti myds 15 tutkimusta,
joihin osallistui 2 087 potilasta. Namai tukevat laitteita, joilla hoidetaan pullistumia
aivoissa ja muita epitavallisia ongelmia hermoissa tai verisuonissa. Huonoja
hoitotuloksia laitteen toimivuuden selvittimiseksi, ja hyoddyt ja riskit olivat
hyviéksyttivilld tasolla. Seuraavassa esitetdan yhdistetyt kliiniset tiedot.

o Kliiniset hyodyt: MCS- ja HES-koilit tukevat aivojen sekd muiden hermojen tai
verisuonien sisdltimdin epétavalliseen pullistumaan virtaavan veren virtauksen
estamista.

= Koilien kyttd onnistui 93,3-98,6 %:ssa tapauksia (toimenpiteen onnistuminen
tai koilin irrottaminen).

= Paraneminen onnistui 100 %:ssa tapauksista 6 kuukauden kuluessa.

» Tukkeutuminen tapahtui tdydellisesti vélittomasti 16—84 %:ssa tapauksista.

= Tukkeutuminen tapahtui tdydellisesti tai ldhes tiydellisesti 42,6—-100 %:ssa
tapauksista.

= Tukkeutuminen tapahtui tdydellisesti 91,3 %:ssa tapauksista ensimmaéisten
30 minuutin aikana vatsan valtimoiden tapauksessa.

= Tukkeutuminen tapahtui tidydellisesti 53—90,9 %:ssa tapauksista seuranta-
aikana (660 kuukautta).

= Tukkeutuminen tapahtui tdydellisesti tai ldhes tiydellisesti 61,1-100 %:ssa
tapauksista seuranta-aikana (6—60 kuukautta).

= Kliiniset tulokset olivat hyvit 76,8-96,7 %:ssa tapauksista (mRS 0-2)
seuranta-aikana (6—47,9 kuukautta).

e Turvallisuus

o MCS- ja HES-jarjestelmén kiyttd oli yhtd turvallista ja menestyksekéstd kuin
muiden vastaavien koilien kéytto. Uusia riskeja ei ole havaittu, ja haittavaikutusten
médrdt olivat vdhiiset ja samankaltaiset. Ndiden koilien kdyttoon liittyi enemman
hy6tyjd kuin riskejé.
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o Kliiniset riskit: Seuraavassa luetellaan MCS- ja HES-koilien kéyttoon liittyvat
riskit, joita on havaittu tutkimusartikkeleissa ja yhtion tutkimuksissa:

Hoidettava ongelma uusiutui 4,4-27,9 %:lla potilaista.
Epétavallinen virtaus palautui 4,1-23,6 %:1la potilaista.

Hoito oli uusittava 0,8—13,7 %:lla potilaista.

Pullistuma repesi 0,2—4,0 %:lla potilaista.

Hydrokefaliaa ilmeni 1,6—17,1 %:lla potilaista.

Elimen seindmi repesi 1,0-4,0 %:lla potilaista.

Pédvaltimon tukos ilmeni 0,9-1,6 %:1la potilaista.

Verta kertyi verisuonten ulkopuolelle 1,0-3,6 %:lla potilaista.
Dissekoituma ilmeni 0,7-1,6 %:lla potilaista.

Akillinen verisuonten supistuminen ilmeni 5,0-9,7 %:lla potilaista.
Aivoihin liittyvid haittavaikutuksia ilmeni 2,1-14,9 %:1la potilaista.
Aivoverenvuoto ilmeni 2,2—-10,0 %:lla potilaista.

Aivosolukuolema ilmeni 1,6-3,7 %:lla potilaista.

Aivojen verensaanti estyi 1,6 %:1la potilaista.

Verihyytymid ilmeni 1,6-8,7 %:lla potilaista.

Toimenpiteeseen liittyvid haittavaikutuksia ilmeni 3,8—17,1 %:lla potilaista.
Koiliin liittyvid haittavaikutuksia ilmeni 1,0-6,0 %:lla potilaista.
Sairaus / patologinen tila todettiin 0,5-17,1 %:lla potilaista.
0,7-10,0 % potilaista kuoli.

Haittavaikutuksia ilmeni 6,3 %:lla potilaista.

o Yhtio pitdd arkistoa reklamaatiotiedoista. Lokakuun 1. pdivéstd 2021 syyskuun 30.
pdivadn 2022 mennessé raportoitiin 1 kuolemantapaus. Yhtid on vastaanottanut
yhteensd 1 545 MCS- ja HES-jirjestelméén liittyvdad tuotereklamaatioita, mika
tarkoittaa, ettd reklamaatioiden osuus oli 0,0091 %. Niiden riskien havaittiin
olevan yhdenmukaisia muiden samankaltaisten koilien kanssa.

1.6 Mahdolliset diagnostiset tai terapeuttiset vaihtoehdot

Keskustele ladkérisi kanssa muista vaihtoehtoisesti hoidoista, joita voidaan mahdollisesti kayttaa
tdmin laitteen sijasta. Hin tietdd, mikd on paras vaihtoehto omaan tilanteeseesi.

Yleinen kuvaus muista vaihtoehdoista: Joillekin potilaille muut hoidot kuin leikkaukset
voivat soveltua parhaiten. Sind ja sinua hoitava ladkari paititte, mikd on paras hoito sinulle.
Kun oireet ovat vakavia eivitka leikkaukset tehoa, verisuonten tukkiminen tai koilaustoi-
menpide voi olla yksi vaihtoehto. Kullakin hoitovaihtoehdolla on omat etunsa ja haittansa.

1.7 Suositeltu opastus kiyttijille

Potilas ei kdytd suoraan tdta laitetta. Potilas ei tarvitse opastusta.
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1 RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES
PERFORMANCES CLINIQUES [VERSION PATIENT]

Révision du document : A
Date de publication : 08/03/2024

Ce résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) vise
a fournir au public un résumé actualis¢é des principaux aspects de la sécurité et des
performances cliniques du dispositif. Les informations présentées ci-dessous sont destinées
aux patients ou aux profanes. Un résumé plus complet des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques du dispositif, préparé a ’intention des professionnels de la santé,
figure dans la premiere partie de ce document.

Le RCSPC n’est pas destiné a donner des conseils généraux sur le traitement d’une pathologie.
Pour toutes questions sur votre état de santé ou sur I’utilisation du dispositif dans votre cas,
veuillez contacter votre professionnel de la santé. Ce RCSPC n’est pas congu pour remplacer
une carte d’implant ni les instructions d’utilisation qui fournissent des informations sur
I’utilisation sécurisée du dispositif.

1.1 Identification du dispositif et informations générales

Tableau 1.1 Identification du dispositif et informations générales

Nom du dispositif

Nom commercial
du dispositif

Systeme de coils MicroPlex (MCS)
Systéme d'embolisation HydroCoil (HES)

Classe du dispositif

111, implantable

UDI-DI de base

MCS : 08402732MCSSW
HES : 08402732HESSB

Année de délivrance du
premier certificat (CE)

2008

Fabricant légal

Nom et adresse

MicroVention, Inc. (désignée ci-aprés MVI)
35 Enterprise
Aliso Viejo, Californie 92656, Etats-Unis

Représentant autorisé

Nom et adresse

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

Organisme notifié

Nom et adresse

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Allemagne
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1.2 Utilisation prévue du dispositif

Tableau 1.2 Utilisation prévue

Utilisation prévue

Utilisation prévue

Les systemes MSC et HES (coils) permettent de bloquer les vaisseaux sanguins
en cas de renflement inhabituel dans un vaisseau sanguin du cerveau ou dans un
nerf. [ls peuvent également étre utilisés en cas de connexion inhabituelle entre les
artéres et les veines. Ces coils peuvent également étre utilisés pour bloquer le flux
sanguin dans le renflement ou dans d'autres vaisseaux sanguins inhabituels situés
en dehors du ceeur et du cerveau, qui peuvent irriguer les bras et les jambes. Le
contrdleur de détachement (CD) V-Grip ™ doit étre utilisé uniquement avec les
systémes MCS et HES. Il sépare les coils aprées la procédure.

Indications d’utilisation

Les systémes MSC et HES (coils) permettent de bloquer les vaisseaux sanguins
en cas de renflement inhabituel dans un vaisseau sanguin du cerveau ou dans
un nerf. Ils peuvent également étre utilisés en cas de connexion inhabituelle
entre les artéres et les veines. Ces coils peuvent également étre utilisés pour
bloquer le flux sanguin dans le renflement ou dans d'autres vaisseaux sanguins
inhabituels situés en dehors du cceur et du cerveau, qui peuvent irriguer les bras
et les jambes. Le CD V-Grip doit étre utilisé exclusivement avec les systémes
MCS et HES. 11 sépare les coils aprés la procédure.

Catégorie(s) de

Ces coils sont utilisés chez les patients adultes pour bloquer un flux sanguin

patients visée(s) anormal dans le cerveau.

Contre-indications
et/ou limites

Aucun

1.3 Description du dispositif

Tableau 1.3 Description du dispositif

Description du dispositif

Description du dispositif

Les coils MCS et HES sont insérables et fixés a un V-Trak™ (pousseur de
livraison) par des matériaux plastiques. Les systemes MCS et HES sont
composés de métaux et sont disponibles dans de nombreuses formes et de
tailles. Le CD V-Grip est congu pour séparer les coils destinés a bloquer les
vaisseaux sanguins dans les artéres et les veines en dehors du cceur et du
cerveau, pouvant irriguer les bras et les jambes. Les contréleurs de
détachement sont alimentés par des piles (9 V).

Matériaux ou substances en
contact avec les tissus du patient

Implant : Alliage platine/tungsténe et alliage platine/tungsténe/hydrogel

Informations sur les substances
médicamenteuses contenues
dans le dispositif

Il n’y a aucune substance médicamenteuse.

Description du mode d’action
prévu du dispositif

L'enroulement des vaisseaux sanguins accompagnant le renflement dans le
cerveau est effectué sous imagerie médicale a 1'aide du MCS et du HES. Ces
coils sont acheminés vers la zone cible au moyen de petits tubes chirurgicaux
standard (microcathéters). Les coils sont séparés de la piéce de distribution ;
apres séparation, le coil se dilate lorsqu'il est exposé au sang. De nombreux
coils sont utilisés jusqu'a ce que le flux sanguin soit bloqué. Avec le temps,
un nouveau tissu recouvrira l'ouverture de la protubérance et empéchera celle-
ci de s'agrandir ou de se déchirer.
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Description des accessoires Le controleur de détachement V-Grip est utilisé avec le MCS et le HES. Le

contrdleur de détachement est alimenté par des piles, qui fournissent 1'énergie
nécessaire pour détacher le coil du pousseur de livraison. Il est emballé et
vendu séparément en tant que dispositif destiné uniquement a un seul patient,
en état propre.

Description d'autres dispositifs ou | Excepté le controleur de détachement V-Grip, il n'existe aucun autre dispositif
produits a utiliser conjointement a utiliser concomitamment.

1.4 Risques et avertissements

Contactez votre médecin si vous ressentez des effets secondaires liés au dispositif ou a son
utilisation, ou si vous €tes préoccupé(e) par ses risques. Ce document ne doit pas étre utilisé pour
remplacer la consultation d'un médecin.

e Comment les risques potentiels ont été gérés

(@)

L'entreprise utilise un processus standard pour prédire le risque d'un dispositif. Le
processus fournit une bonne estimation de ce qui pourrait se produire lors de
l'utilisation du dispositif. Voici ci-dessous une liste des risques possibles et de leurs
causes. Le mode d'emploi décrit également les avertissements ou précautions a
prendre. IIs peuvent étre associés a un risque résiduel. Les signalements de risques
sont suivis dans une base de données des plaintes. Les rapports peuvent provenir
des utilisateurs ou d'autres employés de 1'hopital, ou des journaux. La base de
données est réguliérement évaluée. Ces risques sont analysés si les taux augmentent
ou se trouvent a un certain niveau. Des mesures telles que la modification de
I'étiquetage ou le rappel peuvent étre prises en cas de nécessité.

¢ Risques et effets indésirables résiduels

11 existe toujours un risque d'effets secondaires indésirables lors de toute chirurgie. Il peut
étre difficile de comprendre la raison pour laquelle les effets secondaires se produisent. Le
mode d'emploi du dispositif identifie les possibles effets secondaires connus suivants :

O

(@]

Le produit accessoire est endommagé et une partie reste dans le corps.

Rupture de la dilatation de I'artére dans le cerveau lors de la séparation
et apres celle-ci

Risque biologique

Le coil et le pousseur de livraison ne s'introduisent pas dans les petits
tubes chirurgicaux.

Le coil et le pousseur de livraison n'atteigne pas la zone cible
Endommagement du coil lors du retrait

Coil mal positionné

Coils tirés vers le vaisseau parent

Le coil ne se positionne pas
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o Blocage dans le vaisseau sanguin pendant la mise en place du coil
o Risque énergétique

o Risque environnemental

o Trop de mouvements de petits tubes chirurgicaux

o Blocage par un corps étranger dans le vaisseau sanguin

o Le coil sort du renflement, dans le vaisseau parent

o Le coil se déplace en dehors du renflement dans le vaisseau principal, formant
une boucle

o Utilisation incorrecte

o Impossible de dissocier le produit

o Impossible d'introduire le produit dans les petits tubes chirurgicaux

o Visibilité insuffisante en imagerie médicale

o Thérapie incorrecte sélectionnée (pas comme prévu)

o Thérapie incorrecte sélectionnée (non conforme aux instructions d'utilisation)
o Non utilisé correctement avec des accessoires

o Perte d'acces aux petits tubes chirurgicaux au niveau du renflement

o Séparation partielle du coil du pousseur

o Séparation précoce des coils apres l'introduction

o Séparation prématurée des coils lors de la préparation

o Le produit n'est pas propre en raison de l'environnement de production

o Le produit est sali pendant le transport, la distribution ou le stockage

o Le produit est sali en cours d'utilisation

o Le produit se désagrege et une partie reste dans le corps

o Le produit est réutilisé

o Rupture d'un ¢élément résistant a la traction

o Les coils suivants ne peuvent pas étre positionnés ou sont difficiles & mettre en place
o Obstruction des vaisseaux sanguins

o Embout défectueux

o Resserrement soudain des vaisseaux sanguins, caus¢ par une irritation de la
paroi vasculaire
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e Avertissements et précautions

L'utilisation du MCS et du HES s'accompagne de certaines mises en garde et précautions.
Tous ces ¢léments sont en rapport avec la procédure chirurgicale réalisée par le médecin.
Votre médecin vous fera savoir s'il y a des mesures a prendre avant 1'opération.

O

Le MCS/HES est propre et ne provoquera pas de fiévre, sauf si l'emballage de
l'unité est ouvert ou endommaggé.

Utilisez le dispositif une fois seulement. Ne le nettoyez pas et/ou ne le réutilisez
pas. Apres utilisation, mettez-le au rebut conformément aux régles de 1'hopital ou
de I'administration locale. N'utilisez pas ce dispositif si I'emballage est endommagg.

Le dispositif doit étre livré uniquement par un tube métallique dont la surface est
recouverte d'un revétement. Si le coil est endommagé, envisagez de retirer le coil
ainsi que le tube métallique du patient.

Une radiographie de haute qualité est requise pour positionner correctement le coil.

N'exercez pas de puissance excessive pour déplacer le pousseur de livraison
V-Trak. Lorsqu'il est plus difficile de déplacer le pousseur, identifiez la raison
du probleme, vérifiez I'absence de dommages éventuels, puis retirez le coil.

Déplacez et tirez le coil lentement et en douceur. Retirez le coil tout entier si le
frottement est trop élevé. Si une trop grande friction survient avec un deuxi¢me
coil, vérifiez que le tube métallique n'est pas endommagg.

Prenez particulierement soin de tirer le coil sous radiographie en exercant un
mouvement identique au niveau du pousseur s'il doit étre mis dans une meilleure
position. Si le coil ne suit pas le mouvement du pousseur, il risque d'étre étiré ou
cassé€. Retirez délicatement le dispositif tout entier, et mettez-le au rebut.

Le coil peut parfois s'étirer lors de l'utilisation, car le trajet des vaisseaux sanguins
est sinueux et les formes des renflements dans le cerveau diffeérent. Si le coil est
étiré, il peut se casser ou se déplacer dans la zone.

Si un coil doit étre retiré d'un vaisseau sanguin apres séparation, ne retirez pas le
coil avec un collet, dans le tube de livraison. Ceci risque d’endommager le coil et
de provoquer une dissociation du dispositif. Retirez le coil, le tube et tout dispositif
utilisé pour récupérer le coil.

Si une résistance est rencontrée lors du retrait d'un coil qui forme un angle aigu
avec l'extrémité du tube, il est possible d'éviter I'étirement ou la rupture du coil en
repositionnant soigneusement l'extrémité distale du tube autour de I'ouverture du
renflement. Le coil se déplacera a nouveau dans le petit tube.

La pose de plusieurs coils est généralement nécessaire pour obtenir 1'obstruction
souhaitée des excroissances dans le vaisseau sanguin. Le résultat recherché est
I’occlusion « angiographique » de I’anévrisme ou de la 1€sion.

L'effet a long terme de ce produit sur les tissus situés en dehors des vaisseaux
sanguins n'est pas clair, il convient donc de veiller a ce que ce dispositif reste a
l'intérieur des vaisseaux sanguins.
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(@)

(@)

O

Assurez-vous toujours que deux contrdleurs de détachement MicroVention V-Grip
sont disponibles avant de commencer la procédure.

Le dispositif ne peut pas étre séparé¢ d'une source d'alimentation autre qu'un
contréleur de détachement MicroVention V-Grip.

Séparez d'abord le coil et retirez le pousseur, puis faites toujours passer un fil de
taille appropriée a travers le tube métallique afin qu'aucun coil ne reste a l'intérieur
du tube métallique.

Ne placez pas le pousseur de livraison V-Trak sur une surface métallique nue.

Veillez a toujours utiliser le pousseur de livraison V-Trak avec des gants
chirurgicaux.

Ne l'utilisez pas avec des dispositifs émettant des radiofréquences.

Ne changez pas ce dispositif.

e Résumé de toute action corrective relative a la sécurité sur le terrain (FSCA, y
compris FSN), le cas échéant

O

L'entreprise n'a pris aucune mesure de sécurité ni de correction pour ces coils.

1.5 Résumé de I’évaluation clinique et du suivi clinique apres
la commercialisation

e Contexte clinique du dispositif

O

Ces coils ont été mis sur le marché en 2008.

e Preuves cliniques du marquage CE

O

Une recherche bibliographique a trouvé 21 études impliquant 3 833 patients dans
lesquelles les systemes MCS et HES ont été utilisés. La société a également mené
15 études impliquant 2 087 patients pour soutenir les dispositifs traitant la
protubérance dans le cerveau et d'autres activités inhabituelles des nerfs ou des
vaisseaux sanguins. Les mauvais résultats ont ét¢ étudiés pour évaluer l'efficacité
des dispositifs, les avantages et les risques ont été jugés acceptables. Les données
cliniques combinées sont indiquées ci-dessous.

Avantages cliniques : les coils MCS et HES aident a bloquer I'afflux sanguin
vers un renflement inhabituel dans le cerveau ainsi que dans d'autres nerfs ou
vaisseaux sanguins.

= 93,3 % - 98,6 % avec une utilisation réussie des coils (succes de la procédure
ou séparation des coils)

= Taux de guérison a 100 % atteint dans les 6 mois

= Taux de blocage complet immédiat de 16 % a 84 %

= Entre 42,6 % et 100 % de blocage immédiat complet ou quasi-complet
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= Blocage complet a 91,3 % pendant les 30 premicres minutes des artéres de
l'estomac

= 53% a90,9 % de blocage complet lors du suivi (6 mois a 60 mois)

= 61,1 % a 100 % de blocage complet ou presque complet lors du suivi
(6 mois-60 mois)

= 76,8 % a96,7 % de bons résultats cliniques (mRS 0-2) lors du suivi (6 mois
a 47,9 mois)

e Sécurité

o L'utilisation des systemes de coils MCS et HES s'est avérée tout aussi siire et réussie
que celle d'autres coils similaires. Aucun nouveau risque n’a été trouvé et les taux
d’effets secondaires étaient faibles et similaires. L'utilisation de ces coils présente
davantage d'avantages que de risques.

o Risques cliniques — les risques identifiés a partir de 1'utilisation des coils MCS et
HES, tels qu'ils figurent dans les revues et les études de 1'entreprise :

= Réapparition chez 4,4 % a 27,9 % des patients

= Rétablissement de I'écoulement inhabituel chez 4,1 % a 23,6 % des patients

= Retraitement chez 0,8 % a 13,7 % des patients

= Rupture du renflement chez 0,2 % a 4,0 % des patients

= Présence d'eau dans le cerveau chez 1,6 % a 17,1 % des patients

= Rupture de la paroi d’un organe chez 1,0 % - 4,0 % des patients

= Blocage de l'artere parente chez 0,9 % a 1,6 % des patients

= Collecte de sang en dehors des vaisseaux sanguins chez 1,0 % a 3,6 %
des patients

= Dissection chez 0,7 % a 1,6 % des patients

= Resserrement soudain de vaisseaux sanguins chez 5,0 % a 9,7 % des patients

= Effets secondaires liés au cerveau chez 2,1 % a 14,9 % des patients

= Hémorragie cérébrale chez 2,2 % a 10,0 % des patients

= Mort des cellules cérébrales chez 1,6 % a 3,7 % des patients

= Blocage de I'apport sanguin au cerveau chez 1,6 % des patients

= (aillots sanguins chez 1,6 % a 8,7 % des patients

= Effets secondaires liés a la procédure chez 3,8 % a 17,1 % des patients

= Effets secondaires liés au coil chez 1,0 % a 6,0 % des patients

= Maladie/état de santé déficient chez 0,5 % a 17,1 % des patients

=  Déces chez 0,7 % a 10,0 % des patients

= Effets indésirables chez 6,3 % des patients

o La société garde un registre des données de plaintes. Du 1¢ octobre 2021 au
30 septembre 2022, un déces a été signalé. L'entreprise a recu un total de 1 545 plaintes
concernant les produits MCS et HES, soit un taux de plainte de 0,0091 %. Ces
risques étaient en adéquation avec les autres coils similaires.
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1.6 Alternatives diagnostiques ou thérapeutiques possibles

Discutez avec votre médecin des autres options pour ce dispositif. Il saura ce qui convient le mieux
a votre état général.

e Description générale des autres options : Les traitements, autres que les interventions
chirurgicales, peuvent convenir mieux a certains patients. Vous et votre médecin déciderez
de ce qui est le mieux pour vous. Lorsque les symptomes sont graves et que les
interventions chirurgicales échouent, le blocage des vaisseaux sanguins ou une procédure
de coiling peuvent étre envisagés. Chaque option de traitement comporte des avantages et
des inconvénients.

1.7 Formation proposée aux utilisateurs

Ce dispositif n'est pas utilisé directement par le patient. Aucune formation n'est nécessaire pour
le patient.
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1 SAZETAK O SIGURNOSNOJ I KLINICKOJ UCINKOVITOSTI
[VERZIJA ZA PACIJENTE]

Revizija dokumenta: A

Datum izdavanja: 8. 3. 2024.

Ovaj Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti (engl. Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) namijenjen je pruZanju javnog pristupa azuriranom saZetku glavnih

aspekata sigurnosne i klinicke ucinkovitosti proizvoda. Informacije navedene u nastavku

namijenjene su pacijentima ili laicima. OpseZniji saZetak o sigurnosnoj i klini¢koj

ucinkovitosti proizvoda pripremljen za zdravstvene djelatnike nalazi se u prvom dijelu

ovog dokumenta.

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti (SSCP) nije namijenjen davanju op¢ih savjeta
za lijeCenje zdravstvenog stanja. Obratite se svom zdravstvenom djelatniku ako imate pitanja
o svom zdravstvenom stanju ili o uporabi proizvoda u vasoj situaciji. Ovaj Sazetak
o sigurnosnoj 1 klini¢koj uc€inkovitosti (SSCP) nije namijenjen zamjeni kartice implantata

niti pruzanju informacija o sigurnoj uporabi proizvoda umjesto Uputa za uporabu.

1.1 Identifikacija proizvoda i opce informacije

Tablica 1.1 Identifikacija proizvoda i opée informacije

Nazivi proizvoda

Trgovacki naziv proizvoda

Susatv zavojnica MicroPlex (MCS)
Sustav za embolizaciju HydroCoil (HES)

Klasa proizvoda

I, implantabilno

Osnovni UDI-DI

MCS: 08402732MCSSW
HES: 08402732HESSB

Godina izdavanja prvog
certifikata (CE)

2008.

Zakonski proizvodac

Naziv i adresa

MicroVention, Inc. (u daljnjem tekstu MVI)
35 Enterprise
Aliso Viejo, Kalifornija 92656, SAD

Ovlasteni predstavnik

Naziv i adresa

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

Prijavljeno tijelo

Naziv i adresa

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Njemacka

CF1105210A, ECN24-04656
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Sustavi zavojnica MCS i HES

1.2 Namjena proizvoda

Tablica 1.2 Namjena

Namjena

Predvidena svrha

MCS i HES (zavojnice) upotrebljavaju se za blokiranje krvnih zila kada se
pojavi neobicna izbocina na krvnoj Zili mozga ili na zivcu. Ovo takoder moze
biti neuobicajena veza izmedu arterija i vena. Ove zavojnice takoder se mogu
upotrebljavati za blokiranje protoka krvi prema izboCini ili drugim
neuobicajenim krvnim zilama izvan srca i mozga, koje mogu opskrbljivati ruke
i noge. Regulator odvajanja (DC) V-Grip™ mora se upotrebljavati iskljucivo
s MCS-om i HES-om. Njime se nakon postupka odvajaju te zavojnice.

Indikacije za uporabu

MCS i1 HES (zavojnice) upotrebljavaju se za blokiranje krvnih zila kada se
pojavi neobi¢na izboc¢ina na krvnoj zili mozga ili na Zivcu. Ovo takoder moze
biti neuobicajena veza izmedu arterija i vena. Ove zavojnice takoder se mogu
upotrebljavati za blokiranje protoka krvi prema izboCini ili drugim
neuobicajenim krvnim zilama izvan srca i mozga, koje mogu opskrbljivati ruke
i noge. Regulator odvajanja V-Grip mora se upotrebljavati isklju¢ivo s MCS-
om i HES-om. Njime se nakon postupka odvajaju te zavojnice.

Predvidena skupina

Ove zavojnice upotrebljavaju se kod odraslih pacijenata za blokiranje

\'\\’y MicroVention
TERUMO

(skupine) pacijenata neuobicajenog protoka krvi u mozgu.

Kontraindikacije
i/ili ogranicenja

Nema

1.3 Opis proizvoda

Tablica 1.3 Opis proizvoda

Opis proizvoda

Opis proizvoda

MCS i HES su zavojnice koje se mogu umetnuti i koje su s pomocu plasti¢nih
materijala pri¢vri¢ene na V-Trak™ (potiskiva¢ za uvodenje). I MCS i HES
su izradene su od metala i dostupne u razli¢itim oblicima i veli¢inama.
Regulator odvajanja V-Grip osmi$ljen je za odvajanje zavojnica koje
blokiraju krvne zile u arterijama i venama izvan srca i mozga, a koje mogu
opskrbljivati ruke i noge. Regulatori odvajanja napajaju se baterijama (9 V).

Materijali ili tvari u doticaju
s tkivima pacijenta

Implantat: Legura platina/volfram i legura platina/volfram s hidrogelom

Informacije o ljekovitim
tvarima u proizvodu

Ne postoje ljekovite tvari.

Opis nacina na koji
proizvod postize predvideni
nacin djelovanja

Umetanje zavojnica u krvne zile s izbo¢inom u mozgu obavlja se uz
medicinsku vizualizaciju s pomocu sustava MCS i HES. Ove se zavojnice
postavljaju na ciljno podrucje kroz standardne kirurske male cijevi
(mikrokatetere). Zavojnice se odvajaju od dijela za uvodenje, a nakon
odvajanja zavojnica se proSiruje u dodiru s krvi. Postavlja se mnostvo
zavojnica dok se ne blokira protok krvi. S vremenom ¢e novo tkivo prekriti
otvor na izbocini i sprijeciti njen rast ili pucanje.
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Sustavi zavojnica MCS i HES

Opis dodatnog pribora Regulator odvajanja V-Grip upotrebljava se zajedno s MCS-om i HES-om.

Regulator odvajanja napajaju baterije koje osiguravaju energiju za
razdvajanje zavojnice od potiskivata za uvodenje. Proizvod je pakiran
i prodaje se zasebno, kao ¢isti proizvod samo za jednog pacijenta.

Opis drugih uredaja ili proizvoda | Nema drugog uredaja koji bi se mogao upotrebljavati zajedno s regulatorom
koji ¢e se upotrebljavati zajedno odvajanja V-Grip.

1.4 Rizici i upozorenja

Obratite se svom lijecniku ako imate nuspojave povezane s proizvodom ili njegovom uporabom
ili ako ste zabrinuti zbog njegovih rizika. Nemojte upotrebljavati ovaj dokument kao zamjenu za
konzultaciju s lije¢nikom.

e Kako se upravlja potencijalnim rizicima

o

Tvrtka upotrebljava standardni postupak za predvidanje rizika povezanog
s proizvodom. Postupak daje dobru procjenu onoga Sto bi se moglo dogoditi
prilikom uporabe proizvoda. Popis mogucih rizika i njihovih mogucih uzroka
naveden je u nastavku. Upute za uporabu takoder opisuju upozorenja ili mjere
opreza. Ona bi mogla biti povezana s preostalim rizikom. Izvje$¢a o svim rizicima
prate se u bazi podataka za prituzbe. Izvjes¢éa mogu dolaziti od korisnika, drugih
djelatnika u bolnici ili iz Casopisa. Baza podataka se redovito procjenjuje. Ti se
rizici istrazuju kada se stope povecavaju ili dostignu odredenu razinu. Ako je
potrebno, mogu se poduzeti radnje poput promjena u oznacavanju ili opoziv.

e Preostali rizici i neZeljeni ucinci

Uvijek postoji rizik od nezeljenih nuspojava pri provodenju bilo kakvog kirurSkog zahvata.
Tesko je znati zasSto se nuspojave javljaju. Upute za uporabu uredaja navode sljedece
poznate nuspojave koje se mogu pojaviti:

o

(@]

dodatni proizvod je oStecen, a dio ostaje u tijelu

puknuce izbocine arterije u mozgu tijekom i nakon odvajanja
bioloski rizik

zavojnica 1 potiskiva¢ za uvodenje ne mogu se umetnuti u kirurske mikrokatetere
zavojnica 1 potiskiva¢ za uvodenje ne dolaze do ciljnog podrucja
ostecenje zavojnice prilikom uklanjanja

zavojnica je postavljena neispravno

zavojnice su uvucene u mati¢nu krvnu zilu

zavojnica se ne moze postaviti

zacepljenje krvne Zzile tijekom postavljanja zavojnice

energetski rizik

okolisni rizik
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O

O

prekomjerno pomicanje kirurSkih mikrokatetera

blokada stranog tijela u krvnoj zili

zavojnica se pomice izvan izbo¢ine u mati¢nu krvnu Zilu
zavojnica se pomice izvan izbocine u zavojnicu mati¢ne krvne zile
nepravilna uporaba

nije moguce razdvojiti proizvod

nije moguce uvesti proizvod u kirurSke mikrokatetere
nedovoljna vidljivost kod medicinske vizualizacije

pogresno odabrana terapija (nije prema planu)

pogresno odabrana terapija (nije prema uputama za uporabu)
nepravilna uporaba s priborom

gubitak pristupa kirur§kim mikrokateterima prema izbocini
djelomicno odvajanje zavojnice od potiskivaca
prijevremeno odvajanje zavojnice nakon uvodenja
prijevremeno odvajanje zavojnice tijekom pripreme

proizvod nije ¢ist zbog proizvodnog okruzenja

proizvod postaje necist tijekom transporta, distribucije ili skladiStenja

proizvod postaje necist tijekom uporabe

proizvod se razdvaja, a dio ostaje u tijelu

proizvod se ponovno upotrebljava

puknuce elementa otpornog na rastezanje

dodatne zavojnice nije moguce ili ih je teSko postaviti
zacepljenje krvnih Zila

oste¢en vrh mikrokatetera

iznenadno stezanje krvnih Zila zbog iritacije stijenke krvnih Zila.

e Upozorenja i mjere opreza

Postoje odredena upozorenja i mjere opreza prilikom uporabe sustava MCS 1 HES. Sve se
odnosi na kirurske postupke koje obavlja lijecnik. Vas lijecnik ¢e vas obavijestiti o svim
radnjama koje morate poduzeti prije operacije.

o MCS/HES je Cist i neCe izazvati vrucicu osim ako pakiranje proizvoda nije

otvoreno ili oSte¢eno.

Nakon uporabe, bacite ga u skladu s pravilima bolnice ili lokalne uprave. Nemojte

upotrebljavati ako je ambalaza oStecena.
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o Proizvod se smije uvoditi samo kroz zi¢anu metalnu cjev€icu s povrSinskim
premazom. Ako je zavojnica oStecena, uklonite i zavojnicu i metalnu cjevcicu
iz pacijenta.

o Zaispravno postavljanje zavojnice potrebna je visokokvalitetna rendgenska snimka.

o Izbjegavajte pomicanje potiskivaca za uvodenje V-Trak prevelikom snagom. Kada
postane teze pomicati potiskiva¢, pronadite uzrok i provjerite ima li kakvih
ostecenja, a zatim uklonite zavojnicu.

o Pomicite i povlacite zavojnicu polagano i glatko. Uklonite cijelu zavojnicu ako je
trenje preveliko. Ako postoji previse trenja s drugom zavojnicom, provjerite
metalnu cjevcicu i utvrdite ima li oStecenja.

o Ako je potrebno premjestiti zavojnicu u bolji poloZaj, obratite pozornost da se pod
rendgenskim zrakama povuce ujednacenim pokretom s potiskivaCem. Ako se
zavojnica ne pomice u skladu s kretanjem potiskivaca, moguce je da je zavojnica
rastegnuta ili slomljena. Pazljivo uklonite i bacite cijeli proizvod.

o Zavojnica se ponekad moZe rastegnuti tijekom uporabe, jer je putanja krvnih zila
zavojita, a oblici izbo¢ina u mozgu su razliiti. Ako se zavojnica rastegne, moze
puknuti ili se pomaknuti u tom podrucju.

o Ako zavojnicu treba izvaditi iz krvne Zile nakon odvajanja, nemojte omcom
pokusSavati zavojnicu vratiti u uvodni kateter. To bi moglo dovesti do oSte¢enja
zavojnice 1 razdvajanja dijelova proizvoda. Uklonite zavojnicu, kateter i bilo koji
proizvod koji se upotrebljava za njezino vraéanje.

o Ako postoji otpor prilikom izvlacenja zavojnice koja je pod ostrim kutom u odnosu
na vrh cijevi, mogucée je izbjeci istezanje ili lomljenje zavojnice pazljivim
premjestanjem distalnog vrha cijevi oko otvora izbocine. Zavojnica ¢e se vratiti
u mikrokateter.

o Obi¢no je potrebno uvesti viSe zavojnica da bi se postigla Zeljena blokada izbocenja
u krvnoj zili. Zeljeni je ishod postupka angiografska okluzija.

o Dugoro¢ni u¢inak ovog proizvoda na tkiva izvan krvnih Zila nije jasan, pa treba
paziti da ostane unutar krvne Zile.

o Uvijek se pobrinite da su dostupna najmanje dva regulatora odvajanja
MicroVention V-Grip prije pocetka postupka.

o Proizvod se ne moze odvojiti s pomocu bilo kojeg drugog izvora napajanja, osim
regulatora odvajanja MicroVention V-Grip.

o Uvijek provucite zicu ispravne veli¢ine kroz mikrokateter nakon odvajanja
zavojnice 1 uklanjanja potiskivaca, kako zavojnica ne bi ostala unutar mikrokatetera.

o Ne stavljajte potiskiva¢ za uvodenje V-Trak na neoblozenu metalnu povrSinu.
o Potiskiva¢ za uvodenje V-Trak uvijek upotrebljavajte s kirurSkim rukavicama.
o Nemojte upotrebljavati s radiofrekvencijskim uredajima.

o Nemojte mijenjati ovaj proizvod.
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e Sazetak svih sigurnosnih korektivnih radnji na terenu (FSCA), ukljucujudi obavijesti
o sigurnosti na terenu (FSN), ako je primjenjivo

o Tvrtka nije poduzela nikakve sigurnosne ili korektivne mjere za ove zavojnice.

1.5 Sazetak klinicke procjene i klinickog pra¢enja nakon stavljanja proizvoda
na trziste

e Kilinicki kontekst proizvoda
o Ove zavojnice su prvi put uvedene na trziSte 2008. godine.
¢ Kiinicki dokazi za dobivanje oznake CE

o Pri pretrazi literature ponadeno je 21 ispitivanje s 3833 pacijenta kod kojih su
upotrijebljeni MCS 1 HES. Tvrtka je takoder provela 15 ispitivanja u kojima je
sudjelovalo 2087 pacijenata kako bi se poduprla uporaba proizvoda za lijecenje
izbo¢ina u mozgu i drugih neobi¢nih aktivnosti u Zivcima ili krvnim zilama.
Negativni rezultati su proucavani kako bi se utvrdilo koliko dobro proizvodi
funkcioniraju, a koristi i rizici bili su jasni. Kombinirani klini¢ki podaci prikazani
su u nastavku.

o Klinicke prednosti — zavojnice MCS i HES podrzavaju blokiranje ulaza krvi
u neobicnu izbocinu u mozgu, kao i u druge zivce ili krvne Zzile.

= 0933 — 98,6 % uz uspjesnu primjenu zavojnica (uspjeh postupka ili
odvajanje zavojnica)

= 100 %-tna uspjesnost izljeCenja unutar 6 mjeseci

= 16— 84 % trenutacna potpuna blokada

= 42,6 — 100 % trenutacna potpuna ili gotovo potpuna blokada

= 91,3 % potpuna blokada arterija u Zelucu tijekom prvih 30 minuta

= 53-90,9 % potpuna blokada pri pra¢enju (6 mjeseci do 60 mjeseci)

= 61,1 — 100 % potpuna ili gotovo potpuna blokada pri prac¢enju (6 mjeseci
do 60 mjeseci)

= 76,8 —96,7 % dobrih klinickih rezultata (mRS 0 — 2) pri prac¢enju
(6 — 47,9 mjeseci)

e Sigurnost

o Uporaba MCS-a i HES-a bila je jednako sigurna i uspjesna kao i uporaba drugih
sliénih zavojnica. Nisu pronadeni novi rizici, a stope nuspojava bile su niske
i slicne. Uporaba ovih zavojnica donijela je viSe koristi nego rizika.

o Klini¢ki rizici — rizici identificirani uporabom zavojnica MCS i HES iz znanstvenih
radova i ispitivanja koje je provela tvrtka:

= ponovna pojava kod 4,4 — 27,9 % pacijenata
= obnovljen neuobicajen protok kod 4,1 — 23,6 % pacijenata
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= ponovno lijecenje kod 0,8 — 13,7 % pacijenata

» puknuce izbocine kod 0,2 — 4,0 % pacijenata

= voda umozgu kod 1,6 — 17,1 % pacijenata

» pukotina u stijenci organa kod 1,0 — 4,0 % pacijenata

= zacepljenje arterije kod 0,9 — 1,6 % pacijenata

= nakupljanje krvi izvan krvnih zila kod 1,0 — 3,6 % pacijenata
= disekcija kod 0,7 — 1,6 % pacijenata

» iznenadno stezanje krvnih zila kod 5,0 — 9,7 % pacijenata

* nuspojave povezane s mozgom kod 2,1 — 14,9 % pacijenata

= krvarenje u mozgu kod 2,2 — 10,0 % pacijenata

= smrt moZdanih stanica kod 1,6 — 3,7 % pacijenata

= blokada opskrbe krvlju u mozgu kod 1,6 % pacijenata

= krvni ugrusci kod 1,6 — 8,7 % pacijenata

* nuspojave povezane s postupkom kod 3,8 — 17,1 % pacijenata
* nuspojave povezane sa zavojnicama kod 1,0 — 6,0 % pacijenata
= bolest / nepozeljno stanje kod 0,5 — 17,1 % pacijenata

= smrt kod 0,7 — 10,0 % pacijenata

= nepovoljne nuspojave kod 6,3 % pacijenata

o Tvrtka vodi evidenciju podataka o prituzbama. Od 1. listopada 2021. do 30. rujna
2022. zabiljezen je jedan smrtni slucaj. Tvrtka je zaprimila ukupno 1545 prituzbi
za proizvode vezane uz MCS 1 HES, $to predstavlja stopu prituzbi od 0,0091 %.
Ovi su rizici bili u skladu s ostalim sliénim zavojnicama.

1.6 Moguce dijagnosticke ili terapijske alternative

Razgovarajte s lije¢nikom o drugim opcijama za ovaj proizvod. Oni ¢e znati $to je najbolje za vase
cjelokupno stanje.

e Op¢i opis ostalih moguénosti: Opcije lije¢enja koje nisu kirurske intervencije mogu biti
najbolji izbor za neke pacijente. Vi i vas lijecnik zajednicki ¢ete odluciti $to je najbolje za
vas. Kad su simptomi ozbiljni i operacije nisu u¢inkovite, blokiranje krvnih zila ili umetanje
zavojnica mogu biti opcija. Svaka opcija lijeCenja ima svoje prednosti 1 nedostatke.

1.7 Predlozena obuka za korisnike

Ovaj proizvod pacijent ne upotrebljava izravno. Pacijentu nije potrebna obuka.
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1 A BIZTONSAGOSSAGRA ES A KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE
VONATKOZO OSSZEFOGLALO [BETEGEKNEK SZOLO VERZIO]

Dokumentumverzio: A
Kiadas datuma: 2024.03.08.

A biztonsagossagra és a klinikai teljesitoképességre vonatkoz6 Osszefoglalé (SSCP) célja,
hogy a nyilvanossag szdmara hozzaférést biztositson az eszkdz biztonsagossaganak ¢&s
klinikai teljesitoképességének fobb szempontjaira vonatkozo frissitett dsszefoglalohoz. Az
alabbiakban szerepld informéciok betegeknek vagy laikusoknak szolnak. A biztonsdgossag
¢s a klinikai teljesitOképesség egészségiigyi szakemberek szadmara késziilt, részletesebb
Osszefoglaloja a dokumentum elsd részében talalhato.

Az SSCP nem nyujt altalanos tanacsokat egy adott betegség kezelésére vonatkozoan. Kérjuk,
forduljon egészségiigyi szakemberéhez, ha a betegségével vagy az eszkoznek az On
helyzetében vald hasznalatdval kapcsolatban kérdései vannak. Ez az SSCP nem helyettesiti
az implantatumkartyat vagy a hasznalati utmutatot, amely az eszk6z biztonsagos hasznalatara
vonatkoz6 informacidkat nyujt.

1.1 Az eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

1.1. tablazat Az eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

Eszkoznevek

MicroPlex spiralrendszer (MCS)
HydroCoil embolias rendszer (HES)
Eszkoz osztalya 111, betiltethetd

MCS: 08402732MCSSW

HES: 08402732HESSB

2008

Eszkoz kereskedelmi neve

Alapveté UDI-DI azonosito

Az els6 tanusitvany (CE)
kiadasanak éve

Hivatalos gyarto

MicroVention, Inc. (a tovabbiakban MVI)
Név és cim 35 Enterprise )
Aliso Viejo, California 92656, Amerikai Egyesiilt Allamok

Meghatalmazott képviselo

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

Bejelentett szervezet

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Németorszag

Név és cim
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1.2 Az eszkoz rendeltetésszeri hasznalata

1.2. tablazat Rendeltetésszeri hasznalat

Rendeltetésszeri hasznalat

Rendeltetés

Az MCS és a HES (spirdlok) az erek elzarasara szolgalnak, amikor az agy
vérereiben vagy egy idegben szokatlan kiboltosulds talalhaté. Ez az artéridk és
a vénak kozotti szokatlan kapcsolat is lehet. Ezek a spirdlok arra is
hasznalhatok, hogy elzarjak a vér dramlasat a kiboltosulasba vagy a sziven és
az agyon kiviili mas szokatlan erekbe, amelyek a karokat és a labakat
ellathatjdk. A V-Grip™ levalaszto vezérld (DC) csak az MCS és HES
rendszerekkel hasznalhato. Az eljaras utan szétvalasztja ezeket a spiralokat.

Terapias javallatok

Az MCS és a HES (spiralok) az erek elzarasara szolgalnak, amikor az agy
vérereiben vagy egy idegben szokatlan kiboltosulas talalhato. Ez az artériak és
a vénak kozotti szokatlan kapcsolat is lehet. Ezek a spirdlok arra is
hasznalhatok, hogy elzarjak a vér dramlasat a kiboltosulasba vagy a sziven és
az agyon kiviili mas szokatlan erekbe, amelyek a karokat és a labakat
ellathatjak. A V-Grip DC csak az MCS és HES rendszerekkel hasznalhat6. Az
eljaras utan szétvalasztja ezeket a spiralokat.

Tervezett
betegcsoport(ok)

Ezeket a spirdlokat felndtt pacienseknél hasznaljak az agyban fellépd
rendellenes véraramlés blokkolasara.

Ellenjavallatok
és/vagy korlatozasok

Nincs

1.3 Az eszkoz leirasa

1.3. tablazat Az eszkoz leirasa

Az eszkoz leirasa

Az eszkoz leirdsa

Az MCS ¢és a HES olyan behelyezhetd spiralok, amelyeket miianyagokkal
rogzitenek egy V-Trak™-hez (behelyezé told). Mind az MCS, mind a HES
fémekbdl késziil, és kiilonbozé formakban és méretekben érhetd el. A V-Grip
DC-t ugy tervezték, hogy az erek elzarasara szolgalo spiralokat szétvalassza
a sziv és az agy teriiletén kiviili artéridkba és vénakba, amelyek a karokat és a
labakat is ellathatjak. A levalaszto vezérlok 9 V-os elemekkel mitkodnek.

A beteg szoveteivel
érintkezésbe keriilé anyagok
vagy készitmények

Implantatum: Platina/volfram 6tvozet és platina/volfram 6tvozet/hidrogél

Az eszkdzben 1évo
gyogyszerhatoanyagokra
vonatkoz6 informaciok

Nincsenek benne gydgyszerhatéanyagok.

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

Az agyban 1év6 erek kiboltosulasanak spiralozasa orvosi képalkotas mellett
torténik, az MCS ¢és a HES hasznalataval. Ezek a spiralok standard sebészeti
kis csoveken (mikrokatétereken) keresztiil jutnak el a célteriiletre. A spiralok
levalnak a beadagol6 darabrdl, és levalas utan a spiral a vérrel érintkezve
kitagul. Szdmos spiral felhasznalasara keriil sor, amig a véraramlas el nem
zarul. Id6vel uj szovet fogja befedni a kiboltosulas nyilasat, és megakadalyozza,
hogy az tovabb n6jon vagy elszakadjon.

CF1105210A, ECN24-04656
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A tartozékok leirdsa A V-Grip levalasztdé vezérlé az MCS és a HES eszkozokkel egyiitt

hasznélatos. A levalasztd vezérld tapellatasat elemek biztositjak, amelyek
energiat szolgaltatnak a spirdl behelyez6 tolordl vald levalasztasahoz.
Kiilon csomagoljak és értékesitik Oket, kizardlag egy beteg szamara, mint
tiszta eszkozt.

A termékkel egyiitt hasznalhato
egyéb eszkdzok vagy
termékek leirdsa

Nincs mas eszkdz, amelyet a termékkel egyiitt lehetne hasznalni, csak a
V-Grip levalaszto vezérld.

1.4 Kockazatok és figyelmeztetések

Ajénlott orvossal konzultalni, ha az eszk6z vagy annak hasznalata miatt mellékhatasokat tapasztal,
vagy ha aggddik a kockdzatok miatt. Ezt a dokumentumot ne hasznalja az orvossal vald
konzultacio helyett.

e Hogyan kezelték a lehetséges kockazatokat

o

A véllalat szabvanyos eljarast alkalmaz az eszkoz kockazatanak eldrejelzésére.
Az eljaras pontos becslést ad arrdl, hogy mi varhaté az eszkdz hasznélatakor.
Az alabbiakban felsoroljuk a lehetséges kockéazatokat és ezen kockézatok okait.
A haszndlati utasitds leirja a figyelmeztetéseket és az ovintézkedéseket is. Ezek
Osszefliggésbe hozhatok a fennmaradd kockazattal. A kockézatokrol szo6ld
jelentéseket panaszadatbazisban kovetik nyomon. A jelentések a felhasznaloktol
vagy mas koérhdzi munkatarsaktol, illetve folyoiratokbdl érkezhetnek. Rends-
zeresen ellendrzik az adatbazist. Ezeket a kockdzatokat akkor vizsgaljak,
ha az ardnyszamok emelkednek, vagy egy bizonyos szinten vannak. Sziikség
esetén olyan intézkedéseket lehet tenni, mint a cimkézés megvaltoztatasa vagy
a termék visszahivasa.

¢ Fennmarado kockazatok és nemkivanatos hatasok

Bérmilyen miitétnél mindig fennall a nemkivanatos mellékhatasok kockazata. Nehéz lehet
megallapitani, hogy miért jelentkeznek a mellékhatasok. Az eszkdz haszndalati utmuta-
tojaban az aldbbi ismert mellékhatasok vannak felsorolva, amelyek eléfordulhatnak:

(@]

O

A tartozék termék megsériilt, és egy része a testben maradt.

Az agyi artéria kiboltosuldsanak szakadasa az elvalasztés alatt és utan
Biologiai kockazat

A spirdl és a behelyezd told nem tolthetd be a kis sebészeti csdvekbe.
A spiral és a behelyez6 told nem kdveti a célteriiletet

A spirdl sériilése az eltavolitds soran

Helyteleniil elhelyezett spiral

Spiralok behtizodésa az anyaérbe

A spiral nem helyezkedik el megfelelden

Egy ér elzarddasa a spirdl elhelyezésekor
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(@)

o

(@)

Energiakockézat

Kornyezeti kockazat

A kis sebészeti csovek tulzott mozgasa

Idegentest altali elzarodas az érben

A spiral kikeriil a kiboltosulasbol, €s athelyezddik az anyaérbe

A spiral kikeriil a kiboltosulasbol, majd visszakeriil az anyaér spiraljaba
Helytelen hasznalat

A termék nem valaszthato le

A terméket nem lehet a kis sebészeti csdvekbe bevezetni

Nem elegendd a lathatosag az orvosi képalkotas soran

Nem megfeleld terapia kivalasztadsa (nem a terv szerint)

Nem megfelel6 terapia kivalasztasa (nem a hasznalati atmutatonak megfeleléen)
Nem megfeleld hasznalat a tartozékokkal

A kis sebészeti csovek mar nem érik el a kiboltosulast

A spirdl részleges levalasa a toldeszkozrol

A spiral korai levalasa a bevezetés utdn

A spirél korai levalasa az elokészités soran

A termék nem tiszta a gyartdsi kdrnyezet miatt

A termék elszennyezddik a szallitas, forgalmazas vagy tarolas soran
A termék hasznalat soran szennyezetté valik

A termék szétvalik, és egy része a testben marad

A termék ismételten felhasznéléasra kertil

Nyulasallo tag torése

A kovetkez0 spirdlok nem vagy nehezen helyezhetdk el

Az erek elzarodasa

Sériilt hegy

Az erek hirtelen beszlikiilése az érfal irritacioja miatt

¢ Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az MCS ¢és a HES hasznalata kapcsan figyelmeztetések és ovintézkedések érvényesek.
Mindezek az orvos altal végrehajtott miitéti 1épésekhez kapcsoldédnak. Miitét eldtt orvosa
tajékoztatni fogja, ha van barmilyen tennivalo.

o

Az MCS/HES tiszta, ¢s nem okoz 14zat, hacsak a csomagolas nincs felnyitva vagy
megsérilve.
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(@)

Az eszkozt csak egyszer szabad hasznalni. Ne tisztitsa meg, ¢s/vagy ne hasznalja
ujra. Hasznalat utdn, a korhdz vagy a helyi Onkormanyzat szabdlyainak
megfelelden, dobja ki. Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt.

Az eszkdzt csak huzal alapu, feliileti bevonattal ellatott fémcsovon keresztiil szabad
bevezetni. Ha a spiral megsériilt, tavolitsa el mind a spiralt, mind a fémcsdvet
a betegbdl.

A spiral pontos elhelyezéséhez kivald mindségii rontgenfelvételre van sziikség.

Ne mozgassa a V-Trak behelyezd tolot tul nagy erével. Ha a told nehezebben
mozgathatd, deritse ki az okat, ellendrizze, hogy van-e valami sériilés, majd
tavolitsa el a spiralt.

Mozditsa el és lassan, egyenletesen hlizza a spiralt. Ha til nagy a surlodaés, az egész
spiralt el kell tavolitani. Ha til nagy a strlodas a masodik spiralnal, ellendrizze,
hogy a fémcsévon nincs-e sériilés.

Ugyeljen arra, hogy a spiralt rontgenatvildgitas mellett, a toloval kdzvetleniil
egyezO6 mozdulattal hlizza meg, ha azt jobb pozicioba kell athelyezni. Ha a spiral
nem mozog a toldval pontosan illeszkedve, a spirdl megnyulhat vagy megsériilhet.
Ovatosan tavolitsa el és dobja ki az egész eszkozt.

A spiral hasznalat kozben néha megnyulhat, mert az erek utvonala kanyargds, és az
agyi kiboltosuldsok alakja kiilonb6z6. Ha a spiral megnyulik, eltorhet vagy
elmozdulhat az érintett teriileten.

Ha a szétvalasztas utan vissza kell huzni egy spirdlt az érbdl, ne probalja meg azt
hurokkal visszajuttatni a szallitdcsObe. Ez kérosithatja a spiralt, és az eszkoz
levalasat eredményezheti. Tavolitsa el a spiralt, a csdvet €s a spirdl visszahtuzéasara
hasznalt barmely eszkdzt.

Ha ellenallds tapasztalhaté egy, a csé csucsaval hegyes szogben allo spiral
visszahuzésa soran, a spirdl megnytlasat vagy eltorését el lehet keriilni, ha dvatosan
athelyezi a cs6 distalis hegyét a kiboltosulas nyilasa koriil. A spiral visszakeriil
a kis csobe.

A kivant elzarddas eléréséhez az erek kiboltosuldsanal altaldban tobb spiral
behelyezése sziikséges. A kivant eljarasi végpont az angiografias elzarodas.

A termék szovetekre gyakorolt hosszu tavu hatdsa az ereken kiviil nem egyértelmii,
ezért ligyelni kell arra, hogy az eszk6z az ereken beliil maradjon.

Az eljaras megkezdése elott mindig ellendrizze, hogy legalabb két MicroVention
V-Grip levalaszto vezérl6 rendelkezésre all.

Az eszk6z nem valaszthatdé le mas aramforrassal, mint a MicroVention V-Grip
levalasztd vezérlo.

A spiral levalasztasa €s a tolo eltavolitdsa utdn mindig vezessen at egy megfeleld
méretli huzalt a fémcsovon keresztiil, hogy ne maradjon spiral a fémcsdben.

Ne helyezze a V-Trak behelyez0 tolot csupasz fémfeliiletre.

A V-Trak behelyez6 tolot mindig sebészeti kesztylivel hasznélja.
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o Radiofrekvencias eszkozokkel ne alkalmazza.
o Ne modositsa ezt az eszkozt.

e A helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések osszefoglaloja (FSCA, beleértve az
FSN-t is), ha vannak ilyenek

o A véllalat nem tett semmilyen biztonsagi vagy korrekcios intézkedést ezekkel a
spiralokkal kapcsolatban.

1.5 A Kklinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai utankovetés
osszefoglalasa

e Az eszkoz klinikai hattere
o Ezeket a spirdlokat el6szor 2008-ban helyezték forgalomba.
e A CE-jelolésre vonatkozé klinikai bizonyitékok

o A szakirodalmi keresés soran 21 vizsgalatot talaltak 3833 beteggel, melyekben az
MCS és a HES rendszereket hasznaltdk. A vallalat 15 vizsgalatot végzett,
amelyekben 2087 beteg vett részt, alatdmasztva az agyban 1€vo kiboltosulast és az
idegekben vagy az erekben eldforduld egyéb szokatlan aktivitdsok kezelésére
szolgalo eszkozoket. A kedvezdtlen eredményeket megvizsgaltdk, hogy
megallapitsdk, milyen jol miikddnek az eszkozok, és az elénydk valamint
kockazatok méltanyosan értékelhetok voltak. Az Osszesitett klinikai adatokat az
alabbiakban ismertet;jiik.

o Klinikai elényok — Az MCS ¢és HES spiralok segitenek elzarni a vér dramlasat az
agy szokatlan kiboltosulasaiba, valamint mas idegekhez vagy erekhez.

= 93,3% —98,6% a spirdlok sikeres alkalmazasa esetén (az eljarés sikere vagy
a spiral levalasztasa)

= 6 honapon beliil 100%-o0s sikeres gydgyulasi arany

= 16% — 84% azonnali teljes blokkolas

= 42,6% — 100% azonnali teljes vagy kozel teljes blokkolodas

=  91,3% teljes blokkolddas a gyomor artéridiban az elsdé 30 perc alatt

= 53% — 90,9% teljes blokkolas az utankodvetd vizsgélat sordn (6 honap —
60 honap)

= Az utdnkovetés sordn (6 honap — 60 honap) 61,1 — 100%-os teljes vagy
csaknem teljes blokkolas

= 76,8% — 96,7% jo klinikai eredmény (mRS 0-2) az utankodvetés soran
(6 honap — 47,9 honap)

e Biztonsagossag

o Az MCS és a HES hasznalata ugyanolyan biztonsagos és sikeres, mint mas hasonlo
spiralok alkalmazéasa. Nem talaltak 0j kockéazatokat, és a mellékhatasok aranya
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alacsony ¢€s hasonld volt. Ezeknek a spirdloknak a hasznalata tobb elénnyel, mint
kockazattal jart.

o Klinikai kockazatok — az MCS és HES spirdlok hasznalatabdl eredd kockéazatok
a szaklapokbdl és a vallalat tanulményaibol:

= A betegek 4,4% — 27,9%-anal ismét el6fordult

= A betegek 4,1% — 23,6%-anal helyreallt a szokatlan dramlas

= A betegek 0,8% — 13,7%-anal ismételt kezelés sziikséges

= A betegek 0,2% — 4,0%-4anal a kiboltosulas repedése

= Azesetek 1,6% — 17,1%-anal viz a betegek agyaban

= A szerv falanak ruptaraja a betegek 1,0% — 4,0%-anal

* Anyaartéria elzarodasa a betegek 0,9% — 1,6%-anal

=  Vérgylilem az ereken kiviil a betegek 1,0% — 3,6%-anal

= Dissectio a betegek 0,7% — 1,6%-anal

= Az erek hirtelen 0sszesziikiilése a betegek 5,0% — 9,7%-anal

= Aggyal kapcsolatos mellékhatasok a betegek 2,1% — 14,9%-anal

= Agyvérzés a betegek 2,2% — 10,0%-anal

= Agysejtek pusztuldsa a betegek 1,6% — 3,7%-anal

= Agyi vérellatas blokkolasa a betegek 1,6%-anal

=  Vérrdgok a betegek 1,6% — 8,7%-anal

= Az eljarassal kapcsolatos mellékhatasok a betegek 3,8% — 17,1%-4nal

= Spirallal kapcsolatos mellékhatasok a betegek 1,0% — 6,0%-anal

= Betegség/egészségtelen allapot a betegek 0,5% — 17,1%-4nal

= Halal a betegek 0,7% — 10,0%-anal

= Kedvezdtlen mellékhatasok a betegek 6,3%-anal

o A vallalat nyilvantartja a panaszadatokat. 2021. oktdber 1. és 2022. szeptember 30.

kozott egy halalesetrdl érkezett jelentés. A vallalat sszesen 1545 termékpanaszt
kapott, amelyek az MCS és HES rendszerekkel kapcsolatosak, ami 0,0091%-0s
panaszhanyadot jelent. Ezek a kockazatok Osszhangban voltak a tobbi hasonlo
spiral kockazataival.

1.6 Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak

Beszéljen orvosaval az eszkoz helyett alkalmazhat6 egyéb lehetéségekrél. Ok tudjék, mi a legjobb
az On 4ltalanos éallapota szempontjabol.

e Azegyéb valasztasi lehet6ségek altalanos leirasa: Egyes betegek szamara mas kezelések
jobbak lehetnek, mint a miitét. On és orvosa dént arrdl, mi a megfeleld az On szamara. Ha
a tlinetek sulyosak, és a miitétek nem hatasosak, az erek elzardsa vagy a spiradlozasi eljaras
megfeleld lehet. Mindegyik kezelési lehetdségnek vannak eldnyei és hatranyai.

1.7 Javasolt képzés a felhasznalok szamara

Ezt az eszkozt a beteg kdzvetleniil nem hasznalja. A betegnek nincs sziiksége képzésre.
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1 SAMANTEKT A ORYGGI OG KLINISKRI FRAMMISTODU
[UTGAFA FYRIR SJUKLINGA]

Endurskodun skjals: A
Utgafudagsetning: 8.3.2024

bessari samantekt 4 6ryggi og kliniskri frammistdou er &tlad ad veita almennan adgang ad
uppferdri samantekt yfir helstu Oryggispetti og kliniskri frammistodu taekisins.
Upplysingarnar hér ad nedan eru @tladar sjuklingum og notendum &n sérfredikunnattu.
ftarlegri samantekt & oryggi og kliniskri virkni sem wtbuin var fyrir heilbrigdisstarfsfolk er
a0 finna 1 fyrsta hluta pessa skjals.

Tilgangur samantektar & Oryggi og kliniskri frammistodu er ekki sa ad veita almennar
radleggingar um medferd vid heilsufarsvandamali. Hafou samband vid heilbrigdisstarfsfolk
ef spurningar vakna vardandi sjukdominn eda notkun laekningatakisins i pinu tilviki. Pessi
samantekt kemur ekki i stad igraedslukorts eda notkunarleidbeininga pegar athuga parf
upplysingar um 6rugga notkun tekisins.

1.1 Auodkenning teekis og almennar upplysingar

Tafla 1.1 Audkenning taekis og almennar upplysingar

Heiti taekis

MicroPlex spolukerfi (MCS)

I
Voruhetti teekis HydroCoil emboliskt kerfi (HES)

Flokkun teekis III, igraedanlegt

Almennt einkvaemt audkenni MCS: 08402732MCSSW
tekis (UDI-DI) HES: 08402732HESSB
Utgéfuér fyrstu CE-vottunar 2008

Loglegur framleidandi

MicroVention, Inc. (kallad MVI)
Nafn og heimilisfang 35 Enterprise
Aliso Viejo, California 92656, USA

Viourkenndur umbodsaoili

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

Tilkynnt stofa

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralle 21
D-60433 Frankfurt am Main
Germany

Nafn og heimilisfang
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1.2 Atluo notkun tzekis

Tafla 1.2 Atluo notkun

Aitlud notkun

Ztladur tilgangur

MCS og HES (sp6lur) eru notadar til ad loka bl6daedum pegar 6venjuleg bunga
er 1 bl6oad i heila eda taug. betta getur einnig att vid um 6venjulega tengingu
milli slageda og bldeda. Spolurnar er einnig heegt ad nota til ad hindra
blodfladi inn i bunguna eda adrar 6venjulegar @®dar utan hjarta og heila, sem
geta veitt blodi til hand- og fotleggja. V-Grip™ stjornteeki fyrir losun (DC) ma
adeins nota med MCS og HES. Pad adskilur spolurnar eftir adgerdina.

Abendingar
fyrir notkun

MCS og HES (spolur) eru notadar til ad loka blodedum pegar dvenjuleg bunga
er i bloda0 i heila eda taug. betta getur einnig att vid um ovenjulega tengingu
milli slagaeda og blaeda. Spolurnar er einnig heegt ad nota til ad hindra
bl6ofledi inn 1 bunguna eda adrar 6venjulegar adar utan hjarta og heila, sem
geta veitt blodi til hand- og fotleggja. V-Grip DC er eingdngu tlad til notkunar
med MCS og HES. bagd adskilur spolurnar eftir adgerdina.

Ztladur

sjuklingahopur/-hépar

Spolurnar eru notadar fyrir fullordna sjuklinga til ad hindra 6edlilegt blodfladi
i heila.

takmarkanir

Frabendingar og/eda

Engar

1.3 Lysing a teki

Tafla 1.3 Lysing a teeki

Lysing a taeki

Lysing a taeki

MCS og HES eru isetjanlegar spolur sem eru festar vid V-Trak™ (innsetningaryti)
med plastefnum. Bedi MCS og HES eru gerdar ur malmum og fast i ymsum
steeroum og gerdum. V-Grip DC er @tlad ad skilja ad spolur til pess ad hindra fledi
bléoxda sem tengjast slageedum og blaedum utan hjarta og heila, sem geta veitt
bl60i til hand- og fotleggja. Stjornteeki fyrir losun ganga fyrir rathlodum (9V).

vid vefi sjuklings

Efni sem komast i snertingu

Igreedsla: Platinu-tungsten malmblendi og platinu-tungsten mélmblendi/
hydroéhlaup.

i teekinu

Upplysingar um lyfjaefni

Pag inniheldur engin lyfjaefni.

Lysing pvi hvernig
leekningataekid nar
fram atladri verkun

Spoluadgerd blodaeda med bungu i heilanum er framkvamd med leknisfredilegri
myndgreiningu med notkun MCS og HES. Spolunum er komid fyrir & vidkomandi
svaedi i gegnum hefdbundna skurdarérleggi (surgical microcatheters). Spélurnar
eru losadar fra innsetningarstykkinu og eftir adskilnadinn staekkar spolan pegar
htin kemst i snertingu vid blod. Margar spolur eru notadar par til blodstreymid
hefur verid stodvad. Med timanum vex nyr vefur fyrir op bungunnar og kemur
i veg fyrir a0 hin vaxi eda rifni.

Lysing & aukahlutum

V-Grip stjornteki fyrir losun eru notud med MCS og HES. Stjoérntaekin fyrir losun
ganga fyrir rathlodum sem veita naega orku til pess ad losa spdluna fra
innsetningarytinum. Peim er pakkad sem adgreindri einingu og eru seld sem hreint
taeki til notkunar fyrir einn sjukling eingdngu.

Lysing 4 60rum teekjum
eda vorum sem notud
eru samhlida

Ekki méa nota annan biinad en V-Grip stjorntaeki fyrir losun.
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1.4 Ahztta og varnadarord

Hafdu samband vid leekninn pinn ef pu finnur fyrir aukaverkunum af teekinu sjalfu eda notkun pess
eda ef pu hefur dhyggjur vardandi ahazttu. betta skjal kemur ekki i stad radlegginga fra leekni.

e Mogulegir ahattupzettir og lausnir

O

Fyrirtaekid notar stadlad ferli til ad spa fyrir um aheettu i tengslum vid tekio. Ferlio
gefur goda hugmynd um hvad geeti gerst pegar tekid er notad. Lista yfir mogulega
ahzttupzetti og hugsanlega orsok ma finna hér fyrir nedan. I notkunarleidbeiningum
ma einnig finna allar vidvaranir og varnadarord. Pau kunna ad tengjast peirri aheettu
sem er enn til stadar. Fylgst er med tilkynningum um ahattupeetti og paer skradar
i gagnagrunn. Tilkynningar geta komid fra notendum eda starfsfolki sjukrahusa
eda ur sjukraskyrslum. Gagnagrunnurinn er metinn reglulega. Tiltekinn
ahettupattur er tekinn til athugunar ef tioni eykst eda ef tilkynningar na dkvednum
fjolda. Gripid getur verid til adgerda 4 bord vid breytingar & merkingum eda
innk6llun ef naudsyn krefur.

e Adrir aheettupzettir og aukaverkanir

Allar skurdadgerdir geta hafa 6a@skilegar aukaverkanir 1 for med sér. bad getur verid 6ljost
hvers vegna aukaverkanirnar koma fram. Notkunarleidbeiningar takisins tiltaka
eftirfarandi pekktar aukaverkanir sem geta komid fram vid notkun:

o

(@)

o

Fylgibtunadur er biladur eda skemmdur og hluti hans verdur eftir inni i likamanum
Brot 1 bungu & heilaslagaed vid og eftir adskilnad

Liffraedileg dhaetta

Spola og innsetningarytir komast ekki inn 1 6rleggina

Ekki er haegt ad koma spolu- og innsetningaryti fyrir & marksvaedi
Skemmdir a spélu vid fjarlegingu

Spolunni var komid fyrir & rangan hatt eda & rongum stad

Spoélur dregnar inn 1 adalaed

Spolan situr ekki rétt

Stifla 1 blodeed vid isetningu spolu

Orkuahetta

Umbhverfisleg dheetta

Of mikil hreyfing 4 orleggjum

Adskotahlutur stiflar blodao

Spolan ferist ut fyrir bunguna og inn i adaledina

Spolan feerist at fyrir bunguna inn i adaled
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o Rong notkun
o Ekki er haegt a0 adskilja einingarnar
o Ekki tokst ad koma vorunni fyrir 1 6rleggjunum
o Ekki nzgileg sjonskerpa i leknisfredilegri myndgreiningu
o Rong medferd valin (ekki i samraemi vid datlun)
o Rong medferd valin (ekki samkvamt notkunarleidbeiningum)
o Ekki rétt notad med fylgihlutum
o Ekkert adgengi ad orleggjum i bungunni
o Spolan losnar einungis ad hluta til fra ytinum
o Spolan losnar of snemma eftir ad isetning er hafin
o Spolan losnar of snemma vid undirbuning isetningar
o Vara er ekki hrein vegna framleidsluumhverfisins
o Vara getur ordid ohrein & medan 4 flutningi, dreifingu eda geymslu stendur
o Vara verdur 6hrein vid notkun
o Vara losnar i sundur og hluti hennar verdur eftir i likamanum
o Varan er endurnotud
o Teygjupolinn hluti vérunnar slitnar
o Erfidleikar vio ad koma fleiri spolum fyrir
o Hindrun i blodedum
o Hnjask 4 oddi tekisins
o Skyndileg herping &0a vegna ertingar i @daveggjum

e Vidvaranir og varnadaroro

Nokkrar vidvaranir og varnadarord eiga vid um notkun MCS og HES. Pbetta 4 allt vid um

adgerdarskrefin sem framkvemd eru af leekni. Laeknirinn leetur pig vita ef pu parft ad gripa
til sértaekra radstafana fyrir adgerdina.

o MCS/HES-tzkin eru hrein og orsaka ekki hita nema pakkningin s¢ opnud
eda skemmd.

o Notadu tekid adeins einu sinni. Endurhreinsadu pad ekki og/eda notadu pad aftur.
Eftir notkun skaltu farga pvi i samremi vid reglur sjukrahussins eda yfirvalda.
Notadu ekki voruna ef umbudirnar eru skemmdar.

o bPessu teki ma einungis koma fyrir i likama i gegnum virbundid malmrér meo
yfirbordshudun. Ef spélan er skemmd skaltu fjarlegja badi spoéluna og malmrorid
ur sjuklingnum.

o Naudsynlegt er ad nota hagaeda rontgenmynd til pess ad koma spolunni fyrir a
réttum stao.
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o

(@)

Notadu ekki of mikid afl pegar V-Trak innsetningarytirinn er hreyfour. begar
erfidara verour ad hreyfa ytinn skaltu athuga hver astedan er og horfa eftir
skemmdum. bvi nast skaltu fjarleegja spdluna.

Ferdu og dragdu spdluna hagt og mjuklega. Fjarleegdu alla spdluna ef of mikill
nlningur er til stadar. Ef pad er of mikill nuningur vid adra spdlu skaltu athuga
hvort skemmdir hafi ordid 4 malmrorinu.

Ef faera parf spdluna til ad koma henni fyrir & betri stad skal pad gert med ytrustu
varud og draga hana til med ytinum undir rontgenmyndun. Ef spdlan hreyfist ekki
med ytinum getur hun teygst eda brotnad. Fjarlegdu tekid varlega og fargadu pvi
asamt 6llum bunadinum.

Teygst getur & spdlunni vid notkun vegna sveigju 4 &dinni og 16gun bungnanna
i heilanum. Ef pad teygist 4 spolunni getur hun brotnad eda farst til & svadinu.

Ef fjarleegja parf spdlu Gr @dinni eftir ad hun hefur verid losud skaltu ekki nota
sndru til ad koma spélunni aftur inn i stadsetningarslonguna. betta geeti skemmt
spoluna og leitt til pess ad hlutar taekisins losni frd hver 60rum. Fjarlaegdu spoluna,
slonguna og hvers kyns teeki sem notud eru til ad taka spoluna til baka.

Finnirdu fyrir métstodu pegar spola sem er i bradu horni vid odd slongunnar er
fjarlegd, er haegt ad koma i veg fyrir ad spolan teygist eda brotni med pvi ad
stadsetja fjerenda slongunnar varlega vid op bungunnar. Spélan fer pa aftur inn
i 6rslonguna.

Oftast er naudsynlegt ad koma mdérgum spolum fyrir til pess ad na tiletladri stiflun
a bungu 1 0. Askilegur lokapunktur ferlisins er stadfesting lokunar med
@0amyndatoku.

Langtimaahrif pessarar voru 4 vefi utan bl6oae0da eru ekki 1j6s svo pad er mikilvaegt
a0 taekid haldist innan &0arinnar.

Athugadu alltaf'ad a0 minnsta kosti tvd MicroVention V-Grip stjorntaeki fyrir losun
séu tiltek adur en ferlid hefst.

Ekki er hagt ad adskilja tekid med neinum aflgjafa 60rum en MicroVention
V-Grip stjorntaeki fyrir losun.

Ferdu alltaf vir af réttri steerd inn 1 gegnum malmrorid eftir ad pa hefur skilid
spoluna fra og fjarlaegt ytinn, pannig ad engin spoéla sé eftir i malmrorinu.

Leggdu ekki V-Trak innsetningarytinn & beran malmflot.

Gettu pess ad nota alltaf skurdhanska vid notkun V-Trak innsetningarytisins.
Notadu ekki med utvarpsbylgjutekjum.

Breyttu ekki pessu taki.

e Samantekt & 6llum urbétaadgerdum vegna oryggis a vettvangi (FSCA, par med talin
FSN) ef vio 4

o

Fyrirteekid hefur ekki gripid til neinna Oryggis- eda urbdtaadgerda vegna
pessara spola.
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1.5 Samantekt kliniskra matsrannsokna og eftirfylgnirannsokna eftir
markadssetningu

¢ Kiliniskur bakgrunnur tekisins
o bPessar spolur voru fyrst settar & markad arid 2008.
e Klinisk rok fyrir CE-merkingu

o 21 rannséknir med 3.833 sjuklingum fundust vid heimildaleit par sem MCS og HES
voru notud. Fyrirtaekid gerdi einnig 15 rannsoknir sem toku til 2.087 sjiklinga til
a0 stydja teekin sem medhdndla bungu i heila og adra 6venjulega virkni i taugum
eda @dum. Slemar utkomur voru rannsakadar til ad sja hversu vel tekin virka og
avinningurinn og dhattan voru sanngjorn. Samanlogo klinisk gdgn eru synd hér
fyrir nedan.

o Kliniskur avinningur — MCS- og HES-spdlurnar eiga patt i ad hindra blodfladi inn
i 6venjulegar bungur i heila sem og i adrar taugar eda adar.

" 93,3%-98,6% med arangursrikri notkun spolanna (drangur adferdarinnar
eda arangur af adskilnadi spolanna)

= 100% arangurshlutfall lekningar eftir 6 manudi

*  16%-84% tafarlaus stodvun ad 6llu leyti

= 42,6%-100% tafarlaus stodvun ad 6llu eda ndnast 6llu leyti

= 91,3% stodvun ad 6llu leyti & fyrstu 30 minutum i &@dum i maga

" 53%-90,9% stodvun ad 6llu leyti vid eftirfylgni (6 manudir-60 manudir)

= 61,1%-100% stodvun ad 6llu eda nanast 6llu leyti vid eftirfylgni (6 manudir-
60 manudir)

= 76,8%-96,7% go6d klinisk titkoma (mRS 0-2) vid eftirfylgni (6 méanudir-
47,9 manudir)

o Oryggi

o Notkun MCS og HES var jafn 6rugg og arangursrik og notkun annarra svipadra
spola. Engar nyjar hettur fundust og tidni aukaverkana var lag og svipud.
Avinningur er meiri en dhatta vid notkun pessara spola.

o Klinisk dhatta — dhaetta sem kemur 1 1j6s vid notkun MCS- og HES-sp6la samkvaemt
sjukraskram og rannsoknum fyrirtaekisins:

* Endurtok sig hja 4,4%-27,9% sjuklinga

= Endurheimt 6venjulegt fl&di hja 4,1%-23,6% af sjiklingum
*  Endurmedhondlun hja 0,8%-13,7% af sjuklingum

= Rofi atbungun hja 0,2%-4,0% af sjuklingum

» Vatn i heila hja 1,6%-17,1% af sjuklingum

= Rofa vegg liffeeris hja 1,0%-4,0% af sjuklingum

= Lokun 4 adalslagad hja 0,9%-1,6% af sjuklingum

= Bl6dsofnun utan blodaeda hja 1,0%-3,6% af sjuklingum

* Flysjun hja 0,7%-1,6% af sjuklingum
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Skyndileg herping &dar hja 5,0%-9,7% af sjuklingum
Heilatengdar aukaverkanir hja 2,1%-14,9% af sjuklingum
Heilableding hja 2,2%-10,0% af sjuklingum

Daudi heilafrumna hja 1,6%-3,7% af sjuklingum
Bloofledishindrun i heila hja 1,6% af sjuklingum
Blodsegarek hja 1,6%-8,7% af sjuklingum

Aukaverkanir tengdar adgerdinni hja 3,8%-17,1% af sjuklingum
Aukaverkanir tengdar sp6lu hja 1,0%-6,0% af sjuklingum
Veikindi/6heilbrigt astand hja 0,5%-17,1% af sjiklingum
Daudi hja 0,7%-10,0% af sjuklingum

Slaeemar aukaverkanir hja 6,3% af sjuklingum

o Fyrirteekid heldur skra yfir umkvortunarefni. Fra 1. oktober 2021 til 30. september
2022 var tilkynnt um eitt daudsfall. Fyrirtaekid fékk samtals 1.545 kvartanir vegna
MCS og HES og er pad 0,0091% kvortunarhlutfall. Pessi dhatta var ad mestu leyti
i samraemi vi0 ahettu vid notkun annarra apekkra spola.

1.6 Adrir hugsanlegir greiningar- eda meoferdarvalkostir

Raeddu vid laekninn pinn um annars konar medferd en veitt er med pessu taeki. Laknirinn veit

hvada medferd hentar

pér og likamsastandi pinu best.

e Almenn lysing 4 60rum valkostum: Adrar medferdir en skurdadgerdir gatu hentad
sumum sjuklingum betur. Pt og leknirinn pinn takid dkvordun um rétta medferd fyrir pig.
begar einkenni eru slem og skurdadgerdir virka ekki getur komid til greina ad loka &@dum
eda framkvaema spéluadgerd. Ollum medferdarmoguleikum fylgja kostir og gallar.

1.7 Radlogo pjalfun fyrir notendur

betta taeki er ekki notad beint af sjuklingnum. Engin pjalfun er naudsynleg fyrir sjuklinginn.
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1 SINTESI DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE
[VERSIONE PER IL PAZIENTE]

Revisione del documento: A
Data di pubblicazione: 08/03/2024

La presente Sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP, Summary of Safety and

Clinical Performance) ha lo scopo di fornire una sintesi aggiornata 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 estesa della sicurezza e

delle prestazioni cliniche, preparata per i professionisti sanitari, si trova nella prima parte di

questo documento.

La SSCP non intende 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, rivolgersi al medico curante. Questa SSCP non ¢ destinata a sostituire la scheda

dell’impianto o le istruzioni per 1’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
del dispositivo

MicroPlex Coil System (MCS)
HydroCoil Embolic System (HES)

Classe del dispositivo

111, impiantabile

UDI-DI di base

MCS: 08402732MCSSW
HES: 08402732HESSB

Anno di rilascio del primo
certificato (CE)

2008

Produttore legale

Nome e indirizzo

MicroVention, Inc. (denominata MVI)
35 Enterprise
Aliso Viejo, California 92656, USA

Rappresentante autorizzato

Nome e 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-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Germania

CF1105210A, ECN24-04656
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1.2 Uso previsto del dispositivo

Tabella 1.2 Uso previsto

Uso previsto

Scopo previsto

I sistemi MCS e HES (spirali) sono utilizzati per bloccare i vasi sanguigni
quando ¢ presente un rigonfiamento insolito nel vaso sanguigno del cervello o
nel nervo. Potrebbe anche trattarsi di un collegamento insolito tra arterie e vene.
Queste spirali possono anche essere utilizzate per bloccare il flusso del sangue
nel rigonfiamento o in altri vasi sanguigni anomali al di fuori del cuore e del
cervello, che possono portare il sangue alle braccia e alle gambe. I dispositivo
di controllo del distacco (Detachment Controller, DC) V-Grip™ deve essere
utilizzato solo con i sistemi MCS e HES. La sua funzione consiste nel separare
le spirali dopo la procedura.

Indicazioni per I’uso

I sistemi MCS e HES (spirali) sono utilizzati per bloccare i vasi sanguigni
quando ¢ presente un rigonfiamento insolito nel vaso sanguigno del cervello o
nel nervo. Potrebbe anche trattarsi di un collegamento insolito tra arterie e vene.
Queste spirali possono anche essere utilizzate per bloccare il flusso del sangue
nel rigonfiamento o in altri vasi sanguigni anomali al di fuori del cuore e del
cervello, che possono portare il sangue alle braccia e alle gambe. Il DC V-Grip
deve essere utilizzato esclusivamente con i sistemi MCS e HES. La sua
funzione consiste nel separare le spirali dopo la procedura.

e/o limitazioni

Gruppi di pazienti Queste spirali sono utilizzate nei pazienti adulti per bloccare un flusso sanguigno
previsti anomalo nel cervello.
Controindicazioni

Nessuna

1.3 Descrizione del dispositivo

Tabella 1.3 Descrizione del dispositivo

Descrizione del dispositivo

Descrizione del dispositivo

‘\'\7;/ MicroVention
TERUMO

MCS e HES sono spirali inseribili collegate a un V-Trak™ (dispositivo di
spinta per il rilascio) mediante materiali plastici. Sia MCS che HES sono
realizzati in materiali metallici e sono disponibili in varie forme e dimensioni.
I1 DC V-Grip ¢ progettato per separare le spirali per bloccare i vasi sanguigni
nelle arterie e nelle vene al di fuori del cuore e del cervello, che possono
portare il sangue alle braccia e alle gambe. I dispositivi di controllo del
distacco sono alimentati da batterie (9 V).

Materiali o sostanze a contatto
con i tessuti del paziente

Impianto: lega di platino/tungsteno e lega di platino/tungsteno/idrogel

Informazioni sulle sostanze
medicinali contenute nel
dispositivo

Non contiene sostanze medicinali.

Descrizione del modo in cui
il dispositivo raggiunge la
modalita d’azione prevista

L’applicazione delle spirali nei vasi sanguigni nel cervello che presentano un
rigonfiamento viene eseguita sotto imaging medico utilizzando i sistemi MCS
e HES. Queste spirali vengono rilasciate nell'area bersaglio tramite tubicini
chirurgici standard (microcateteri). Le spirali sono separate dal componente
di rilascio e, dopo la separazione, la spirale si espande quando ¢ esposta al
sangue. Vengono utilizzate piu spirali, finché il flusso sanguigno non viene
bloccato. Nel tempo, il nuovo tessuto coprira 1’apertura del rigonfiamento e
ne impedira la crescita o la lacerazione.

CF1105210A, ECN24-04656
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Descrizione degli accessori 11 dispositivo di controllo del distacco V-Grip ¢ utilizzato insieme ai sistemi
MCS e HES. Il dispositivo di controllo del distacco ¢ alimentato a batterie,
che forniscono energia per separare la spirale dal dispositivo di spinta per il
rilascio. E confezionato e venduto separatamente come dispositivo sterile
destinato a un singolo paziente.

Descrizione di altri dispositivi
o prodotti da utilizzare
in combinazione

Non sono previsti altri dispositivi da usare in combinazione, a parte il
dispositivo di controllo del distacco V-Grip.

1.4 Rischi e avvertenze

Qualora si presentino effetti collaterali legati al dispositivo o al suo uso o in caso di preoccupazioni
relative ai suoi rischi, consultare il medico curante. Non utilizzare questo documento per sostituire
la consulenza medica.

e Modalita di gestione dei rischi potenziali

o L’azienda utilizza un processo standard per prevedere il rischio del dispositivo. Il
processo fornisce una buona stima di cid che potrebbe succedere quando il
dispositivo viene utilizzato. Di seguito ¢ riportato un elenco dei possibili rischi e
delle cause che potrebbero provocarli. Le istruzioni per l'uso descrivono anche
eventuali avvertenze e precauzioni che potrebbero essere associate a rischi residui.
Le segnalazioni di qualsiasi rischio sono tracciate in un database dei reclami. Le
segnalazioni possono provenire dagli utenti, da altri operatori ospedalieri o da
riviste. Il database viene sottoposto regolarmente a valutazione. Questi rischi
vengono investigati se 1 tassi stanno aumentando o se raggiungono un certo livello.
Se necessario, si possono adottare misure come la modifica dell'etichettatura
o il richiamo.

e Rischi residui ed effetti indesiderati

Qualsiasi tipo di intervento chirurgico comporta sempre il rischio di effetti collaterali
indesiderati. Puo essere difficile determinare perché si verifichino gli effetti collaterali.
Le istruzioni per l'uso del dispositivo identificano i1 seguenti effetti collaterali noti che
possono verificarsi:

o Il prodotto accessorio ¢ danneggiato e una parte rimane nel corpo
o Il rigonfiamento dell'arteria cerebrale si rompe durante e dopo la separazione
o Rischio biologico

o Non ¢ possibile caricare la spirale e il dispositivo di spinta per il rilascio nei tubicini
chirurgici

o La spirale e il dispositivo di spinta per il rilascio non si allineano all'area bersaglio
o La spirale viene danneggiata durante la rimozione

o La spirale viene posizionata in modo non corretto
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o Le spirali vengono trascinate nel vaso principale

o Non ¢ possibile posizionare la spirale

o Durante il posizionamento della spirale si verifica un'ostruzione nel vaso sanguigno
o Rischio energetico

o Rischio ambientale

o I tubicini chirurgici subiscono movimenti eccessivi

o Un corpo estraneo ostruisce il vaso sanguigno

o La spirale fuoriesce dal rigonfiamento spostandosi nel vaso principale

o Laspirale fuoriesce dal rigonfiamento spostandosi verso la spirale nel vaso principale
o Utilizzo non corretto

o Non ¢ possibile separare il prodotto

o Non ¢ possibile introdurre il prodotto nei tubicini chirurgici

o La visibilita fornita dall'imaging medico ¢ insufficiente

o Viene selezionata la terapia errata (non come pianificato)

o Viene selezionata la terapia errata (non conforme alle istruzioni per 1'uso)

o Utilizzo non corretto con gli accessori

o L'accesso dei tubicini chirurgici al rigonfiamento viene interrotto

o La spirale si separa parzialmente dal dispositivo di spinta

o La spirale si separa troppo presto dopo 1'introduzione

o La spirale si separa troppo presto durante la preparazione

o Il prodotto non ¢ pulito a causa dell'ambiente di produzione

o Il prodotto si sporca durante la spedizione, la distribuzione o la conservazione

o Il prodotto si sporca durante 1'uso

o Il prodotto si separa e una parte rimane nel corpo

o Il prodotto viene riutilizzato

o Il componente resistente allo stiramento si rompe

o Le spirali successive non possono essere posizionate o sono difficili da posizionare
o I vasi sanguigni vengono ostruiti

o La punta viene danneggiata

o I vasisanguigni subiscono un restringimento improvviso dovuto all'irritazione della
parete vascolare
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e Avvertenze e precauzioni

L'uso di MCS e HES include alcune avvertenze e precauzioni che riguardano le fasi
chirurgiche eseguite dal medico. Il medico fornira informazioni qualora ci siano azioni che
il paziente deve intraprendere prima dell’intervento chirurgico.

O

Il sistema MCS/HES ¢ pulito e non provoca febbre a meno che la confezione
dell’unita non sia aperta o danneggiata.

Utilizzare il dispositivo solo una volta. Non pulirlo di nuovo e non riutilizzarlo.
Dopo l'uso, eliminarlo secondo le norme dell'ospedale o del governo locale. Non
utilizzare se la confezione ¢ danneggiata.

Il dispositivo deve essere rilasciato solo attraverso un tubo metallico con
rivestimento superficiale. Se la spirale ¢ danneggiata, rimuovere sia la spirale che
il tubo metallico dal paziente.

Per posizionare correttamente la spirale, ¢ necessaria una radiografia di alta qualita.

Non spostare il dispositivo di spinta per il rilascio V-Trak con troppa forza. Quando
diventa piu difficile muovere il dispositivo di spinta, individuare la causa e
verificare eventuali danni, quindi rimuovere la spirale.

Spostare e tirare la spirale lentamente e in modo uniforme. Rimuovere l'intera

spirale se l'attrito ¢ eccessivo. Se c'¢ troppo attrito con una seconda spirale,
verificare che il tubo metallico non sia danneggiato.

Se ¢ necessario spostare la spirale in una posizione migliore, prestare particolare
attenzione a effettuare lo spostamento durante la visualizzazione ai raggi X con un
movimento diretto e corrispondente a quello del dispositivo di spinta. Se la spirale
non si sposta con un movimento diretto corrispondente a quello del dispositivo di
spinta, potrebbe essere deformata o rotta. Rimuovere delicatamente ed eliminare
l'intero dispositivo.

Talvolta, durante 1’utilizzo, la spirale puo allungarsi poiché il percorso dei vasi
sanguigni ¢ tortuoso e le forme dei rigonfiamenti nel cervello variano. Se la spirale
si allunga, potrebbe rompersi o spostarsi nell'area in cui € posizionata.

Se ¢ necessario recuperare una spirale dal vaso sanguigno dopo la separazione, non
riportare la spirale nel tubo di rilascio usando un’ansa. Cio potrebbe danneggiare la
spirale con conseguente separazione del dispositivo. Rimuovere la spirale, il tubo
e qualsiasi dispositivo utilizzato per recuperare la spirale.

Se durante il recupero di una spirale che si trova ad angolo acuto rispetto alla punta
del tubo si incontra resistenza, ¢ possibile evitare di allungare o rompere la spirale
riposizionando con attenzione la punta distale del tubo intorno all'apertura del
rigonfiamento. La spirale si spostera nuovamente nel tubicino.

Di solito ¢ necessario rilasciare piu spirali per ottenere il blocco desiderato
dei rigonfiamenti nel vaso sanguigno. L’endpoint procedurale desiderato ¢
I’occlusione angiografica.
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o L'effetto a lungo termine di questo prodotto sui tessuti al di fuori dei vasi sanguigni
non ¢ chiaro, quindi si consiglia di prestare attenzione per mantenere questo
dispositivo all'interno dei vasi sanguigni.

o Prima di iniziare la procedura assicurarsi sempre che siano disponibili almeno due
dispositivi di controllo del distacco MicroVention V-Grip.

o Il dispositivo non puo essere separato con una fonte di alimentazione diversa dal
dispositivo di controllo del distacco MicroVention V-Grip.

o Dopo aver separato la spirale e rimosso il dispositivo di spinta, far passare sempre
un filo della dimensione corretta attraverso il tubo metallico, in modo che non
rimanga alcuna spirale all'interno del tubo metallico.

o Non posizionare il dispositivo di spinta per il rilascio V-Trak su una superficie
metallica non rivestita.

o Utilizzare sempre il dispositivo di spinta V-Trak indossando guanti chirurgici.
o Non utilizzare con dispositivi a radiofrequenza.
o Non modificare questo dispositivo.

e Sintesi di eventuali azioni correttive per la sicurezza sul campo (Field Safety
Corrective Action, FSCA, incluse le FSN), se applicabile

o Non sono state adottate azioni correttive o di sicurezza da parte dell'azienda per
queste spirali.

1.5 Riassunto della valutazione clinica e del follow-up clinico post-vendita
e Contesto clinico del dispositivo
o Queste spirali sono state immesse sul mercato nel 2008.
e Evidenza clinica per la marcatura CE

o Dalla ricerca della letteratura clinica sono emersi 21 studi su 3.833 pazienti in cui
sono stati utilizzati i sistemi MCS e HES. L'azienda ha inoltre condotto 15 studi su
2.087 pazienti a supporto dei dispositivi per il trattamento del rigonfiamento nel
cervello e altre attivita insolite nei nervi o nei vasi sanguigni. Gli esiti negativi sono
stati studiati per verificare quanto bene funzionano i dispositivi, e i benefici e i
rischi sono stati valutati equamente. I dati clinici combinati sono riportati qui sotto.

o Benefici clinici: le spirali MCS e HES supportano il blocco del flusso di sangue verso
un rigonfiamento anomalo nel cervello, oltre che verso altri nervi o vasi sanguigni.

= 03,3-98,6% di uso corretto delle spirali (successo della procedura o
separazione delle spirali)

= 100% di tasso di guarigione entro 6 mesi

= 16-84% di blocco completo immediato
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= 42,6-100% di blocco completo o quasi completo immediato

* 91,3% di blocco completo durante i primi 30 minuti nelle arterie
dello stomaco

= 53-90,9% di blocco completo al follow-up (6 mesi-60 mesi)

= 61,1-100% di blocco completo o quasi completo al follow-up (6 mesi-
60 mesi)

= 76,8-96,7% di buoni risultati clinici (mRS 0-2) al follow-up (6 mesi-
47,9 mest)

e Sicurezza

o L'uso di MCS e HES ¢ stato sicuro ed efficace quanto 1'uso di altre spirali simili.
Non sono stati riscontrati nuovi rischi e le percentuali di effetti collaterali sono
risultate basse e simili. Nell'uso di queste spirali, i benefici superavano i rischi.

o Rischi clinici: 1 rischi correlati all'uso delle spirali MCS e HES rilevati dalle riviste
e dagli studi condotti dall'azienda:

= [l problema si ¢ ripresentato nel 4,4-27,9% dei pazienti

= [l flusso insolito ¢ stato ripristinato nel 4,1-23,6% dei pazienti

= I trattamento ¢ stato ripetuto nello 0,8-13,7% dei pazienti

= [l rigonfiamento si ¢ rotto nello 0,2-4,0% dei pazienti

= Si ¢ verificata la presenza di acqua nel cervello nel 1,6-17,1% dei pazienti

= La parete di un organo ¢ stata lacerata nell'l,0-4,0% dei pazienti

= ['arteria principale ¢ stata bloccata nello 0,9-1,6% dei pazienti

= Si ¢ verificata una raccolta di sangue al di fuori dei vasi sanguigni nell'l,0-
3,6% dei pazienti

= Si ¢ verificata una dissezione nello 0,7-1,6% dei pazienti

= Si ¢ verificato un improvviso restringimento dei vasi sanguigni nel 5,0-9,7%
dei pazienti

= Si sono verificati effetti collaterali correlati al cervello nel 2,1-14,9%
dei pazienti

= Si ¢ verificata una emorragia cerebrale nel 2,2-10,0% dei pazienti

= Si ¢ verificata la morte delle cellule cerebrali nell'l1,6-3,7% dei pazienti

= ['afflusso sanguigno al cervello ¢ stato bloccato nell'l,6% dei pazienti

= Si sono verificati coaguli di sangue nell'l1,6-8,7% dei pazienti

= Si sono verificati effetti indesiderati correlati alla procedura nel 3,8-17,1%
dei pazienti

= Si sono verificati effetti collaterali correlati alla spirale nell'l,0-6,0%
dei pazienti

= Si ¢ verificata una malattia/stato non salutare nello 0,5-17,1% dei pazienti

= Si ¢ verificato il decesso nello 0,7-10,0% dei pazienti

= Sisono verificati effetti collaterali gravi nel 6,3% dei pazienti

o L'azienda mantiene un registro dei dati relativi ai reclami. Dal 1° ottobre 2021 al
30 settembre 2022, ¢ stato segnalato 1 decesso. L'azienda ha ricevuto 1.545 reclami

totali sui prodotti con MCS e HES, pari a un tasso di reclamo dello 0,0091%. Questi
rischi erano coerenti con quelli delle altre spirali simili.
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1.6 Possibili alternative diagnostiche o terapeutiche

Consultare il medico curante in relazione a qualsiasi altra opzione al posto di questo dispositivo.
Il medico sapra indicare 1'opzione migliore per la condizione specifica.

e Descrizione generale delle altre opzioni: per alcuni pazienti potrebbero essere piu indicati
trattamenti diversi dall'intervento chirurgico. Il medico decidera con il paziente la
soluzione piu adatta. Quando i sintomi sono gravi e gli interventi chirurgici non
funzionano, il blocco dei vasi sanguigni o la procedura di inserimento di spirali possono
costituire un'opzione. Ciascuna opzione di trattamento presenta vantaggi ¢ svantaggi.

1.7 Formazione suggerita per gli utenti

Questo dispositivo non viene utilizzato direttamente dal paziente. Non ¢ necessaria alcuna
formazione per il paziente.
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Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka <SSCPPT22-0005A>, <ECN25-01407>

MCS ir HES ri¢iy sistemos

‘&';/ MicroVention
TERUMO

1 SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU
SANTRAUKA (VERSIJA PACIENTAMS)

Dokumento redakcija: A

ISleidimo data: 2024-03-08

Sios saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos (SSCP) paskirtis — suteikti

visuomenei galimybe susipazinti su atnaujintais pagrindiniais priemonés saugos ir klinikinio

veiksmingumo aspektais. Toliau pateikta informacija skirta pacientams arba nespecialistams.

ISsamesné saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka, parengta sveikatos

prieziliros specialistams, pateikiama pirmoje Sio dokumento dalyje.

Si SSCP néra skirta bendrojo pobiidzio konsultacijai dél susirgimo gydymo teikti. Jei turite
klausimy apie savo susirgimg arba priemonés naudojima jiisy atveju, kreipkités j sveikatos
priezitiros specialista. Si SSCP néra skirta implanto kortelei ar naudojimo instrukcijoms,
kuriose teikiama informacija apie saugy priemonés naudojima, pakeisti.

1.1 Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

1.1 lentelé Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

Priemoniy pavadinimai

Priemonés prekybinis
pavadinimas

,MicroPlex* ri¢iy sistema (MCS)
,,HydroCoil“ emboliné sistema (HES)

Priemonés klasé

111, implantuojamoji

Bazinis UDI-DI

MCS: 08402732MCSSW
HES: 08402732HESSB

Pirmojo sertifikato (CE)
i8davimo metai

2008 m.

Teisétas gamintojas

Pavadinimas ir adresas

»MicroVention, Inc.“ (toliau — MVI)
35 Enterprise
Aliso Viejo, California 92656, USA (JAV)

Jgaliotasis atstovas

Pavadinimas ir adresas

»MicroVention Europe SARL* (toliau — MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, France (Pranctzija)

Notifikuotoji jstaiga

Pavadinimas ir adresas

,»DQS Medizinprodukte GmbH*
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Germany (Vokietija)

CF1105210A, ECN24-04656
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Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka <SSCPPT22-0005A>, <ECN25-01407>

MCS ir HES ri¢iy sistemos

1.2 Priemonés numatoma paskirtis

1.2 lentelé Numatoma paskirtis

Numatoma paskirtis

Numatyta paskirtis

MCS ir HES (rités) naudojamos kraujagysléms uzblokuoti, kai smegenyse
esancioje kraujagysléje arba nerve yra nejprastas iSsiptitimas. Taip pat esant
nejprastoms jungtims tarp arterijy ir veny. Sios rités gali biiti naudojamos
kraujo tékmei | iSsipiitimg ar kitoms uZz Sirdies ir smegeny riby esancioms
nejprastos biiklés kraujagysléms, kurios aprilpina krauju rankas ir kojas,
uzblokuoti. ,,V-Grip™ atskyrimo valdiklis (DC) turi biiti naudojamas tik su
MCS ir HES. Jis atskiria $ias rites po procediiros.

Naudojimo indikacijos

MCS ir HES (rités) naudojamos kraujagysléms uzblokuoti, kai smegenyse
esancioje kraujagysléje arba nerve yra nejprastas i$sipiitimas. Taip pat esant
nejprastoms jungtims tarp arterijy ir veny. Sios rités gali bati naudojamos
kraujo tékmei i iSsipiitima ar kitoms uz Sirdies ir smegeny riby esancioms
nejprastos biiklés kraujagysléms, kurios apriipina krauju rankas ir kojas,
uzblokuoti. ,,V-Grip“ DC turi biiti naudojamas tik su MCS ir HES. Jis atskiria
Sias rites po procediiros.

Numatoma (-0s)
pacienty grupé (-€s)

Sios rités naudojamos suaugusiems pacientams, kai reikia uzblokuoti nejprasta
kraujo tékme smegenyse.

Kontraindikacijos ir

Néra

\'\\’y MicroVention
TERUMO

(arba) apribojimai

1.3 Priemonés aprasas

1.3 lentelé Priemonés aprasas

Priemonés aprasas

Priemonés aprasas

MCS ir HES yra jvedamos rités, kurios prie ,,V-Trak™ “ (jvedimo stimiklio)
tvirtinamos plastikinémis medziagomis. MCS ir HES pagamintos i$§ metaly ir
yra jvairiy formy bei dydziy. ,,V-Grip“ DC skirtas ritéms, blokuojanc¢ioms
kraujagysles, einancias j arterijas ir venas, esancias uz Sirdies ir smegeny riby,
kurios gali apriipinti krauju rankas ir kojas, atskirti. Atskyrimo valdikliai
maitinami baterijomis (9 V).

Medziagos ar preparatai, kurie
lieCiasi su paciento audiniais

Implantas: Platinos / volframo lydinys ir platinos / volframo lydinys / hidrogelis

Informacija apie priemonés
sudétyje esancias vaistines
medziagas

Vaistiniy medziagy néra.

Priemonés veikimo numatytu
rezimu aprasas

Smegenyse esanciy kraujagysliy su i§sipttimu blokavimas ritémis atlieckamas
pasitelkiant medicininj vaizdavimg ir naudojant MCS ir HES. Sios rités j
tiksling sritj jvedamos per standartinius plonus chirurginius vamzdelius
(mikrokateterius). Rités atskiriamos nuo jvedimo jtaiso, o po atskyrimo rités
iSsiplecia veikiamos kraujo. Kraujo tékmei uzblokuoti naudojama daug riciy.
Laikui bégant formuosis naujas audinys, kuris uzdengs ties i$siplitimu eancig
angg ir taip bus uzkirstas kelias i§siptitimui didéti arba plysti.

CF1105210A, ECN24-04656
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MCS ir HES ri¢iy sistemos

Priedy aprasas

,,V-Grip“ atskyrimo valdiklis naudojamas kartu su MCS ir HES. Atskyrimo
valdiklis maitinamas baterijomis, kurios tiekia energija, reikalingg ritei
atskirti nuo jvedimo stimiklio. Jtaisas supakuotas ir parduodamas atskirai
kaip Svari priemoné, skirta naudoti tik vienam pacientui.

Kity kartu naudojamy priemoniy | I8skyrus ,,V-Grip* atskyrimo valdiklj, jokiy kity priemoniy, kurias bty
ar gaminiy aprasas galima naudoti kartu, néra.

1.4 Rizikos veiksniai ir jspéjimai

Jeigu patiriate su priemone arba jos naudojimu susijusj Salutinj poveikj arba nerimaujate d¢l jos
keliamos rizikos, kreipkités 1 gydytoja. Nesinaudokite Siame dokumente pateikta informacija
vietoj gydytojo konsultacijos.

e Kaip suvaldyta galima rizika

O

Jmoné taiko standarting procediira priemonés keliamai rizikai numatyti. Si
procediira skirta tinkamai jvertinti, kas gali nutikti naudojant priemone. Toliau
pateiktas rizikos veiksniy ir galimy jy priezas¢iy sarasas. Naudojimo instrukcijoje
taip pat pateikiami jspéjimai ir apraSomos atsargumo priemonés. Visa tai gali biiti
susij¢ su likusia rizika. PraneSimai apie bet kokio pobtidzio rizika registruojami
skundy duomeny bazéje. PraneSimai gali biiti gauti i§ naudotojy arba kity ligoninés
darbuotojy, arba i§ Zurnaly. Duomeny bazé reguliariai tikrinama. Sie rizikos
veiksniai tiriami, jeigu jy pasireiSkimo atvejy padaugéja arba atvejai pasiekia tam
tikrg lygi. Prireikus, gali biiti imtasi tokiy priemoniy, kaip Zenklinimo pakeitimai
ar gaminio atSaukimas.

e Likusi rizika ir nepageidaujamas poveikis

Atliekant bet kokio pobiidzio chirurging procediira, visada yra nepageidaujamo Salutinio
poveikio pasireiSkimo rizika. Gali biiti sunku suprasti, kodél pasireiskia Salutinis poveikis.
Priemonés naudojimo instrukcijoje nurodyti Sie Zinomi Salutiniai poveikiai, kurie gali
pasireiksti pacientams:

O

(@)

Priedas yra paZeistas ir jo dalis lieka paciento organizme

Smegenyse esancios arterijos iSsipiitimo plySimas ri¢iy atskyrimo metu ir
po atskyrimo

Biologin¢ rizika

Rités ir jvedimo stimiklio nepavyksta jvesti | mazo skersmens chirurginius
vamzdelius.

Rite ir jvedimo stimiklis neseka iki tikslinés srities

Rités pazeidimas iS$émimo metu

Rité jvesta netinkamoje padétyje

Rités jtraukimas j pagrinding kraujagysle

Rités nepavyksta jvesti reikiamoje padétyje

CF1105210A, ECN24-04656 KONFIDENCIALU 7psl.is 11
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(@)

o

Kraujagyslés uzsikim$imas jvedant rite

Energijos rizika

Aplinkos rizika

Pernelyg didelis chirurginiy mazy vamzdeliy judéjimas
Kraujagysle uzkimses svetimkiinis

Rité pasislenka uz i$sipitimo riby ir patenka j pagrinding kraujagysle

Rité pasislenka uz i§siptitimo riby ir patenka i pagrindinés kraujagyslés ritg

Netinkamas naudojimas

Nepavyksta atskirti gaminio

Gaminio nepavyksta jvesti j chirurginius mazo skersmens vamzdelius
Nepakankamas matomumas medicininio vaizdavimo metu
Pasirinktas netinkamas gydymas (ne kaip planuota)

Pasirinktas netinkamas gydymas (ne pagal naudojimo instrukcijas)
Netinkamai naudojama su priedais

Prarasta chirurginiy mazo skersmens vamzdeliy prieiga prie iSsiptitimo
Dalinis rités atsiskyrimas nuo stimiklio

Ankstyvas rités atsiskyrimas po jvedimo

Ankstyvas rités atskyrimas paruo$imo metu

Gaminys néra Svarus dél gamybos aplinkos salygy

Gaminys tampa nes$varus gabenimo, prekybos ar laikymo metu
Gaminys tampa neSvarus naudojimo metu

Gaminys atsiskiria ir dalis jo lieka paciento organizme

Gaminys naudojamas pakartotinai

Itriksta tempimui atparus elementas

Nepavyksta arba sunku jvesti kitas rites

Kraujagysliy uzsikimSimas

Pazeistas galiukas

Staigus kraujagysliy susitraukimas dél kraujagysliy sieneliy dirginimo

e [Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Naudojant MCS ir HES svarbu atkreipti démesj j tam tikrus jspéjimus ir atsargumo

priemones. Jos yra susijusios su gydytojo atliekamais chirurginiais veiksmais. Jusy
gydytojas jums pranes, jei prie§ operacijg reikés imtis kokiy nors veiksmy.
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o MCS / HES yra §varts ir nesukels karS¢iavimo, nebent priemonés pakuoté biity
atidaryta ar pazeista.

o Naudokite priemon¢ tik vieng kartag. Nevalykite ir (arba) nenaudokite jos
pakartotinai. Po naudojimo iSmeskite pagal ligoninés arba vietos valdzios jstaigy
taisykles. Nenaudokite, jeigu pakuoté pazeista.

o Priemon¢ reikia jvesti tik per vielinj metalinj vamzdelj, kurio pavirSius
padengtas specialia danga. Jei rit¢ paZeista, iStraukite i§ paciento kiino rit¢ ir
metalinj vamzdelj.

o Siekiant jvesti rit¢ tinkamoje vietoje, biutina pasitelkti aukStos kokybés
rentgeno vaizdus.

o ,,V-Trak* jvedimo stiimiklio nestumkite per stipriai. Kai stiimiklj sunkiau stumti,
nustatykite to priezastj ir patikrinkite, ar néra pazeidimy, tada iSimkite rite.

o Rite stumkite ir traukite létai ir atsargiai. Jei trintis per didele, iStraukite visg rite.
Jei jvedant antraja rite¢ kyla per didelé trintis, patikrinkite, ar néra paZzeistas
metalinis vamzdelis.

o Jeigu rit¢ reikia perkelti j geresne padétj, traukite ja ypac atidziai, stebédami
rentgeno vaizda ir sinchronizuodami judesius su stimiklio judesiais. Jei rité¢ nejuda
sinchroniskai su stumikliu, ji gali jsitempti arba nutrikti. Atsargiai iSimkite ir
iSmeskite visg priemoneg.

o Kartais rité gali jsitempti naudojimo metu, nes kraujagyslé driekiasi vingiais, o
smegenyse esanciy kraujagysliy iSsipiitimai btna skirtingy formy. Jeigu rité
isitempia, ji gali nutriikti arba nestabiliai slankiotis jvedimo srityje.

o Jei po atskyrimo rit¢ reikia iStraukti 1§ kraujagyslés, netraukite jos atgal | jvedimo
vamzdelj kabliuku. Taip galima pazeisti rit¢ ir priemoné gali atsiskirti. IStraukite
ritg, vamzdel; ir bet kok] jtaisa, naudojama ritei traukti.

o Jei iStraukiant rite, kuri yra suformavusi smaily kampg su vamzdelio galu juntamas
pasiprieSinimas, siekint iSvengti, kad rité nejsitempty ar nenutrukty, reikia atsargiai
pataisyti vamzdelio distalinio galo padétj ties iSsiptitimo anga. Taip rité bus jtraukta
atgal | mazo skersmens vamzdel;.

o Norint reikiamai uzblokuoti kraujagyslés iSsiputimus, dazniausiai reikia jvesti
kelias rites. Sia procediira siekiama atlikti kraujagyslés blokavimg pasitelkiant
angiografijos vaizdus.

o llgalaikis §io gaminio poveikis audiniams, esantiems uz kraujagysliy riby, néra
aisSkus, todél reikéty stengtis islaikyti $ig priemong kraujagysléje.

o Pries pradedant procediirg visuomet biitina jsitikinti, kad biity parengti maziausiai
du ,,MicroVention V-Grip* atskyrimo valdikliai.

o Priemonés negalima atskirti jokiu kitu elektriniu prietaisu, tik ,,MicroVention
V-Grip* atskyrimo valdikliu.

o Atskyre rite ir i§¢éme stiimikl} biitinai per metalinj vamzdelj prakiskite tinkamo
skersmens vielute, kad jsitikintuméte, jog metaliniame vamzdelyje neliko rités.
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o ,,V-Trak* jvedimo stumiklio nedékite ant neizoliuoto metalinio pavirsiaus.

o Atlikdami bet kokius veiksmus su ,,V-Trak* jvedimo stimikliu biitinai muvékite
chirurgines pirstines.

o Nenaudokite su radijo dazniy jrenginiais.

o Nekeiskite $ios priemonés.

e Visy vietoje atlieckamy saugos taisomyju veiksmuy bei priemoniy (FSCA, jskaitant
FSN), jei taikomos, santrauka

o Siy ri¢iy atzilgiu bendrové netaiké jokiy saugos ar taisomyjy veiksmy (priemoniy).

1.5 Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai santrauka

e Klinikiné informacija apie priemone¢

o Sios rités pirma karta pateiktos rinkai 2008 m.

¢ Kilinikiniai jrodymai, kuriais remiantis suteiktas CE Zenklas

o Atlikus literattiros paieSka rastas 21 tyrimas, kuriame dalyvavo 3 833 pacientai ir
buvo naudotos MCS bei HES. Siekdama pagristi priemoniy naudojimg gydant
smegenyse esanciy kraujagysliy i§siptitimus bei kitas nejprastas nervy ar kraujagysliy
bukles, bendrove taip pat atliko 15 tyrimy, kuriuose dalyvavo 2 087 pacientai. Buvo
i8tirti blogi rezultatai, siekiant nustatyti, kaip efektyviai priemonés veikia, saziningai
jvertinant nauda ir rizikg. Toliau pateikiama klinikiniy duomeny suvesting.

o Klinikiné¢ nauda — MCS ir HES rités padeda uzblokuoti kraujo tékmg j nejprastus
smegenyse esanciy kraujagysliy iSsipiitimus, taip pat j kitus nervus ar kraujagysles.

e Sauga

93,3-98,6 % gydymas naudojant rites sekmingas (s¢kmingai atlikta procediira
arba atskirtos rités)

16-84 % skubus visiskas uzblokavimas

42,6-100 % skubus visiskas arba beveik visiSkas uzblokavimas

91,3 % skrandyje esanciy arterijy uzblokavimas per pirmasias 30 minuciy
53-90,9 % visiSkas uzblokavimas tolesnio gydymo metu (6—60 mén.)
61,1-100 % visiskas arba beveik visiSkas uzblokavimas tolesnio gydymo
metu (660 mén.)

76,8-96,7 % geri klinikiniai rezultatai (mRS 0-2) tolesnio stebéjimo metu
(6-47,9 mén.)

o Naudoti MCS ir HES buvo taip pat saugu s¢kminga, kaip ir naudojant kitas panasias
rites. Naujy rizikos veiksniy nenustatyta, o Salutiniy poveikiy pasireiskimo atvejy
rodikliai buvo mazi ir panasas. Siy ri¢iy naudojimo privalumy buvo daugiau nei jy
keliamy rizikos veiksniy.

CF1105210A, ECN24-04656
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o Kliniking rizika — su MCS ir HES ri¢iy naudojimu susij¢ rizikos veiksniai, aprasyti
zurnaluose ir bendrovés tyrimy medziagoje:

Pakartotinai pasireiské 4,4-27,9 % pacienty

Pasikartojusi nejprasta kraujo tekme 4,1-23,6 % pacienty

Pakartotinis gydymas taikytas 0,8—13,7 % pacienty

ISsiptitimo plySimas pasireiske 0,2—4,0 % pacienty

Vanduo smegenyse kaupési 1,6—17,1 % pacienty

Organy sieneliy plySimas pasireiske 1,0—4,0 % pacienty

Pagrindinés arterijos uzsikimsimas pasireiské 0,9—-1,6 % pacienty
Kraujo susikaupimas uz kraujagysliy riby pasireiske 1,0-3,6 % pacienty
Disekcija pasireiske 0,7-1,6 % pacienty

Staigus kraujagysliy susitraukimas pasireiske 5,0-9,7 % pacienty

Su smegenimis susijes Salutinis poveikis pasireiske 2,1-14,9 % pacienty
Smegeny kraujavimas pasireiske 2,2—10,0 % pacienty

Smegeny lasteliy mirtis pasireiské 1,6-3,7 % pacienty

Smegenis krauju apripinanciy kraujagysliy uzsikimSimas pasireiské
1,6 % pacienty

Kraujo kresuliai pasireiske 1,6-8,7 % pacienty

Su procediira susije¢ Salutiniai poveikiai pasireiské 3,8—17,1 % pacienty
Su ritémis susije Salutiniai poveikiai pasireiske 1,0-6,0 % pacienty
Ligos / negalavimai pasireiske 0,5-17,1 % pacienty

Mirties atvejai pasireiske 0,7-10,0 % pacienty

Blogi Salutiniai poveikiai pasireiské 6,3 % pacienty

o Jmoné¢ fiksuoja nusiskundimy duomenis. Nuo 2021 m. spalio 1 d. iki 2022 m.
rugséjo 30 d. buvo pranesta apie 1 mirties atvejj. Bendrové i§ viso gavo 1 545
nusiskundimy dél MCS ir HES gaminiy, o tai sudaro 0,0091 % skundy rodiklj. Sie
rizikos veiksniai atitiko kity panasaus tipo riciy keliamus rizikos veiksnius.

1.6 Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos

Pasitarkite su savo gydytoju apie kitas gydymo galimybes nenaudojant §ios priemoneés. Gydytojas
zinos, kokj gydyma geriausia taikyti pagal jisy bendra bikle.

Bendras kity gydymo alternatyvy apraSymas: Kai kuriems pacientams gali labiau tikti
gydymas, o ne chirurginés intervencijos. Jiis ir jusy gydytojas kartu nuspresite, koks
gydymo biidas jums tinkamiausias. Kai simptomai yra rimti ir operacijos nepadeda,
kraujagysliy blokavimas arba ri¢iy jvedimo procediira gali biiti pasirenkami kaip
alternatyviis gydymo biidai. Kiekvienas gydymo budas turi privalumy ir trikumy.

1.7 Siualomi mokymai naudotojams

Sios priemonés pacientas negali naudoti savarankiSkai. Pacientui nereikia nieko mokytis.

CF1105210A, ECN24-04656
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1 DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS
[VERSIJA PACIENTIEM]

Dokumenta redakcija: A
IzdoSanas datums: 08.03.2024.

Sis drofuma un kliniskas veiktsp&jas kopsavilkums (DKVK) ir paredzéts, lai nodrosinatu
publisku piekluvi atjauninatam kopsavilkumam par galvenajiem ierices droSuma un kliniskas
veiktspejas aspektiem. Turpmak sniegta informacija ir paredz€ta pacientiem vai
nespecialistiem. Plasaks kopsavilkums par tas droSumu un klinisko veiktsp€ju, kas sagatavots

veselibas apripes specialistiem, atrodams §1 dokumenta pirmaja dala.

DKVK nav paredzgts, lai sniegtu visparigus padomus par mediciniska stavokla arstesanu. Ja

rodas jautajumi par jisu veselibas stavokli vai ierices lietoSanu jiisu situacija, lidzu,

sazinieties ar savu veselibas apriipes specialistu. Sis DKVK nav paredzéts ka aizstajgjs

implantu kartei vai lietoSanas instrukcijam, kas sniedz informaciju par drosu ierices lietoSanu.
1.1 Ierices identifikacija un vispariga informacija

1.1. tabula Ierices identifikacija un vispariga informacija

Teri¢u nosaukumi

Ierices tirdzniecibas
nosaukums

MicroPlex spiralu sisttma (MCS)
HydroCoil emboliska sistéma (HES)

Ierices klase

111, implant&jama

Pamata UDI-DI

MCS: 08402732MCSSW
HES: 08402732HESSB

Gads, kad izsniegts
pirmais sertifikats (CE)

2008

Juridiskais razotajs

Nosaukums un adrese

MicroVention, Inc. (saukts par MVI)
35 Enterprise
Aliso Viejo, California 92656, ASV

Pilnvarotais parstavis

Nosaukums un adrese

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

Pazinota struktiira

Nosaukums un adrese

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Vacija
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1.2 Paredzetais ierices lietojums

1.2. tabula Paredzétais lietojums

Paredzetais lietojums

Paredzgtais mérkis

MCS un HES (spirales) izmanto, lai blok&tu asinsvadus, ja smadzenu asinsvada
vai nerva ir neparasts izspiléjums. Tas var biit arT neierasts savienojums starp
artérijam un vénam. STs spirales var izmantot arf tam, lai blok&tu asins pliismu
izspil&juma vai citos, neparastos asinsvados arpus sirds un smadzen&m, kas var
apgadat rokas un kajas. V-Grip™ atdaliSanas kontrolieris (DC) ir paredzéts
lietosanai tikai ar MCS un HES. Tas §Ts spirales p&c procediiras atdala.

Lietosanas indikacijas

MCS un HES (spirales) izmanto, lai blok&tu asinsvadus, ja smadzenu asinsvada
vai nerva ir neparasts izspilgjums. Tas var biit arT neierasts savienojums starp
artérijam un vénam. STs spirales var izmantot arf tam, lai blok&tu asins plismu
izspil€juma vai citos, neparastos asinsvados arpus sirds un smadzeném, kas var
apgadat rokas un kajas. V-Grip DC drikst izmantot tikai ar MCS un HES. Tas
§ts spirales péc procediiras atdala.

Paredzgta(-as) pacientu

Sis spirales izmanto pieauguSiem pacientiem, lai blok&tu neierastu asins

‘\'\7;/ MicroVention
TERUMO

grupa(-as) plismu smadzengs.
Kontrindikacijas un/vai

. ‘. Nav

ierobezojumi

1.3 Ierices apraksts

1.3. tabula Ierices apraksts

Ierices apraksts

Ierices apraksts

MCS un HES ir ievietojamas spirales, kas ir piestiprinatas pie V-Trak™
(piegades stimgja), izmantojot plastmasas materialus. Gan MCS, gan HES ir
izgatavotas no metaliem, un tas ir pieejamas dazadas formas un izméros.
V-Grip DC ir paredzets spiralu atdaliSanai, lai blok&tu asinsvadus arterijas un
veénas arpus sirds un smadzeném, kas var apgadat rokas un kajas. AtdaliSanas
kontrolieri darbojas ar baterijam (9 V).

Materiali vai vielas, kas nonak
saskar€ ar pacienta audiem

Implants: platina/volframa sakausg€jums un platina/volframa sakaus&jums/
hidroggéls

Informacija par ieric€ eso$ajam
arstnieciskajam vielam

Nav arstniecisku vielu.

Apraksts par to, ka ierice
nodrosina paredzgto
darbibas veidu

Spiralu ievetoSana smadzen&s esoSos asinsvados ar izspilgjumu tiek veikta
attéldiagnostikas uzraudziba, izmantojot MCS un HES. Sis spirales mérka
zona tiek ievaditas caur standarta, kirurgiskam, mazam caurulittm
(mikrokatetriem). Spirales tiek atdalitas no ievadiSanas elementa, un pec
atdaliSanas spirale, nonakot saskaré ar asinim, izpleSas. Tiek izmantotas
daudzas spirales, 11dz asins plisma ir bloketa. Laika gaita izspiléjuma atveri
parklas jauni audi un nelaus tam augt vai parplist.

Piederumu apraksts

Kopa ar MCS un HES izmanto V-Grip atdali$anas kontrolieri. AtdaliSanas
kontrolieris darbojas ar baterijam, kas nodroSina baroSanu spirales atdaliSanai
no piegades stimgja. lerice ir iepakota un tiek pardota atseviski ka sterila
ierice, kas paredzéta tikai vienam pacientam.

Citu kopa izmantojamo
ieri¢u vai produktu apraksts

Iznemot V-Grip atdaliSanas kontrolieri, nav citu kopa izmantojamu iericu.
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1.4 Riski un bridinajumi

Ja jums rodas ar ierici vai tas lietoSanu saistitas blakusparadibas vai ja jus uztrauc tas raditie riski,
versieties pie arsta. Nelietojiet So dokumentu arsta konsultacijas aizstaSanai.

e lespéjamo risku parvaldiba

O

lerices riska prognozésanai uznémums izmanto standarta procesu. Sis process
sniedz labu apl@si par to, kas varétu notikt, lietojot ierici. Talak ir sniegts iesp&jamo
risku un to iesp&jamo cé€lonu saraksts. LietoSanas instrukcija ir aprakstiti
bridinajumi un piesardzibas pasakumi. Tie var biit saistiti ar atlikuSo risku.
Zinojumi par jebkadiem riskiem tiek registréti stidzibu datubazg€. Zinojumi var biit
no lietotajiem vai no citiem darbiniekiem slimnica, vai no zurnaliem. Datubaze tiek
regulari izverteta. Ja raditaji pieaug vai sasniedz noteiktu Itmeni, Sie riski tiek
izpétiti. Ja nepiecieSams, var tikt veiktas tadas darbibas ka izmainas mark&juma vai
atsauksSana.

¢ AtlikuSie riski un nevélamas blakusparadibas

Veicot jebkura veida operacijas, vienmér pastav nevélamu blakusparadibu risks. Var biit
griiti noskaidrot blakusparadibu rasanas iemeslus. lerices lietoSanas instrukcija ir
uzskaititas $adas zinamas blakusparadibas, kas var rasties.

o

(@)

Piederuma produkts ir bojats, un dala paliek kerment

Smadzengs esoSas arterijas izspiléjuma plisums atdaliSanas laika un péc tas
Biologiskais risks

Spirale un piegades stimgéjs neietilpst mazajas, kirurgiskajas caurulités
Spirale un piegades stiméjs nenoklist lidz mérka zonai

Spirales bojajums iznemsSanas laika

Nepareizi novietota spirale

Spirales ievilktas valdosaja asinsvada

Spirali nevar ievietot

Asinsvada nosprostojums spirales ievietoSanas laika

Energijas risks

Vides risks

Parmériga kirurgisko, mazo cauruli$u kustiba

Sveskermena nosprostojums asinsvada

Spirale parvietojas arpus izspiléjuma valdoSaja asinsvada

Spirale parvietojas arpus izspiléjuma un nonak valdosa asinsvada spiralé

Nepareiza lietosana
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o

o

(@]

Produkta atvienoSana nav iesp&jama

Produktu nevar ievietot kirurgiskajas, mazajas caurulités
Nepietieckama att€ldiagnostikas redzamiba

Nepareizi izveleta terapija (ne ta, ka planots)

Nepareizi izvEleta terapija (nav saskana ar lietoSanas instrukciju)
Nepareiza izmantosana ar piederumiem

Kirurgisko, mazo caurulisu piekluves zudums izspiléjuma vietai
Dalgja spirales atdaliSanas no stiméja

Spirales paragra atdaliSanas péc ievietoSanas

Paragra spirales atdaliSanas sagatavoSanas posma

Produkts nav tirs raZoSanas vides dél

Produkts kluist netirs transporte$anas, izplatiSanas vai uzglabasanas laika
Produkts klust netirs lietoSanas laika

Produkts atdalas, un dala paliek kerment

Produkts tiek izmantots atkartoti

Dala, kas ir izturiga pret stiepSanu, saltzt

Nav iesp&€jams vai griiti ievietot nakamas spirales

Asinsvadu nosprostojums

Sabojats gals

Péksna asinsvadu saSaurinaSanas asinsvadu sieninas kairinajuma dél

e Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Uz MCS un HES izmantoSanu attiecas dazi bridinajumi un piesardzibas pasakumi.
Viss uzskaititais ir saistits ar kirurgiskajam darbibam, ko veic arsts. Jiisu arsts jiis informes,
ja pirms operacijas biis nepiecieSams veikt kadus pasakumus.

O

(@]

MCS/HES ir sterila un neizraisis drudzi, ja vien nav atvérts vai bojats vienibas
iepakojums.

Izmantojiet ierici tikai vienu reizi. Netiriet un/vai neizmantojiet to atkartoti. P&c
lietoSanas izmetiet to atbilstosi slimnicas vai viet€jas pasvaldibas noteikumiem.
Nelietojiet to, ja iepakojums ir bojats.

lerice jaievieto tikai caur stieplveida metala cauruliti ar virsmas parklajumu.
Ja spirale ir bojata, iznemiet no pacienta gan spirali, gan metala cauruliti.

Lai spirali ievietotu pareizi, ir nepiecieSams augstas kvalitates rentgens.
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(@)

O

Neparvietojiet V-Trak piegades stim€u ar parmeérigu speku. Ja stimgu ir
griitak parvietot, noskaidrojiet iemeslu un parbaudiet, vai nav bojajumu, p&c tam
iznemiet spirali.

Spirali parvietojiet un velciet Iénam un vienmérigi. Ja berze ir parak liela, iznemiet
visu spirali. Ja ar otro spirali ir parak liela berze, parbaudiet, vai nav bojata
metala caurulite.

Ja nepiecieSams spirali parvietot uz labaku poziciju, loti uzmanigi pavelciet spirali
rentgena kontrol€, veicot tieSu saskanotu kustibu ar stimgju. Ja spirale nekustas
tieSi saskanota kustiba ar stiméju, ta var tikt izstiepta vai salauzta. Uzmanigi
iznemiet visu ierici un izmetiet to.

Spirale lietojot dazkart var izstiepties, jo asinsvadu cel$ ir likumains un smadzenu
izliekumu formas ir atsSkirigas. Ja spirale tiek izstiepta, ta var partriikt vai attiecigaja
zona parvietoties.

Ja péc atdaliSanas spirale no asinsvada ir jadabi atpakal novietoSanas caurulitg,

nedariet to ar cilpu. Tas var sabojat spirali un izraisit ierices atdaliSanos. Iznemiet
spirali, cauruliti un jebkuru ierici, kas izmantota, lai iznemtu spirali.

Ja, velkot ara spirali, kas atrodas asa lenki pret caurulites galu, rodas pretestiba,
no spirales izstiepSanas vai parravuma var izvairities, uzmanigi mainot
caurulites distala gala novietojumu ap izspiléjuma atveri. Spirale parvietosies
atpakal mazaja caurulite.

Lai panaktu vélamo asinsvada izspilé§jumu nosprostojumu, parasti nepiecieSama
vairaku spiralu ievietoSana. Procediiras velamais rezultats ir angiografiska okliizija.

S1 produkta ilgtermina ietekme uz arpus asinsvadiem esoSiem audiem nav skaidra,
tap&c ir svarigi partpéties par to, lai ierice atrastos tikai asinsvada.

Vienmér parbaudiet, vai pirms procediiras uzsakSanas ir pieejami vismaz divi
MicroVention V-Grip atvienoSanas kontrolieri.

lerici nevar atdalit ar nevienu citu baroSanas avotu, iznemot MicroVention V-Grip
atdaliSanas kontrolieri.

Lai spirale nepaliktu metala caurulité, vienmer péc tam, kad ir atdalita spirale un
iznemts stimé;js, izbidiet cauri metala caurulitei atbilsto$a izmera stigu.

Nenovietojiet V-Trak stimé&ju uz atsegtas metala virsmas.
Stradajot ar V-Trak piegades stimg&ju, vienmer lietojiet kirurgiskos cimdus.
Nelietojiet kopa ar radiofrekvences ieric€m.

Nemainiet $o ierici nekada veida.

e Kopsavilkums par jebkuram operativam Kkorigéjosam droSuma darbibam (OKDD,

tostarp OD), ja piemérojams

(@)

Attieciba uz $im spiralém uznémums neveica nekadus droSibas vai korigg&joSus
pasakumus.
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1.5 Kliniska novertejuma kopsavilkums un kliniska uzraudziba pec
laiSanas tirga

e Jerices kliniskais fons

o Sis spirales tirgii pirmoreiz tika laistas 2008. gada.

e Kiiniski pieradijumi CE markéjumam

o Literatiiras mekléSana tika atrasts 21 petijums ar 3833 pacientiem, kuros tika
izmantotas MCS un HES. Turklat uzne@mums veica 15 pétijumus, kuros piedalijas
2087 pacienti, lai atbalstitu ierices, kas arst€ asinsvadu izspiléjumus smadzené€s un
citas neparastas nervu vai asinsvadu darbibas. Lai novertétu iericu darbibu, tika
pétiti negativie iznakumi, ka arT tika riipigi izverteti ieguvumi un riski. Apkopotie
kliniskie dati ir paraditi zemak.

o Kiliniskie ieguvumi — MCS un HES spirales palidz blokét asins plismas virzibu

neparasta izspiléjuma smadzenés, ka art citos nervos vai asinsvados.

e DroSums

93,3-98,6 % sekmiga spiralu izmantoSana (veiksmiga procediira vai
spiralu atdaliSana)

100 % izarstesanas sekmiguma raditajs 6 meénesu laika

16-84 % tuliteja, pilniga nosprostosana

42,6—100 % tiliteja, pilniga vai gandriz pilniga nosprostoSana

91,3 % pilniga nosprostosana kunga arterijas pirmajas 30 miniites

53-90,9 % pilniga nosprostoSana peckontroles laika (6 ménesi—60 ménesi)
61,1-100 % pilniga vai gandriz pilniga nosprostoSana péckontroles laika
(6 ménesi— 60 ménesi)

76,8-96,7 % labi kliniskie rezultati (mRS 0-2) péckontroles perioda
(6 ménesi—47,9 menesi)

o MCS un HES izmantoSana bija tikpat droSa un veiksmiga ka citu lidzigu spiralu
izmantoSana. Netika konstatgti jauni riski, un blakusparadibu biezums bija zems un

lidzigs.

So spiralu izmanto$anai bija vairak ieguvumu neka risku.

o Kiliniskie riski — uzn€muma pétijumos un zurnalos konstatetie riski, kas saistiti ar
MCS un HES spiralu lietoSanu.

Atkartoti paradijas 4,4-27,9 % pacientu

Atjaunota neierasta plisma 4,1-23,6 % pacientu
Atkartota arst€Sana 0,8—13,7 % pacientu

Izspilgjuma plisums 0,2—4,0 % pacientu

Udens smadzengs 1,6-17,1 % pacientu

Organa sienas plisums 1,0-4,0 % pacientu

Valdosas artérijas nosprostosanas 0,9—1,6 % pacientu
Asins uzkrasanas arpus asinsvadiem 1,0-3,6 % pacientu
Disekcija 0,7-1,6 % pacientu
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Peksna asinsvadu saSaurinasanas 5,0-9,7 % pacientu

Ar smadzen€m saistitas blakusparadibas 2,1-14,9 % pacientu
Smadzenu asinoSana 2,2-10,0 % pacientu

Smadzenu Stnu nave 1,6-3,7 % pacientu

Smadzenu asinsapgades nosprostosanas 1,6 % pacientu
Asins recekli 1,6-8,7 % pacientu

Ar procediiru saistitas blakusparadibas 3,8—17,1 % pacientu
Ar spirali saistitas blakusparadibas 1,0—6,0 % pacientu
Slimiba/neveseligs stavoklis 0,5-17,1 % pacientu

Nave 0,7-10,0 % pacientu

Nopietnas blakusparadibas 6,3 % pacientu

o Uzne€mums veic siidzibu datu uzskaiti. No 2021. gada 1. oktobra lidz 2022. gada
30. septembrim tika zinots par 1 naves gadijumu. Uzn€mums kopuma sanéma
1545 sudzibas par MCS un HES produktiem, un tas ir 0,0091 % siidzibu ipatsvars.
Sie riski sakrita ar citu lidzigu spiralu riskiem.

1.6 Iespejamas diagnostikas vai terapijas alternativas

Parrunajiet ar savu arstu alternativas $ai iericei. Arsts zinas, kas ir vislabakais jlisu visparéjam

stavoklim.

e Citu izvelu visparejs apraksts: DaZiem pacientiem var blit piemé&rotaka cita veida
arstéSana, nevis operacijas. Jis un jlsu arsts izlemsiet, kas ir piemerots tie$i jums. Ja
simptomi ir smagi un operacija nelidz, asinsvadu blok&Sana vai spirales ievietoSanas
procediira var biit risinajums. Katram arstéSanas veidam ir savas priekSrocibas un trikumi.

1.7 Ieteicama apmaciba lietotajiem

So ierici pacients tiesi

neizmanto. Pacientam nav nepiecieSama apmaciba.
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1 SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
[PASIENTVERSJON]

Revisjon av dokumentet: A
Utstedelsesdato: 08.03.2024

Dette sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) skal gi allmennheten tilgang til et
oppdatert sammendrag av de viktigste aspektene ved enhetens sikkerhet og kliniske ytelse.
Informasjonen nedenfor er beregnet pa pasienter eller lekfolk. En mer omfattende
oppsummering av sikkerheten og den kliniske ytelsen som er utarbeidet for helsepersonell, er
angitt i den forste delen av dette dokumentet.

Sammendraget er ikke ment & gi generelle rdid om behandling av en medisinsk tilstand. Ta
kontakt med helsepersonell hvis du har spersmal om den medisinske tilstanden eller om
bruken av enheten i din situasjon. Denne SSCP-en er ikke ment & erstatte et implantatkort
eller bruksanvisningen for & gi informasjon om sikker bruk av enheten.

1.1 Utstyrsidentifikasjon og generell informasjon

Tabell 1.1 Utstyrsidentifikasjon og generell informasjon

Navn pa utstyret

MicroPlex spolesystem (MCS)

Utstyret handelsnavn

HydroCoil emboliseringssystem (HES)

Utstyrsklasse

III, implanterbar

Grunnleggende UDI-DI

MCS: 08402732MCSSW
HES: 08402732HESSB

Aret da det forste sertifikatet
(CE) ble utstedt

2008

Juridisk produsent

Navn og adresse

MicroVention, Inc. (omtalt som MVI)
35 Enterprise
Aliso Viejo, California 92656, USA

Autorisert representant

Navn og adresse

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

Teknisk kontrollorgan

Navn og adresse

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafle 21
D-60433 Frankfurt am Main
Tyskland
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1.2 Tiltenkt bruk av enheten

Tabell 1.2 Tiltenkt bruk

Tiltenkt bruk

Tiltenkt formal

MCS og HES (spoler) brukes til & blokkere blodarer nér det er en uvanlig
utposning i blodéren i hjernen eller i nerven. Dette kan ogsa vare en uvanlig
forbindelse mellom arterier og vener. Disse spolene kan ogsd brukes til &
blokkere blodstremmen inn i utposningen eller andre uvanlige blodarer utenfor
hjertet og hjernen, som kan forsyne armer og ben. V-Grip™ Detachment
Controller (DC) skal bare brukes med MCS og HES. Den separerer disse
spolene etter prosedyren.

Indikasjoner for bruk

MCS og HES (spoler) brukes til & blokkere blodarer nar det er en uvanlig
utposning i blodéren i hjernen eller i nerven. Dette kan ogsé vaere en uvanlig
forbindelse mellom arterier og vener. Disse spolene kan ogsé brukes til &
blokkere blodstremmen inn i utposningen eller andre uvanlige blodarer utenfor
hjertet og hjernen, som kan forsyne armer og ben. V-Grip DC skal kun brukes
med MCS og HES. Den separerer disse spolene etter prosedyren.

og/eller begrensninger

Tiltenkt(e) Disse spolene brukes hos voksne pasienter for & blokkere uvanlig blodstrem
pasientgruppe(r) i hjernen.
Kontraindikasjoner

Ingen

1.3 Beskrivelse av enheten

Tabell 1.3 Beskrivelse av enheten

Beskrivelse av enheten

Beskrivelse av enheten

\'\\’y MicroVention
TERUMO

MCS og HES er innsettbare spoler som er festet til en V-Trak™ (leveringsskyver)
med plastmaterialer. Bide MCS og HES er laget av metaller, og de finnes i ulike
former og sterrelser. V-Grip DC er designet for & separere spoler som brukes til &
blokkere blodkar i arterier og vener utenfor hjertet og hjernen, som kan forsyne
armer og ben. Frakoblingskontrollerne drives av batterier (9V).

Materialer eller stoffer som er
i kontakt med pasientens vev

Implantat: Platina/tungsten-legering og platina/tungsten-legering/hydrogel

Informasjon om medisinske
substanser i enheten

Det finnes ingen medisinske substanser.

Beskrivelse av hvordan
utstyret oppnér den tiltenkte
virkningsmekanismen

Innsetting av spoler i blodkar med utposninger i hjernen utfores under medisinsk
avbildning ved bruk av MCS og HES. Disse spolene leveres til mélomradet
gjennom standard smé kirurgiske rer (mikrokatetre). Spolene separeres fra
leveringsstykket, og etter separasjon utvider spolen seg nar den eksponeres for
blod. Mange spoler brukes inntil blodstremmen er blokkert. Over tid vil nytt vev
dekke apningen til utposningen og forhindre at den vokser eller revner.

Beskrivelse av tilbeher

V-Grip Detachment Controller brukes i kombinasjon med MCS og HES.
Frakoblingskontrolleren drives av batterier, som gir energi til & skille spolen fra
leveringsskyveren. Den pakkes og selges separat som en ren enhet for én pasient.

Beskrivelse av andre enheter
eller produkter som skal
brukes sammen

Det finnes ingen andre enheter som skal brukes sammen, bortsett fra V-Grip
Detachment Controller.
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1.4 Risikoer og advarsler

Kontakt legen din hvis du opplever bivirkninger relatert til enheten eller bruken av den, eller
hvis du er bekymret for risikoene ved det. Ikke bruk dette dokumentet som en erstatning for
legekonsultasjon.

e Slik hindteres potensielle risikoer

o Selskapet bruker en standardprosess for a forutsi risiko ved en enhet. Prosessen gir
et godt anslag pa hva som kan skje nar enheten brukes. En liste over mulige risikoer
og hva som kan forarsake dem, er oppfort nedenfor. Bruksanvisningen beskriver
ogsé eventuelle advarsler eller forsiktighetsregler. Disse kan vere knyttet til
restrisiko. Rapporter om eventuelle risikoer blir registrert i en klagedatabase.
Rapportene kan komme fra brukere, andre ansatte i sykehuset eller tidsskrifter.
Databasen vurderes regelmessig. Disse risikoene undersekes hvis hyppigheten oker
eller er pa et bestemt niva. Tiltak, f.eks. endringer 1 merking eller tilbakekalling,
kan iverksettes ved behov.

e Restrisikoer og bivirkninger

Det er alltid en risiko for uenskede bivirkninger ved en hvilken som helst type kirurgi. Det
kan vere utfordrende & forstd hvorfor bivirkningene oppstar. Enhetens bruksanvisning
identifiserer folgende kjente bivirkninger som kan oppsta:

o Tilbehersproduktet blir skadet, og en del blir igjen i kroppen

o Brudd pé utposningen pa arterien i hjernen under og etter separasjon
o Biologisk risiko

o Spolen og leveringsskyveren kan ikke fores inn 1 de sma kirurgiske rerene
o Spolen og leveringsskyveren nar ikke frem til malomradet

o Skade pa spolen under fjerning

o Spolen er plassert feil

o Spoler blir trukket inn 1 selve blodkaret

o Spolen lar seg ikke plassere

o En blokkering i blodkaret under plassering av spolen

o Energirisiko

o Miljerisiko

o For mye bevegelse av kirurgiske smaror

o Fremmedlegeme blokkerer blodkaret

o Spolen beveger seg ut av utposningen og inn i selve blodkaret

o Spolen beveger seg ut av utposningen og inn 1 spolen i selve blodkaret
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O

O

Brukt feil

Kan ikke separere produktet

Kan ikke fore produktet inn i de smé kirurgiske rorene
Utilstrekkelig synlighet under medisinsk bildebehandling
Feil behandling valgt (ikke som planlagt)

Feil behandling valgt (ikke i henhold til bruksanvisningen)
Ikke brukt riktig med tilbehor

Mistede, sma kirurgiske reor gér inn i utposningen

Spolen skiller seg delvis fra skyveren

Spolen separeres for tidlig etter innferingen

Spolen separeres for tidlig under forberedelsene

Produktet er ikke rent pd grunn av produksjonsmiljeet
Produktet blir urent under frakt, distribusjon, eller lagring
Produktet blir urent under bruk

Produktet separeres, og en del forblir i kroppen

Produktet brukes pa nytt

Strekkbestandig del ryker

Det er vanskelig eller umulig og plassere pafelgende spoler
Blokkering i1 blodkarene

Skadet spiss

Plutselig innsnevring av blodkarene pa grunn av irritasjon i karveggen

e Advarsler og forholdsregler

Det finnes enkelte advarsler og forholdsregler ved bruk av MCS og HES. Alle disse
relaterer seg til de kirurgiske stegene som legen utferer. Legen din informerer deg hvis du
m4i gjere noe spesielt for operasjonen.

O

MCS/HES er rene og vil ikke forarsake feber med mindre enhetspakken er apnet
eller skadet.

Bruk enheten kun én gang. Ikke rengjor og/eller bruk den pa nytt. Etter bruk skal
den kastes 1 henhold til reglene péd sykehuset eller hos lokale myndigheter. Ikke
bruk den dersom emballasjen er skadet.

Enheten mé kun leveres gjennom et trddbasert metallror med overflatebehandling.
Hvis det er skade pé spolen skal bade spolen og metallrgret fjernes fra pasienten.

Rentgenbilder av hoy kvalitet er nedvendig for & plassere spolen korrekt.
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o

(@)

Unngé 4 bruke for mye kraft nér du flytter V-Trak-leveringsskyveren. Nar det er
vanskeligere & bevege skyveren, ma du finne arsaken, kontrollere eventuelle skader,
og deretter fjerne spolen.

Flytt og dra spolen sakte og jevnt. Vurder a fjerne hele spolen hvis det er for mye
friksjon. Sjekk metallreret for eventuelle skader hvis det er for mye friksjon med
spole nummer to.

Vear spesielt noye med & trekke spolen under rontgen, med en direkte samsvarende
bevegelse med skyveren, hvis den ma flyttes til en bedre posisjon. Hvis spolen ikke
beveger seg i en direkte samsvarende bevegelse med skyveren, kan den bli strukket
eller adelagt. Fjern hele enheten forsiktig og kast den.

Spolen kan noen ganger strekke seg nar den brukes, fordi blodkarene er kronglete
og formene pa utposningene i hjernen er forskjellige. Hvis spolen er strukket, kan
den brekke eller bevege seg rundt i omradet.

Hvis en spole ma hentes tilbake fra blodkaret etter separasjon, ma spolen ikke
hentes tilbake inn 1 leveringsroret med en snare. Dette kan skade spolen og fore til
at enheten adskilles. Fjern spolen, reret og eventuelle enheter som brukes til a ta
tilbake spolen.

Hvis det oppstar motstand ved tilbaketrekking av en spole som er i en skarp vinkel
mot tuppen av roret, kan det veere mulig 4 unngé at spolen strekker seg eller brekker,
ved & reposisjonere den distale tuppen av reret forsiktig rundt apningen av
utposningen. Spolen vil bevege seg tilbake inn 1 det smale roret.

Vanligvis kreves det flere spoler for & oppna ensket blokkering av utposninger i
blodkaret. Det enskede endepunktet for prosedyren er angiografisk okklusjon.

Langtidseffekten av dette produktet pa vev utenfor blodkarene er ikke klar, s& det
skal tas forholdsregler for at enheten skal bli veerende inne i1 blodkarene.

Sjekk alltid at det finnes minst to tilgjengelige MicroVention V-Grip-
frakoblingskontroller for du starter prosedyren.

Enheten kan ikke separeres med noen annen stromkilde enn en MicroVention
V-Grip-frakoblingskontroller.

Beveg alltid en vaier med riktig sterrelse gjennom metallroret etter & ha separert
spolen og fjernet skyveren, slik at det ikke ligger igjen noen spole 1 metallroret.

Ikke plasser V-Trak-leveringsskyveren pd en bar metalloverflate.
Bruk alltid V-Trak leveringsskyveren med kirurgiske hansker.
Skal ikke brukes sammen med radiofrekvensutstyr.

Denne enheten skal ikke endres.

e Sammendrag av eventuelle korrigerende sikkerhetstiltak i felten (FSCA inkludert
FSN), hvis aktuelt

o

Det finnes ingen sikkerhets- eller korrigeringstiltak fra selskapet for disse spolene.
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1.5 Sammendrag av klinisk evaluering og klinisk oppfelging
etter markedsforing

e Klinisk bakgrunn for enheten
o Disse spolene ble forst lansert pad markedet 1 2008.
e Kilinisk dokumentasjon for CE-merking

o Det finnes 21 studier med 3833 pasienter, funnet via litteratursek, der MCS og HES
ble brukt. Selskapet gjennomferte ogsé 15 studier med totalt 2087 pasienter for &
stotte bruken av enheter til behandling av utposninger i hjernen og andre uvanlige
aktiviteter 1 nerver eller blodkar. Ugunstige utfall ble studert for & se hvor godt
enhetene fungerer, og fordelene og risikoene ble vurdert rettferdig. De kombinerte
kliniske dataene er vist nedenfor.

o Klinisk nytte — MCS- og HES-spiralene stotter blokkering av blodstremmen inn i
uvanlige utposninger i hjernen og andre nerver eller blodkar.

= 93,3-98,6 % med vellykket bruk av spolene (vellykket prosedyre eller
spoleseparasjon)

= 100 % vellykket helbredelsesrate innen 6 méineder

= 16-84 % umiddelbar, fullstendig blokkering

= 42,6-100 % umiddelbar, fullstendig eller nesten fullstendig blokkering

= 91,3 % fullstendig blokkering av arteriene i magesekken i lapet av de forste
30 minuttene

= 53-90,9 % fullstendig blokkering ved oppfolging (6 mineder — 60 maneder)

= 61,1-100 % fullstendig eller nesten fullstendig blokkering ved oppfelging
(6 maneder — 60 maneder)

= 76,8-96,7% gode kliniske resultater (mRS 0-2) ved oppfelging (6 méneder —
47,9 maneder)

e Sikkerhet

o Bruken av MCS og HES var like trygg og vellykket som bruk av andre lignende
spoler. Det er ikke funnet noen nye risikoer, og frekvensen av bivirkninger var lav
og lignende. Det var flere fordeler enn risikoer ved & bruke disse spolene.

o Kliniske risikoer — risikoene som er funnet ved bruk av MCS- og HES-spoler, fra
tidsskrifter og selskapets studier:

= Oppsto igjen hos 4,4-27,9 % av pasientene

= (jenopprettet uvanlig blodstrem hos 4,1-23,6 % av pasientene

= Nytt inngrep hos 0,8—13,7 % av pasientene

= Brudd i utposningen hos 0,2—4,0 % av pasientene

= Vann i hjernen hos 1,6-17,1 % av pasientene

* Brudd i organveggen hos 1,0—4,0 % av pasientene

= Blokkering av den overordnede arterien hos 0,9—1,6 % av pasientene
= Blodansamling utenfor blodkar hos 1,0-3,6 % av pasientene
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Disseksjon hos 0,7-1,6 % av pasientene

Plutselig innsnevring av blodkar hos 5,0-9,7 % av pasientene
Hjernerelaterte bivirkninger hos 2,1-14,9 % av pasientene
Hjernebledning hos 2,2-10,0 % av pasientene

Dead av hjerneceller i 1,6-3,7 % av pasientene

Blokkert blodforsyning i hjernen hos 1,6 % av pasientene
Blodpropp hos 1,6-8,7 % av pasientene

Prosedyrerelaterte bivirkninger hos 3,8-17,1 % av pasientene
Bivirkninger relatert til spolen hos 1,0-6,0 % av pasientene
Sykdom / usunn tilstand hos 0,5-17,1 % av pasientene
Dedsfall hos 0,7-10,0 % av pasientene

Negative bivirkninger hos 6,3 % av pasientene

o Selskapet forer register over klagedata. Mellom 1. oktober 2021 og 30. september
2022 var det 1 rapport om dedsfall. Selskapet mottok til sammen 1545
produktklager pA MCS og HES, noe som tilsvarer en klageprosent pa 0,0091 %
Disse risikoene var konsistente med de andre, lignende spolene.

1.6 Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer

Snakk med legen din om det finnes andre alternativer til denne enheten. Legen vet hva som er best

for din generelle tilstand.

e Generell beskrivelse av andre alternativer: Andre behandlinger enn kirurgi kan vere best
for noen pasienter. Du og legen din avgjer hva som er riktig for deg. Nar symptomene er
alvorlige og operasjoner ikke fungerer, kan blokkering av blodkar eller innsetting av en spole
vare et alternativ. Det finnes fordeler og ulemper ved hvert behandlingsalternativ.

1.7 Foreslitt brukeropplzeering

Denne enheten blir ikke brukt direkte av pasienten. Ingen opplaring er nedvendig for pasienten.
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1 SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES
[VERSIE VOOR PATIENTEN]

Herziening document: A
Datum van publicatie: 8-3-2024

Deze samenvatting van veiligheid en klinische prestaties is bedoeld om het publiek toegang
te geven tot een bijgewerkte samenvatting van de belangrijkste aspecten van veiligheid en
klinische prestaties van het hulpmiddel. De informatie hieronder is bedoeld voor patiénten of
leken. Een uitgebreidere samenvatting van veiligheid en klinische prestaties voor professionals
in de gezondheidszorg is te vinden in het eerste deel van dit document.

De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties 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 samenvatting van veiligheid en klinische prestaties is niet bedoeld ter vervanging van
een implantaatkaart of de gebruiksaanwijzing voor informatie over het veilige gebruik van
het apparaat.

1.1 Identificatie van het hulpmiddel en algemene informatie

Tabel 1.1 Identificatie van het hulpmiddel en algemene informatie

Namen van de hulpmiddelen

Handelsnaam van het MicroPlex-spiraalsysteem (MCS - MicroPlex Coil System)
hulpmiddel HydroCoil embolisch systeem (HES)
Hulpmiddelklasse 111, implanteerbaar

MicroPlex-spiraalsysteem 08402732MCSSW
HydroCoil embolisch systeem 08402732HESSB

2008

Basis UDI-DI

Jaar waarin het eerste (CE)-
certificaat werd afgegeven
Wettelijke fabrikant

MicroVention, Inc. (MVI genoemd)

Naam en adres 35 Enterprise

Aliso Viejo, Californié 92656, Verenigde Staten
Gemachtigd vertegenwoordiger

MicroVention Europe SARL (MVE genoemd)
Naam en adres 30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint-Germain-en-Laye, Frankrijk

Aangemelde instantie

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Duitsland

Naam en adres
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1.2 Beoogd gebruik van het hulpmiddel
Tabel 1.2 Beoogd gebruik

Beoogd gebruik

Beoogd doel Het MicroPlex-spiraalsysteem en het HydroCoil embolisch systeem (spiralen)
worden gebruikt om bloedvaten te blokkeren wanneer er een ongebruikelijke
uitstulping in het bloedvat van de hersenen of de zenuw is. Dit kan ook een
ongebruikelijke verbinding zijn tussen slagaders en aders. Deze spiralen
kunnen ook worden gebruikt om te voorkomen dat bloed naar de uitstulping of
andere ongebruikelijke bloedvaten buiten het hart en de hersenen stroomt, die
de armen en benen kunnen voorzien. De V-Grip ™-ontkoppelaar (Detachment
Controller - DC) mag uitsluitend worden gebruikt met het MicroPlex-
spiraalsysteem en het HydroCoil embolisch systeem. Het hulpmiddel zorg voor
ontkoppeling van deze spiralen na de procedure.

Indicaties voor gebruik | Het MicroPlex-spiraalsysteem en het HydroCoil embolisch systeem (spiralen)
worden gebruikt om bloedvaten te blokkeren wanneer er een ongebruikelijke
uitstulping in het bloedvat van de hersenen of de zenuw is. Dit kan ook een
ongebruikelijke verbinding zijn tussen slagaders en aders. Deze spiralen
kunnen ook worden gebruikt om te voorkomen dat bloed naar de uitstulping of
andere ongebruikelijke bloedvaten buiten het hart en de hersenen stroomt, die
de armen en benen kunnen voorzien. De V-Grip-ontkoppelaar is alleen te
gebruiken met het MicroPlex-spiraalsysteem en het HydroCoil embolisch
systeem. Het hulpmiddel zorg voor ontkoppeling van deze spiralen na de

procedure.
Beoogde Deze spiralen worden gebruikt bij volwassen patiénten om ongebruikelijke
patiéntengroep(en) bloedstromen in de hersenen te blokkeren.
Contra-indicaties

Geen

en/of beperkingen

1.3 Beschrijving van het hulpmiddel
Tabel 1.3 Beschrijving van het hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel
Beschrijving van Het MicroPlex-spiraalsysteem en het HydroCoil embolisch systeem zijn
het hulpmiddel inbrengbare spiralen die door middel van plastic materialen aan een V-Trak™
(plaatsingsduwer) zijn bevestigd. Zowel het MicroPlex-spiraalsysteem en het
HydroCoil embolisch systeem zijn gemaakt van metalen en zijn verkrijgbaar in
verschillende vormen en maten. De V-Grip-ontkoppelaar is ontworpen om
spiralen van elkaar te scheiden, om bloedvaten in de slagaders en aders buiten
het hart en de hersenen, die de armen en benen kunnen voorzien, te blokkeren.
De ontkoppelaars worden gevoed door batterijen (9 V).
Materialen of stoffen die Implantaat: Platina/tungstenlegering en platina/tungstenlegering/hydrogel
in contact komen met de
weefsels van de patiént
Informatie over werkzame Er zijn geen geneesmiddelen.
stoffen in het hulpmiddel
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Beschrijving van hoe het
hulpmiddel zijn beoogde
werkingsmechanisme bereikt

Het plaatsen van de spiralen in de bloedvaten met een uitstulping in de
hersenen wordt gedaan onder medische beeldvorming met behulp van het
MicroPlex-spiraalsysteem en het HydroCoil embolisch systeem. Deze
spiralen worden naar het doelgebied geleid via standaard chirurgische
slangetjes (microcatheters). De spiralen worden van het plaatsingsstuk
gescheiden en na scheiding zet de spiraal uit, zodra deze aan het bloed wordt
blootgesteld. Er worden meerdere spiralen gebruikt totdat de bloedstroom
geblokkeerd is. Op den duur zal nieuw weefsel de opening van de uitstulping
bedekken en voorkomen dat deze groter wordt of scheurt.

Beschrijving van accessoires

De V-Grip-ontkoppelaar wordt samen met het MicroPlex-spiraalsysteem en
het HydroCoil embolisch systeem gebruikt. De ontkoppelaar wordt
aangedreven door batterijen, die energie leveren voor het scheiden van de
spiraal van de plaatsingsduwer. Deze wordt apart verpakt en verkocht als een
gerienigd hulpmiddel voor eenmalig gebruik bij één patiént.

Beschrijving van andere
hulpmiddelen of producten
om samen te gebruiken

Er is geen enkel ander hulpmiddel dat samen met de V-Grip-ontkoppelaar
gebruikt kan worden.

1.4 Risico's en waarschuwingen

Neem contact op met uw arts als u bijwerkingen ondervindt die te maken hebben met het
hulpmiddel of het gebruik ervan, of als u zich zorgen maakt over de risico's. Gebruik dit document
niet ter vervanging van een doktersconsult.

e Hoe met potentiéle risico's wordt omgegaan

o Het bedrijf hanteert een standaardproces om het risico van een hulpmiddel te
voorspellen. Het proces biedt een goed beeld van wat er kan gebeuren als het
hulpmiddel wordt gebruikt. Hieronder staat een lijst van mogelijke risico's en wat
deze kunnen veroorzaken. De gebruiksaanwijzing beschrijft ook eventuele

waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen. Deze kunnen in verband worden
gebracht met resterend risico. Rapporten van eventuele risico’s worden bijgehouden
in een klachtendatabase. De rapporten kunnen afkomstig zijn van gebruikers of van
andere medewerkers in het ziekenhuis, of uit tijdschriften. De database wordt
regelmatig beoordeeld. Deze risico's worden onderzocht als waargenomen waarden
stijgen of een bepaald niveau hebben bereikt. Acties zoals het wijzigen van
etikettering of het terugroepen kunnen worden genomen, mocht dit nodig zijn.

e Resterende risico's en ongewenste bijwerkingen

Er is altijd een risico op ongewenste bijwerkingen wanneer u een operatie ondergaat. Het
kan moeilijk zijn te begrijpen waarom de bijwerkingen optreden. In de instructies voor
gebruik van het hulpmiddel worden de volgende bekende bijwerkingen genoemd die

kunnen optreden:

o Het accessoireproduct is beschadigd en een gedeelte blijft in het lichaam zitten.

o Scheur in de uitstulping van de slagader in de hersenen tijdens en na de ontkoppeling

o Biologisch risico
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o De spiraal en de plaatsingsduwer kunnen niet in de kleine chirurgische slangetjes
worden geladen

o De spiraal en de plaatsingsduwer komen niet tot het doelgebied.

o Beschadiging van de spiraal tijdens verwijdering

o De spiraal is onjuist geplaatst

o Spiralen worden in het aanverwante vat getrokken.

o De spiraal wordt niet geplaatst

o Een blokkade in het bloedvat tijdens het plaatsen van de spiraal

o Energierisico

o Milieurisico

o Te veel beweging van kleine chirurgische slangetjes

o Vreemd voorwerp blokkeert het bloedvat

o De spiraal verplaatst zich buiten de uitstulping naar een aanverwant vat
o De spiraal beweegt zich vanuit de uitstulping naar de spiraal in het aanverwante vat
o Onjuist gebruikt

o Niet in staat om product te scheiden

o Het lukt niet om het product in de chirurgische slangetjes in te voeren.
o Onvoldoende zichtbaarheid bij medische beeldvorming

o Onjuiste therapie geselecteerd (niet zoals gepland)

o Onjuiste therapie geselecteerd (niet volgens de gebruiksaanwijzing)
o Geen correct gebruikt van de accessoires

o Verlies van toegang tot chirurgische slangetjes bij de uitstulping

o Gedeeltelijke scheiding van de spiraal en plaatsingsduwer

o Vroegtijdige scheiding van de spiraal na invoering

o Vroegtijdige scheiding van de spiraal tijdens de voorbereiding

o Het product is niet schoon vanwege de producticomgeving

o Product wordt vervuild tijdens verzending, distributie of opslag

o Product wordt vervuild tijdens gebruik

o Het product scheidt zich af en een deel blijft in het lichaam achter
o Het product wordt opnieuw gebruikt

o Trekkrachtbestendig onderdeel breekt

o De volgende spiralen zijn niet of moeilijk te plaatsen

o Blokkade in de bloedvaten
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O

O

Niet gespannen punt

Plotselinge vernauwing van de bloedvaten door irritatie van de vaatwand

e Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Er zijn enkele waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen bij het gebruik van het
MicroPlex-spiraalsysteem en het HydroCoil embolisch systeem. Deze hebben allemaal
betrekking op de chirurgische stappen die door de arts worden uitgevoerd. Uw arts zal u
laten weten of er maatregelen zijn die u voor de operatie moet nemen.

o

Het MicroPlex-spiraalsysteem en het HydroCoil embolisch systeem zijn gereinigd
en veroorzaken geen koorts, tenzij de eenheidsverpakking geopend of beschadigd
is.

Het hulpmiddel is voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw reinigen en/of
hergebruiken. Voer het hulpmiddel na gebruik af volgens de regels van het
ziekenhuis of de plaatselijke overheid. Gebruik het hulpmiddel niet als de
verpakking beschadigd is.

Het hulpmiddel moet alleen worden geplaatst via een metalen slangetje met een
oppervlaktecoating. Indien de spiraal beschadigd is, verwijder dan zowel de spiraal
als het metalen slangetje uit de patiént.

Een hoogwaardige rontgenfoto is vereist om de spiraal correct te plaatsen.

Verplaats de V-Trak-plaatsingsduwer niet met te veel kracht. Wanneer het
moeilijker is om de plaatsingsduwer te bewegen, zoek dan de oorzaak, controleer
op eventuele schade en verwijder vervolgens de spiraal.

Verplaats en trek de spiraal langzaam en soepel. Verwijder de gehele spiraal als er
te veel wrijving is. Als er te veel wrijving is met een tweede spiraal, controleer dan
het metalen slangetje op eventuele beschadigingen.

Neem speciale zorg om de spoel onder rontgendoorlichting zorgvuldig in een
directe, bijpassende beweging met de plaatsingsduwer te bewegen als het nodig is
om deze naar een betere positie te verplaatsen. Als de spiraal niet precies dezelfde
beweging maakt als de duwer, kan de spiraal uitrekken of breken. Verwijder
voorzichtig het hele hulpmiddel en gooi het weg.

De spiraal kan bij gebruik soms uitrekken omdat het bloedvat traject kronkelig is
en de vormen van de uitstulpingen in de hersenen verschillend zijn. Indien de
spiraal wordt uitgerekt, kan deze breken of verschuiven in het gebied.

Als een spiraal na scheiding uit het bloedvat moet worden teruggehaald, haal de
spiraal dan niet met een snare in de plaatsingsslang terug. Hierbij kan de spiraal
beschadigd raken en kan het hulpmiddel afbreken. Verwijder de spiraal, de slang
en elk hulpmiddel dat is gebruikt om de spiraal terug te halen.

Als er weerstand is bij het terugtrekken van een slang die onder een scherpe hoek
staat ten opzichte van de punt van de slang, kunt u het uitrekken of breken van de
spiraal voorkomen door de distale punt van de slang voorzichtig rondom de opening
van de uitstulping te herpositioneren. De spiraal zal zich terugtrekken in het slangetje.
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Voor het bereiken van de gewenste blokkade van uitstulpingen in het bloedvat zijn
meestal meerdere spiralen vereist. Het gewenste doel van de procedure is
angiografische occlusie.

Het langetermijneffect van dit product op weefsels buiten de bloedvaten is niet
duidelijk, dus zorg ervoor dat dit hulpmiddel binnen de bloedvaten blijft.

Controleer altijd of er minstens twee MicroVention V-Grip-ontkoppelaars
beschikbaar zijn voordat u met de procedure begint.

Zorg ervoor dat het hulpmiddel niet kan worden gescheiden met een andere
stroombron dan de MicroVention V-Grip-ontkoppelaar.

Verplaats altijd een draad met de juiste maat door het metalen slangetje nadat u de
spiraal hebt gescheiden en de plaatsingsduwer hebt verwijderd, zodat er geen
spiraal in het metalen slangetje achterblijft.

Plaats de V-Trak-plaatsingsduwer niet op een ongeisoleerd metalen oppervlak.
Gebruik altijd de V-Trak-plaatsingsduwer met chirurgische handschoenen.
Niet gebruiken met radiofrequentie-apparaten.

Breng geen wijzigingen aan dit hulpmiddel aan.

e Samenvatting van eventuele corrigerende maatregelen voor de veiligheid in het veld
(FSCA inclusief FSN), indien van toepassing

(@)

Voor deze spiralen heeft het bedrijf geen veiligheids- of corrigerende maatregelen
genomen.

1.5 Samenvatting van klinische evaluatie en klinische follow-up na het in de
handel brengen

e Kilinische achtergrond van het hulpmiddel

o

Deze spiralen werden in 2008 voor het eerst op de markt gebracht.

e Het klinische bewijs voor de CE-markering

O

Er zijn 21 studies met 3833 patiénten gevonden uit een literatuuronderzoek waarbij
het MicroPlex-spiraalsysteem en het HydroCoil embolisch systeem werden
gebruikt. Het bedrijf heeft ook 15 studies uitgevoerd met 2087 patiénten ter
ondersteuning van de apparaten die de uitstulping in de hersenen en andere
ongebruikelijke activiteiten in de zenuwen of bloedvaten behandelen. Ongunstige
uitkomsten werden onderzocht om te bepalen hoe goed de hulpmiddelen werken,
en de voordelen en risico's waren afgewogen. De gecombineerde klinische
gegevens worden hieronder getoond.
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o Klinische voordelen — de spiralen van het MicroPlex-spiraalsysteem en het
HydroCoil embolisch systeem ondersteunen het blokkeren van de bloedstroom naar
ongebruikelijke uitstulpingen in de hersenen, evenals naar andere zenuwen
of bloedvaten.

e Veiligheid

93,3%-98,6% met succesvol gebruik van de spiralen (succes van de
procedure of scheiding van de spiralen)

100% succesvol genezingspercentage binnen 6 maanden

16%-84% onmiddellijke volledige blokkade

42,6%-100% onmiddellijke volledige of vrijwel volledige blokkade

91,3% volledige blokkade tijdens de eerste 30 minuten van de slagaders in
de maag

53%-90,9% volledige blokkade bij de follow-up (6 maanden-60 maanden)
61,1%-100% volledige of bijna volledige blokkade bij follow-up
(6 maanden-60 maanden)

76,8%-96,7% goede klinische resultaten (mRS 0-2) bij de follow-up
(6 maanden-47,9 maanden)

o Het gebruik van het MicroPlex-spiraalsysteem en het HydroCoil embolisch
systeem was even veilig en succesvol als het gebruik van andere soortgelijke
spiralen. Er zijn geen nieuwe risico's gevonden en de percentages van bijwerkingen
waren laag en vergelijkbaar. Er waren meer voordelen dan risico’s verbonden aan
het gebruik van deze spiralen.

o Klinische risico's - de risico's die zijn gevonden bij het gebruik van spiralen van het
MicroPlex-spiraalsysteem en het HydroCoil embolisch systeem uit tijdschriften en
bedrijfsstudies:

Kwam opnieuw voor bij 4,4% - 27,9% van de patiénten

Herstelde ongebruikelijke doorstroming bij 4,1%-23,6% van de patiénten
Herbehandeling bij 0,8%-13,7% van de patiénten

Scheuring in de uitstulping bij 0,2%-4,0% van de patiénten

Water in de hersenen bij 1,6%-17,1% van de patiénten

Breuk in de orgaanwand bij 1,0%-4,0% van de patiénten

Blokkade in aanverwante slagader bij 0,9%-1,6% van de patiénten
Bloedverzameling buiten de bloedvaten bij 1,0%-3,6% van de patiénten
Dissecties bij 0,7%-1,6% van de patiénten

Plotselinge vernauwing van bloedvaten bij 5,0%-9,7% van de pati€nten
Aan hersenen gerelateerde bijwerkingen bij 2,1%-14,9% van de patiénten
Hersenbloeding bij 2,2%-10,0% van patiénten

Hersenceldood bij 1,6%-3,7% van de patiénten.

Blokkade van de bloedtoevoer in de hersenen bij 1,6% van de patiénten
Bloedstolsels bij 1,6%-8,7% van de patiénten

Aan de proceduregerelateerde bijwerkingen bij 3,8%-17,1% van de patiénten
Aan de spiraal gerelateerde bijwerkingen bij 1,0%-6,0% van de patiénten
Ziekte/ongezonde toestand bij 0,5%-17,1% van de pati€nten
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= Opverlijden bij 0,7%-10,0% van de patiénten
= Ongewenste bijwerkingen bij 6,3% van de patiénten
o Het bedrijf houdt een register bij van klachtengegevens. Van 1 oktober 2021 tot
en met 30 september 2022 was er ¢én melding van overlijden. Het bedrijf ontving
in totaal 1.545 productklachten over het MicroPlex-spiraalsysteem en het HydroCoil
embolisch systeem, wat neerkomt op een klachtenpercentage van 0,0091%. Deze
risico's waren consistent met die van de andere soortgelijke spiralen.

1.6 Mogelijke diagnostische of therapeutische alternatieven

Bespreek met uw arts andere opties dan dit hulpmiddel. Uw arts weet het beste wat goed is voor
uw algehele toestand.

e Algemene beschrijving van andere opties: Andere behandelingen dan een operatie
kunnen voor sommige patiénten het beste zijn. U kunt samen met uw arts beslissen wat de
beste behandeling voor u is. Wanneer symptomen ernstig zijn en operaties niet werken,
kan het blokkeren van bloedvaten of een spiraalprocedure een optie zijn. Er zijn voordelen
en nadelen aan elke behandeloptie.

1.7 Aanbevolen training voor gebruikers

Dit hulpmiddel wordt niet direct door de patiént gebruikt. Er is geen opleiding vereist voor
de patiént.
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Wersja dokumentu: A
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Celem niniejszego podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
(SSCP) jest zapewnienie publicznego dostgpu do zaktualizowanego podsumowania gtownych
aspektow bezpieczenstwa 1 skutecznosci klinicznej wyrobu. Ponizsze informacje sg
przeznaczone dla pacjentow lub osob, ktore nie posiadajg wyksztalcenia medycznego.
Obszerniejsze podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa 1 skuteczno$ci klinicznej
wyrobu przygotowane dla pracownikéw ochrony zdrowia znajduje si¢ w pierwszej czesci
tego dokumentu.

Celem dokumentu SSCP nie jest udzielanie ogélnych porad dotyczacych leczenia schorzen.
W przypadku pytan dotyczacych stanu zdrowia lub korzystania z wyrobu w Panstwa sytuacji
nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Celem niniejszego dokumentu SSCP nie jest
zastepowanie karty implantu lub instrukcji uzycia w celu dostarczenia informacji na temat
bezpiecznego uzytkowania wyrobu.

1.1 Identyfikacja wyrobu i informacje ogolne

Tabela 1.1 Identyfikacja wyrobu i informacje ogdlne

Nazwy wyrobu

System spirali MicroPlex (MCS, ang. MicroPlex Coil System)
Nazwa handlowa wyrobu System embolizacyjny HydroCoil (HES, ang. HydroCoil Embolic
System)

Klasa wyrobu 111, do implantacji

MCS: 08402732MCSSW

HES: 08402732HESSB

2008

Kod Basic UDI-DI

Rok wydania pierwszego
certyfikatu (CE)
Legalny producent

MicroVention, Inc. (okreslana jako MVI)
Nazwa i adres 35 Enterprise

Aliso Viejo, California 92656, USA
Autoryzowany przedstawiciel
MicroVention Europe SARL (okreslana jako MVE)
Nazwa i adres 30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint-Germain-en-Laye, Francja

Jednostka notyfikowana

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Niemcy

Nazwa i adres

CF1105210A, ECN24-04656 POUFNE Strona 5z 12
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<SSCPPT22-0005A>, <ECN25-01407>

Systemy spiral MCS i HES

1.2 Przeznaczenie wyrobu

Tabela 1.2 Przeznaczenie

Przeznaczenie

Docelowe zastosowanie

MCS i HES (spirale) sa stosowane do blokowania naczyn krwionosnych, gdy
wystepuje nietypowe wybrzuszenie w naczyniu krwionosnym w moézgu lub
w ukladzie nerwowym. Moze to by¢ réwniez nietypowe polaczenie migdzy
tetnicami a zylami. Te spirale mozna réwniez wykorzysta¢ do blokowania
przeptywu krwi do wybrzuszenia lub innych nietypowych naczyn krwiono$nych
poza sercem i mozgiem, ktore moga zaopatrywac ramiona i nogi. Kontroler
odtgczania V-Grip™ (DC, ang. Detachment Controller) powinien by¢ uzywany
wytacznie z MCS 1 HES. Stuzy on do oddzielenia spirali po procedurze.

Wskazania do
stosowania

MCS i HES (spirale) sa stosowane do blokowania naczyn krwiono$nych, gdy
wystepuje nietypowe wybrzuszenie w naczyniu krwiono$nym w mozgu lub
w uktadzie nerwowym. Moze to by¢ rowniez nietypowe polaczenie miedzy
tetnicami a zylami. Te spirale mozna réwniez wykorzysta¢ do blokowania
przeptywu krwi do wybrzuszenia lub innych nietypowych naczyn
krwiono$nych poza sercem i moézgiem, ktéore moga zaopatrywac ramiona
i nogi. Kontroler DC V-Grip jest przeznaczony tylko do uzytku z MCS i HES.
Stuzy on do oddzielenia spirali po procedurze.

Docelowa(-e) grupa(-y)
pacjentow

Spirale te stosuje si¢ u dorostych pacjentow w celu blokowania nietypowego
przeptywu krwi w mozgu.

Przeciwwskazania
i/lub ograniczenia

Brak

1.3 Opis wyrobu

Tabela 1.3 Opis wyrobu

‘\'\\’;/ MicroVention
- TERUMO

Opis wyrobu

Opis wyrobu

MCS i HES to wprowadzane spirale, ktore sg przymocowane do V-Trak™
(popychacza dostarczajacego) za pomoca materialow z tworzywa sztucznego.
Zarowno MCS, jak i HES, s3 wykonane z metali, dostgpne w roznych
ksztattach i1 rozmiarach. Kontroler DC V-Grip jest przeznaczony do
oddzielania spiral uzywanych do blokowania naczyn krwiono$nych
w tetnicach i zylach poza sercem i modzgiem, ktdore mogg zaopatrywaé
ramiona i nogi. Kontrolery odtgczania zasilane sg bateriami (9 V).

Materialy lub substancje majace
kontakt z tkankami pacjenta

Implant: Stop platynowo-wolframowy oraz stop platynowo-wolframowy/
hydrozel

Informacje o substancjach
leczniczych w wyrobie

Brak substancji leczniczych.

Opis sposobu, w jaki wyrdb
osigga docelowy tryb dziatania

Systemy MCS 1 HES stuza do embolizacji naczyn krwiono$nych
z uwypukleniem w mézgu pod kontrolg obrazowania medycznego. Spirale sa
dostarczane do obszaru docelowego poprzez standardowe mate rurki
chirurgiczne (mikrocewniki). Spirale sa oddzielane od elementu
dostarczajacego, a po oddzieleniu spirala rozszerza si¢, gdy jest wystawiona
na dzialanie krwi. Uzywa si¢ wielu spiral, az przeptyw krwi zostanie
zablokowany. Z czasem nowa tkanka pokryje otwoér wybrzuszenia,
zapobiegajac jego wzrostowi lub rozerwaniu.

CF1105210A, ECN24-04656
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Systemy spiral MCS i HES
Opis akcesoriow Z systemami MCS i HES uzywany jest kontroler odlaczania DC (ang.

Detachment Controller) V-Grip. Kontroler odtaczania jest zasilany bateriami,
ktére dostarczaja energic w celu oddzielenia spirali od popychacza
dostarczajacego. Jest on pakowany i sprzedawany osobno jako czyste
urzadzenie przeznaczone do uzytku tylko u jednego pacjenta.

Opis innych wyrobow albo
produktow, ktore maja by¢
uzywane razem

Do uzytku z wyrobami, ktorych dotyczy niniejszy dokument, nie sa
przeznaczone zadne inne wyroby poza kontrolerem odtgczania V-Grip.

1.4 Zagrozenia i ostrzezenia

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapity dziatania niepozadane zwigzane z wyrobem
lub jego uzytkowaniem, lub jesli obawia si¢ Pan/Pani zagrozen. Z niniejszego dokumentu nie
nalezy korzysta¢ zamiast konsultacji z lekarzem.

e Zastosowana metoda zarzadzania potencjalnym ryzykiem

o

Firma stosuje standardowy proces przewidywania ryzyka zwigzanego z wyrobami.
Proces ten pozwala dobrze oszacowac, co moze si¢ wydarzy¢ podczas korzystania
z wyrobu. Ponizej znajduje si¢ lista mozliwych zagrozen oraz czynnikéw, ktore
moga je powodowaé. Instrukcja uzytkowania zawiera rowniez opis wszelkich
ostrzezen 1 $rodkdw ostrozno$ci. Moga by¢ one zwigzane z pozostatymi
zagrozeniami. Raporty dotyczace wszelkich zagrozen sg §ledzone w bazie danych
reklamacji. Raporty moga pochodzi¢ od uzytkownikow lub innych pracownikow
szpitala albo z czasopism. Baza danych jest regularnie oceniana. Zagrozenia te sa
badane, jesli wskazniki rosng lub utrzymujg si¢ na okre§lonym poziomie. W razie
potrzeby mozna podjac¢ takie dziatania, jak zmiana tresci etykiet lub wycofanie
produktu z rynku.

e Pozostale zagrozenia i dzialania niepozadane

Zawsze istnieje ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych w przypadku przeprowadzenia
jakiejkolwiek operacji chirurgicznej. Moze by¢ trudno ustali¢, dlaczego pojawiajg si¢
skutki uboczne. W instrukcji uzytkowania wyrobu wymieniono nastgpujace znane
dzialania niepozadane, ktore moga wystapic:

(0]

(0]

Produkt akcesoryjny ulegt uszkodzeniu, a jego czg$¢ pozostata w ciele
Pekniecie wybrzuszenia tetnicy w mozgu podczas separacji lub po niej
Zagrozenie biologiczne

Brak mozliwos$ci wprowadzenia spirali i popychacza dostarczajacego do matych
rurek chirurgicznych

Spirala i popychacz dostarczajacy nie przemieszczaja si¢ do docelowego obszaru
Uszkodzenie spirali podczas usuwania

Nieprawidlowe umieszczenie spirali
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o Spirala wciggnieta do naczynia macierzystego
o Spirala nie zostanie umieszczona
o Zablokowanie naczynia krwiono$nego podczas umieszczania spirali
o Ryzyko zwigzane z energia
o Zagrozenie dla srodowiska
o Zbyt duze przemieszczanie si¢ chirurgicznych matych rurek
o Zablokowanie naczynia krwiono$nego cialem obcym
o Przemieszczenie spirali z wybrzuszenia do naczynia macierzystego
o Przemieszczenie spirali poza wybrzuszenie do spirali w naczyniu macierzystym
o Nieprawidlowe uzycie
o Brak mozliwosci oddzielenia produktu
o Brak mozliwo$ci wprowadzenia produktu do matych rurek chirurgicznych
o Niewystarczajgca widoczno$¢ w obrazowaniu medycznym
o Wybrano niewlasciwy sposob postepowania medycznego (inny niz planowano)
o Wybrano niewlasciwy sposob postepowania medycznego (niezgodny z instrukcja
uzytkowania)
o Nieprawidlowe uzycie z akcesoriami
o Utrata dostepu do matych rurek chirurgicznych w celu dostepu do wybrzuszenia
o Czegsciowe oddzielenie spirali od popychacza
o Zbyt wczesne oddzielenie spirali po wprowadzeniu
o Zbyt wczesne oddzielenie spirali podczas przygotowan
o Zanieczyszczenie produktu z powodu §rodowiska produkcyjnego
o Zanieczyszczenie produktu podczas jego wysytki, dystrybucji lub przechowywania
o Zanieczyszczenie produktu podczas uzytkowania
o Rozdzielenie produktu z jego czescig pozostalg w ciele pacjenta
o Ponowne uzycie produktu
o Pekniecie elementu o zwigkszonej odpornosci na rozcigganie
o Niemozliwe lub utrudnione umieszczanie kolejnych spiral
o Zator w naczyniach krwiono$nych
o Nieprawidtowy stan koncowki wyrobu
o Nagle zwezenie naczyn krwionos$nych z powodu podraznienia $ciany naczynia
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Systemy spiral MCS i HES

e Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Istniejg pewne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci zwigzane z uzywaniem systemow MCS
1 HES. Wszystkie one dotycza czynnosci wykonywanych przez lekarza podczas zabiegu
chirurgicznego. Lekarz poinformuje Pana/Pania, czy przed operacjg musi Pan/Pani podja¢
jakie$ dzialania.

o System MCS/HES jest sterylny i nie powoduje goraczki, chyba ze opakowanie
jednostkowe zostanie otwarte lub uszkodzone.

o Wyrobu mozna uzy¢ tylko raz. Nie nalezy go ponownie czy$ci¢ ani ponownie
uzywaé. Po uzyciu zuzyty wyrdéb nalezy wyrzuci¢ zgodnie z zasadami
obowigzujacymi w szpitalu lub okre§lonymi przez wladze lokalne. Nie uzywac,
jesli opakowanie jest uszkodzone.

o Wyrob nalezy dostarcza¢ wylacznie za pomoca metalowej rurki z powierzchnig
pokryta powtoka. W przypadku uszkodzenia spirali nalezy usuna¢ z ciata pacjenta
zaréwno spiralg, jak 1 metalowa rurke.

o Aby prawidlowo umiesci¢ spiralg, wymagany jest wysokiej jako$ci aparat
rentgenowski.

o W celu przesuwania popychacza dostarczajacego V-Trak nie nalezy stosowac zbyt
duzej sity. Gdy przesuwanie popychacza jest utrudnione, nalezy okresli¢ przyczyne
takiej sytuacji, sprawdzi¢ pod katem uszkodzen, a nastgpnie usung¢ spiralg.

o Ruchy przesuwania i pociagania spirali nalezy wykonywa¢ powoli 1 ptynnie.
W przypadku zbyt duzego tarcia nalezy wyjac catg spirale. Jezeli wystepuje zbyt
duze tarcie z druga spirala, nalezy sprawdzi¢ metalowa rurk¢ pod katem
ewentualnych uszkodzen.

o Jesli wymagane jest przesunigcie spirali do lepszego potozenia, nalezy przeciagnac¢
spirale, wykonujac bezposredni ruch popychaczem w polu obrazowania
rentgenowskiego. Jesli spirala nie porusza si¢ w bezposrednim ruchu zgodnym
z popychaczem, moze to oznaczac, ze zostala rozciagnigta lub uszkodzona. Nalezy
delikatnie usuna¢ caty wyrdb i go wyrzucic.

o Podczas uzytkowania spirala moze czasami si¢ rozcigga¢, poniewaz naczynie
krwiono$ne ma krety przebieg, a ksztalty wybrzuszen w moézgu sa rozne.
Jesli spirala zostanie rozciggnigta, moze si¢ ztamaé lub przemiescic
w konkretnym obszarze.

o Jesli konieczne jest wycofanie spirali z naczynia krwiono$nego po jej oddzieleniu,
w celu wycofania spirali do rurki wprowadzajacej nie nalezy uzywac petli. Moze
to spowodowac uszkodzenie spirali i odtaczenie wyrobu. Nalezy usung¢ spirale,
rurke 1 kazde urzadzenie uzywane do wyjecia spirali.

o Jesli podczas wyciagania spirali ustawionej pod ostrym katem do koncéwki rurki

wystapi opor, mozna uniknac¢ jej rozciggniecia lub ztamania, ostroznie przesuwajac
dystalng koncoéwke rurki wokot otworu wybrzuszenia. Spirala wroci do matej rurki.
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(@)

O

(@)

O

Aby osiggna¢ pozadane zablokowanie wybrzuszen w naczyniach krwiono$nych,
zwykle wymagane jest dostarczenie wielu spiral. Pozagdanym punktem koncowym
zabiegu jest okluzja w obrazie angiograficznym.

Dhugoterminowe oddziatywanie tego produktu na tkanki znajdujace si¢ poza
naczyniami krwiono$nymi nie jest jasne, dlatego =zaleca si¢ zachowanie
ostroznosci, aby utrzymac ten wyréb wewnatrz naczynia krwiono$nego.

Zawsze przed rozpoczegciem procedury nalezy sprawdzi¢, czy dostgpne s3a co
najmniej dwa kontrolery odtagczania MicroVention V-Grip.

Urzadzenia nie mozna odlaczy¢ za pomocg zadnego innego zrddta zasilania niz
kontroler odtaczania MicroVention V-Grip.

Po oddzieleniu spirali 1 usunigciu popychacza zawsze nalezy przesuwac drut
odpowiedniej wielko$ci przez metalowa rurg, aby zadna spirala nie pozostala
w metalowej rurce.

Nie nalezy umieszcza¢ popychacza dostarczajacego V-Trak na nieostonigtej
metalowej powierzchni.

Zawsze uzywac popychacza dostarczajacego V-Trak w rekawiczkach chirurgicznych.
Nie uzywac z urzadzeniami wykorzystujagcymi fale radiowe.

Zakazane jest modyfikowanie tego wyrobu.

e Podsumowanie zewnetrznych dzialan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa
(FSCA, w tym FSN), jesli maja zastosowanie

O

W odniesieniu do tych spiral firma nie przeprowadzita zadnych dziatan
dotyczacych bezpieczenstwa ani dziatan korygujacych.

1.5 Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznych po wprowadzeniu
do obrotu

e Kontekst kliniczny wyrobu

O

Spirale te zostaly po raz pierwszy wprowadzone na rynek w roku 2008.

¢ Dowody kliniczne potwierdzajace oznakowanie CE

O

W toku przeszukiwania literatury znaleziono 21 badan, w ktorych zastosowano
systemy MCS i1 HES, z udzialem 3833 pacjentow. Firma przeprowadzila takze
15 badan obejmujacych 2087 pacjentow na poparcie dziatania wyrobu polegajacego
na leczeniu wybrzuszen w moézgu oraz w innych nietypowych sytuacjach
w uktadzie nerwowym lub naczyniach krwiono$nych. Zbadano niekorzystne
rezultaty, aby oceni¢ skuteczno$¢ wyrobow; korzysci 1 zagrozenia byty odpowiednio
zrbwnowazone. Ponizej zaprezentowano potaczone dane kliniczne.
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o Korzysci kliniczne — spirale MCS 1 HES wspomagajg blokowanie przeptywu krwi

do nietypowego wybrzuszenia w mézgu oraz w innych miejscach w uktadzie
nerwowym i naczyniach krwiono$nych.

Odsetek pomys$lnego zastosowania spiral wynosi 93,3-98,6% (sukces
zabiegu lub oddzielenie spirali)

Odsetek wyleczen w ciggu 6 miesigcy: 100%

Odsetek natychmiastowej catkowitej blokady: 16-84%

Odsetek natychmiastowej catkowitej lub prawie catkowitej blokady:
42,6-100%

Odsetek blokady tetnic w zotadku w ciggu pierwszych 30 minut: 91,3%
Odsetek catkowitych blokad podczas obserwacji (od 6 miesiecy do
60 miesigcy): 53-90,9%

Odsetek catkowitych lub prawie catkowitych blokad podczas obserwacji
(od 6 miesigcy do 60 miesigcy): 61,1-100%

Odsetek dobrych wynikow klinicznych (mRS 0-2) podczas obserwacji
(od 6 miesigcy do 47,9 miesigca): 76,8-96,7%

e Bezpieczenstwo

o Stosowanie MCS i HES bylo rownie bezpieczne i skuteczne jak stosowanie innych,

podobnych spiral. Nie stwierdzono zadnych nowych zagrozen, a wskazniki dziatan
niepozadanych byly niskie i porownywalne. Stosowanie tych spiral przynosito
wiecej korzysci niz szkod.

o Ryzyka kliniczne — zagrozenia zwigzane ze stosowaniem spiral MCS 1 HES

zidentyfikowane na podstawie badan opublikowanych w czasopismach oraz w toku
badan przeprowadzonych przez firme:

Nawrot: 4,4-27,9% pacjentow

Ponowne wystapienie nieprawidlowego przeptywu: 4,1-23,6% pacjentéw
Konieczno$¢ powtdrnego leczenia: 0,8—13,7% pacjentow

Rozerwanie wybrzuszenia: 0,2—4,0% pacjentow

Woda w mozgu: 1,6-17,1% pacjentow

Przerwa w $cianie narzadu: 1,0-4,0% pacjentow

Zablokowanie tetnicy macierzystej: 0,9—1,6% pacjentow

Gromadzenie krwi poza naczyniami krwiono$nymi: 1,0-3,6% pacjentow
Rozwarstwienie: 0,7—1,6% pacjentow

Nagte zwezenie naczyn krwionosnych: 5,0-9,7% pacjentow

Dziatania niepozadane dotyczace mézgu: 2,1-14,9% pacjentow

Krwotok mozgowy: 2,2—-10,0% pacjentow

Obumieranie komorek moézgowych: 1,6-3,7% pacjentow

Blokada doptywu krwi w mozgu: 1,6% pacjentéw

Zakrzepy krwi: 1,6-8,7% pacjentéw

Dziatania niepozadane zwigzane z zabiegiem: 3,8—17,1% pacjentow
Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem spirali: 1,0-6,0% pacjentow
Choroba/stan pogorszenia zdrowia: 0,5-17,1% pacjentow
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= Smier¢: 0,7-10,0% pacjentow
= Negatywne dzialania niepozadane: 6,3% pacjentéw
o Firma prowadzi rejestr danych dotyczacych reklamacji. Od 1 pazdziernika
2021 roku do 30 wrzesnia 2022 roku zgloszono 1 przypadek $mierci. Firma
otrzymata tacznie 1545 reklamacji produktow dotyczacych systemow MCS 1 HES,
co stanowi wskaznik reklamacji na poziomie 0,0091%. Te ryzyka byly zgodne
z innymi podobnymi spiralami.

1.6 Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne

W sprawie zastosowania innych opcji zamiast tego wyrobu nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Lekarz wie, co bedzie najlepsze dla ogdlnego stanu Pana/Pani zdrowia.

e Ogolny opis pozostalych wyboréw: Dla niektorych pacjentéw najlepszym rozwigzaniem
moga by¢ sposoby leczenia inne niz operacje. O tym, co jest dla Pana/Pani odpowiednie,
zdecyduje Pan/Pani razem z lekarzem. Gdy objawy si¢ nasilajg i operacje nie sg skuteczne,
rozwigzaniem moze by¢ zablokowanie naczyn krwionos$nych lub zabieg embolizacji.
Kazda opcja leczenia ma swoje zalety, jak 1 wady.

1.7 Sugerowane szkolenia dla uzytkownikow

Urzadzenie to nie jest uzywane bezposrednio przez pacjenta. Pacjent nie musi przechodzié
zadnego szkolenia.
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1 RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLIiNICO
[VERSAO PARA DOENTES]

Revisdo do documento: A
Data de emissao: 8/3/2024

Este resumo de seguranca e desempenho clinico (RSDC) destina-se a proporcionar ao publico
0 acesso a um resumo atualizado dos principais aspetos da seguranca e do desempenho clinico
do dispositivo. As informacdes apresentadas a seguir destinam-se a doentes ou leigos.
Na primeira parte deste documento, encontra-se um resumo mais extenso da sua seguranga
e desempenho clinico preparado para os profissionais de satde.

O RSDC nao se destina a dar conselhos gerais sobre o tratamento de uma condi¢do médica.
Contacte o seu profissional de satude caso tenha diividas sobre a sua condi¢do médica ou sobre
a utilizag¢do do dispositivo na sua situagdao. Este RSDC nao se destina a substituir um cartao
de implante ou as instrugdes de utilizacao para fornecer informagdes sobre a utilizagao segura
do dispositivo.

1.1 Identificacio do dispositivo e informacées gerais

Tabela 1.1 Identificacao do dispositivo e informacées gerais

Nomes de dispositivos
Nome comercial dos

Sistema de bobina MicroPlex (MCS)

dispositivos

Sistema embolico HydroCoil (HES)

Classe dos dispositivos

111, implantaveis

UDI-DI basico

MCS: 08402732MCSSW
HES: 08402732HESSB

Ano de emissao do
primeiro certificado (CE)

2008

Fabricante legal

Nome e endereco

MicroVention, Inc. (denominada MVI)
35 Enterprise
Aliso Viejo, California 92656, EUA

Representante autorizado

Nome e endereco

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

Organismo notificado

Nome e endereco

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Alemanha

CF1105210A, ECN24-04656
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1.2 Utilizacao prevista do dispositivo

Tabela 1.2 Utilizacao prevista

Utilizacao prevista

Finalidade prevista

Os sistemas (de bobina) MCS e HES sdo utilizados para bloquear vasos
sanguineos quando existe uma protuberancia invulgar num vaso sanguineo ou
nervo do cérebro. Também se pode tratar de uma ligagdo invulgar entre artérias
e veias. Estas bobinas podem ser ainda utilizadas para bloquear o fluxo de
sangue para a protuberancia ou para outros vasos sanguineos invulgares fora
do coragdo e do cérebro, que podem fornecer sangue aos bragos e pernas.
O controlador de separagdo (DC) V-Grip™ deve ser utilizado apenas com os
sistemas MCS e HES. Este separa as bobinas ap6s o procedimento.

Indicacdes de utilizag¢do

Os sistemas (de bobina) MCS ¢ HES sdo utilizados para bloquear vasos
sanguineos quando existe uma protuberancia invulgar num vaso sanguineo ou
nervo do cérebro. Também se pode tratar de uma ligacao invulgar entre artérias
e veias. Estas bobinas podem ser ainda utilizadas para bloquear o fluxo de
sangue para a protuberancia ou para outros vasos sanguineos invulgares fora
do coragdo e do cérebro, que podem fornecer sangue aos bragos e pernas.
O DC V-Grip deve ser utilizado apenas com os sistemas MCS e HES. Este
separa as bobinas apds o procedimento.

Grupo(s) de doentes
previsto(s)

Estas bobinas sdo utilizadas em doentes adultos para bloquear um fluxo
sanguineo anormal no cérebro.

Contraindicagdes
e/ou limitagdes

Nenhuma

1.3 Descri¢cao do dispositivo

Tabela 1.3 Descricdo do dispositivo

Descricao do dispositivo

Descri¢do do dispositivo

\'\\’y MicroVention
TERUMO

O MCS e o HES séo bobinas inseriveis que estdo ligadas a um V-Trak™
(impulsor de introdugdo) por materiais plasticos. Ambos os sistemas MCS
e HES sdo feitos de metais e estdo disponiveis em varias formas e tamanhos.
O DC V-Grip foi concebido para separar as bobinas de forma a bloquear os
vasos sanguineos nas artérias e veias fora do coragdo e do cérebro, as quais
podem fornecer sangue aos bragos e pernas. Os controladores de separacio
sdo alimentados por baterias (9 V).

Materiais ou substancias
em contacto com os tecidos
do doente

Implante: liga de platina/tungsténio e liga de platina/tungsténio/hidrogel

Informagdes sobre as
substancias medicinais
presentes no dispositivo

Nio existem substancias medicinais.

Descri¢do da forma como
o dispositivo atinge o modo
de agdo pretendido

A embolizagdo dos vasos sanguineos com a protuberdncia no cérebro €
realizado sob imagiologia médica utilizando o MCS e o HES. Estas bobinas
sdo introduzidas na area-alvo através de pequenos tubos cirargicos padréo
(microcateteres). As bobinas sdo separadas da peca de introdugdo e, apds a
separacdo, a bobina expande-se quando exposta ao sangue. Muitas bobinas
sdo utilizadas até que o fluxo sanguineo seja bloqueado. Com o tempo, um
novo tecido ira cobrir a abertura da protuberancia e impedir o seu crescimento
ou rotura.

CF1105210A, ECN24-04656
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Descri¢ao dos acessorios O controlador de separagdo V-Grip ¢ utilizado em conjunto com o MCS e o
HES. O controlador de separacdo ¢ alimentado por baterias, que fornecem
energia para separar a bobina do impulsor de introdugdo. E embalado e
vendido separadamente como um dispositivo limpo para utilizacdo exclusiva
por um unico doente.

Descrigao de outros
dispositivos ou produtos
a utilizar em conjunto

Nao existe outro dispositivo que possa ser utilizado em conjunto para além do
controlador de separacdo V-Grip.

1.4 Riscos e avisos

Contacte o seu médico se experienciar efeitos secundarios relacionados com o dispositivo ou a sua
utilizacao, ou se estiver preocupado com os riscos. Nao utilize este documento para substituir uma
consulta médica.

e Como os riscos potenciais foram geridos

o A empresa utiliza um processo padrdao para prever o risco de um dispositivo.
O processo fornece uma boa estimativa do que pode acontecer quando o dispositivo
¢ utilizado. Mais adiante, ¢ apresentada uma lista dos possiveis riscos e das suas
causas. As instrucdes de utilizagdo também descrevem quaisquer adverténcias
ou precaucdes. Estes podem estar associados a riscos remanescentes. As
comunicagdes de quaisquer riscos sdo registados numa base de dados de
reclamagdes. As comunicagdes podem ser provenientes de utilizadores ou outros
trabalhadores do hospital ou de publicagdes cientificas. A base de dados ¢
verificada regularmente. Os riscos sdo investigados se as taxas estiverem a
aumentar ou atingirem um determinado nivel. Caso necessario, poderdo ser
realizadas agdes como alteracdes na rotulagem ou recolhas.

e Riscos remanescentes e efeitos indesejaveis

Existe sempre um risco de efeitos secundarios indesejaveis quando se realiza qualquer tipo
de cirurgia. Pode ser dificil determinar a razdo da ocorréncia dos efeitos secundarios. As
instrugdes de utilizacdo do dispositivo identificaram os seguintes efeitos secundarios
conhecidos que podem ocorrer:

o O produto acessorio esta danificado e uma parte permanece no corpo
o Rutura na protuberancia da artéria cerebral durante e apds a separagdo
o Risco bioldgico

o A bobina e o impulsor de introdu¢cdo ndo podem ser carregados nos pequenos
tubos cirargicos

o A bobina e o impulsor de introdu¢ao ndo seguem para a area-alvo
o Danos na bobina durante a remogao
o Colocagao incorreta da bobina

o Bobinas puxadas para dentro do vaso principal
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A bobina ndo ¢ colocada

Uma obstrug¢do no vaso sanguineo durante a colocagao da bobina

Risco energético

Risco ambiental

Excesso de movimento dos pequenos tubos cirtrgicos

Obstrucao por um corpo estranho no vaso sanguineo

Deslocamento da bobina para fora da protuberancia e para o vaso principal
Deslocamento da bobina para fora da protuberancia e para a bobina do vaso principal
Utilizagdo incorreta

Incapacidade de separar o produto

Incapacidade de introduzir o produto nos pequenos tubos cirirgicos
Visibilidade insuficiente na imagiologia médica

Sele¢do da terapéutica incorreta (ndo conforme o planeado)

Selecdo da terapéutica incorreta (ndo conforme com as instrugdes de utilizacao)
Utilizagao incorreta com acessorios

Perda dos pequenos tubos cirirgicos no acesso a protuberancia

Separagdo parcial da bobina do impulsor

Separacao precoce da bobina apos a introdugao

Separagdo precoce da bobina durante a preparagao

O produto nao estd limpo devido ao ambiente de produgao

O produto fica sujo durante o transporte, distribui¢do ou armazenamento

O produto fica sujo durante a utilizagdo

O produto separa-se € uma parte permanece no corpo

O produto ¢ utilizado novamente

Rutura de um componente resistente a extensoes

Incapacidade de colocar ou dificuldade em posicionar bobinas subsequentes
Obstrucao nos vasos sanguineos

Ponta danificada

Contracao subita dos vasos sanguineos devido a irritagdo da parede dos vasos

e Avisos e precaugoes

Ha alguns avisos e precaugdes a ter em conta ao utilizar o MCS e o HES. Todos eles estdo

relacionados com as etapas cirargicas realizadas pelo médico. O seu médico ird dar-lhe
a conhecer as agdes que deve tomar antes da cirurgia.
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o O MCS/HES ¢ fornecido limpo e ndo causa febre, a menos que a embalagem da
unidade seja aberta ou danificada.

o Utilize o dispositivo apenas uma vez. Nao o volte a limpar e/ou utilizar. Apds a
utilizagdo, elimine o produto de acordo com as regras do hospital ou das autoridades
locais. Nao utilize se a embalagem estiver danificada.

o O dispositivo deve ser introduzido apenas através de um tubo metalico com
revestimento na superficie. Se verificar a existéncia de danos na bobina, remova
a bobina e o tubo metalico do doente.

o E necessario realizar um raio-X de alta qualidade para posicionar a bobina
corretamente.

o Nao aplique forga excessiva ao mover o impulsor de introdugdo V-Trak. Quando
sentir mais resisténcia ao mover o impulsor, procure o motivo e verifique se existem
danos; em seguida, retire a bobina.

o Mova e puxe a bobina lentamente e com cuidado. Remova a bobina inteira se
houver demasiado atrito. SE houver demasiado atrito com uma segunda bobina,
verifique o tubo metalico estd danificado.

o Proceda com especial cuidado ao puxar a bobina sob raio-X, fazendo movimentos
que correspondam diretamente aos do impulsor, caso seja necessario mové-la para
uma posi¢do melhor. Se ndo se mover num movimento que corresponda
diretamente ao do impulsor, a bobina pode estar esticada ou partida. Faga uma
remocao cuidada e elimine o dispositivo completo.

o Por vezes, a bobina pode esticar quando ¢ utilizada porque o trajeto dos vasos
sanguineos ¢ sinuoso e as formas das protuberancias no cérebro sdo diferentes.
Se a bobina for esticada, pode partir-se ou deslocar-se na area.

o Se for necessario retirar uma bobina do vaso sanguineo apds a separacdo, nio
a retire com um dispositivo de remog¢ao para dentro do tubo de introducdo. Isto
pode danificar a bobina e provocar a separagao do dispositivo. Remova a bobina,
o tubo e qualquer dispositivo utilizado para retirar a bobina.

o Se sentir resisténcia ao retirar uma bobina que esteja num angulo agudo em relagao
a ponta do tubo, € possivel evitar a extensdo ou a quebra da bobina ao reposicionar
cuidadosamente a ponta distal do tubo em torno da abertura da protuberancia.
A bobina ird ser movida para o tubo pequeno.

o Geralmente, ¢ necessaria a introdugdo de varias bobinas para alcangar o bloqueio
desejado das protuberancias no vaso sanguineo. O ponto final pretendido do
procedimento ¢ a oclusdo angiogréafica.

o O efeito a longo prazo deste produto sobre os tecidos fora dos vasos sanguineos
ndo ¢ claro, pelo que se deve ter cuidado para manter este dispositivo dentro do
vaso sanguineo.

o Certifique-se sempre de que tem, pelo menos, dois controladores de separagao
V-Grip da MicroVention disponiveis antes de iniciar o procedimento.
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O dispositivo ndo pode ser separado com qualquer outra fonte de energia que ndo
seja um controlador de separa¢ao V-Grip da MicroVention.

Mova sempre um fio de tamanho adequado através do tubo metalico apds separar
a bobina e remover o impulsor, para assegurar que nenhuma bobina permanece no
interior do tubo metalico.

Nao coloque o impulsor de introdu¢do V-Trak sobre uma superficie metalica.
Utilize sempre o impulsor de introducdo V-Trak com luvas cirurgicas.
Nao utilize com dispositivos de radiofrequéncia.

Nao faga alteracdes neste dispositivo.

e Resumo de qualquer acio corretiva de seguranca no terreno (FSCA, incluindo FSN),
se aplicavel

O

Nao houve agdes de seguranga ou corretivas por parte da empresa para estas bobinas.

1.5 Resumo da avaliac¢io clinica e do acompanhamento clinico
pos-comercializacio

e Contexto clinico do dispositivo

O

Estas bobinas foram colocadas no mercado pela primeira vez em 2008.

e A evidéncia clinica para a marcaciao CE

O

A partir de uma pesquisa bibliografica, foram encontrados 21 estudos com 3833
doentes em que foram utilizados o MCS e o HES. A empresa também realizou
15 estudos que incluiram 2087 doentes para apoiar os dispositivos que tratam a
protuberancia no cérebro e outras atividades invulgares nos nervos ou vasos
sanguineos. Os resultados adversos foram estudados para avaliar o desempenho dos
dispositivos, sendo os beneficios e os riscos considerados equilibrados. Os dados
clinicos combinados sdo apresentados abaixo.

Beneficios clinicos — as bobinas MCS e HES ajudam no bloqueio do fluxo de
sangue para uma protuberancia invulgar no cérebro, bem como para outros nervos
ou vasos sanguineos.

= 093,3-98,6% de utilizagdo bem-sucedida das bobinas (sucesso do procedi-
mento ou separagao das bobinas)

= 100% de sucesso na taxa de cura em 6 meses

= 16-84% de bloqueio total imediato

= 42,6-100% de bloqueio total ou quase total imediato

* 91,3% de bloqueio total das artérias do estdmago durante os primeiros
30 minutos

= 53-90,9% de bloqueio total no acompanhamento (6 a 60 meses)
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e Seguranca

61,1-100% de bloqueio total ou quase total no acompanhamento
(6 a 60 meses)

76,8-96,7% de resultados clinicos satisfatorios (mRS 0-2) durante
o acompanhamento (6 a 47,9 meses)

o A utilizagdo dos sistemas MCS e HES foi igualmente seguro e bem-sucedido em
comparacdo com a utilizacdo de outras bobinas semelhantes. Nao foram

encontrados novos riscos € as taxas de efeitos secundarios foram baixas e idénticas.

Verificaram-se mais beneficios do que riscos na utilizacdo destas bobinas.

o Riscos clinicos — os riscos identificados da utilizagdo das bobinas MCS e¢ HES
a partir de publicacdes cientificas e estudos da empresa:

Nova ocorréncia em 4,4-27,9% dos doentes

Fluxo invulgar restaurado em 4,1-23,6% dos doentes

Novo tratamento em 0,8—-13,7% dos doentes

Rotura na protuberancia em 0,2—4,0% dos doentes

Presenca de agua no cérebro em 1,6—17,1% dos doentes

Rotura na parede do 6rgdo em 1,0-4,0% dos doentes

Bloqueio da artéria principal em 0,9-1,6% dos doentes

Acumulacio de sangue fora dos vasos sanguineos em 1,0-3,6% dos doentes
Dissec¢ao em 0,7-1,6% dos doentes

Contracao subita do vaso sanguineo em 5,0-9,7% dos doentes

Efeitos secundarios relacionados com o cérebro em 2,1-14,9% dos doentes
Hemorragia cerebral em 2,2—-10,0% dos doentes

Morte de células cerebrais em 1,6-3,7% dos doentes

Bloqueio do fornecimento de sangue no cérebro em 1,6% dos doentes
Coagulos sanguineos em 1,6-8,7% dos doentes

Efeitos secundarios relacionados com o procedimento em 3,8-17,1%
dos doentes

Efeitos secundarios relacionados com a bobina em 1,0-6,0% dos doentes
Doenga/estado débil em 0,5-17,1% dos doentes

Morte em 0,7-10,0% dos doentes

Efeitos secundérios graves em 6,3% dos doentes

o A empresa mantém um registo de dados de reclamagdes. De 1 de outubro de 2021
a 30 de setembro de 2022, houve 1 relato de morte. A empresa recebeu um total
de 1545 reclamagdes relacionadas com os sistemas MCS e HES, o que representa

uma taxa de reclamagdes de 0,0091%. Estes riscos foram consistentes com os de
outras bobinas semelhantes.

1.6 Possiveis alternativas de diagnostico ou terapéuticas

Fale com o seu médico sobre qualquer outra alternativa a este dispositivo. Ele sabera qual a melhor
op¢ao para a sua condi¢do geral.
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e Descricao geral de outras alternativas: outros tratamentos para além da cirurgia podem
ser mais adequados para alguns doentes. O seu médico, juntamente consigo, ira decidir o
que ¢ mais indicado para si. Quando os sintomas sdo graves e as cirurgias nao funcionam,
o bloqueio dos vasos sanguineos ou o procedimento de emboliza¢do pode ser uma opgao.
Cada opcao de tratamento tem as suas vantagens e desvantagens.

1.7 Sugestio de formacao para os utilizadores

Este dispositivo ndo ¢ utilizado diretamente pelo doente. Nao € necessaria formacao para o doente.
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Sistemele de bobine MCS si HES

1 REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI
PERFORMANTA CLINICA [VERSIUNEA PENTRU PACIENTI]

Revizuire document: A
Data emiterii: 8.03.2024

Acest rezumat al caracteristicilor de sigurantd si performanta clinicd (SSCP) este menit 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 nespecialistilor. Un rezumat mai amplu al caracteristicilor de sigurantd si
performantd clinicd ale acestuia, pregatit pentru profesionistii din domeniul sanatatii, se
gdseste in prima parte a acestui document.

SSCP nu are ca scop furnizarea de sfaturi generale privind tratamentul unei afectiuni
medicale. Va rugam sd va adresati medicului in cazul in care aveti Intrebari cu privire la
afectiunea dumneavoastrd medicala sau la utilizarea dispozitivului in situatia dumneavoastra.
Acest SSCP nu este destinat sd inlocuiascd un card de implant sau instructiunile de utilizare,
ci sd furnizeze informatii privind utilizarea sigurd a dispozitivului.

1.1 Identificarea dispozitivului si informatii generale

El 9

Tabelul 1.1 Identificarea dispozitivului si informatii generale

Denumirile dispozitivului

Denumirea comerciala
a dispozitivului

Sistemul de bobine MicroPlex (MCS)
Sistemul embolic HydroCoil (HES)

Clasa dispozitivului

111, implantabil

UDI-DI de baza

MCS: 08402732MCSSW
HES: 08402732HESSB

Anul in care a fost emis
primul certificat (CE)

2008

Producitor legal

Nume si adresa

MicroVention, Inc. (denumita MVI)
35 Enterprise
Aliso Viejo, California 92656, SUA

Reprezentant autorizat

Nume si adresa

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

Organism notificat

Nume si adresa

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Germania
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Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica

<SSCPPT22-0005A>, <ECN25-01407>

Sistemele de bobine MCS si HES

1.2 Utilizarea preconizata a dispozitivului

Tabelul 1.2 Utilizare preconizata

Utilizare preconizata

Scopul vizat

(Bobinele) MCS si HES sunt utilizate pentru a bloca vasele de sdnge atunci
cand existd o proeminentd neobignuitd in vasul de sange al creierului sau in
nerv. Aceasta poate fi, de asemenea, o legdtura neobisnuita intre artere si vene.
Aceste bobine pot fi folosite si pentru a bloca sangele care curge in proeminenta
sau 1n alte vase de sdnge neobisnuite situate in afara inimii si a creierului, care
pot aproviziona bratele si picioarele. Controlerul de detasare V-Grip™ (DC)
este destinat utilizarii exclusiv cu MCS si HES. Acesta separd bobinele
dupa procedura.

Indicatii de utilizare

(Bobinele) MCS si HES sunt utilizate pentru a bloca vasele de sdnge atunci
cand existd o proeminentd neobisnuitd in vasul de singe al creierului sau in
nerv. Aceasta poate fi, de asemenea, o legdtura neobisnuita intre artere si vene.
Aceste bobine pot fi folosite si pentru a bloca sangele care curge in proeminenta
sau in alte vase de sange neobisnuite situate in afara inimii si a creierului, care
pot aproviziona bratele si picioarele. DC V-Grip este destinat sa fie utilizat doar
cu MCS si HES. Acesta separa bobinele dupa procedura.

si/sau limitari

Grupul (grupurile) Aceste bobine sunt utilizate la pacientii adulti pentru a bloca fluxul sanguin
de pacienti vizat(e) neobisnuit in creier.
Contraindicatii

Niciuna

1.3 Descrierea dispozitivului

Tabelul 1.3 Descrierea dispozitivului

Descrierea dispozitivului

‘\'\\’;/ MicroVention
TERUMO

Descrierea dispozitivului

MCS si HES sunt bobine inserabile care sunt atagate la un V-Trak™
(impingator de livrare) prin materiale plastice. Atdt MCS, cat si HES sunt
fabricate din metale si sunt disponibile in diverse forme si dimensiuni. DC
V-Grip este conceput pentru a separa bobinele pentru a bloca vasele de sange
din arterele si venele din afara inimii si creierului, care pot aproviziona bratele
si picioarele. Controlerele de detasare sunt alimentate cu baterii (9 V).

Materiale sau substante care
intra in contact cu tesuturile
pacientului

Implant: Aliaj de platind/tungsten si aliaj de platind/tungsten / hidrogel

Informatii despre substantele
medicamentoase continute n
dispozitiv

Nu existd substante medicamentoase.

Descrierea modului in care
dispozitivul realizeaza modul
de actiune preconizat

Utilizarea bobinelor asupra vaselor de sange cu proeminenta din creier se
realizeaza prin imagistica medicald folosind MCS si HES. Aceste bobine sunt
livrate In zona tintd prin tuburi chirurgicale standard mici (microcatetere).
Bobinele sunt separate de piesa de livrare, iar dupa separare bobina se dilata
cand este expusa la sdnge. Se utilizeaza multe bobine pana cand fluxul sanguin
este blocat. In timp, tesutul nou va acoperi deschiderea proeminentei si va
impiedica cresterea sau ruperea acesteia.
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Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica
<SSCPPT22-0005A>, <ECN25-01407> TERUMO
Sistemele de bobine MCS si HES

‘\'\\’;/ MicroVention

Descrierea accesoriilor Controlerul de detasare V-Grip este utilizat impreund cu MCS si HES.

Controlerul de detasare este alimentat de baterii, care furnizeaza energie
pentru separarea bobinei de impingatorul de livrare. Acesta este ambalat si
vandut separat ca dispozitiv curat pentru un singur pacient.

Descrierea altor dispozitive sau Nu exista niciun alt dispozitiv care sd fie utilizat impreuna, in afard de
produse de folosit impreuna controlerul de detasare V-Grip.

1.4 Riscuri si avertismente

Contactati medicul dacd va confruntati cu efecte secundare legate de dispozitiv sau de utilizarea
acestuia ori dacad va faceti griji in legaturd cu riscurile sale. Nu utilizati acest document pentru

a nlocui consultarea medicului.

e Modul in care au fost gestionate riscurile potentiale

(@)

Compania foloseste un proces standard pentru a anticipa riscurile unui dispozitiv.
Procesul oferd o estimare bund a ceea ce ar putea sd se intample la utilizarea
dispozitivului. Mai jos este prezentata o listd de riscuri posibile si cauzele lor.
Instructiunile de utilizare descriu, de asemenea, avertismentele sau masurile de
precautie. Acestea pot fi asociate cu riscurile ramase. Rapoartele privind riscurile
sunt gestionate intr-o baza de date de reclamatii. Rapoartele pot proveni de la
utilizator, de la alti angajati ai spitalului sau din reviste. Baza de date este evaluata
periodic. Aceste riscuri sunt investigate daca ratele sunt in crestere sau la un anumit
nivel. Se pot lua masuri, cum ar fi modificarea etichetarii sau retragerea de pe piata,
daca este necesar.

e Alte riscuri si efecte nedorite

Exista intotdeauna riscul de efecte secundare nedorite atunci cand va supuneti unei
interventii chirurgicale de orice tip. Poate fi dificil de inteles de ce apar efectele secundare.

Instructiunile de utilizare ale dispozitivului identifica urmatoarele efecte secundare

cunoscute care pot aparea:

o

o

produsul accesoriu este deteriorat, iar o parte rdmane in corp;

ruperea proeminentei arterei din creier in timpul separarii si ulterior acesteia;
risc biologic;

bobina si impingatorul de livrare nu se incarca in tuburile chirurgicale mici;
bobina si Impingatorul de livrare nu urmaresc zona tinta;

deteriorarea bobinei la indepartare;

bobina este plasata incorect;

bobinele sunt trase n vasul principal,

bobina nu poate fi plasata;

blocaj 1n vasul de sange in timpul plasarii bobinei;
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(@)

o

o

o

(@)

risc energetic;

risc de mediu;

deplasare excesiva a tuburilor chirurgicale mici;

obstructie cu corp strdin 1n vasul de sange;

bobina se deplaseaza din proeminenta in vasul principal;

bobina se deplaseaza din proeminenta in bobina vasului principal;
folosire incorecta;

produsul nu poate fi separat;

produsul nu poate fi introdus in tuburile chirurgicale mici;
vizibilitate insuficientd in cadrul imagisticii medicale;

terapia selectatd este incorecta (nu asa cum a fost planificat);
terapia selectatd este incorecta (nu conform instructiunilor de utilizare);
utilizare incorecta cu accesoriile;

pierderea accesului tuburilor chirurgicale mici la proeminenta;
separarea partiala a bobinei de Tmpingator;

separarea prematurd a bobinei dupa introducere;

separarea prematura a bobinei in timpul pregatirii;

produsul nu este curat din cauza mediului de productie;

curdtenia produsului este compromisa in timpul expedierii, distributiei sau depozitarii;
curatenia produsului este compromisa in timpul utilizarii;
produsul se separad si o parte rdimane in corp;

produsul este folosit din nou;

elementele rezistente la intindere se rup;

bobinele ulterioare sunt imposibil sau dificil de pozitionat;

blocaj in vasele de sange;

varf deteriorat;

contractarea brusca a vaselor de sange din cauza iritatiei peretelui vascular.

e Avertismente si masuri de precautie

Existd unele avertismente si precautii cu privire la utilizarea MCS si HES. Toate acestea
se referd la etapele chirurgicale realizate de medic. Medicul va va informa daca exista
masuri pe care trebuie sa le luati Tnainte de operatie.

o

MCS/HES este curat si nu va provoca febrd decat daca ambalajul unitétii este
deschis sau deteriorat.
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(@)

Utilizati dispozitivul o singura datd. Nu recuratati si/sau nu reutilizati dispozitivul.
Dupa utilizare, aruncati dispozitivul conform regulilor stabilite de spital sau de
administratia locald. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Dispozitivul trebuie sa fie livrat numai printr-un tub metalic cu strat de acoperire
pe suprafatd. Daca bobina este deteriorata, scoateti atat bobina, cat si tubul metalic
de la pacient.

Este necesara o radiografie de calitate superioara pentru plasarea corecta a bobinei.

Nu deplasati impingdtorul de livrare V-Trak cu prea multd putere. Cand
impingatorul este mai dificil de deplasat, cautati motivul si verificati dacad exista
deteriorari, apoi indepartati bobina.

Deplasati si trageti bobina lent si lin. Indepartati intreaga bobini daca frecarea este
prea mare. Daca exista prea multa frecare cu a doua bobind, verificati tubul metalic
pentru eventuale deteriorari.

Aveti grija deosebitd sd trageti bobina sub raze X cu o miscare corespunzatoare
deplasarii Tmpingatorului daca trebuie mutatd intr-o pozitie mai bund. Daca bobina
nu se deplaseaza in concordanta cu Impingatorul, bobina poate fi intinsa sau rupta.
Indepartati cu grija si eliminati dispozitivul in intregime.

Bobina se poate Intinde uneori cand este utilizatd, deoarece calea vaselor de sange
este Intortocheata si formele proeminentelor din creier sunt variate. Dacd bobina
este Intinsd, aceasta se poate rupe sau se poate deplasa in zona.

Daca o bobina trebuie sa fie scoasa inapoi din vasul de sange dupa separare, nu o
readuceti cu un lat in tubul de livrare. Aceasta actiune ar putea deteriora bobina si
ar putea duce la separarea dispozitivului. Indepartati bobina, tubul si orice
dispozitiv utilizat pentru a recupera bobina.

Daca intampinati rezistenta la retragerea unei bobine care se afla la un unghi ascutit
fatd de varful tubului, este posibil sa evitati intinderea sau ruperea bobinei prin
repozitionarea cu atentie a varfului distal al tubului in jurul deschiderii
proeminentei. Bobina se va deplasa Tnapoi in tubul mic.

Pentru a obtine blocarea doritd a proeminentelor din vasul de sange, de obicei
este necesard livrarea mai multor bobine. Obiectivul procedural scontat este
ocluzia angiografica.

Efectul pe termen lung al acestui produs asupra tesuturilor situate in afara vaselor
de sange nu este clar, asadar trebuie acordatd atentie pentru a mentine acest
dispozitiv in interiorul vasului sanguin.

Verificati sa fie disponibile cel putin doud controlere de detasare MicroVention
V-Grip inainte de a incepe procedura.

Dispozitivul nu poate fi separat cu nicio altad sursd de energie in afard de un
controler de detasare MicroVention V-Grip.

Treceti intotdeauna un fir de dimensiune corectd prin tubul metalic dupa separarea
bobinei si Indepartarea impingatorului, astfel incat sd nu rdmana nicio bobind in
tubul metalic.
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(@)

O

o

O

Nu asezati Tmpingatorul de livrare V-Trak pe o suprafatd metalica neacoperita.
Folositi intotdeauna Tmpingatorul de livrare V-Trak cu manusi chirurgicale.
Nu utilizati impreund cu dispozitive de frecventa radio.

Nu modificati acest dispozitiv.

e Rezumatul oriciror actiuni corective de siguranta pe teren, (FSCA inclusiv FSN),

daca este cazul

(@)

Compania nu a efectuat nicio actiune de siguranta sau corectiva pentru aceste bobine.

1.5 Rezumatul evaluarii clinice si al monitorizarii clinice ulterioare introducerii
pe piata

e Contextul clinic al dispozitivului

O

Aceste bobine au fost lansate pe piata in 2008.

e Dovezile clinice pentru marcajul CE

o Existd 21 de studii cu 3833 de pacienti, gésite in urma unei cautdri in literatura de

specialitate, in care au fost utilizate MCS si HES. Compania a realizat, de
asemenea, 15 studii care au inclus 2087 de pacienti pentru a sustine dispozitivele
care trateaza proeminentele din creier si alte activitati neobisnuite In nervi sau vase
de sange. Rezultatele nefavorabile au fost studiate pentru a evalua cit de bine
functioneaza dispozitivele, iar beneficiile si riscurile au fost considerate echitabile.
Datele clinice combinate sunt afisate mai jos.

Beneficii clinice — bobinele MCS si HES sustin blocarea fluxului de sdnge catre
proeminente neobisnuite din creier, precum si catre alti nervi sau vase de sange.

= 093,3-98,6% cu utilizarea cu succes a bobinelor (succesul procedurii sau
separarea bobinelor);

= 100% rata de succes pentru vindecare in termen de 6 luni;

= 16-84% blocare completa imediata;

= 42,6-100% blocare imediata completad sau aproape completa;

= 91,3% blocare completa a arterelor din stomac in primele 30 de minute;

= 53-90,9% blocare completa la monitorizare (6 luni—60 de luni);

= 61,1-100% blocare completa sau aproape completa la monitorizare (6 luni—
60 de luni);

= 76,8-96,7% rezultate clinice favorabile (mRS 0-2) la monitorizare (6 luni—
47,9 luni).

e Siguranta

o Utilizarea MCS si HES a fost la fel de sigura si de eficienta ca utilizarea altor bobine

similare. Nu au fost identificate riscuri noi, iar ratele efectelor secundare au fost mici
si similare. Beneficiile utilizarii acestor bobine au fost mai numeroase decét riscurile.
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o Riscuri clinice — riscurile identificate la utilizarea bobinelor MCS si HES, conform
jurnalelor si studiilor companiei:

= recidiva la 4,4-27,9% dintre pacienti;

= restabilirea fluxului neobisnuit la 4,1-23,6% dintre pacienti,

= retratare la 0,8—13,7% dintre pacienti;

* rupturd in proeminenta la 0,2—4,0% dintre pacienti;

= apain creier la 1,6-17,1% dintre pacienti;

* rupturd in peretele organului la 1,0-4,0% dintre pacienti;

= obstructia arterei principale la 0,9-1,6% dintre pacienti;

= colectarea sangelui 1n afara vaselor de sange la 1,0-3,6% dintre pacienti;
= disectie la 0,7-1,6% dintre pacienti,

= contractarea bruscd a vaselor de sange la 5,0-9,7% dintre pacienti;
= efecte secundare asupra creierului la 2,1-14,9% dintre pacienti;

* hemoragie cerebrala la 2,2-10,0% dintre pacienti,

= moartea celulelor cerebrale la 1,6-3,7% dintre pacienti;

= Dblocarea alimentdrii cu sange in creier la 1,6% dintre pacienti,

= cheaguri de sange la 1,6-8,7% dintre pacienti;

= efecte secundare legate de procedura la 3,8—17,1% dintre pacienti;
= efecte secundare legate de bobind la 1,0-6,0% dintre pacienti;

= Dboald/stare nesanatoasa la 0,5-17,1% dintre pacienti;

= deces la 0,7-10,0% dintre pacienti;

= efecte secundare negative la 6,3% dintre pacienti.

o Compania pistreazi inregistriri ale datelor privind reclamatiile. Intre 1 octombrie
2021 si 30 septembrie 2022 a fost raportat un deces. Compania a primit in total
1545 de reclamatii privind produsele referitoare la MCS si HES, ceea ce reprezinta
o ratd a reclamatiilor de 0,0091%. Aceste riscuri au fost echivalente cu celelalte
bobine similare.

1.6 Posibile alternative diagnostice sau terapeutice

Discutati cu medicul despre alte optiuni in locul acestui dispozitiv. Medicul va sti ce este cel mai
bine pentru starea dumneavoastra generala.

e Descrierea generala a altor optiuni: Alte tratamente decat interventiile chirurgicale pot
fi cele mai potrivite pentru unii pacienti. Dumneavoastra si medicul veti decide ce este
potrivit pentru dumneavoastra. Cand simptomele sunt grave si interventiile chirurgicale nu
functioneaza, blocarea vaselor de sdnge sau utilizarea bobinelor ar putea fi o optiune. Exista
avantaje si dezavantaje in cazul fiecarei optiuni de tratament.

1.7 Instruire sugerata pentru utilizatori

Acest dispozitiv nu este folosit direct de pacient. Nu este necesara instruirea pacientului.
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CBonnHast nH(popManus o 6e30MacCHOCTH ¥ KIIMHUYECKOH 3()(eKTHBHOCTH -
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1

CBOJAHASA UTHOOPMAILIUA O BE3OITACHOCTH 1
KJIUHUYECKOHN D®PEKTUBHOCTH [BEPCHS JIJISA
IHAIIUEHTOB]

Penakius nokymenrta: A
Hata omy6nukoBanus: 08.03.2024

Orta cBoaHas wHpopmaius o Oe3omacHOoCTH U KiIMHUYecKoi s dextuBHocTH (SSCP)
npeaHa3HaueHa sl o0ecreyeHus OOIIECTBEHHOTO J0CTyNa K aKTyallbHON HH(pOpMaIu 00
OCHOBHBIX aclieKTax 0e30MacHOCTH W KiInHHUYecKoi 3ddexktuBHOCTH ycTporicTBa. MHDOP-
Malusi, PeICTaBJICHHAs HW)XEe, NPeHAa3HaYCHAa I MAIlMCHTOB M HECTenuanucToB. boiee
nopoOHbIe CBeJeHNs 0 0€30MacCHOCTU M KIMHUYECKOH 3(pPEeKTUBHOCTH, OATOTOBICHHBIC
JUTSI METUITUHCKUX CTICIIUATMCTOB, TPECTABICHBI B IEPBOM YaCTH TAHHOTO IOKYMEHTA.

Hoxyment SSCP He npenHa3Ha4eH Il TPEAOCTABICHUS OOIIUX PEKOMEH AN 110 JICYEHHUTO
MEIHUIMHCKUX cocTosiHUA. OOpaTtuTech K Bpady, €CIM y Bac BO3HUKHYT BOIPOCHI
OTHOCHUTEJIBHO MEIUITMHCKOTO COCTOSIHHS MJIM WCIIOJIb30BaHUS JaHHOTO H3/CJIHS B Balleh
cutyauuu. [lannueiii gokymeHT SSCP He sBnsieTcss 3aMeHON KapThl HMMILIAHTaTa WIH
WHCTPYKIIMU TIO0 MPUMEHEHHIO, COACPKAIINX HHPOPMAIU0 0 0€30MaCHOM HCIOJIb30BAHUU
JAHHOT'O U3CIHA.

1.1 Hpenruduxanus usgeaus U o0mas nHpopmanus

Taéamna 1.1 Unenrndpukanus nzgeaus v odmas napopmanus

Ha3zBanus u3aeanu

Crmpanshas cucrema MicroPlex (MCS)

ToproBoe Ha3BaHUE U3/E .
PTOBOC HA3BAHNE HAICTHA Cucrema smbonm3armu HydroCoil (HES)

Kitace n3nenus I, umnutanTupyeMoe u3zenue

MCS: 08402732MCSSW

Ocuosnoii UDI-DI HES: 08402732HESSB

FOH Bblla41 NIEPBOTO

2008
ceprudukara (CE)

OdunnajbHbIi NPON3BOIUTEND

MicroVention, Inc. (MVI)
Hazsanue u anpec 35 Enterprise
Aliso Viejo, California 92656, CIIIA

YnoiHoMoO4YeHHbIi npeacraBuTe/b

MicroVention Europe SARL (MVE)
HazBanue u agpec 30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, ®panius

HorudguuupoBaHHbIi Oprax

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
I'epmanus

HasBanue u agpec
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Crmpansasie cuctemsl MCS u HES

1.2 HasunaueHnue u3aeaus

Taouauna 1.2 IlpenycMoTpeHHOE NPpUMeEHEHH e

IIpenycmoTpeHHOEe IPUMEHEHHE

Hasznauenne

MCS u HES (ctmpanu) ucnonb3yroTcs Ui OJOKHPOBKHM KPOBEHOCHBIX
COCY/JIOB IIPU HAJTMYMK HEOOBIYHOTO BBIMSYUBAHKS B COCY/IaX TOJIOBHOI'O MO3Tra
win HepBax. OHM TaK)Ke MOTYT MPUMEHSTHCS MPU HEOOBIYHOM COCAMHECHUH
aprepuii u BeH. Kpome TOro, 3TH CIOHpald MOXHO HCIIONB30BATh JUIS
OJIOKMPOBKH MPUTOKA KPOBH B TOA0OHOE BBIMSYMBAHHE WU JPyTUe
HEOOBIYHBIE KPOBEHOCHBIE COCY/IBI BHE CEpIla M TOJIOBHOTO MO3Ta, KOTOPBIC
MOTYT 00eCIIeUunBaTh KPOBOCHAOKEHHE PYK U HOT. KOHTpOJUIep OTCOCAMHCHHUS
(DC) V-Grip™ npennasnauen ai1s uenonas30sanus Toask0 ¢ MCS u HES. On
OTJEJISIET OTH CIUPAIHN T10CIIE MPOLEAYPHI.

ITokazanms
K IPUMEHECHHIO

MCS u HES (cnmpanu) ucnonb3yroTcs Ui OJOKHPOBKHM KPOBEHOCHBIX
COCYIOB IIPY HAIMYUW HEOOBIYHOTO BHIIITIYMBAHUS B COCYIaX TOIOBHOTO MO3Ta
win HepBax. OHH TakKe MOTYT IPUMEHSATHCS IPU HEOOBIYHOM COCTUHEHUH
aprepuii © BeH. Kpome TOro, 3TH CHHpand MOXKHO WCIIONB30BAaTh IS
OJIOKMPOBKM IIPUTOKAa KPOBH B TOA00HOE BBIISYMBAHHE WIM JpyTHe
HEOOBIYHBIE KPOBEHOCHBIE COCY/IbI BHE CEp/lla U TOJIOBHOTO MO3Ta, KOTOpBIE
MOryT obecrnieunBaTh KpoBocHabxeHune pyk u Hor. DC V-Grip npeaHa3zHayeH
Ju1st ucnosbzoBanus Toyibko ¢ MCS u HES. On oTaensier atu ciupanu nocie
HpOLEAYPHI.

IIpenmnonaraemblie
TPYTIIEI TAITHCHTOB

OTH crnupaiy NPUMEHSIOTCS Yy B3POCHBIX MAMEeHTOB Ui OJOKHPOBKH
ATUIAYHOTO KPOBOTOKA B TOJIOBHOM MO3TE.

IIpoTtuBOnOKa3aHus
W/WIM OTpaHUIEHUS

Het

1.3 Onucanue u3geans

Taoauua 1.3 Onucanue usaeaus

Onucanmne u3aeans

Omnucanue u3aenus

MCS u HES npencrasistor coboii BCTaBHbIE CIIHPaM, KOTOPbIE ITPHUKPETI-
asmores K V-Trak™ (10cTaBoUHOMY TONKATENIO) ¢ MOMOIIBIO ILIACTMAC-
cobIx MarepuanoB. MCS u HES usrorasnuBaroTcs U3 METaNIOB ¥ JOCTYIIHBI
B Pa3NMYHBIX opmax u pazmepax. DC (koHnTposuiep orcoenunenus) V-Grip
NpefHa3Ha4yeH Uil OTHEJICHUS] CIMpajiel, UCIIONb3YEMbIX Ul OJIOKMPOBKH
KPOBEHOCHBIX COCY/IOB B apTepusiX M BEHaX 3a MpeAeNaMH cepiua u
TOJIOBHOTO MO3Ta, KOTOpBIE OOECIICYMBAIOT KPOBOCHAOKEHHE PYK W HOT.
KonTtposteps! oTcoenunerns padoTaioT oT Oarapeek (9 B).

Marepuansl WM BELECTBA,
COTIPUKACAOIINECS C TKAHAMH
nmanyenTa

WmmutanTar: cruiaB IDTaTHHBI/BONb(paMa W CIUIaB IUIATHHBL/BOJb(ppama/
THIPOTeIIb

Wnudopmanms o 1eKapCTBEHHBIX
BEIIECTBAX B U3ACIHH

JlexapcTBEHHBIE BELIECTBA OTCYTCTBYIOT.

CF1105210A, ECN24-04656
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OmnucaHue Toro, KakKum
00pa3oM 3TO u3/IeNue HaYnHACT
JIeHCTBOBATH 110 HA3HAYEHHIO

3arnojaHeHe CIUPANIBbI0 KPOBEHOCHBIX COCY/IOB MPH HAMYUH BBIISTYUUBAHUS
B TOJIOBHOM MO3re BBIMOJHIETCS MMOJI MEIUIMHCKOM BH3yanu3aumuend ¢
ucnonp3oBanueM MCS u HES. DT cnmpamu JOCTaBISIIOTCS B IEIEBYIO
o0JIacTh MO CTaHAAPTHBIM XUPYPTUYECKHM TpyOKaM Majoro guamerpa
(MukpoxaTerepaM). Crmpany OTIENSAIOTCS OT JOCTaBOYHOW YacTH W TOCTe
3TOTO PACIIUPSIOTCS, KOrJ]a BCTYHAIOT B KOHTAKT ¢ KpoBblo. Mcnonb3yercs
MHOIO CIHUpaliedl 10 TeX IOop, MMOKa KPOBOTOK He 3abnokupyercs. Co
BPEMEHEM HOBas TKaHb 3aKPOET OTBEPCTHC BBIMSYHUBAHUS U MPEIOTBPATUT
€ro POCT WJIK Pa3phIB.

Onucanue NpruHaIJIeKHOCTEN

Kontpostep orcoenunenus V-Grip ucnonssyercst BMecte ¢ MCS u HES.
KonTtpomiep oTrcoeanHeHus muTaeTCs OT OaTapeek, KOTOphIe 00EeCICUNBAIOT
SHEPTHIO IS OT/ACICHUS CIIUPATH OT JOCTABOYHOTO TonKaTels. KonTpotep
OTCOC/IMHCHUS YIAKOBBIBACTCSI U TMPOJACTCS OTACIBHO KaK CTEPUIIbHOE
YCTPOMCTBO, MpeJHa3HAYEHHOE TOJIBKO ISl OIHOTO MAIMEHTA.

Onwucanne Ipyrux yCTpOHCTB
WJIN U3JIENTUH, NCTIOIb3YEeMbIX
COBMECTHO

Jlpyrux yCTpOMCTB, KOTOPBIE MOTYT HCIIOJB30BATBCS COBMECTHO, KpOMe
KOHTpoJutepa orcoequaenust V-Grip, HET.

1.4 Pucku u npexynpexieHust

OO6paruTtech K Bpady, €ClId BbI UCIIBIThIBaeTE TOOOYHBIEC 2P (HEKTHI, CBA3aHHBIC C YCTPOHCTBOM HIIH

€ro HMcCIIOJIb30BaHUECM, HJIM €CJIM BacC 0ECIOKOAT ero PHUCKHU. He HCHOHBSYﬁTe 9TOT OOKYMCHT

B Ka4€CTBC 3aMCHBI KOHCYJIbTAllUN Bpayda.

e Kak ocymecTBisiercsi ynpasJjieHHe NIOTEeHIIHAJIbHBIMA PHCKAMHU

o Kowmmanwns HCIOJIB3YCT CTaH,HapTHBIﬁ mnmpooecc i OLCHKU PUCKA HU3OCIHS.

JIaHHBIA TpoLECC JaeT XOPOILIYI0 OLEHKY TOT0, YTO MOXKET HPOM30WUTH MpHU

HUCIIOJB30BaHHUHN 3TOI'0 U3ACIINA. Huxe MPUBCACH CIIMCOK BO3MOXXHBIX PHUCKOB U

IIPUYMH, KOTOPHIE MOTIYT MX BBI3BaTb. B MHCTPYKIUHU 10 NPUMEHEHUIO TAKXKE

OIMCaHBI BCE MPEIYIPEkKACHUS U MEPhI MPEeI0oCTOPOKHOCTH. OHU MOTYT OBITH

CBSI3aHBI C OCTAaTOYHBIM puUCKOM. CooOmmeHUs 0 pHucKax (UKCHPYIOTCS B 0ase

JAHHBIX Kan00. DT COOOILIEHUSI MOTYT MTOCTYNaTh OT MOJIb30BaTENEH WIN APYTUX

pabOTHUKOB OOJIbHUIL, a TaKXke U3 KypHasoB. [IpoBoauTtcs perynspHas OleHKa
sTOM 0asbl JaHHBIX. PacciienoBanue prucka MpoOBOJIUTCS, €CIIM €ro 4acToTa pacTeT

WM HaXOAUTCA Ha OIPCACIICHHOM YPOBHC. HpI/I H606XOI[I/IMOCTI/I MOTYT OBITE

IMPUHATHI TAKUC MCPBI, KaK U3SMCHCHUC MAPKUPOBKHU WJIK OT3bIB IPOAYKIIUH.

e Ocrapmuecss pUCKH U HexkesaTeabHbIe 3@ (eKThI

HpI/I IMPOBEACHNU JIF000T0 BUJa XHUPYPIrU4YC€CKOI0 BMCHIATCIIBLCTBA BCCrJa CYHICCTBYCT

PUCK BOBHUKHOBCHHA HCKCIIATCIIbHBIX MOOOYHBIX 9(1)(1)6KTOB. briBaer TPYAHO ONIPCACIINTD

UX NIPUYUHY. B MHCTPYKIUU 110 NPUMEHEHHUIO U3JEIUs YKA3aHbI CICAYIOIINE U3BECTHBIC

no6ouHble 3 (PEKThI, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTh!

O MOBPCKIACHUC NPHUHAMJICIKHOCTHU U3ACIINA, KOTAa €€ 4aCTh OCTACTCA B TCIIC,

O PAa3pbIB BBIIISIYUBAHUA APTEPUHU B T'OJIOBHOM MO3T'€ BO BPEMS U TTOCJIC OTACIICHUA,

O OHOIIOTUYECKUN PUCK;
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O CIIUpANb M JOCTABOYHBII TOJKATEIh HE TOMEIAIOTCS B MaJICHbKHUE
XUpYprudeckue TpyOoKu;

O CIHpajb U JOCTABOYHBIN TOJKATEIb HE MOMAJAIOT B LIEJIEBYIO 30HY;
O TOBPEXKIAECHUE CIUPAIH NPU U3BIICUCHUH;

O HENpPaBWIBHOE pa3MEIECHUE CIIUPAIH;

O BBOJI CIIMPAJIEN B POJUTEIILCKHUI COCYT;

O CIHpajb HE YCTAHABIMBACTCS;

O 3aKylopKa KpPOBEHOCHOTO COCYJa BO BpEMS YCTAaHOBKM CIIUPAIIU;

O DJHEPreTUYECKHUI PUCK;

O DKOJIOTMYECKHM PHUCK;

O 4Ype3MepHOe MepeMelleHne TOHKUX XUPYPIHUECKUX TPYOOK;

O 3aKylnopKa KpOBEHOCHOTO COCYZa HUHOPOIHBIM TEJIOM;

O CIHpajb NEPEMEIIAECTCS 3a IPEAEIIbl BBIISIYUBAHUSA B POJIUTEIBCKHI COCY;

O cChupaJib NMEPEeMCIIACTCA 3a IMPCACIIbI BBIMAYUBAHUSA B CIIMPAJIb
POIUTEIHCKOTO COCY/Ia;

O HENpPaBWIBHOE UCIIOJIb30BAHMUE;
O HEBO3MOXXHO OTJIEJIUTh U3/IEIIHE;

O HEBO3MOXXHOCTb BBEACHUS U3ACTUS B XUPYPrUYeCKHe TPYOKH Maoro 1uameTpa;
O HEeI0CTAaTOYHAs BUAMMOCTbD IIPU MEAULIMHCKON BU3YyaIU3alUH;

O HEeNpaBWJIBHBINA BBIOOP Teparuu (He 10 IJIaHy);

O HeNpaBWIbHBIN BBIOOP Tepanuy (HE B COOTBETCTBUU C HHCTPYKIMEH
10 IPUMEHEHHUIO);

O HENPAaBWIBHOE UCIIOIB30BAHUE COBMECTHO C IIPUHAMIECKHOCTAMU;

O TOTeps AOCTyIa MaJCHbKUX XUPYPrHUECKUX TPYOOK K BBIISTYMBAHUIO;

O YaCTUYHOE OTACIICHUE CIIMPAIU OT TOJIKATEINS;

O MPEeXICBPEMEHHOE OTIEICHUE CIIUPAIIN IIOCIIE BBEACHUS;

O MPEeXIACBPEMEHHOE OTIAEICHUE CIIUPAIIA BO BpEMs ITOATOTOBKH;

O H3JCIHE HE ABJIICTCS CTEPUIIBHBIM U3-3a YCIOBUHI IIPOU3BOJACTBEHHOU CpeIbl;

O U3JeNHe MepecTaeT ObITh CTEPUIIBHBIM BO BpeMs TPAHCIIOPTUPOBKH,
pacrpeelieHus Ui XpaHEeHHUS;

O H3ACITUC NIEPECTACT OBITh CTECPHUIIBHBIM BO BPEMs MCITIOJIb30BAHUA
O HU3ACITUC PA3ACIACTCA, U €0 4aCTh OCTACTCA B OpTraHU3ME IMAllUCHTA,
O IOBTOPHOC HUCIIOJb30BaAHUC U3ACIINA,

O pa3pbIB ANIEMEHTA, YCTOMUMBOTO K PACTKEHUIO;
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MOCIIEAYIONINE CIUPAIN HEBOZMOKHO WM TPYIHO Pa3MECTHUTD;
3aKyHopKa KPOBEHOCHBIX COCYIOB;
MOBPEXKICHHE HAKOHEYHHKA;

BHC3AITHOC CYXKCHUC KPOBCHOCHBIX COCYJOB B PE3YJILTATC pa3ApPaKCHUSA
CTCHOK COCYyIOB.

o [IIpenynpe:xaeHusi 1 Mepbl NPEIOCTOPOKHOCTH

CYIJ_IGCTBYI-OT HEKOTOPBIC MPEAYHIPCKACHUA U MCPBI IIPEAOCTOPOKHOCTHU, KACAIOUIUCCA

ucnosabs3oBanus MCS u HES. Bce oHE OTHOCSTCS K XUPYPIHUECKUM ONIEPALUAM, KOTOPbIE

NPOBOJIUT Bpad. Bamn Bpau cooOIIUT BaM, €ClIi HEOOXOAUMO MPEINPUHATh KaKue-I11u0o

JEUCTBUSA 10 OTIEPALIUH.

O

Wznemne MCS/HES crepunbHO W HE BBI3BIBACT JUXOPAAKY, €CIH YIAaKOBKa
U3/eHs He BCKPhITA M HE MTOBPEKACHA.

Hcnons3yiiTe yCcTpOMCTBO TOJBKO OAMH pa3. He BBITONHINTE MOBTOPHYIO
CTepWJIM3alMI0 M HEe Hchoiab3yiite mnoBTropHO. Ilocine umcmonb3oBaHUs
YTHIN3UPYHUTE U3/1€TIUe B COOTBETCTBUU C HOPMAaMHU, YCTAHOBJIEHHBIMU B OOJIbHHULIE
WA MECTHBIMU BiacTaMu. He ncnomns3yiite usznenue, eciy ynakoBka MoBpexX/IeHa.

W3nenue 10KHO TOCTABIATHCS TOJIBKO MO MPOBOJIOYHON METAJIMUECKON TpyOKe
C TIOBEPXHOCTHBIM IMOKpBITHEM. B ciydyae moBpexaeHus: CIMpaid HU3BIEKUTE U3
NalMeHTa CIUpaib U METAJUINYECKYIO TPYOKY.

Jlnsd mpaBWIIBHOTO pa3MEUICHUsl CIUPaTM TpeOyeTcsi BbICOKOKaueCTBEHHBIN
PEHTI€HOBCKHM CHUMOK.

He nepemernaiite noctaBouHblii Tonkatens V-Trak ¢ upeamepnoii cunoit. Ecnu
IepeMeniaTh TOJKATEIb CTAHOBUTCS TPYJHEE, BBIICHUTE NPUYUHY U MPOBEPHTE
HaJIM4Yue TIOBPEXKICHUH, a 3aTEM U3BJIEKUTE CIIUPAJIb.

[Tepemenaiite U TAHUTE cOUpaib MEAJIEHHO W IUIaBHO. Eciiv TpeHue CIuMIKOM
BEJINKO, u3BiekuTe Bcio crupans. ECJIN upeamepHoe Tpenue Oyaet HabmoaaThes
U MPU UCTIOJIB30BAHUM BTOPOW CIHUPANIU, MPOBEPHTE METAUTMUECKYIO TPYyOKy Ha
OTCYTCTBUE MOBPEKIACHUI.

B Tex ciydasx, xorma TpeOyeTcs MepeMecTUTh chnupaib B 0ojiee MOAXOJsAIIEe
MOJIOKEHHUE, BHUMATEIBHO CIIEIUTE 32 T€M, UTOOBI MEpEeMEIIEHUE MO KOHTPOJIEM
PEHTTEHOCKONMH  OCYLIECTBISUIOCH C  TOYHBIM  COBIAJCHUEM  JIBUYKEHUS
c TonkaTteneMm. Eciau cnupans He OyJeT ABUraTbCs B TOYHOM COOTBETCTBUU
C IBW)KEHUEM TOJIKATEIIsl, OHA MOXKET OBITh PACTAHYTa MM ClIOMaHa. AKKypaTHO
U3BJICKUTE U YTWIN3UPYHTE U3JIENINE LIETUKOM.

Crnupans WHOTJIa MOXET PACTATHUBATHCS TPU HCIOIB30BAHMM, TaK KakK ITyTh
KPOBEHOCHBIX COCYJOB HM3BWJIHCT, a (DOPMBI BBINSTYMBAHUI B TOJIOBHOM MO3Te
paznuuHbl. Ecnu ciupaiib pacTsiHyTa, OHA MOKET CIIOMAThCsl UM CMECTUTHCSL.

Ecmu mocne OTACJICHUS CIIUpallb HCO6XOI[I/IMO H3BJICYb U3 KPOBECHOCHOT'O COCYyaa,
HE MBITAUTECh M3BJICKATh €€ C IIOMOIIBIO XprpI‘H‘-IGCKOfI TN B JOCTABOYHYIO
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o

TpYOKy. DTO MOXET MPUBECTU K MOBPEKACHUIO CIIUPAIH U PA3JIEICHUIO U3EIHs.
W3Bnekute crupaib, TpPyOKy U J11000€ MpHUCIIOCOOIeHHE, KOTOPOE HCIONb3yeTCs
JUTS U3BJICYEHUS] CTIUPAIIH.

Ecnu npu M3BIICUCHUH CHHpATH, KOTOpas PACIOJI0XKEHA IMOJ OCTPBIM YIJIOM
OTHOCHTEJIbHO KOHYMKA TPYOKH, BO3HHMKACT COMPOTHBIICHHE, MOXKHO H30EKaTh
pacTsHKCHHUS U pa3pbiBa CIUPAIH, aKKypaTHO MepeMelas JUCTATbHBIA KOHUHK
TpyOKH BOKPYI OTBepCTHs BbilsiunBaHusa. Crnupaisb HEPeMECTHTCS 00paTHO
B MaJICHBKYIO TPYOKY.

JIist moCTHXKEHUsT HEOOXOIMMOM OKKJTIO3WH BBITITYNBAHUI B KPOBEHOCHOM COCY/IE
00BIYHO TpebyeTcs AOCTaBKa HECKOJIbKUX crupajeil. TpebyembiM pe3ynbTaTtom
MPOIIEYPHI SABIISCTCS] OKKITIO3US, TIOJITBEPKACHHAs aHTHOTpaduei.

JlonrocpovyHoe BO3JEHCTBUE ATOTO M3/ICTUS Ha TKAHH BHE KPOBEHOCHBIX COCY/IOB
HESICHO, IIOATOMY HEOOXO0IMMO COOTIOAATh OCTOPOIKHOCTh, YTOOBI YIEPKUBAThH ITO
YCTPOICTBO BHYTPU KPOBEHOCHOTO COCY/IA.

[lepen HauamoM mpoUEAypHl BCerjga MPOBEPSAHTE HAIMYME KaK MHUHUMYM JIBYX
KOHTpOJUIEpOB oTcoeauHenuss MicroVention V-Grip.

VYCTpoiicTBO HE MOKET OBITH OTAETICHO HUKAaKUM JPYTHMM HMCTOYHHKOM IHTAHUS,
KpoMe KOHTpoJuiepa orcoeaunenuss MicroVention V-Grip.

[locne otaeneHus chnupaid U YyJAJICHHS TOJKaTels BCEerJa BCTaBISHTE
B METaJUIMYECKYI0 TPYOKYy MPOBOJIOKY HAJJICKAIIETO pa3Mepa, 4TOObl HUKaKas
4acTh CIIMpaJId HE OCTaach B METAININYECKOU TpyOKe.

He knaauTe noctaBouHblil TonkaTtenb V-Trak Ha HEOKpalleHHbIE METANINYECKHUE
MTOBEPXHOCTH.

Bcerna ncnone3yiiTe 1ocTaBoYHbIM ToNKaTenb V-Trak B XMpyprudeckux rnepyaTkax.
He ncnonb3yiite ¢ paano4acTOTHBIMU YCTPOMCTBAMM.

He mogudunupyiire nannoe uznenue.

e Cpoanasi unpopManus 000 BceX KOPPEKTHPYIOIIHMX IeHCTBUIX MO 00ecneYyeHH o
oe3onacHoctu Ha Mectax (FSCA, Briouas FSN), ecan npumennmo

O

Kommanus He npennpuHuMana HUKaKuX Mep Mo o0ecreueHnto 0e30MacHOCTH UITH
KOPPEKTUPYIOUIUX ACHCTBUI B OTHOIIEHUH ATUX CIIHPATICH.

1.5 Csoanas nHpopManus 0 KINMHUYECKON OLEHKE U MOCTMAPKETUHIOBOM

KJINHUYECKOM HAO0JII0IeHuH

L4 I/ICTOpI/Iﬂ KIHMHUIECCKOIo NIpUMEHECHUSA yCTPOﬁCTBa

O

OTu cnvpaiy BrepBble ObUN IpeacTaBieHbl Ha peiHKe B 2008 rony.

CF1105210A, ECN24-04656 KOHOUAEHITMAJIBHO Crp. 10 u3 12



CBonnHast nH(popManus o 6e30MacCHOCTH ¥ KIIMHUYECKOH 3()(eKTHBHOCTH -
<SSCPPT22-0005A>, <ECN25-01407> Sy Microveniion
Crmpansasie cuctemsl MCS u HES

e KiauHnueckue JaHHbIE s MOJIYYCHUSA MAPKUPOBKH CE

o B pesynbprate moucka nutepatrypbl oOHapykeHo 21 mccienoBaHue MPUMEHEHUS
MCS u HES c¢ ywacrnem 3833 maumentoB. Kommanus Takke mpoBena
15 nccnenoanuii ¢ yaacruem 2087 manueHToB, 4TOOBI MOATBEPAUTH d(PPEKTHB-
HOCTb ATHX M3CNUH B JICUCHUH BBITISTYUBAHUS CTEHOK COCYJIOB TOJIOBHOTO MO3Ta U
JIpYyTUX OTKIOHEHMH B HEpBaX W KPOBEHOCHBIX cocyaax. MccnempoBamuch
HEeOJIaronpusITHbIE UCXO/IbI, YTOOBI MOHSTH, HACKOJIBKO XOPOIIO pabOTalOT JaHHBIE
U3JIENHsl, U CIIPABEJIMBO OLIEHUTh MPEUMYIINECTBA U PHUCKU. Hribke mpuBeaIeHbI
00BETMHEHHBIC KIIMHUYECKUE JIAHHEIC.

o Kimanueckne npemmymectsa: crimpanun MCS u HES momoraror GnoxupoBaTh
MIPUTOK KPOBU K HEOOBIYHBIM BHIMSTYUBAHHSM B TOJIOBHOM MO3T€, a TAKXKE K IPYTUM
HEpBaM WJIM KPOBEHOCHBIM COCYJIaM.

= 93,3-98,6% ciyuyaeB yCHEIIHOTO HCIIOJIb30BAaHUS cIupajieil (ycreurHoro
MIPOBEICHUS MPOLIEAYPHI HITU OT/ACICHUS CIIUpaJieii)

= 100% ciry4aeB yCHEIIHOIO U3JICYECHUS B TEUEHNE 6 MECSLIEB

*  16-84% ciryuaeB HEMEJICHHOH MOJIHOM OJIOKUPOBKU

= 42,6-100% ciryuaeB HEMEJICHHOM MOJHOM MJIM IOYTH TOJTHOM OJOKUPOBKH

= 91,3% ciryuaeB MOITHOM OJIOKUPOBKU apTepUid )KeTyKa B TEUCHHE MEPBIX
30 MUHYT

= 53-90,9% ciy4aeB mosHON OIOKMPOBKH MPH MOCIEAYIONIEM HAOIIOCHUN
(6—60 mecsitieB)

= 61,1-100% cinydaeB MOTHOW WJIM TOYTH TOJHON OJIOKMPOBKU NpHU
nocJyeayromeM HaomoaeHun (6—60 MecsIeB)

= 76,8-96,7% cnyuyaeB NOIY4YEHHUS XOpOLIMX KIMHUYECKUX pPE3YJIbTaTOB
(mRS 0-2) npu nocnexayromem HabmoaeHnn (6—47,9 mecsna)

e besonacuocts

o HWcnons3oBanne MCS u HES Obuio Takum ke 0€30MacHbIM M YCHELIHBIM, Kak
U UCMOJb30BaHUE JAPYIMX MOJOOHBIX crupaieil. Hukakux HOBBIX PHCKOB He
BBISIBIICHO, @ YacToTa MNOOOYHBIX 3(PQeKToB OblTa HU3KOM U aHAJIOTUYHOM.
[Ipenmy1iecTB OT UCTIOIB30BAHUS 3TUX CHUpaell ObUTO OOJIbIE, YEM PHCKOB.

o KiuHuueckue pucku — puCKH, BBISIBICHHBIE ITPH UCIIOJIb30BaHUU criupaneit MCS
n HES, no naHHbIM XKypHaIbHBIX CTaTel U pe3ysbTaTaM UCCIIEeI0BaHUI KOMIIAaHUU:

=  peuuaus y 4,4-27,9% nauueHToB;

®  BOCCTAHOBJIEHHE aHOMAJILHOTO KpoBOTOKA Y 4,1-23,6% nanueHTos;

= poBTopHOE JeueHue y 0,8—13,7% nanueHTos;

= pa3psIB BeimsiuuBanud y 0,2—4,0% nanueHTos;

= Boja B royioBHOM Mo3re y 1,6—17,1% nanueHTos;

® pa3pbIB cTeHKHU opranay 1,0-4,0% nanueHros;

" 3aKyIlopka poauTenbckoi aprepun y 0,9—1,6% nanueHTos;

®  CKaIUIMBaHUE KPOBU BHE KPOBEHOCHBIX cocyAoB y 1,0-3,6% nanueHrTos;
= pacceuenue y 0,7-1,6% nanueHTos;
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BHE3AITHOE CY’KEHHE KPOBEHOCHOTO cocyna y 5,0-9,7% nanueHTos;
no6ouHbIe 3()(PeKThI, CBA3aHHBIE C TOJIOBHBIM MO3TOM,

y 2,1-14,9% nauneHTos;

MO03roBoe kpoBoteuenue y 2,2—10,0% narueHTos;

ru0deIb KJIETOK roJIOBHOTO Mo3ra y 1,6—3,7% marueHTos;

0J10Kaza KPOBOCHAOXKEHUS TOJIOBHOTO Mo3ra y 1,6% mainueHTos;
TpoMOBI y 1,6—8,7% marueHToB;

no6ounble 3¢ eKThl, CBA3aHHBIE C MpoLeaypoit, y 3,8—17,1% namuenTos;
mo6ouHbIe 3P PEKTHI, CBA3aHHBIC C UCIIOIH30BAHUEM CIHpAJICH,

y 1,0-6,0% nanueHTos;

0one3nb/He3mopoBoe coctossaue y 0,5—17,1% mnanueHTos;

cmepth y 0,7-10,0% nanueHTos;

HeOnaronpusaTHble T0604YHbIe 3G deKTh Y 6,3% nmanueHToB.

o Kommnanus Beger yuet naHHbIX 0 kanobax. C 1 okrsaops 2021 r. mo 30 ceHtssOps

2022 .

OBUTO 3aperucTpupoBaHo 1 cooOmieHne o cMepTu. B o0miei CII0KHOCTH

koMmnaHus noiryuwia 1545 sxano6 na MCS u HES, Takum oOpa3om yactoTa xanob
coctaBuia 0,0091%. Takue pucku ObUTH CXOXKH C PUCKAMH IPYTUX aHAJOTUYHBIX

CIIUpAJICH.

1.6 Bo3Mo:KHBbIE TUATHOCTHYECKHE UJIH TepaneBTHYECKHEe AJIbTePHATHBBI

OO6cynute ¢ BpauoM J1to0ble ApYyrUe albTepHATUBBI IPUMEHEHUIO 3TOro u3enus. Bpau 3Haer,

4TO JIy4dli€ BCCro noAXoauT JJIs1 BAIlICro OGH.IGFO COCTOsSHHA.

e (OOmee omnmcanue APYrux BapHAHTOB: 11 HCKOTOPBLIX IMAaOWUEHTOB HAWITYYIIHM

BapUaHTOM MOT'YT OBITE MCTOAbI JICHCHUS, OTIIMYHBIC OT XUPYPIrUiCCKOIo BMCHIATCIILCTBA.

Brl co cBoum
BBIPAXKEHBI U

BpayoM pEIIUTE, 4YTO MOAXOAUT MMEHHO BaM. Eciv CUMITOMBI CHUIIBHO
XUpPYpPTrudeckre MeTonbl Hed(PPEeKTUBHBI, MOXKHO PaCCMOTPETh BapHUaHT

OJIOKMPOBKH KPOBEHOCHBIX COCYJIOB HJIU IIPOBEACHUS MPOIIETypPhl CIUPATHLHON OKKITIO3UH.

KEDK[[BH\/JI BapHUaHT JICUCHUA NMCCT CBOU MMPCUMYIICCTBA U HCJOCTATKH.

1.7 PexomeHaoBaHHOe O0yueHHe JJIA NOJIb30BaTe e

DT0 U3/eNre He UCTIONb3YEeTCs MallMeHTaMu caMoCTosTeNIbHO. O0ydeHHe MalueHTy He TpeOyeTcs.
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1 SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU
[VERZIA PRE PACIENTOV]

Revizia dokumentu: A
Détum vydania: 8. marca 2024

Ciel'om tohto suhrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut
verejnosti pristup k aktualizovanému sthrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinického
vykonu pomocky. NizSie uvedené informécie su uréené pre pacientov alebo laikov.
Rozsiahlejsi stthrn parametrov bezpec€nosti a klinického vykonu pomocky, ktory je uréeny pre
zdravotnickych pracovnikov, sa nachadza v prvej Casti tohto dokumentu.

Utelom dokumentu SSCP nie je poskytovat’ vieobecné rady tykajice sa lie¢by zdravotného
stavu. Ak mate otazky tykajuce sa vasho zdravotného stavu alebo pouzivania pomocky vo
vasej situacii, obrat'te sa na zdravotnickeho pracovnika. Tento dokument SSCP nie je ureny
na nahradenie karty implantatu alebo nédvodu na pouzitie, ktoré poskytuju informécie
o0 bezpecnom pouzivani pomocky.

1.1 Identifikicia pomocky a v§eobecné informacie

Tabul’ka 1.1 Identifikdcia pomocky a v§eobecné informacie

Nazvy pomocky

Cievkovy systém MicroPlex (MCS)
Embolicky systém HydroCoil (HES)
Trieda pomocky II1, implantovatel'na

MCS: 08402732MCSSW

HES: 08402732HESSB

2008

Obchodny nazov pomocky

Zakladny UDI-DI

Rok vydania prvého
osvedcenia (CE)
Zakonny vyrobca

MicroVention, Inc. (d’alej ako MVI)
Nézov a adresa 35 Enterprise
Aliso Viejo, California 92656, USA

Splnomocneny zastupca

MicroVention Europe SARL (d’alej len ,, MVE*)
Nazov a adresa 30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Franciuzsko

Notifikovany organ

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Nemecko

Nazov a adresa
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1.2 ZamysPané pouzitie pomocky

Tabulka 1.2 ZamySl'ané pouZzitie

Zamyslané pouZitie

Ucel urcenia

Systémy MCS a HES (cievky) sa pouzivaju na zablokovanie ciev, ked’ sa
vyskytne nezvycajna vydut’ v cieve mozgu alebo v nerve. Méze nim byt tiez
nezvycajné spojenie medzi tepnami a zilami. Tieto cievky sa mézu pouzit’ aj
na zablokovanie prietoku krvi do vyduti alebo inych neobvyklych ciev mimo
srdca a mozgu, ktoré mozu zasobovat koncatiny. Odvlada¢ odpojenia
V-Grip™ (DC) sa ma pouzivat’ iba so systémami MCS a HES. Oddel'uje tieto
cievky po zékroku.

Indikécie na pouzitie

Systémy MCS a HES (cievky) sa pouzivaji na zablokovanie ciev, ked’ sa
vyskytne nezvyc€ajna vydut’ v cieve mozgu alebo v nerve. Moze nim byt tieZ
nezvycajné spojenie medzi tepnami a zilami. Tieto cievky sa mézu pouZit’ aj
na zablokovanie prietoku krvi do vyduti alebo inych neobvyklych ciev mimo
srdca a mozgu, ktoré mézu zasobovat’ koncatiny. Ovladac odpojenia V-Grip sa
smie pouzivat iba so systtmami MCS a HES. Oddeluje tieto cievky po
zakroku.

Urcené skupiny
pacientov

Tieto cievky sa pouzivaju u dospelych pacientov na zablokovanie neobvyklého
prietoku krvi v mozgu.

Kontraindikacie
a/alebo obmedzenia

Ziadne

1.3 Opis pomocky

Tabulka 1.3 Opis pomécky

Opis pomocky

Opis pomdcky

\'\\’y MicroVention
TERUMO

Systémy MCS a HES st zavadzatel'né cievky, ktoré su pripevnené k V-Trak™
(zavadzacu) plastovymi materialmi. Systémy MCS aj HES st vyrobené z
kovov a st dostupné v réznych tvaroch a velkostiach. Ovlada¢ odpojenia V-
Grip je navrhnuty na oddelenie cievok na zablokovanie ciev vstupujucich do
tepien a zil mimo srdca a mozgu, ktoré mozu zasobovat’ koncatiny. Ovladace
odpojenia st napajané batériami (9 V).

Materialy alebo latky,
ktoré prichadzajui do styku
s tkanivami pacienta

Implantat: Zliatina platiny/volframu a zliatina platiny/volframu/hydrogél

Informacie o liecivych
latkach v pomdcke

Neobsahuje ziadne liecivé latky.

Opis, ako pomdcka dosahuje
zamys$lany sposob fungovania

Zacievkovanie ciev s vydutou v mozgu sa vykonava pod medicinskym
zobrazovanim pomocou systémov MCS a HES. Tieto cievky sa do ciel'ove;j
oblasti dostani pomocou S$tandardnych chirurgickych malych hadiciek
(mikrokatétrov). Cievky sa oddelia od zavadzaca a po oddeleni sa pri kontakte
s krvou rozpinaji. Na zablokovanie prietoku krvi sa pouziva vel'a cievok.
Postupom ¢asu sa otvor na vyduti prekryje novym tkanivom, ktoré zabrani
rastu alebo roztrhnutiu.

CF1105210A, ECN24-04656
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Opis prislusenstva Ovlada¢ odpojenia V-Grip sa pouziva spolu so systémami MCS a HES.

Ovlada¢ odpojenia je napajany batériami, ktoré poskytuji energiu na
oddelenie cievky od zavadzaca. Je zabaleny a predava sa ako Cistd pomocka
na pouzitie len u jedného pacienta.

Opis inych zariadeni alebo
produktov, ktoré sa pouzivaju
s danou pomédckou

Ziadna ina pomdcka okrem ovladaga odpojenia V-Grip sa neda pouzivat
spolo¢ne s touto pomdckou.

1.4 Rizika a vystrahy

Obrat'te sa na svojho lekdara, ak sa u vas vyskytli vedl'ajsie G¢inky stivisiace s pomockou alebo jej
pouzivanim, alebo ak mate obavy tykajlce sa rizik spojenych s jej pouzivanim. Nepouzivajte tento
dokument ako nidhradu za konzultaciu s lekdrom.

¢ Riadenie potencialnych rizik

(@)

Spolo¢nost’ pouziva Standardny postup na predvidanie rizika v stivislosti s pomdckou.
Proces poskytuje dobry odhad toho, ¢o sa moze stat’ pri pouziti pomdcky. Zoznam
moznych rizik a ich pri¢in je uvedeny dalej. Navod na pouzitie tieZ opisuje
akékol'vek vystrahy alebo preventivne opatrenia. Tieto sa moZu spéjat’ s pretrvava-
Jucim rizikom. Hldsenia o vSetkych rizikach sa zaznamenavaji v databaze st’aznosti.
Spravy mézu pochadzat’ od pouzivatelov, inych pracovnikov v nemocnici alebo
z vedeckych publikacii. Databaza sa pravidelne hodnoti. Tieto rizik4 sa skumaju,
ak miery vyskytu rastti alebo su na urcitej trovni. V pripade potreby sa mdzu
prijat’ opatrenia, ako st zmeny v oznacovani alebo stiahnutie z trhu.

e ZvysSkové rizika a neziaduce ucinky

Pri kazdom type operéacie vzdy existuje riziko neziaducich vedlajSich ucinkov. Urcit’
dévod vzniku vedlajSich u¢inkov méze byt naro¢né. V ndvode na pouzitie pomdcky st
uvedené nasledujuce zname vedl'ajSie uCinky, ktoré¢ sa mézu vyskytnat:

o

(0]

pridavny produkt je poskodeny a jeho Cast’ zostane v tele;
pretrhnutie vyduti mozgovej tepny pocas oddelenia a po fiom,;
biologické riziko;

cievka a zavadzac sa nedaju zaviest’ do mikrokatétrov;
cievka a zavadzac nepostupuju do ciel'ovej oblasti;
poskodenie cievky pri jej odstraiiovani;

nespravne umiestnenie cievky;

cievky sa vtiahnu do hlavnej cievy;

cievka sa neumiestni;

upchatie cievy pocas zavadzania cievky;

riziko spojené s energiou;

riziko spdsobené prostredim;
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(@]

(©]

prilis vel’ky pohyb mikrokatétrov;

upchatie cievy cudzim telesom;

cievka sa pohybuje mimo vyduti do hlavnej cievy;

cievka sa pohybuje z vyduti do hlavného cievneho systému;
nespravne pouzitie;

produkt nie je mozné oddelit’;

produkt nie je mozné zaviest’ do mikrokatétrov;
nedostato¢na viditeInost’ pri medicinskom zobrazovani;
nespravne zvolena lie¢ba (nie podla planu);

nespravne zvolena liecba (nie v stlade s navodom na pouzitie);
nespravne pouzitie prisluSenstva;

strata pristupu mikrokatétra k vyduti;

Ciastocné oddelenie cievky od zavadzaca;

pred¢asné oddelenie cievky po zavedeni;

pred¢asné oddelenie cievky pocas pripravy;

produkt nie je Cisty z dovodu pracovného prostredia;

produkt sa pocCas prepravy, distribucie alebo skladovania znecistil;

produkt sa znecisti po¢as pouzivania;

produkt sa oddeli a jeho Cast’ zostane v tele;
produkt sa pouzije opakovane;

diel odolny voci roztahovaniu sa zlomi,

dal$ie cievky je tazké alebo nemozné umiestnit’;
prekdzka v cievach;

poskodeny hrot;

nahle ziZenie ciev v dosledku podrazdenia steny cievy.

e Vystrahy a preventivne opatrenia

Pri pouZivani syst¢tmov MCS a HES je potrebné brat’ do tivahy urc€ité vystrahy a preventivne
opatrenia. VSetky sa tykaja krokov chirurgického zdkroku vykonaného lekarom. Vas lekar

vas bude informovat, ¢i je potrebné pred operdciou vykonat’ nejaké opatrenia.

o Systém MCS/HES je Cisty a nesposobi horucku, pokial’ nie je obal jednotky

otvoreny alebo poskodeny.

o Pomodcku pouzite iba raz. Znova ju necistite ani nepouzivajte. Po pouziti ju
zlikvidujte podla predpisov nemocnice alebo miestnej samospravy. Pomocku
nepouzivajte, ak je obal poskodeny.
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o Pomdcka sa musi zaviest’ len pomocou kovovej hadi¢ky s drotom a povrchovou
upravou. Ak sa cievka poskodi, vyberte cievku aj kovovu hadicku z tela pacienta.

o Na spravne umiestnenie cievky je potrebny vysokokvalitny rontgen.

o Nepohybujte zavadzacom V-Trak prili§ velkou silou. Ak sa so zavadzacom
tazSie manipuluje, zistite priinu a skontrolujte pripadné poskodenie, potom
odstrante cievku.

o Pohybujte cievkou pomaly a plynulo. Ak je trenie prili§ vel'ké, odstrante cela
cievku. Ak sa aj pri druhej cievke vyskytne prili§ velké trenie, skontrolujte kovova
hadicku, ¢i nie je poSkodena.

o Dokladne dbajte na to, aby sa cievka pod rontgenovym zobrazovanim posuvala
priamym rovnakym smerom spolu so zavadzaCom, ak ju treba presunut’ do lepsej
polohy. Ak sa cievka neposunie v priamom rovnakom smere spolu so zavadzacom,
moze byt natiahnuta alebo zlomena. Opatrne odstraite a zlikvidujte celtt pomocku.

o Cievka sa pri pouzivani méze niekedy natiahnut’, pretoze draha ciev je kl'ukata a
tvary vyduti v mozgu st rézne. Pokial’ sa cievka natiahne, moze sa zlomit™ alebo
posuvat’ v danej oblasti.

o Ak je potrebné cievku po oddeleni vybrat’ z cievy, nevytahujte cievku pomocou
slucky cez zavadzaciu hadicku. Mohlo by to sposobit’ poskodenie cievky a viest' k
oddeleniu pomdcky. Odstranite cievku, hadi¢ku a akikol'vek pomocku pouZziti na
vybratie cievky.

o Ak sa pri vytahovani cievky, ktord je v ostrom uhle k hrotu hadicky, vyskytne
odpor, je mozné zabranit' natiahnutiu alebo pretrhnutiu cievky opatrnym
presunutim distalneho hrotu hadi¢ky okolo otvoru vyduti. Cievka sa posunie naspat’
do mikrokatétra.

o Na dosiahnutie poZadovaného zablokovania vyduti v cieve je zvy€ajne potrebné
zavedenie viacerych cievok. Pozadovanym zaverom zakroku je angiograficka
okluzia.

o Dlhodoby ucinok tohto produktu na tkanivd mimo ciev nie je jasny, preto sa
odporuca dbat’ na to, aby sa tato pomocka udrzala v cieve.

o Pred zacatim zékroku vzdy skontrolujte, ¢i si k dispozicii najmenej dva ovladace
odpojenia MicroVention V-Grip.

o Pomdcku nie je mozné oddelit’ pomocou iného pristroja, nez je ovlada¢ odpojenia
MicroVention V-Grip.

o Po oddeleni cievky a odstraneni zavadzaca vzdy prevlecte drot spravnej velkosti
kovovou hadi¢kou, aby v nej nezostala ziadna cievka.

o Neumiestiiujte zavadza¢ V-Trak na odhaleny kovovy povrch.
o Zavadzac V-Trak pouzivajte vzdy v chirurgickych rukaviciach.
o NepouZivajte s pomockami pouzivajucimi radiofrekvencnu komunikéciu.

o Tuto pomdcku neupravujte.
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e Suhrn vSetkych bezpe¢nostnych napravnych opatreni (FSCA vratane FSN), ak je
to relevantné

o Spolocnost’ nevykonala ziadne bezpecnostné ani napravné opatrenia v suvislosti
s tymito cievkami.

1.5 Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh
e Kilinické podklady tykajice sa pomocky
o Tieto cievky boli prvykrat uvedené na trh v roku 2008.
¢ Kilinické dokazy na udelenie oznacenia CE

o Z vyhladavania v odbornej literatire bolo identifikovanych 21 §tadii s 3 833
pacientmi, u ktorych sa pouzili syst¢tmy MCS a HES. Spolo¢nost’ vykonala aj 15
studii, do ktorych bolo zahrnutych 2 087 pacientov, aby podporila pouzitie pomodcok
na liecbu vyduti v mozgu a inych neobvyklych aktivit v nervoch alebo cievach.
Sktimali sa negativne vysledky, aby sa zistilo, ako dobre pomocky fungujt, a prinosy
a riziké boli primerané. Kombinované klinické udaje stt uvedené d’ale;.

o Klinické prinosy — syst¢émy MCS a HES podporuju zablokovanie toku krvi do
neobvyklej vyduti v mozgu, ako aj do inych nervov alebo ciev.

= 933 % — 98,6 % pri Gspesnom pouziti cievok (Gspesnost’ zakroku alebo
oddelenie cievky);

= 100 % uspesnost’ lieCby do 6 mesiacov;

= 16 % — 84 % okamzité uplné zablokovanie;

= 42,6 % — 100 % okamzité Gplné alebo takmer Gplné zablokovanie;

= 91,3 % uplné zablokovanie tepien v Zaludku pocas prvych 30 minut;

" 53 %—90,9 % tplné zablokovanie pri kontrole (6 mesiacov — 60 mesiacov);

= 61,1 % — 100 % uplné alebo takmer Uplné zablokovanie pri kontrole
(6 mesiacov — 60 mesiacov);

= 76,8 % — 96,7 % dobré klinické vysledky (mRS 0-2) pri kontrole
(6 mesiacov — 47,9 mesiaca).

e Bezpecnost’

o Pouzivanie syst¢tmov MCS a HES bolo rovnako bezpecné a ispesné ako pouzivanie
inych podobnych cievok. Neboli zistené ziadne nové rizikd a miera vedl'ajSich
ucinkov bola nizka a podobnd. Pouzivanie tychto cievok prinieslo viac vyhod
ako rizik.

o Klinické rizika — rizika identifikované pri pouZivani systtmov MCS a HES na
zaklade vedeckych publikécii a §tadii spolocnosti:

= opakovany vyskytu 4,4 % — 27,9 % pacientov;
= obnovenie neobvyklého prietoku u 4,1 % — 23,6 % pacientov;
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opakovanie liecby u 0,8 % — 13,7 % pacientov;

prasknutie vyduti u 0,2 % — 4,0 % pacientov;

voda v mozgu u 1,6 % — 17,1 % pacientov;

ruptura steny organu u 1,0 % — 4,0 % pacientov;

zablokovanie hlavnej tepny u 0,9 % — 1,6 % pacientov;

hromadenie krvi mimo ciev u 1,0 % — 3,6 % pacientov;

disekcia u 0,7 % — 1,6 % pacientov;

nahle zizenie ciev u 5,0 % — 9,7 % pacientov;

vedl'ajSie Gi€inky stvisiace s mozgom u 2,1 % — 14,9 % pacientov;
krvacanie do mozgu u 2,2 % — 10,0 % pacientov;

smrt’ mozgovych buniek u 1,6 % — 3,7 % pacientov;

blokovanie privodu krvi do mozgu u 1,6 % pacientov;

krvné zrazeniny u 1,6 % — 8,7 % pacientov;

vedlajsie ucinky suvisiace so zakrokom u 3,8 % — 17,1 % pacientov;
vedl'ajSie Ui€inky suvisiace s cievkou u 1,0 % — 6,0 % pacientov;
ochorenie/zhorsenie zdravotného stavu u 0,5 % — 17,1 % pacientov;
smrt’ u 0,7 % — 10,0 % pacientov;

neziaduce vedlajsie tcinky u 6,3 % pacientov.

o Spolo¢nost uchovdva zaznamy o staZnostiach. Od 1. oktobra 2021 do
30. septembra 2022 bola hlasena 1 smrt’. Spolo¢nost’ prijala celkovo 1 545 staZznosti
na systémy MCS a HES, ¢o predstavuje 0,0091 % mieru st’aznosti. Tieto rizika boli
konzistentné s ostatnymi podobnymi cievkami.

1.6 Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy

Porozpravajte sa so svojim lekarom o akejkol'vek inej moznosti, nez je tato pomocka. Bude vediet’,
akeé rieSenie je najlepSie pre vas celkovy zdravotny stav.

VSeobecny opis d’alSich moZnosti: Pre niektorych pacientov méze byt vhodna
nechirurgicka liecba. Vy a vas lekar spolo¢ne rozhodnete, ktory postup je vo vasom pripade
vhodny. Ak su priznaky zédvazné a chirurgické zakroky nezaberaju, vhodnou moznostou
moze byt zablokovanie ciev alebo zavedenie cievok. Kazdd moznost’ liecby mé svoje
vyhody aj nevyhody.

1.7 Navrhované Skolenie pre pouzivatel’ov

Tato pomdcku nepouziva priamo pacient. Nevyzaduje sa Ziadne zaSkolenie pacienta.
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1 POVZETEK VARNOSTI IN KLINICNE UCINKOVITOSTI
[RAZLICICA ZA BOLNIKE]

Revizija dokumenta: A
Datum izdaje: 3. 8. 2024

Ta povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP) zagotavlja javni dostop do
posodobljenega povzetka glavnih vidikov varnosti in klini¢ne ucinkovitosti pripomocka.
Spodnje informacije so namenjene bolnikom ali laikom. ObseznejSi povzetek varnosti
in kliniéne ucinkovitosti, pripravljen za zdravstvene delavce, je na voljo v prvem delu
tega dokumenta.

Povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti ni namenjen sploSnim nasvetom o zdravljenju
dologenega zdravstvenega stanja. Ce imate vprasanja o svojem zdravstvenem stanju ali
o uporabi pripomocka v vaSem primeru, se obrnite na zdravstvenega delavca. Ta povzetek
varnosti in klini¢ne uc¢inkovitosti ni namenjen nadomestitvi kartice vsadka ali navodil za
uporabo, da bi zagotovil informacije o varni uporabi pripomocka.

1.1 Identifikacija pripomocka in sploSne informacije

Tabela 1:1 Identifikacija pripomocka in sploSne informacije

Imena pripomockov

Sistem tuljav MicroPlex (MCS)

Sistem za embolizacijo HydroCoil (HES)
Razred pripomocka I, vsadljiv

MCS: 08402732MCSSW

HES: 08402732HESSB

2008

Trgovsko ime pripomocka

Osnovni UDI-DI

Leto izdaje prvega
certifikata (CE)
Pravni proizvajalec

MicroVention, Inc. (v nadaljevanju MVI)
Ime in naslov 35 Enterprise
Aliso Viejo, California 92656, ZDA

Pooblasceni zastopnik

MicroVention Europe SARL (imenovan MVE)
Ime in naslov 30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Francija

Priglaseni organ

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Nemcija

Ime in naslov
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1.2 Predvidena uporaba pripomocka

Tabela 1:2 Predvidena uporaba

Predvidena uporaba
Predvideni namen Sistema MCS in HES (tuljave) se uporabljata za zaporo krvnih zil, kadar se v
zilah v mozganih ali v Ziv€evju pojavi nenavadna izboklina. To je lahko tudi

nenavadna povezava med arterijami in venami. Te tuljave se lahko uporabijo
tudi za blokiranje pretoka krvi v izboklino ali v druge nenavadne krvne zile
zunaj srca in mozganov, ki lahko oskrbujejo roke in noge. Krmilnik za
odpenjanje V-Grip™ (DC) se sme uporabljati samo s sistemoma MCS in HES.
Po postopku te tuljave loci.

Indikacije za uporabo Sistema MCS in HES (tuljave) se uporabljata za zaporo krvnih Zil, kadar se v
zilah v mozganih ali v Zivéevju pojavi nenavadna izboklina. To je lahko tudi
nenavadna povezava med arterijami in venami. Te tuljave se lahko uporabijo
tudi za blokiranje pretoka krvi v izboklino ali v druge nenavadne krvne zile
zunaj srca in mozganov, ki lahko oskrbujejo roke in noge. Krmilnik za
odpenjanje V-Grip DC se sme uporabljati samo s sistemoma MCS in HES. Po
postopku te tuljave loci.

Predvidene skupine Te tuljave se uporabljajo pri odraslih bolnikih za blokiranje nenavadnega
bolnikov pretoka krvi v mozganih.
Kontraindikacij o

ontraindikacije Fih ni

in/ali omejitve

1.3 Opis pripomocka
Tabela 1:3 Opis pripomocka

Opis pripomocka
Opis pripomocka MCS in HES sta vstavljivi tuljavi, ki sta s plasticnimi materiali pritrjeni na
V-Trak™ (potisnik za dovajanje). Tako MCS kot HES sta narejeni iz kovin
in sta na voljo v razli¢nih oblikah in velikostih. Krmilnik za odpenjanje
V-Grip DC je zasnovan za lo¢evanje tuljav za blokiranje krvnih zil v arterije
in vene zunaj srca in mozganov, ki lahko oskrbujejo roke in noge. Krmilniki
za odpenjanje se napajajo z baterijami (9 V).

Materiali ali snovi v stiku Vsadek: Zlitina platine in volframa ter zlitina platine in volframa/hidrogel

s tkivi bolnika

Informacije o zdravilnih Ni zdravilnih snovi.

snoveh v pripomoc¢ku

Opis, kako pripomocek Zvijanje krvnih zil z izboklinami v mozganih se izvaja pod medicinskim
deluje na predvideni nacin slikanjem s sistemoma MCS in HES. Te tuljave se uvedejo v ciljno obmocje

preko standardnih kirur$kih mikrocevk (mikrokatetri). Tuljave so lo¢ene od
uvajala, po locitvi pa se tuljava ob stiku s krvjo poveca. Veliko tuljav se
uporablja, dokler pretok krvi ni blokiran. S€asoma bo novo tkivo pokrilo
odprtino izbokline in preprecilo njeno rast ali raztrganje.

Opis dodatkov Krmilnik za odpenjanje V-Grip se uporablja skupaj s sistemoma MCS in HES.
Krmilnik za odpenjanje se napaja z baterijami, ki zagotavljajo energijo za
locitev tuljave od potisnika za uvajanje. Pakiran je loceno in se prodaja kot
Cist pripomocek za uporabo pri enem samem bolniku.

Opis drugih pripomockov ali Razen krmilnika za odpenjanje V-Grip ni drugega pripomocka, ki bi ga bilo
izdelkov za skupno uporabo mogoce uporabljati skupaj s tuljavami.
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1.4 Tveganja in opozorila

%

Ce imate nezelene ucinke, povezane s pripomockom ali njegovo uporabo, ali ¢e vas skrbijo
tveganja, povezana z njim, se obrnite na svojega zdravnika. Ta dokument ni nadomestilo za posvet

z zdravnikom.

¢ Obvladovanje moZnih tveganj

o

Podjetje uporablja standardni postopek za napoved tveganja pripomocka. Postopek
omogoca dobro oceno, kaj se lahko zgodi pri uporabi pripomocka. Spodaj je
naveden seznam moznih tveganj in kaj jih lahko povzro¢i. Navodila za uporabo
vsebujejo tudi morebitna opozorila ali previdnostne ukrepe. Ti so lahko povezani s
preostalim tveganjem. Spremljanje poroCil o moznih tveganjih poteka v zbirki
podatkov pritozb. Porocila lahko prihajajo od uporabnikov ali drugih delavcev
v bolnisnici ali iz objavljenih prispevkov. Zbirko podatkov redno ocenjujejo. Ta
tveganja preucijo, kadar se stopnje povecujejo ali so dosegle doloceno raven. Po
potrebi se lahko sprejmejo ukrepi, kot so spremembe oznacevanja ali odpoklic.

e Preostala tveganja in neZeleni uéinki

Pri vseh vrstah kirurskih posegov vedno obstaja tveganje za nezelene ucinke. Tezko je
ugotoviti, zakaj se neZeleni ucinki pojavljajo. Navodila za uporabo pripomocka navajajo
naslednje znane nezelene ucinke, ki se lahko pojavijo:

o

(@)

o

Pripomocek je poskodovan, del pa ostane v telesu
Pretrganje izbocenja arterije v mozganih med in po locitvi
Biolosko tveganje

Tuljava in uvajalni potisnik se ne nalozita v majhne kirurske cevke
Tuljava in uvajalni potisnik ne sledita ciljnemu obmocju
Poskodba tuljave med odstranjevanjem

Tuljava ni pravilno names$cena

Tuljave potegne v mati¢no Zilo

Tuljave ni mogoce namestiti

Zapora krvne Zile med vstavljanjem tuljave

Energetsko tveganje

Okoljsko tveganje

Prekomerno gibanje majhnih kirurSkih cevk

Ovira v krvni zili zaradi tujka

Tuljava se premakne iz izbokline v mati¢no zilo

Tuljava se premakne iz izbokline v mati¢no Zilo tuljave
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O

O

Nepravilna uporaba

Izdelka ni mogoce lociti

Izdelka ni mogoce vstaviti v majhne kirurSke cevke
Premajhna vidljivost pri medicinskem slikanju

Izbrana napacna terapija (nenacrtovana)

Izbrana napacna terapija (ne v skladu z navodili za uporabo)
Napacna uporaba z dodatki

Izguba dostopa majhnih kirurskih cevk do izbokline

Delna lo¢itev tuljave od potisnika

Zgodnja locitev tuljave po uvajanju

Zgodnja locitev tuljave med pripravo

Izdelek ni Cist zaradi proizvodnega okolja

Izdelek postane necist med posiljanjem, distribucijo ali shranjevanjem
Izdelek postane necist med uporabo

Izdelek se loc¢i in del ostane v telesu

Izdelek se uporabi ponovno

Del, odporen proti raztezanju, se zlomi

Naslednje tuljave je tezko ali jih sploh ni mogoc¢e namestiti
Zapora krvnih zil

Obrabljena konica

Nenadna zozitev krvnih zil zaradi drazenja stene zile

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pri uporabi sistemov MCS in HES obstaja nekaj opozoril in previdnostnih ukrepov. Vsi ti
so povezani s kirurskimi posegi, ki jih opravi zdravnik. Zdravnik vas bo obvestil, ali morate
pred kirurSkim posegom sprejeti kak$ne ukrepe.

o Sistem MCS/HES je Cist in ne povzroc¢a poviSane telesne temperature, razen ¢e je

O

embalaza enote odprta ali poSkodovana.

Pripomocek uporabite samo enkrat. Ne Cistite ga in/ali ponovno uporabljajte. Po
uporabi ga zavrzite v skladu s pravili zdravstvene ustanove ali lokalne uprave. Ne

uporabite ga, ¢e je embalaza posSkodovana.

Pripomocek je treba uvajati le prek kovinske cevi na osnovi Zice s povrSinskim
premazom. Ce je tuljava poskodovana, odstranite tako tuljavo kot kovinsko cev

1z bolnika.

Za pravilno namestitev tuljave je potrebna visokokakovostna rentgenska slika.
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Uvajalnega potisnika V-Trak ne premikajte s preveliko mogjo. Ce je potisnik
tezko premakniti, pois€ite razlog in preverite morebitne poskodbe, nato pa
odstranite tuljavo.

Tuljavo premikajte in vlecite pocasi ter gladko. Odstranite celotno tuljavo, Ce je
trenje preveliko. Ce je trenje z drugo tuljavo preveliko, preverite kovinsko cev za
morebitne poskodbe.

Ce je tuljavo treba premakniti v boljsi polozaj, bodite e posebej pozorni, da jo
potegnete pod rentgenskim slikanjem z neposrednim usklajenim gibanjem
potisnika. Ce se tuljava ne premika neposredno v skladu s potisnikom, je lahko
raztegnjena ali zlomljena. Pripomocek previdno odstranite in v celoti zavrzite.

Tuljava se lahko vcasih raztegne med uporabo zaradi zavite poti krvnih zil in
razli¢nih oblik izboklin v mozganih. Ce je tuljava raztegnjena, se lahko pretrga ali
premika v obmocju.

Ce je treba tuljavo po lo¢itvi odstraniti iz krvne Zile, tega ne storite tako, da bi jo
z zanko zajeli v uvajalno cevko. To lahko poskoduje tuljavo in povzroci locitev
pripomocka. Odstranite tuljavo, cevko in vse pripomocke, uporabljene za
odstranitev tuljave.

Ce se med izvlekom tuljave, ki je pod ostrim kotom glede na konico cevke, pojavi
upor, se je raztezanju ali lomljenju tuljave mogoce izogniti z neznim prilagajanjem
distalnega konca cevke okoli odprtine izbokline. Tuljava se bo premaknila nazaj
v majhno cevko.

Za dosego zelene blokade izboklin v krvni Zilici je obicajno treba uporabiti vec
tuljav. Zelena konc¢na tocka posega je angiografska okluzija.

Dolgotrajni uc¢inek tega izdelka na tkiva zunaj krvnih Zil ni povsem jasen, zato je
treba paziti, da se pripomocek obdrzi znotraj krvne Zile.

Pred zacetkom posega vedno preverite, ali sta na voljo vsaj dva krmilnika za
odpenjanje MicroVention V-Grip.

Pripomocka ni mogoce lociti z nobenim drugim virom napajanja, razen
s krmilnikom za odpenjanje MicroVention V-Grip.

Po locitvi tuljave in odstranitvi potisnika vedno premaknite Zico ustrezne velikosti
skozi kovinsko cevko, da v kovinski cevki ne ostane nobena tuljava.

Uvajalnega potisnika V-Trak ne polagajte na golo kovinsko povrsino.
Uvajalni potisnik V-Trak vedno uporabljajte s kirurSkimi rokavicami.
Ne uporabljajte z radiofrekven¢nimi napravami.

Tega pripomocka ne spreminjajte.

e Povzetek vseh korektivnih varnostnih ukrepov (FSCA, vklju¢no s FSN),
e je to primerno

O

Podjetje ni izvedlo varnostnih ali korektivnih ukrepov za te tuljave.
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1.5 Povzetek klini¢nega ocenjevanja in klini¢nega spremljanja po dajanju

na trg

Klini¢no ozadje pripomocka

o Te tuljave so bile prvi¢ dane na trg leta 2008.

Klini¢ni dokazi za oznako CE

o Pri iskanju literature je bilo najdenih 21 Studij s 3 833 bolniki, v katerih sta bila
uporabljena sistema MCS in HES. Podjetje je izvedlo tudi 15 Studij, v katerih je
sodelovalo 2 087 bolnikov, da bi podprlo pripomocke za zdravljenje izbokline v
mozganih in drugih nenavadnih aktivnosti v zivcih ali krvnih Zilah. Negativne izide
so preucevali, da bi ugotovili, kako dobro delujejo pripomocki, pri ¢emer so bile
koristi in tveganja pravilno ocenjene. Zdruzeni klini¢ni podatki so prikazani spoda;.

o Klini¢ne koristi — tuljavi MCS in HES pripomoreta k blokiranju pretoka krvi
v nenavadno izboklino v mozganih ter v drugih Zivcih ali krvnih Zzilah.

Varnost

93,3-98,6 % pri uspesni uporabi tuljav (uspeh posega ali loCitev tuljav)
100 % uspesnost ozdravitve v 6 mesecih

16—-84 % takojSnja popolna zapora

42,6—-100 % takojsnja popolna ali skoraj popolna zapora

91,3 % popolna zapora arterij v Zelodcu v prvih 30 minutah

53-90,9 % popolna zapora pri kontrolnem pregledu (6—60 mesecev)
61,1-100 % popolna ali skoraj popolna zapora pri kontrolnem pregledu
(660 mesecev)

76,8-96,7 % dobri klini¢ni rezultati (mRS 0-2) pri kontrolnem pregledu
(6—47,9 mesecev)

o Uporaba MCS in HES je bila prav tako varna in uspesna kot uporaba drugih
podobnih tuljav. Novih tveganj ni bilo ugotovljenih, stopnje nezelenih u¢inkov pa
so bile nizke in podobne. Pri uporabi teh tuljav je ve¢ koristi kot tvegan;.

o Klini¢na tveganja — tveganja, ugotovljena pri uporabi tuljav MCS in HES iz
strokovnih revij ter $tudij podjetja:

Ponovitev pri 4,4-27,9 % bolnikov

Obnovljen nenavaden pretok pri 4,1-23,6 % bolnikov
Ponovno zdravljenje pri 0,8—13,7 % bolnikov

Prelom v izboklini pri 0,2-4,0 % bolnikov

Voda v moZganih pri 1,6-17,1 % bolnikov

Poskodba stene organa pri 1,0—4,0 % bolnikov
Blokada glavne arterije pri 0,9—1,6 % bolnikov
Zbiranje krvi zunaj krvnih zil pri 1,0-3,6 % bolnikov
Disekcija pri 0,7-1,6 % bolnikov

Nenadna zozitev krvnih zil pri 5,0-9,7 % bolnikov
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» Nezeleni ucinki, povezani z mozgani, pri 2,1-14,9 % bolnikov

= Mozganska krvavitev pri 2,2—-10,0 % bolnikov

*  Smrt mozganskih celic pri 1,6-3,7 % bolnikov

= Zamasitev prekrvitve v mozganih pri 1,6 % bolnikov

= Krvni strdki pri 1,6-8,7 % bolnikov

= Nezeleni ucinki, povezani s posegom, pri 3,8—17,1 % bolnikov

= Nezeleni u€inki, povezani s tuljavami, pri 1,0-6,0 % bolnikov

= Bolezen/nezdravo stanje pri 0,5-17,1 % bolnikov

=  Smrt pri 0,7-10,0 % bolnikov

* Hudi nezeleni ucinki pri 6,3 % bolnikov

o Podjetje vodi evidenco pritozb. Od 1. oktobra 2021 do 30. septembra 2022 je bila

prijavljena 1 smrt. Podjetje je prejelo 1 545 skupnih pritozb glede izdelkov MCS in
HES, kar pomeni 0,0091-% stopnjo pritozb. Ta tveganja so bila skladna z drugimi
podobnimi tuljavami.

1.6 Mozne diagnosti¢ne ali terapevtske alternative

Posvetujte se s svojim zdravnikom o morebitnih drugih moznostih, ki so na voljo poleg tega
pripomocka. Vedel bo, kaj je najbolje za vase splosno stanje.

e SploSni opis drugih moZnosti: Za nekatere bolnike so lahko najprimernejsi nacini
zdravljenja brez kirurSkih posegov. Vi in va$ zdravnik bosta odlocila, kaj je najbolj
primerno za vas. Kadar so simptomi hudi in kirurski posegi ne pomagajo, lahko moznost
predstavlja blokada krvnih zil ali poseg s tuljavo. Vsaka moznost zdravljenja ima prednosti
in slabosti.

1.7 Predlagano usposabljanje za uporabnike

Tega pripomocka bolnik ne uporablja neposredno. Bolnik ne potrebuje usposabljanja.
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SAZETAK BEZBEDNOSTI I KLINICKIH PERFORMANSI [VERZIJA

ZA PACIJENTA]

Izmena dokumenta: A

Datum izdavanja: 3. 8. 2024.

Ovaj Sazetak bezbednosti 1 klinickih performansi (engl. Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) namenjen je omogucavanju javnog pristupa azuriranom rezimeu
glavnih aspekata bezbednosti i klini¢kih performansi medicinskog sredstva. Informacije
navedene u nastavku namenjene su pacijentima ili laicima. OpSirniji saZetak bezbednosti
1 klinickih performansi, pripremljen za zdravstvene radnike, nalazi se u prvom delu ovog

dokumenta.

SSCP nije namenjen za pruzanje opstih saveta o leCenju medicinskog stanja. Obratite se svom

zdravstvenom radniku u slucaju da imate pitanja u vezi sa svojim zdravstvenim stanjem ili
koris¢enjem medicinskog sredstva u vasoj situaciji. Ovaj SSCP nije namenjen za zamenu
kartice implantata ili Uputstva za upotrebu kako bi se obezbedile informacije o bezbednoj
upotrebi medicinskog sredstva.

Tabela 1.1 Identifikacija medicinskog sredstva i opSti podaci

1.1 Identifikacija medicinskog sredstva i opSti podaci

Nazivi medicinskog sredstva

Naziv medicinskog sredstva

MicroPlex sistem kalemova (MCS)
HydroCoil embolijski sistem (HES)

Klasa medicinskog sredstva

I, implantabilni

Osnovni UDI-DI

MCS: 08402732MCSSW
HES: 08402732HESSB

Godina kada je izdat prvi
sertifikat (CE)

2008.

Zakonski proizvodac

Naziv i adresa

MicroVention, Inc. (u daljem tekstu MVI)
35 Enterprise
Aliso Viejo, California 92656, SAD

Ovlaséeni predstavnik

Naziv i adresa

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

Notifikovano telo

Naziv i adresa

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Nemacka
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1.2 Predvidena upotreba medicinskog sredstva

Tabela 1.2 Predvidena upotreba

Predvidena upotreba

Predvidena svrha

MCS i HES (kalemovi) koriste se za blokiranje krvnih sudova kada postoji
neobi¢na aneurizma u krvnom sudu mozga ili u nervu. To takode moze da bude
neobicna veza izmedu arterija i vena. Ovi kalemovi se takode mogu koristiti za
blokiranje protoka krvi u aneurizmu ili druge neobi¢ne krvne sudove izvan srca
i mozga, koji mogu snabdevati ruke i noge. Kontroler odvajanja (DC) V-Grip™
treba koristiti samo uz MCS i HES. On odvaja ove kalemove nakon procedure.

Indikacije za upotrebu

MCS i HES (kalemovi) koriste se za blokiranje krvnih sudova kada postoji
neobicna aneurizma u krvnom sudu mozga ili u nervu. To takode moze da bude
neobicna veza izmedu arterija i vena. Ovi kalemovi se takode mogu koristiti za
blokiranje protoka krvi u aneurizmu ili druge neobi¢ne krvne sudove izvan srca
i mozga, koji mogu snabdevati ruke i noge. V-Grip DC sme da se koristi
isklju¢ivo uz MCS i HES. On odvaja ove kalemove nakon procedure.

Predvidene grupe
pacijenata

Ovi kalemovi koriste se kod odraslih pacijenata za blokiranje neuobicajenog
protoka krvi u mozgu.

Kontraindikacije
i/ili ogranicenja

Nema

1.3 Opis medicinskog sredstva

Tabela 1.3 Opis medicinskog sredstva

Opis medicinskog sredstva

Opis medicinskog sredstva

\'\\’y MicroVention
TERUMO

MCS i HES su insertabilni kalemovi koji su plasticnim materijalima pricvrséeni
za V-Trak™ (potiskiva¢ za isporuku). I MCS i HES su od metala i ima ih u
raznim oblicima i veli¢inama. V-Grip DC je dizajniran da razdvoji kalemove
radi blokiranja krvnih sudova u arterijjama i venama izvan srca
i mozga, koji mogu snabdevati ruke i noge. Kontroleri odvajanja se napajaju
baterijama (9 V).

Materijali ili supstance
u kontaktu sa tkivima pacijenta

Implantat: legura platine/volframa i legura platine/volframa/hidrogela

Informacije o lekovitim
supstancama u medicinskom
sredstvu

Ne postoje lekovite supstance.

Opis kako medicinsko
sredstvo postize svoj
predvideni nacin delovanja

Primena kalema u krvnim sudovima sa aneurizmom u mozgu vrSi se uz
medicinsko snimanje pomoc¢u MCS i HES. Ovi kalemovi se do ciljnog podrucja
dostavljaju putem standardnih hirur§kih malih cevi (mikrokatetera). Kalemovi
se odvajaju od dela za isporuku i, nakon odvajanja, kalem se $iri u dodiru sa
krvlju. Mnogi kalemovi se koriste dok se protok krvi ne zaustavi. Vremenom ¢e
novo tkivo prekriti otvor aneurizme i spreciti ga da raste ili pukne.

sredstava ili proizvoda
koji se koriste zajedno

Opis dodataka Kontroler odvajanja V-Grip se koristi zajedno sa MCS-om i HES-om.
Regulator za odvajanje napaja se baterijama koje obezbeduju energiju za
odvajanje kalema od potiskivaca za isporuku. Pakuje se i prodaje posebno kao
medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu samo za jednog pacijenta.

Opis drugih medicinskih

Ne postoji drugo medicinsko sredstvo koje se moze koristiti sa V-Grip
kontrolerom odvajanja.
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1.4 Rizici i upozorenja

Obratite se svom lekaru ako dozivljavate nezeljene efekte povezane sa medicinskim sredstvom ili
njegovom upotrebom, ili ako ste zabrinuti zbog rizika. Ne koristite ovaj dokument kao zamenu za
konsultacije sa lekarom.

e Kako se upravljalo potencijalnim rizicima

o

Kompanija koristi standardni proces za predvidanje rizika medicinskog sredstva.
Proces daje pouzdanu procenu onoga Sto se moze dogoditi prilikom koriSéenja
medicinskog sredstva. Spisak mogucih rizika i faktora koji ih mogu izazvati nalazi
se u nastavku. Uputstvo za upotrebu takode navodi sva upozorenja i mere
predostroznosti. Oni mogu biti povezani sa preostalim rizikom. Izvestaji o bilo
kakvim rizicima prate se u bazi podataka zalbi. Izvestaji mogu dolaziti od korisnika
ili drugih radnika u bolnici, ili iz ¢asopisa. Baza podataka se redovno procenjuje.
Ovi rizici se istraZzuju ako stope rastu ili su na odredenom nivou. Preporucuje se,
ako je to potrebno, preduzimanje radnji kao Sto su promene u obelezavanju ili
povlacenje proizvoda.

e Preostali rizici i neZeljeni efekti

Uvek postoji rizik od nezeljenih efekata kada imate bilo koju vrstu operacije. MoZze biti
teSko otkriti zbog ¢ega dolazi do nezeljenih efekata. U uputstvu za upotrebu medicinskog
sredstva navedena su sledeca poznata nezeljena dejstva koja se mogu javiti:

O

O

Proizvod dodatne opreme je ostecen, a deo je ostao u organizmu
Prekid u aneurizmi arterije u mozgu tokom i posle odvajanja
Bioloski rizik

Kalem i potiskivac za isporuku ne mogu da se ubace u male hirurSke cevi
Kalem i potiskivac ne stizu do ciljne oblasti

Ostecenje kalema tokom uklanjanja

Kalem je pogresno postavljen

Kalemovi su uvuceni u mati¢ni sud

Kalem se nece postaviti

Blokada u krvnom sudu tokom postavljanja kalema

Energetski rizik

Rizik po Zivotnu sredinu

Preveliko kretanje malih hirurskih cevi

Zacepljenje krvnog suda stranim telom

Kalem se pomera izvan aneurizme u mati¢ni krvni sud
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Kalem se pomera izvan aneurizme u kalem mati¢nog suda
Nepravilno koris¢enje

Nije moguce odvojiti proizvod

Nije moguce uvesti proizvod u hirur§ke male cevi
Nedovoljna vidljivost pri medicinskom snimanju

Izabrana je pogresna terapija (nije u skladu sa planom)
Izabrana je pogresna terapija (nije u skladu sa uputstvom za upotrebu)
Ne koristi se pravilno sa dodatnom opremom

Gubitak pristupa hirurSkih malih cevi do aneurizme
Delimi¢no odvajanje kalema od potiskivaca

Rano odvajanje kalema nakon uvodenja

Rano razdvajanje kalema tokom pripreme

Proizvod nije Cist zbog proizvodnog okruzenja

Proizvod je zaprljan tokom transporta, distribucije ili skladiStenja
Proizvod je zaprljan tokom upotrebe

Proizvod se odvojio, a deo je ostao u telu

Proizvod se koristi ponovo

Element otporan na istezanje se prekinuo

Naknadne kalemove je teSko ili nemoguce postaviti
Zacepljenje krvnih sudova

Ostecen vrh

Iznenadno stezanje krvnih sudova usled iritacije zida krvnih sudova

e Upozorenja i mere opreza

Postoje neka upozorenja i mere predostroznosti pri koris¢enju MCS i HES. Sve ovo se
odnosi na hirurske postupke koje obavlja lekar. Vas lekar ¢e vas obavestiti ukoliko postoje
bilo kakve radnje koje morate preduzeti pre operacije.

O

MCS/HES je ¢ist 1 nece izazvati temperaturu, osim ako pojedinacno pakovanje nije
otvoreno ili oSte¢eno.

Medicinsko sredstvo koristite samo jednom. Nemojte ga €istiti i/ili ponovo koristiti.
Nakon upotrebe, odbacite ga u skladu sa pravilima bolnice ili lokalne vlasti.
Nemojte koristiti ako je pakovanje oSte¢eno.

Medicinsko sredstvo se mora isporuciti samo kroz metalnu cev sa povrsinskim
premazom zasnovanu na zici. Ako dode do ostecenja kalema, uklonite 1 kalem 1
metalnu cev iz pacijenta.
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O
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Za pravilno postavljanje kalema potreban je visokokvalitetni rendgenski snimak.

Nemojte pomerati V-Trak potiskiva¢ za isporuku uz previse snage. Kada je
potiskiva¢ teze pomeriti, pronadite razlog 1 proverite da li postoji neko oStecenje,
a zatim uklonite kalem.

Pomerite 1 povucite kalem polako i ravnomerno. Uklonite ceo kalem ako ima
previse trenja. Ako postoji previse trenja sa drugim kalemom, proverite da li na
metalnoj cevi ima bilo kakvih oStecenja.

Posebno vodite racuna da povucete kalem pod rendgenom koriste¢i direktan pokret
koji odgovara potiskivacu, ukoliko je potrebno pomeranje na bolji polozaj. Ako se
kalem ne pomera u pokretu koji se direktno podudara sa potiskiva¢em, kalem moze
da se rastegne ili slomi. Pazljivo uklonite i1 bacite celo medicinsko sredstvo.

Kalem se ponekad moze istegnuti pri upotrebi jer su putevi krvnih sudova
zakrivljeni, a oblici aneurizmi u mozgu razliciti. Ako je kalem istegnut, moze se
prekinuti ili pomeriti u tom podrucju.

Ako se kalem mora povuéi iz krvnog suda nakon odvajanja, ne povlacite kalem
pomocu zamke u cev za isporuku. To moze ostetiti kalem 1 dovesti do odvajanja
medicinskog sredstva. Uklonite kalem, cev i bilo koji uredaj koji se koristi za
vracanje kalema.

Ako postoji otpor prilikom povlacenja kalema koji je pod ostrim uglom u odnosu
na vrh cevi, mogucde je izbe¢i istezanje ili lomljenje kalema pazljivim premestanjem
distalnog vrha cevi oko otvora aneurizme. Kalem ¢e se vratiti u malu cev.

Obicno je potrebna isporuka vise kalemova za postizanje Zeljene blokade
aneurizme u krvnom sudu. Zeljeni ishod procedure je angiografska okluzija.

Dugoroc¢ni efekat ovog proizvoda na tkiva izvan krvnih sudova nije jasan, pa se
preporucuje da ovo medicinsko sredstvo bude zadrzano unutar krvnog suda.

Uvek proverite da li su dostupna najmanje dva kontrolera odvajanja MicroVention
V-Grip pre pocetka postupka.

Medicinsko sredstvo se ne moze odvojiti nijednim izvorom napajanja osim
kontrolera odvajanja MicroVention V-Grip.

Uvek provucite zicu odgovarajuce veli¢ine kroz metalnu cev nakon odvajanja kalema
1 uklanjanja potiskivaca, kako ni jedan kalem ne bi ostao unutar metalne cevi.

Ne postavljajte potiskiva¢ V-Trak na golu metalnu povrsinu.
Uvek nosite hirurSke rukavice kada koristite potiskiva¢ V-Trak.
Ne koristite sa radiofrekventnim uredajima.

Nemojte menjati ovo medicinsko sredstvo.

¢ Rezime bilo koje korektivne mere bezbednosti na terenu, (FSCA ukljucujuéi FSN)

ako je primenljivo

O

Nije bilo mera bezbednosti ili korektivnih mera koje je sprovela kompanija za
ove kalemove.
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1.5 Sazetak klinicke evaluacije i postmarketin§kog klinickog pracenja

¢ Kiini¢ka pozadina medicinskog sredstva

o Ovi kalemovi su prvi put plasirani na trziste 2008. godine.

e Klinic¢ki dokazi za CE oznaku

o Identifikovana je 21 studija sa 3.833 pacijenta iz pretrage literature gde su koris¢eni
MCS i HES. Kompanija je takode sprovela 15 studija koje su obuhvatile 2.087
pacijenata koje govore u prilog medicinskog sredstva koje le¢i aneurizme mozga
1 druge neobi¢ne aktivnosti u nervima ili krvnim sudovima. Negativni ishodi su
proucavani kako bi se utvrdilo koliko dobro medicinska sredstva rade, a koristi
1 rizici su procenjeni kao umereni. Kombinovani klinicki podaci prikazani su ispod.

o Klinicke koristi — kalemovi MCS i HES podrzavaju blokiranje protoka krvi

u neobi¢nu aneurizmu u mozgu, kao i u druge nerve ili krvne sudove.

e Bezbednost

93,3-98,6% uz uspesno koriS¢enje kalemova (uspeh procedure ili
razdvajanje kalema)

100% stopa uspesnog izlecenja u roku od 6 meseci

16—-84% neposredna kompletna blokada

42,6—-100% trenutno potpuna ili skoro potpuna blokada

91,3% kompletna blokada arterija u Zelucu tokom prvih 30 minuta
53-90,9% kompletne blokade postignuto nakon pracenja (6 meseci-60 meseci)
61,1-100% kompletna ili gotovo kompletna blokada pri prac¢enju (6 meseci-
60 meseci)

76,8-96,7% dobrih klinic¢kih rezultata (mRS 0-2) na prac¢enju (6 meseci—
47,9 mesect)

o Koris¢enje MCS 1 HES je bilo jednako bezbedno 1 uspesno kao i koris¢enje drugih
sliénih kalemova. Nisu pronadeni novi rizici, a u€estalost nezeljenih efekata bila je
niska i sli¢na. Bilo je viSe koristi nego rizika pri koris¢enju ovih kalemova.

o Klini¢ki rizici — rizici pronadeni koriS¢enjem MCS i HES kalemova prema
izvestajima iz Casopisa i studija kompanije:

Ponovo se javilo kod 4,4-27,9% pacijenata

Obnovljen neuobicajen protok kod 4,1-23,6% pacijenata
Lecenje ponovljeno kod 0,8—13,7% pacijenata

Pucanje aneurizme kod 0,2—4,0% pacijenata

Voda u mozgu kod 1,6-17,1% pacijenata

Ruptura u zidu organa kod 1,0-4,0% pacijenata

Blokada mati¢ne arterije kod 0,9-1,6% pacijenata
Sakupljanje krvi van krvnih sudova kod 1,0-3,6% pacijenata
Disekcija kod 0,7-1,6% pacijenata

Iznenadno stezanje krvnog suda kod 5,0-9,7% pacijenata
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* NeZeljena dejstva povezana sa mozgom kod 2,1-14,9% pacijenata

= Krvarenje u mozgu kod 2,2—-10,0% pacijenata

*  Smrt mozdanih ¢elija kod 1,6-3,7% pacijenata

= Blokada dotoka krvi u mozak kod 1,6% pacijenata

= Krvni ugrusci kod 1,6-8,7% pacijenata

= Nezeljeni efekti povezani sa procedurom kod 3,8—-17,1% pacijenata

= NeZeljeni efekti povezani sa kalemom kod 1,0-6,0% pacijenata

= Bolest/nezdravo stanje kod 0,5-17,1% pacijenata

*  Smrt kod 0,7-10,0% pacijenata

= Losi nezeljeni efekti kod 6,3% pacijenata

o Kompanija vodi evidenciju podataka o zalbama. Od 1. oktobra 2021. do

30. septembra 2022. godine zabeleZen je 1 izvestaj o smrti. Kompanija je primila
ukupno 1.545 reklamacija na proizvod za MCS 1 HES, $to predstavlja stopu
reklamacija od 0,0091%. Ovi rizici su bili u skladu sa ostalim sli¢nim kalemovima.

1.6 Moguce dijagnosticke ili terapeutske alternative

Razgovarajte sa svojim lekarom o bilo kojoj drugoj alternativi za ovo medicinsko sredstvo. On ¢e
znati $ta je najbolje za vase opste stanje.

e OpSsti opis drugih izbora: Lecenje koje nije operativno mozda ¢e biti najbolje za neke
pacijente. Vii vas lekar ¢ete zajedno odluciti Sta je najbolje za vas. Kada su simptomi teski
1 operacije ne daju rezultate, blokiranje krvnih sudova ili postupak primene kalema moze
biti opcija. Postoje prednosti i nedostaci kod svake opcije lecenja.

1.7 Predlozena obuka za korisnike

Pacijent ne koristi ovo medicinsko sredstvo direktno. Pacijentu nije potrebna obuka.
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1 SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA
[PATIENTVERSION]

Dokumentversion: A

Datum for utfardande: 2024-03-08

Denna sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) ar avsedd att ge allmadnheten
tillgéng till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av produktens sékerhet
och kliniska prestanda. Informationen nedan &dr avsedd for patienter eller lekmén. En mer
omfattande sammanfattning av produktens sékerhet och kliniska prestanda, som &r avsedd for
sjukvardspersonal, finns i den forsta delen av detta dokument.

En sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) ér inte avsedd att ge allménna
rad om behandling av ett medicinskt tillstdnd. Kontakta ldkare om du har fragor om ditt
medicinska tillstand eller om hur produkten ska anvéndas 1 din situation. Denna SSCP ir inte
dmnad att ersétta ett implantatkort eller bruksanvisningen, som ger information om siker

anvidndning av enheten.

1.1 Produktidentifiering och allmén information

Tabell 1.1 Produktidentifiering och allmiin information

Produktnamn

Produktens handelsnamn

MicroPlex-spolsystem (MCS)
HydroCoil-system for emboli (HES)

Produktklass

III, implanterbar

Grundlaggande UDI-DI

MCS: 08402732MCSSW
HES: 08402732HESSB

(CE) utfardades

Ar da det forsta certifikatet

2008

Laglig tillverkare

Namn och adress

MicroVention, Inc. (hiirefter kallat MVI)
35 Enterprise
Aliso Viejo, Kalifornien 92656, USA

Auktoriserad representant

Namn och adress

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

Anmilt organ

Namn och adress

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Tyskland

CF1105210A, ECN24-04656

KONFIDENTIELLT

Sida 5av 11



& Microvention
Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda <SSCPPT22-0005A>, <ECN25-01407> et TERUMO

MCS- och HES-spolsystem

1.2 Avsedd anvindning av produkten

Tabell 1.2 Avsedd anviandning

Avsedd anvindning
Avsett syfte MCS och HES (spolar) anvénds for att blockera blodkirl nidr en ovanlig
utbuktning i ett blodkérl i hjdrnan eller i en nerv forekommer. Detta kan &dven

vara en ovanlig forbindelse mellan artirer och vener. Dessa spolar kan ocksa
anvéndas for att blockera blodflodet till en utbuktning eller till andra ovanliga
blodkérl utanfor hjirtat och hjarnan, som kan forsorja armar och ben. V-Grip™-
frigéringskontroll (DC) &r endast avsedd for anvandning med MCS och HES.
Den skiljer dessa spolar at efter ingreppet.

Anviandningsomrade MCS och HES (spolar) anvéinds for att blockera blodkérl nidr en ovanlig
utbuktning i ett blodkérl i hjarnan eller i en nerv forekommer. Detta kan dven
vara en ovanlig forbindelse mellan artérer och vener. Dessa spolar kan ocksa
anvindas for att blockera blodflodet till en utbuktning eller till andra ovanliga

blodkérl utanfor hjértat och hjarnan, som kan forsorja armar och ben. V-Grip
DC ska endast anvéndas tillsammans med MCS och HES. Den skiljer dessa
spolar &t efter ingreppet.

Avsedd/avsedda
. Dessa spolar anvinds hos vuxna patienter for att blockera ovanligt blodflode
patientgrupp/ o
. i hjdrnan.
patientgrupper
Kontraindikationer
Ingen

och/eller begransningar

1.3 Produktbeskrivning
Tabell 1.3 Produktbeskrivning

Produktbeskrivning

Produktbeskrivning MCS och HES ér inforingsbara spolar som &r fasta med plastmaterial pa en
V-Trak™ (inforingsenhet). Bdde MCS och HES ir tillverkade av metaller och
finns i olika former och storlekar. V-Grip DC ar utformad for att separera
spolar som kan blockera blodkérl till artdrer och vener utanfor hjartat och
hjarnan, som kan forsorja armar och ben. Frigoringskontrollerna drivs av

batterier (9 V).
Material eller amnen Implantat: Platina/volframlegering och platina/volframlegering/hydrogel
som 4r i kontakt med
patientens vavnader
Information om Det finns inga likemedelssubstanser.
lakemedelssubstanser
i produkten
Beskrivning av hur Coiling av blodkérl vid utbuktningen i hjérnan utfors under medicinsk
produkten uppnar sin avsedda bilddiagnostik med hjélp av MCS och HES. Dessa spolar levereras till
verkningsmekanism malomradet genom standarutformade kirurgiska mikrokatetrar (sma slangar).

Spolarna skiljs fran infoéringsenheten och efter separationen expanderar
spolarna nér de exponeras for blod. Ménga spolar anvinds tills blodflodet ar
blockerat. Med tiden kommer ny vdvnad att ticka Gppningen pé utbuktningen
och hindra den fran att vixa eller rivas upp.

CF1105210A, ECN24-04656 KONFIDENTIELLT Sida 6 av 11



Sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda <SSCPPT22-0005A>, <ECN25-01407>

‘&';/ MicroVention
TERUMO

MCS- och HES-spolsystem

Beskrivning av tillbehor V-Grip-frigéringskontrollen anvénds tillsammans med MCS och HES.

Frigoringskontrollen drivs av batterier, som tillfér energi for att separera
spolen fran inféringsenheten. Den forpackas och siljs separat som ett rent
hjalpmedel for en-patientbruk.

Beskrivning av andra enheter
eller produkter som ska
anvéndas tillsammans

Det finns ingen annan enhet som ska anvéndas tillsammans med enheten &n
V-Grip-frigéringskontrollen.

1.4 Risker och varningar

Kontakta ldkare om du upplever biverkningar relaterade till enheten eller dess anviandning, eller
om du ar orolig for risker som forknippas med denna. Anvénd inte detta dokument i stéllet for
lakarkonsultation.

e Hur potentiella risker har hanterats

(@)

Foretaget anviander en standardprocess for att forutse risken med en enhet.
Processen ger en bra uppskattning av vad som kan hénda nir enheten anvénds.
Nedan foljer en lista Over mdjliga risker och vad som kan orsaka dem.
Bruksanvisningen beskriver ocksad varningar och forsiktighetsatgérder. Dessa kan
vara forknippade med kvarstdende risk. Rapporter om eventuella risker spéras i en
klagomalsdatabas. Rapporter kan komma fran anvéndare eller anstillda pa
sjukhuset eller fran journaler. Databasen utvirderas regelbundet. Dessa risker
undersoks nir frekvenserna okar eller ligger pa en viss nivd. Atgirder sisom
forandringar 1 mérkning eller produktaterkallelse kan genomforas vid behov.

e Kvarstaende risker och biverkningar

Det finns alltid en risk for odnskade biverkningar ndr man genomgéar ndgon typ av
kirurgiskt ingrepp. Det kan vara svart att forsta varfor biverkningarna uppstar. I enhetens
bruksanvisning identifieras foljande kidnda biverkningar som kan uppsta:

o

(0]

Tillbehorsprodukten dr skadad och en del av den finns kvar i1 kroppen
Artirbrott i hjarnans utbuktning under och efter separation

Biologisk risk

Spolen och inféringsenheten fors inte in i de sma kirurgiska slangarna
Spolen och inféringsenheten fors inte till mélomradet

Skada pé spolen vid uttagning

Felplacerad spole

Spolar som dras in moderkérlet

Spolen kan inte ldmnas pé plats

En blockering i blodkérlet under placering av spolen

Energirisk

Miljorisk
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De kirurgiska sma slangarna ror sig for mycket

En fraimmande kropp blockerar blodkérlet

Spolen ror sig utanfor utbuktningen in 1 moderkérlet

Spolen ror sig ut fran utbuktningen in i moderkérlets spole
Felaktig anvdndning

Det gér inte att separera produkten

Det gér inte att fora in produkten i de kirurgiska smé slangarna
Otillracklig sikt vid medicinsk bildbehandling

Fel behandling vald (ej som planerat)

Fel behandling vald (inte enligt bruksanvisningen)

Anvindes inte korrekt med tillbehoren

Forlust av kirurgiska smé slangar, som ger atkomst till utbuktningen
Spole som delvis separerats fran inforingsenheten

Spolen separeras pa ett tidigt stadium efter inférande

Spolen separeras pa ett tidigt stadium under forberedelserna
Produkten &r inte ren pa grund av produktionsmiljon
Produkten blir oren under transport, distribution eller forvaring
Produkten blir smutsig under anvéindning

Produkten separeras och en del blir kvar 1 kroppen

Produkten ateranvénds

Tojningsresistent komponent gir sonder

Efterkommande spolar kan inte placeras eller dr svara att placera
Blockering i blodkérlen

Skadad spets

Plotslig sammandragning av blodkérlen pé grund av irritation i kirlvdggen

e Varningar och forsiktighetsatgirder

Det finns varningar och forsiktighetsatgédrder vid anvdndning av MCS och HES. Alla dessa
ar relaterade till de kirurgiska steg som lakaren genomfor. Din ldkare kommer att informera
dig om det finns nagra atgarder du behdver vidta fore operationen.

o MCS/HES ir ren och kommer inte att orsaka feber om inte enhetsforpackningen

Oppnas eller skadas.

Enheten far endast anvidndas en géng. Den fér inte ateranvindas och/eller rengoras.
Kassera den efter anvindning enligt reglerna pd sjukhuset eller den lokala

myndigheten. Anvénd inte produkten om forpackningen &r skadad.
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o Enheten far endast foras in genom ett trddbaserat metallror med ytbeldggning.
Om spolen ar skadad, ska bade spolen och metallroret avlagsnas fran patienten.

o Rontgen av hog kvalitet kravs for att placera spolen rétt.

o Flytta inte V-Trak-inforingsenheten med for mycket kraft. Nér det blir svarare att
flytta inforaren ska du undersoka orsaken, kontrollera eventuella skador och sedan
ta bort spolen.

o Flytta och dra spolen langsamt och smidigt. Ta bort hela spolen om alltfor mycket
friktion forekommer. OM det dr for mycket friktion med den andra spolen ska du
kontrollera metallréret avseende eventuella skador.

o Om spolen behdver flyttas till en béttre position ska spolen med stor noggrannhet
dras under rontgenavbildning med en matchande rorelse med inféringsenheten. Om
spolens rorelse inte helt och hallet matchar inféringsenhetens rorelse kan den bli
utstrackt eller gd sonder. Avlagsna forsiktigt och kassera hela enheten.

o Spolen kan ibland strickas nir den anvinds, eftersom blodkirlens bana &r vriden
och utbuktningarna i hjérnan har olika former. Om spolen dras ut, kan den ga sonder
eller flytta sig inom omradet.

o Om en spole méste dras tillbaka frén blodkarlet efter att ha separerat, ska spolen
inte dras tillbaka med en snara in i leveransroret. Detta kan skada spolen och leda
till att enheten lossnar. Ta bort spolen, roret och eventuell enhet som anvénds for
att dra tillbaka spolen.

o Om motstand forekommer nir du drar ut en spole som &r i spetsig vinkel mot rorets
spets, kan du undvika att spolen stracks ut eller gar sonder genom att forsiktigt flytta
rorets distala spets runt utbuktningens 6ppning. Spolen kommer att dras in 1 det
lilla roret.

o For att uppnd onskad blockering av utbuktningar i blodkérlet krdvs vanligtvis
inforande av flera spolar. Den dnskade slutpunkten for ingreppet dr angiografisk
ocklusion.

o Den langsiktiga effekten av denna produkt pa vavnader utanfor blodkérlen dr oklar,
varfor man maste vara noggrann med att hilla denna enhet kvar 1 blodkérlet.

o Kontrollera alltid att minst tvd V-Grip-frigéringskontroller frdn MicroVention finns
tillgédngliga innan du péborjar proceduren.

o Enheten kan inte separeras med ndgon annan stromkéilla dn en V-Grip-frigoérings-
kontroll frdn MicroVention.

o For alltid ett kabel av ritt storlek genom metallroret efter att ha separerat spolen
och tagit bort inforingsenheten, sé att ingen spole finns kvar i metallroret.

o Placera inte V-Trak-inforingsenheten direkt pa en metallyta.
o Anvind alltid V-Trak-inforingsenheten med kirurgihandskar.
o Anvénd inte med radiofrekventa enheter.

o Andra inte denna enhet.
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e Sammanfattning av eventuella Kkorrigerande sidkerhetsiatgirder pa filtet (FSCA
inklusive FSN), om tillimpligt

o Det fanns inga sédkerhetsrelaterade eller korrigerande atgérder fran foretaget for
dessa spolar.

1.5 Sammanfattning av klinisk utvirdering och klinisk uppfoljning efter
utslipp pa marknaden

e Produktens kliniska bakgrund
o Dessa spolar kom ut pa marknaden forsta gdngen 2008.
e Kliniska bevis for CE-mirkning

o Det finns 21 studier med 3 833 patienter, som identifierades 1 en litteratursokning
dar MCS och HES anvindes. Foretaget genomforde dven 15 studier med 2 087
patienter for att stodja anvindning av enheterna som behandlar utbuktning i hjérnan
och andra ovanliga aktiviteter i nerver eller blodkérl. Negativa utfall studerades for
att bedoma hur vil enheterna fungerar, och fordelarna och riskerna var rimliga.
Sammanslagna kliniska data visas nedan.

o Kliniska fordelar — MCS- och HES-spolarna stodjer blockering av blodflddet till
den ovanliga utbuktningen i hjirnan samt andra nerver eller blodkarl.

= 93,3 %-98,6 % med korrekt anvindning av spolarna (ingreppet eller spol-
separationen kan goras korrekt)

= 100 % framgéangsrik botningsgrad inom sex manader

* 16 %—84 % omedelbar fullstdndig blockad

= 42,6 %100 % omedelbar fullstindig eller nistan fullstindig blockad

= 91,3 % komplett blockad av artirer i magen under de forsta 30 minuterna

= 539% 90,9 % fullstindig blockad vid uppfoljning (6 ménader till
60 manader)

= 61,1 %100 % fullstidndig eller néstan fullstindig blockering vid uppfoljning
(6 manader till 60 ménader)

= 76,8 %-96,7% goda Kkliniska resultat (mRS 0-2) vid uppfdljning
(6 manader till 47,9 manader)

e Sikerhet

o Anvindningen av MCS och HES var lika sdker och gav lika goda resultat som
anviandning av andra liknande spolar. Inga nya risker har pavisats och frekvensen
av biverkningar var 14g och liknande. Anviandningen av dessa spolar visade sig ha
fler fordelar an risker.

o Kliniska risker — risker som observerats vid anviandning av MCS- och HES-spolar
enligt tidskrifter och foretagets studier:
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= Intrdffade igen hos 4,4 %—27,9 % av patienterna

» Aterstillde ovanligt flode hos 4,1 %-23,6 % av patienterna

= Aterbehandling hos 0,8 %—13,7 % av patienterna

= Brott i utbuktningen hos 0,2 %—4,0 % av patienterna

= Vatten i hjdrnan hos 1,6 %—17,1 % av patienterna

= Brott 1 organviggen hos 1,0 %—4,0 % av patienterna

= Blockering av huvudartiren hos 0,9 %—1,6 % av patienterna

= Blodansamling utanfor blodkérl hos 1,0 %—3,6 % av patienterna

= Dissektion hos 0,7 %—1,6 % av patienterna

= Plotslig sammandragning av blodkérl hos 5,0 %—9,7 % av patienterna
= Hjéarnrelaterade biverkningar hos 2,1 %—14,9 % av patienterna

* Hjirnblodning hos 2,2 %—10,0 % av patienterna

= Hjéirncelldod hos 1,6 %-3,7 % av patienterna

= Blockering av blodtillforsel i hjarnan hos 1,6 % av patienterna

= Blodproppar hos 1,6 %—8,7 % av patienterna

= Ingreppsrelaterade biverkningar hos 3,8 %—17,1 % av patienterna
= Biverkningar relaterade till spolen hos 1,0 %—6,0 % av patienterna
= Sjukdom/ohélsotillstdnd hos 0,5 %—17,1 % av patienterna

= Dodsfall hos 0,7 %—10,0 % av patienterna

= Biverkningar hos 6,3 % av patienterna

o Foretaget for register Over klagomal. Frdn 01 oktober 2021 till 30 september 2022
fanns en rapport om dodsfall. Foretaget mottog totalt 1 545 produktklagomél med

MCS och HES, vilket motsvarar en klagomalsfrekvens pa 0,0091 %. Dessa risker
stimde dverens med de som ses vid anvdndning av andra liknande spolar.

1.6 Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ

Tala med din ldkare om andra alternativ till denna enhet. De kommer att veta vad som ar bést for
ditt overgripande hélsotillstand.

e Allmin beskrivning av andra alternativ: For vissa patienter kan behandlingar som inte
ar kirurgiska vara det bésta alternativet. Du och din lakare kommer besluta vad som &r rétt
for dig. Nar symtomen &r allvarliga och operationer inte ger 6nskat resultat, kan blockering
av blodkdrl eller ett coilingingrepp vara ett alternativ. Det finns fordelar och nackdelar med
varje behandlingsalternativ.

1.7 Forslag pa utbildning for anvindare

Denna enhet anvénds inte direkt av patienten. Patienten behover ingen utbildning for denna enhet.

CF1105210A, ECN24-04656 KONFIDENTIELLT Sida 11 av 11



.Sf; MicroVention

TERUMO

Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti
Su uriinler icin:
MicroPlex™ Bobin Sistemi (MCS)
HydroCoil™ Embolik Sistem (HES)
SSCPPT22-0005

MicroVention, Inc.
35 Enterprise
Aliso Viejo, Kaliforniya 92656, ABD




Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti <SSCPPT22-0005A>, <ECN25-01407>

MCS ve HES Bobin Sistemleri

‘\'v';/ MicroVention
TERUMO

BELGE DEGISIKLIK GECMISi

SSCp Ceoo o g -
Revizyonu Degisiklik Aciklamasi NB onaylanmis/teyit edilmis
*
A Son sablondaki ilk siirim @ ]?vet = P.Igy%r .
Dogrulama dili: Ingilizce
CF1105210A, ECN24-04656 GIZLI Sayfa2/11




Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti <SSCPPT22-0005A>, <ECN25-01407>
MCS ve HES Bobin Sistemleri

\’\‘r;//\/\ICI’OVGHIIOH
TERUMO

[mza Sayfasi

Belge Yazart:

Imza: Tarih:
RA Onaylayan:

Imza: Tarih:

Hukuki Onaylayan:

Imza: Tarih:

CF1105210A, ECN24-04656 GizL1

Sayfa3 /11



i & Microvent
Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti <SSCPPT22-0005A>, <ECN25-01407> =~ IO eRons

MCS ve HES Bobin Sistemleri

ICINDEKILER
1 GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI [HASTA VERSIYONU]............... 5
1.1 Cihaz Tanimlamasi ve Genel Bilgiler...........cccooviiieiiieeiiiieiieeeeeeeee e, 5
1.2 Cihazin Kullanim AMACT .......coiuiiiiiiiiiiiiieee ettt e 6
1.3 Cihaz AGIKIAMAST .....cccuviiiiiiieiie ettt ettt e e e e e et e e e ae e e eareeeenreas 6
1.4 RiSKIer Ve Uyarilar.........cocuooiiiiiiiniiiiiieeccceece et 7
1.5 Klinik Degerlendirme ve Pazarlama Sonras1 Klinik Takip Ozeti.............c.ccccoeveruenns.n 10
1.6 Olas1 Tan1 veya Tedavi Alternatifleri .........coceevueriinieiiiniiniiieiceecece e 11
1.7 Kullanicilar Igin Onerilen ESItim ...........cocoovovoiieeeeeeeeieeceeeeeeeeeeee e 11
TABLOLAR LISTESI
Tablo 1.1 Cihaz Tanimlamasi ve Genel Bil@iler ...........cccccooviiiiiiiiiiiiiiieieeee e 5
Tablo 1.2 Kullanim ATNACT .....ooviiiiiiiiieiie ettt ettt ettt et e st e b e e 6
Tablo 1.3 Cihaz AGIKIAMAST.......cccuiiiiiiiieciieecee ettt et e et e e et e e s e e eebeeesaseeesaseeenneas 6

CF1105210A, ECN24-04656 GizL1 Sayfa 4 /11



i & Microvent
Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti <SSCPPT22-0005A>, <ECN25-01407> =~ IO eRons

MCS ve HES Bobin Sistemleri

1 GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETi
[HASTA VERSIYONU]

Belge Revizyonu: A
Yayin Tarihi: 08/03/2024

Bu Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin giivenliligi ve klinik
performansinin temel yonlerinin giincel bir 6zetine kamu erisimini saglamak amaciyla
hazirlanmistir. Asagida sunulan bilgiler, hastalar veya meslekten olmayan bireyler i¢in
hazirlanmigtir. Saglik uzmanlari i¢in hazirlanmis giivenlilik ve klinik performansina dair daha
kapsamli bir 6zet bu belgenin ilk boliimiinde bulunmaktadir.

SSCP'nin amaci tibbi bir durumun tedavisine iligkin genel tavsiyeler vermek degildir. Tibbi
durumunuz veya cihazin sizin durumunuzda kullanimina iligkin sorulariniz varsa, liitfen
saglik uzmaniniza danisin. Bu SSCP, cihazin giivenli bir sekilde kullanimi hakkinda bilgi
saglamak amaciyla bir Implant kartinin veya Kullanim Talimatlarinin yerini almak iizere
tasarlanmamustir.

1.1 Cihaz Tanimlamasi ve Genel Bilgiler

Tablo 1.1 Cihaz Tanimlamasi ve Genel Bilgiler

Cihaz Adlan
Cihaz Ticari Adi

MicroPlex Bobin Sistemi (MCS)
HydroCoil Embolik Sistemi (HES)
Cihaz Smifi 111, implante edilebilir

MCS: 08402732MCSSW

HES: 08402732HESSB

2008

Temel UDI-DI

I1k sertifikanin (CE)
verildigi yil
Yasal Uretici

MicroVention, Inc. (MVI olarak anilacaktir)
Adi1 ve Adresi 35 Enterprise
Aliso Viejo, Kaliforniya 92656, ABD

Yetkili Temsilci

MicroVention Europe SARL (MVE olarak anilacaktir)
Ad1 ve Adresi 30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Fransa

Onaylanmis Kurulus

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Almanya

Ad1 ve Adresi
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1.2 Cihazin Kullanim Amaci

Tablo 1.2 Kullanim Amaci

Kullanim Amaci

Hedeflenen Amag Beynin kan damarinda veya sinirde olagandist bir siskinlik oldugunda, MCS
ve HES (bobinler) kan damarlarint tikamak i¢in kullanilir. Bu ayn1 zamanda
arterler ve venler arasinda alisilmadik bir baglanti olabilir. Bu bobinler, kalp ve
beyin digindaki ¢ikint1 veya diger olagandis1 kan damarlarina akan kani ya da
kollar1 ve bacaklar1 besleyebilecek damarlari tikamak igin de kullanilabilir.
V-Grip™ Ayirma Kontrol Cihazi (DC) yalnizca MCS ve HES ile birlikte
kullanilmalidir. Bu cihaz, bobinleri islemden sonra ayirir.

Kullanim Beynin kan damarinda veya sinirde olagandisi bir siskinlik oldugunda, MCS
Endikasyonlari ve HES (bobinler) kan damarlarini tikamak i¢in kullanilir. Bu ayni1 zamanda
arterler ve venler arasinda alisilmadik bir baglanti olabilir. Bu bobinler, kalp ve
beyin disindaki ¢ikint1 veya diger olagandist kan damarlarina akan kani ya da
kollar1 ve bacaklar1 besleyebilecek damarlar1 tikamak igin de kullanilabilir.
V-Grip DC yalnizca MCS ve HES ile kullanilmalidir. Bu cihaz, bobinleri
islemden sonra ayirir.

ve/veya Kisitlamalar

Amaglanan Hasta Bu bobinler, yetigkin hastalarda beyindeki olagandis1 kan akisini engellemek
Grubu/Gruplari i¢in kullanilir.
Kontrendikasyonlar

Higbiri

1.3 Cihaz Acgiklamasi

Tablo 1.3 Cihaz Ac¢iklamasi

Cihaz Aciklamasi

Cihaz Agiklamasi

MCS ve HES, plastik malzemelerle bir V-Trak™ (dagitim iticisi) lizerine
takilabilen bobinlerdir. Hem MCS hem de HES, metallerden yapilmistir ve
cesitli sekillerde ve boyutlarda sunulmaktadir. V-Grip DC, kollart ve
bacaklar1 besleyebilen, kalp ve beyin disindaki arter ve venlere giden kan
damarlarin1 tikayan bobinleri ayirmak i¢in tasarlanmigtir. Ayirma kontrol
cihazlari pillerle (9 V) calisir.

Hastanin dokulariyla temas
eden malzemeler veya maddeler

Implant: Platin/Tungsten alagimlar1 ve Platin/Tungsten alasimlari/Hidrojel

Cihazda bulunan ilag
niteligindeki maddeler
hakkinda bilgi

Ilag niteliginde maddeler yoktur.

Cihazin hedeflenen etki
yontemine nasil ulagtigina
dair agiklama

Beyindeki siskinlik ile kan damarlarinin bobinlerle sarilmasi, MCS ve HES
kullanilarak tibbi goriintiileme altinda gergeklestirilir. Bu bobinler, standart
cerrahi kiigiik tiipler (mikrokateterler) araciligiyla hedef bolgeye iletilir.
Bobinler dagitim parcasindan ayrilir ve ayrilmanin ardindan, bobin kana
maruz kaldiginda genisler. Kan akis1 tamamen engellenene kadar birgok
bobin kullanilmaktadir. Zamanla, yeni doku, siskinligin agikligini kapatacak
ve biiylimesini veya yirtilmasini dnleyecektir.
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Aksesuarlarin Agiklamasi V-Grip Ayirma Kontrol Cihazit MCS ve HES ile birlikte kullanilir. Bobini

dagitim iticisinden ayirmak i¢in enerji saglayan ayirma kontrol cihazi, pillerle
calisir. Yalnizca tek bir hasta icin temiz bir cihaz olarak paketlenip ayri

satilmaktadir.
Birlikte kullanilacak diger V-Grip Ayirma Kontrol Cihazi haricinde kullanilabilecek baska bir cihaz
cihazlar veya iirlinlerin tanimi1 yoktur.

1.4 Riskler ve Uyarilar

Cihazla veya kullanimiyla ilgili yan etkiler yasiyorsaniz veya riskleri konusunda endiseleniyor-
saniz doktorunuza bagvurmaniz nerilir. Bu belgeyi doktor danigsmanlig1 yerine kullanmayin.

e Potansiyel risklerin yonetimi

(@)

Sirket, cihaz riskini tahmin etmek i¢in standart bir prosediir kullanmaktadir. Siireg,
cihaz kullan1ldiginda meydana gelebilecekler hakkinda iyi bir tahmin verir. Olas1
risklerin ve bunlara neden olabilecek faktorlerin bir listesi asagida sunulmustur.
Kullanim talimati, ayrica herhangi bir uyar1 veya énlemi de agiklamaktadir. Bunlar
kalan riskle iligkili olabilir. Herhangi bir riskin raporlar1 bir sikayet veritabaninda
takip edilir. Raporlar, kullanicilardan, hastanedeki diger calisanlardan veya
yayinlardan gelebilir. Veritabani diizenli olarak degerlendirilmektedir. Bu riskler,
oranlarin artig gostermesi veya belirli bir seviyede kalmasi durumunda arastirilir.
Gerektiginde etiketlemelerde degisiklik yapilmasi veya iirlin geri ¢cagrilmasi gibi
aksiyonlar alinabilir.

e Kalan riskler ve istenmeyen etkiler

Herhangi bir ameliyat gec¢irdiginizde, her zaman istenmeyen yan etkiler riski vardir. Yan
etkilerin neden ortaya c¢iktigin1 anlamak zor olabilir. Cihazin kullanim talimatinda,
asagidaki bilinen yan etkilerin meydana gelebilecegi belirtilmistir:

(0]

(@]

Aksesuar iirlin hasar gérmiis ve bir kismi viicutta kalmistir.
Beyindeki arter sigskinliginde ayrilma sirasinda ve sonrasinda kirilma
Biyolojik risk

Bobin ve dagitim iticisi kiigiik cerrahi tiiplere yiiklenmiyor
Bobin ve dagitim iticisi hedeflenen alana ulasamiyor
Cikarma islemi sirasinda bobin hasari

Bobin hatali yerlestirildi

Bobinler ana damara ¢ekildi

Bobin yerlestirilemiyor

Bobin yerlestirme sirasinda kan damarinda tikaniklik
Enerji riski

Cevresel risk
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O

O

Cerrahi kiigtik tiiplerin asir1 hareketliligi

Kan damarinda yabanci cisim tikanmasi

Bobin, sigkinligin disina ¢ikip ana damara girer

Bobin, sigkinligin digina ¢ikarak ana damar i¢indeki bobine hareket eder
Yanlis sekilde kullanilmis

Uriin ayirma islemi basarisiz

Uriin cerrahi kiigiik tiiplere yerlestirilemiyor

Tibbi goriintiileme altinda yeterli goriiniirliik saglanamiyor
Yanlis tedavi secildi (planlandig: gibi degil)

Yanlis tedavi secildi (kullanim talimatlarina uygun degil)
Aksesuarlarla dogru kullanilmadi

Cerrabhi kiigtik tiiplerin erisim kaybi ¢ikintiy1 olusturur
Bobinin iticiden kismen ayrilmast

Giris sonrasi erken bobin ayrilmasi

Hazirlik sirasinda bobinlerin erken ayrilmasi

Uretim ortami nedeniyle iiriin temiz degil

Uriin sevkiyat, dagitim veya depolama sirasinda kirlenir
Uriin kullanim sirasinda kirlenir

Uriin ayrisir ve bir kismi viicutta kalir

Uriin yeniden kullanilmaktadir

Gerilmeye direngli elemanin kirilmasi

Sonraki bobinlerin yerlestirilmesinin miimkiin olmamas1 veya zor olmasi
Kan damarlarindaki tikaniklik

Hasarli ug

Damar duvarinin tahrisi nedeniyle kan damarlarinda ani daralma

e Uyarilar ve onlemler

MCS ve HES kullanimiyla ilgili bazi uyarilar ve 6nlemler bulunmaktadir. Bunlar, doktor
tarafindan gergeklestirilen cerrahi adimlarla ilgilidir. Doktorunuz, ameliyattan Once
yapmaniz gereken herhangi bir islem olup olmadigin1 size bildirecektir.

O

MCS/HES temizdir ve birim paketi agilmadigi veya zarar géormedigi siirece atese
neden olmaz.

Cihaz1 yalnmizca bir defa kullanin. Tekrar temizlemeyin ve/veya yeniden
kullanmayin. Kullandiktan sonra, cihazi hastane ya da yerel yonetim kurallarina
uygun sekilde atin. Ambalaj hasarltysa kullanmayin.
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o Cihaz yalnizca ylizeyi kaplanmus tel esasli metal bir boru yoluyla teslim edilmelidir.
Bobinde hasar varsa, bobini ve metal tlipli hastadan ¢ikarin.

o Bobinin dogru yerlestirilmesi i¢in yiiksek kaliteli X-ray gereklidir.

o V-Trak iletim iticisini asir1 giigle hareket ettirmemeye dikkat edin. Iticiyi hareket
ettirmek zorlastiginda, bunun nedenini bulun ve herhangi bir hasar1 kontrol ettikten
sonra bobini ¢ikarin.

o Bobini yavas¢a ve diizglin bir sekilde hareket ettirin ve c¢ekin. Fazla siirtiinme
oldugunda bobinin tamamini ¢ikarin. Ikinci bobinle ¢ok fazla siirtiinme varsa, metal
boruda herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol edin.

o Bobinin daha iyi bir konuma tasinmasi gerektiginde, onu itici ile dogrudan eslesen
bir hareketle rontgen altinda cekmeye Ozellikle dikkat edin. Bobin, iticiyle
dogrudan uyumlu bir hareketle hareket etmiyorsa, gerilebilir veya kirilabilir.
Cihazin tamamini nazikge ¢ikarin ve atin.

o Kan damari yolu kivrimli oldugu ve beyindeki ¢ikintilarin sekilleri farkli oldugu
icin bobin bazen kullanildiginda esneyebilir. Bobin gerilmisse, kirilabilir veya
bolgede hareket edebilir.

o Eger bir bobin ayrildiktan sonra kan damarindan geri alinmak zorundaysa, bobini
bir snare ile dagitim tiipiine geri almayin. Bu, bobine zarar verebilir ve cihazin
ayrilmasina neden olabilir. Bobini, tiipii ve bobini geri almak i¢in kullanilan her
tiirlii cihaz1 ¢ikarin.

o Tiipiin ucuyla dar ag¢1 yapan bir bobin ¢ekilirken diren¢ olusursa, bobinin
gerilmesini veya kirilmasint énlemek i¢in tiiplin distal ucunu ¢ikintinin agikligi
etrafinda dikkatlice yeniden konumlandirmak miimkiindiir. Bobin, kii¢iik tiipiin
icine geri donecektir.

o Kan damarindaki sisliklerin istenen sekilde tikanmasini saglamak igin genellikle
birden fazla bobin kullanilmasi gerekir. Istenen girisimsel sonlanim noktasi
anjiyografik okliizyondur.

o Buiriiniin kan damar1 disindaki dokular tizerindeki uzun vadeli etkisi net degildir,
bu yilizden bu cihazin kan damarinda tutulmasina 6zen gosterilmelidir.

o Prosediire baslamadan 6nce, en az iki MicroVention V-Grip ayirma kontrol
cithazinin mevcut oldugunu kontrol edin.

o Cihaz, MicroVention V-Grip ayirma kontrol cihazi disinda bir gii¢ kaynagi
ile ayrilamaz.

o Bobini ayirip iticiyi ¢ikardiktan sonra metal boruda bobin kalmamasi i¢in her
zaman dogru boyutta bir teli metal borudan gegirin.

o V-Trak dagitim iticisini ¢iplak metal ylizey iizerine koymayin.
o V-Trak dagitim iticisini her zaman cerrahi eldivenlerle kullanmay1 tercih edin.
o Radyo frekans cihazlari ile kullanilmamalidir.

o Bu cihaz1 degistirmeyiniz.
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e Herhangi bir alan giivenligi diizeltici eylemin (FSCA; FSN dahil) 6zeti, eger varsa

o Bu bobinler i¢in sirketin herhangi bir giivenlilik veya diizeltici eylemi olmamustir.

1.5 Klinik Degerlendirme ve Pazarlama Sonrasi Klinik Takip Ozeti

e Cihazn klinik ge¢misi

o Bu bobinler ilk olarak 2008 yilinda piyasaya sunuldu.

e CE isareti icin klinik kamt

o Literatlir taramasinda MCS ve HES'in kullanildigi, 3833 hastanin yer aldigi
21 cgaligma bulunmustur. Sirket ayrica, beyindeki siskinligi ve sinirlerdeki ya da
kan damarlarindaki olagandis1 faaliyetleri tedavi eden cihazlar1 desteklemek
amaciyla 2087 hastay1 kapsayan 15 ¢alisma gergeklestirdi. Cihazlarin ne kadar iyi
calistigin1 gérmek ic¢in kotii sonuglar incelendi ve faydalar ile riskler dengeliydi.

Birlestirilmis klinik veriler asagida gosterilmektedir.

o Klinik Faydalar: MCS ve HES bobinleri, beyindeki olagandis1 sislige ve diger
sinirler veya kan damarlarina akan kanin kesilmesine destek olur.

e Giivenlilik

Bobinlerin basarili kullanimiyla (islemin basarisi veya bobin ayrilmasi)
%93,3-%98,6

6 ay i¢inde %100 oraninda bagarili bir tedavi

%16-%84 aninda tam blokaj

%42,6-%100 aninda tam veya tama yakin blokaj

[k 30 dakikada mide arterlerinde %91,3 oraninda tam blokaj

Takip (6 ay-60 ay) sirasinda tam blokaj %53-%90,9

Takip swrasinda (6 ay-60 ay) %61,1-%100 tamamlanmis veya tamama
yakin blokaj

Takip sirasinda (6 ay-47.,9 ay) %76,8-%96,7 iyi klinik sonuglar (mRS 0-2)

o MCS ve HES kullanimi, diger benzer bobinlerin kullanimi kadar giivenli ve

basariliydi. Yeni risk bulunmamis olup yan etki oranlan diisiik ve benzerdir. Bu

bobinleri kullanmanin faydalari, risklerinden daha fazlayda.

o Klinik Riskler: Dergiler ve sirket c¢alismalari incelendiginde MCS ve HES
bobinlerinin kullanimindan kaynaklanan klinik riskler:

Hastalarin %4,4-%27,9'unda tekrar meydana geldi
Hastalardan %4,1-%23,6'sinda olagandis1 akis yeniden olustu
Hastalarin %0,8-%13,7'sinde tedavi tekrarlandi

Hastalarin %0,2-%4,0'1inda sislikte kirilma

Hastalarin %1,6-%17,1'inde beyinde su

Hastalarin %1,0-%4,0'linde organ duvarinda yirtilma

CF1105210A, ECN24-04656
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Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti <SSCPPT22-0005A>, <ECN25-01407>

MCS ve HES Bobin Sistemleri

‘\'v';/ MicroVention
TERUMO

Hastalarin %0,9-%1,6'sinda ana arter blokaji

Hastalarin %1,0-%3,6'sinda kan damarlar1 disinda kan birikimi
Hastalarin %0,7-%1,6'sinda diseksiyon

Hastalarin %5,0-%9,7'sinde kan damarlarinda ani daralma
Hastalarin %2,1-%14,9'unda beyinle iligkili yan etkiler
Hastalarin %2,2-%10,0’1nda beyinde kanama

Hastalarin %1,6-%3,7'sinde beyin hiicresi 6liimii
Hastalarin %1,6'sinda beyine kan akisinda blokaj
Hastalarin %1,6-%8.7'sinde kan pihtilar

Hastalarin %3,8-%17,1'inde prosediire bagl yan etkiler
Hastalarin %1,0-%6,0'1inda bobinle iliskili yan etkiler
Hastalarin %0,5-%17.1'inde hastalik/sagliksizlik durumu
Hastalarin %0,7-%10,0'unda 6lim

Hastalarin %6,3'iinde olumsuz yan etkiler

o Sirket, sikayet verilerinin kaydini tutmaktadir. 01 Ekim 2021°den 30 Eyliil 2022°ye
kadar 1 6liim bildirimi alindi. Sirket, MCS ve HES ile iliskili toplam 1.545 iiriin
sikayeti almistir ve bu %0,0091 sikayet oranina tekabiil etmektedir. Bu riskler diger
benzer bobinlerle paraleldi.

1.6 Olasi Tam veya Tedavi Alternatifleri

Bu cihaz yerine alternatif segenekler hakkinda doktorunuzla konusun. Genel saglik durumunuz
icin en iy1 segenegin hangisi oldugunu o bilecektir.

e Diger seceneklerin genel tanimi: Cerrahi olmayan tedaviler bazi hastalar i¢in en etkili
secenek olabilir. Sizin i¢in en dogru karari siz ve doktorunuz birlikte vereceksiniz.
Semptomlar siddetli oldugunda ve ameliyatlar ise yaramadiginda, kan damarlarini tikama
veya bobin prosediirii bir secenek olabilir. Her tedavi segeneginin avantajlari ve
dezavantajlar1 bulunmaktadir.

1.7 Kullamecilar I¢in Onerilen Egitim

Bu cihaz dogrudan hasta tarafindan kullanilmamaktadir. Hasta egitimi gerekmez.
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3BeneHa iHdopMariis mpo 6e3neky Ta KiiHigHy epekTuBHICTE <SSCPPT22-0005A>,
<ECN25-01407>
Cucremu cripaneit MCS ta HES
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TERUMO

ICTOPIA 3MIH IOKYMEHTA

Heperasz Onuc 3MiH 3arBepaikeHo/nepesipeHo NB
SSCP
. . Tax [ Hi*
A [epiuii BUITyCK HA OCHOBI OCTAHHBOTO MIA0JIOHY R .
MoBa Bamianii: aHrIicbEKa
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<ECN25-01407>
Cucremu cripaneit MCS ta HES
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TERUMO

CrtopiHKa MIKUCIB
ABTOp TOKYMEHTY:

ITigmuc: Jara:
Oco0a, BimoBiIaigbHA 32 3aTBEPAKEHHS RA:
[Tigmmc: Mara:

Oco0a, BiJIMOBi1aIbHA 32 3aTBEP/XKECHHS FOPUIMYHUX ACTICKTIB!

[Tigmmc: Mara:
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3BeneHa iHdopMariis mpo 6e3neky Ta KiiHigHy epekTuBHICTE <SSCPPT22-0005A>,

<ECN25-01407>
Cucremu cripaneit MCS ta HES

‘\'\\’;/ MicroVention
TERUMO

1 3BEJIEHA IH®OOPMANLISA ITPO BE3IIEKY TA KJITHIYHY
E®OEKTUBHICTD [BEPCIA JIA TAIIEHTIB]

Penakist nokymenra: A
Hata Bumycky: 08.03.2024

Ile 3BemeHHst mpo Oe3neky Ta KimiHIYHY edexTuBHICTh (SSCP) mpu3Hauene st HagaHHS

BIJIKPUTOTO JOCTYITYy /10 OHOBJICHOTO 3BECHHS MPO OCHOBHI aCIEeKTH OE3MEeKH Ta KIIIHIYHOI
edexTuBHOCTI BUpOoOy. HaBenena nmx4e iHpopMallisi Mpu3HadeHa 1)1 Malli€HTiB Ta 0ci0, 110

He € mpodeciitHumu crnerianicramu. Jloknaanima iHdopmaiis mpo Oe3meKy Ta KIiHIYHY

e(eKTUBHICTh, MIATOTOBIICHA s PO eCiHHUX MEeIUYHUX MPAI[iBHUKIB, MICTUTHCS B IEPIIIiii

YaCTHHI [[OTO JTIOKYMEHTA.

SSCP He npuzHadeHe JUIsl HalaHHS 3arajlbHUX PEKOMEHJAIH 11100 JTiKyBaHHs. SKI0 y Bac

BUHHUKHYTh 3allUTaHHSA MIOJI0 BaIIOr0 MEIWYHOTO CTaHy a00 BUKOPUCTAHHS BHPOOY,

3BEpHITHCS 10 cBoro Jikaps. e SSCP He 3amiHtoe co0010 KapTKy IMIUIAaHTATy YH IHCTPYKIIIHA
3 BUKOPHCTaHHS B KOHTEKCT1 HaaHHs 1HGOpMaIlii mpo Oe3rneuyHe BUKOPUCTAHHS BUPOOY.

1.1 InenTudikauisa BupoOy Ta 3araabHa iHpopmanis

Taoauus 1.1 Inentudikanis BupoOy Ta 3arajabHa indopmanist

HaijimeHnyBaHHSI BUPOOY

Toprose HalilMEHyBaHHS
BHPOOY

Cucrema cripaneit MicroPlex (MicroPlex Coil System, MCS)
Cucrema em6omizauii HydroCoil (HydroCoil Embolic System

, HES)

Kiac BupoOy

111, iMIuragTOBaHMIA

bazosuii kog UDI-DI

MCS: 08402732MCSSW
HES: 08402732HESSB

Pik Bumadi nepmroro
ceprudikary (CE)

2008

OdiniiiHuii BUPOOHUK

Hasga ta agpeca

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

ABTOpH30BaHHIi NPEICTABHUK

Hasga ta agpeca

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

HortudikoBanuii opran

Hassa Ta agpeca

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Himeuunna

CF1105210A, ECN24-04656
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3BeneHa iHdopMariis mpo 6e3neky Ta KiiHigHy epekTuBHICTE <SSCPPT22-0005A>,

<ECN25-01407>

‘\'\\’;/ MicroVention
- TERUMO

Cucremu cripaneit MCS ta HES

1.2 TlependauyBaHe BUKOPMCTAHHS NMPUCTPOIO

Taoauus 1.2 IlependauyBane BUKOPUCTAHHA

Ilepen6auyBaHe BUKOPUCTAHHSA

IIpusnayeHHs

MCS Tta HES (cmipani) 3acTOCOBYIOThCs [U1sl OJIOKYBaHHS KPOBOHOCHHX CYAUH
y BHUITaJKaX, KOIU B CYAWHI MO3Ky a00 HEpBI CIIOCTEPIraeTbcs aHOMAIbHE
posmmpeHHs. i BEpoOM Takok MOXyTb BHKOPHCTOBYBATHCS y BHIIAJKax,
KOJIM CIIOCTEPIraeThCsl aHOMAIbHE CIIONYUYSHHS MK apTepisMu Ta BeHamu. L1i
crmipajii TakoX MOXXKHa BHKOPHUCTOBYBAaTH ISl OJOKYBaHHS KPOBOTOKY JIO
po3mmpeHHs abo IHIMX AHOMaJii KPOBOHOCHHMX CYIOWH II03a CepleM i
MO3KOM, SIKi XKHUBJIATL pyku Ta Horu. Koutponep Bin'ennanus (DC) V-Grip™
MOXHa BHKopucTtoByBatu Tinbkn 3 MCS Ta HES. Bin cumyxurs s
BiJ'€THAHHS CHipaJIeH Mics MPOLEAYPH.

ITokazanusa no
3aCTOCYBaHHS

MCS Tta HES (cmipani) 3acTOCOBYIOThCs [U1sl OJIOKYBaHHS KDOBOHOCHHX CYAUH
y BHUITaJKaX, KO B CYAWHI MO3Ky a00 HEpBI CIIOCTEPIra€Tbcs aHOMAIbHE
posmmpeHHs. i BEpoOn Takok MOXyTb BHKOPHCTOBYBATHCS y BHIIAJKaXx,
KOJIM CIIOCTEPIraeThCsl aHOMAJIbHE CIIONYUYSHHS MK apTepisiMu Ta BeHamu. LIi
crmipaji TakoX MOXXKHa BHKOPHUCTOBYBAaTH sl OJOKYBaHHS KPOBOTOKY JIO
po3mmpeHHs abo IHIMX AHOMaJii KPOBOHOCHHMX CYIOHWH II03a CepLeM 1
MO3KOM, $IKi XHMBJIATH pyku Ta Horu. V-Grip DC npusHauenuit s
BukopucTtanHs Tutbki 3 MCS Ta HES. BiH ciyuTh A7 Bit'€THaHHS criipajiei
ICJIS POy PH.

HinpoBi rpynu

i cripani npu3HaYeHi Ui AOPOCIMX MALEHTIB 1 CIIyKaTh Ul OJOKYBaHHS

TAIEHTIB AHOMAIILHOTO KPOBOTOKY B TOJIOBHOMY MO3KY.
II
POTHIIOKA3aHHSI Hemac
Ta/abo 0OMeXeHHS
1.3 Onuc BupoOy
Taoauus 1.3 Onuc BUpody
Onuc Bupody
Omic BupoOy MCS ta HES — ue BcraBui cmipami, sxi kpimmstees g0 V-Trak™

(mocTaBKOBHMI IITOBXAY) 3a JOMOMOIO0 UIACTHKOBHX MarepiaiiB. MCS Ta
HES BuroropneHi 3 Mertany Ta IOCTyNHI B pi3HuX (opMmax i po3mipax.
Konrponep V-Grip DC mnpusHaueHud s Big'enHaHHS — cripajed,
NPU3HAYeHUX Uil OJIOKYBAaHHsSI KPOBOHOCHUX CYJMH B apTepisx i BEHaX 3a
MEXaMM ceplsi Ta MO3Ky, SKi JKHBISTH pykH Ta Horu. Konrtponepu
Bill'€THAHHS OTPUMYIOTH KUBJICHHs Bin OaTtapeiiok (9 B).

Martepianu Ta pe4OBUHH,
10 KOHTAKTYIOTh
3 TKAHMHAMMU IaIli€HTa

ImmmanTtat: [I1aTHHOBO-BOMB(GPAMOBHIA CIUIAB i INTATHHOBO-BOJIB(paMoBHil
CIUTaB/T1IpOTeh

THdopmanis npo mikapceki
PEYOBHHH B BUPOOI

JlikapcbKi ped4OBHHH BiICYTHI.

Onuc MexaHi3my aii BUpoOy

BcranoBnenHs cripaneii B KpOBOHOCHI CYAMHU 3 PO3IIHPEHHSAM Y TOJIOBHOMY
MO3KY 3IIHCHIOEThCS 3 BUKOPHCTAHHSIM CHUCTEM MEAMYHOI Bisyawizauii Ta
MCS i HES. Cuipaii gocTaBisitloTbCsl 1O LUILOBOT 30HU Yepe3 CTaHAapTHI
XipypriuHi MajeHbKi TpyOku (Mmikpokarerepu). Cripaii Bil'eTHYIOTbCS Bif
JIOCTaBKOBOi YacCTWHM, 1 Micis BiJ'€[HAaHHS CHipajb PO3LIMPIOEThCS NPHU

CF1105210A, ECN24-04656
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3BeneHa iHdopMariis mpo 6e3neky Ta KiiHigHy epekTuBHICTE <SSCPPT22-0005A>,

<ECN25-01407>

‘\'\\’;/ MicroVention
TERUMO

Cucremu cripaneit MCS ta HES

KOHTAaKTi 3 KpoB'to. [1]00 3a0110KyBaTH KPOBOTIK, MOXKE 3HAIOOUTHCS OaraTto
cripaneid. 3 yacoM HOBa TKAHWHA TIOKPHE OTBip PO3MIMPEHHS Ta 3armodiraTume
HOTO 3pOCTaHHIO 200 PO3PHBY.

Omuc akcecyapis Kontponep Big'eqnanns V-Grip BukopuctoByeThes pazom 3 MCS ta HES.

KonTtponep Bix'eqHaHHS OTpUMYy€ >KMBJICHHS BiJ OaTapeiok, siKi HaTalOTh
eHepriro Uil Bim'egHaHHS cHoipami BiJ JOCTaBKOBOTO IITOBXada. BiH
YIAaKOBYETHCS Ta MPOJAETHCS OKPEMO SIK CTEPUIIbHHI BUPIO, MpU3HAYSHUI
IS OJTHOTO MALlicHTa.

Onwc iHmMx BUpoOiB abo
MIPOYKTIB JJIsl CIIUJIBHOTO
BUKOPUCTaHHSI

Y mpouenypi Bii'€HaHHS HE BHKOPUCTOBYIOTHCS JKOIHI 1HIII IPUCTPOI,
oKpiM KoHTpoJepa V-Grip.

1.4 Pu3uku Ta monepeaKeHH

SIK110 y Bac BUHMKIIM TI0O14HI e(eKTH, MOB's13aH1 3 BUPOOOM UM HOro BUKOPUCTAHHSM, a00 SKIIO

BU CTYpOOBaHI MOTEHIIHHUME PU3UKAaMH, 3BEPHITHCS JI0 CBOTO Jikapsi. He BUKOpHCTOBYHTE TIei

JTOKYMEHT SIK 3aMiHy KOHCYJIBTAIli1 y JliKapsi.

KepyBaHHsI NOTeHIiTHUMH PU3HKAMH

o

KommnaHis BUKOPUCTOBYE CTaHAAPTHHUW TIPOLEC JUIsI MPOTHO3YBAHHS PHU3HKIB,
MoB's13aHUX 3 BHpoOoM. Lelt poriec 103BOJISIE 3 BUCOKOKO TOYHICTIO TIEPEI0adnTH,
10 MOXE CTaTHCs MiJl 4ac BUKOpUCTaHHA BUpoOy. Hipkdye HaBeneHui crmcok
MOJKJIMBUX PU3HKIB 1 IPUYMH 1X BUHUKHEHHS. [HCTpyKIis 3 BUKOPUCTAHHS TaKOXK
MICTHTh ONMC IONEpPEeKEHb Ta 3acTepekeHb. BoHM MOXyTb OyTH MOB'si3aHi 3
3aJMIIKOBUMHM pu3nKkaMu. [loBimomiieHHs npo Oyab-sKi PU3HKH BiJICTEKYIOThCS B
0a3i manux ckapr. [1oBiIOMICHHS MOXYTh HaJXOJUTH BiJ] KOPUCTYBadiB, 1HIITUX
NpaliBHUKIB MEIUYHOro 3akiaxy abo 3 >kypHaniB. basa maHux peryispHo
neperasaaeThes. SKIo 4yacToTa BAHUKHEHHS PU3HKIB MiIBULITYETHCS a00 JocsATae
MIEBHOTO PIBHS, 11 PU3KUKH JOCIIKYIOThCS. 3a MOTPeOU MOXKYTh OYTH BJKUTI TaKi
3axO0IH, SIK 3MiHa MapKyBaHHs a00 BiIKIMKaHHS BUPOOY.

3aMIIKOBI PU3UKHU Ta HedaKaAHI HACTIAKHN

[Tixg yac Oynp-sKOTO XipypridHOTO BTPYYaHHS 3aBXKAH iICHY€E PH3HK HEOaKaHUX MOOITHUX

edexTiB. [lpuunHu BUHUKHEHHS MOOIYHUX EQEKTIB MOXKYTh OYTH CKIATHUMH JUIS

po3yMiHHA. Y 1HCTPYKIi 3 BHUKOPHUCTAaHHA BHUPOOY 3a3HAYAIOTHCA HACTYITHI BigOMi

MOTEHITIHHI TOO14HI ePEeKTH:

o

[TomkomkeHHS akcecyapa, BHACHIIOK KOO HOT0 4YacTUHA 3aJIHMIIAETHCS
B Tl TIar{iedTa

Po3puB posuimpenHs aprepii B TOJTOBHOMY MO3KY TIiJ] Yac 1 micis Bi'€THaHHS
Bionoriuni pu3uku

Cripanb 1 JOCTaBKOBHH IITOBXa4 HE BXOAATh Y MaJIEHBKI XIpypriuHi TpyOKH
Cmipanb 1 JOCTaBKOBUN IITOBXA4 HE JOCITAIOTH IIILOBOI 30HU

[TomkopKkeHH criipati i 4ac Bi'€IHaHHS
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TERUMO

Cucremu cripaneit MCS ta HES

(@)

HexopekTHe po3ranryBaHHs cripaii

3arsryBaHHS cHipajeil B MATEPUHCHKY CYAHHY

Cripanb He BCTAaHOBIIOETHCS HAa MOTPIOHE MicIie

3akyrnopka KpOBOHOCHOI CYZMHH i/l 4ac PO3MIIIEHHS Cripati

Eneprernuni puzuku

Exomnoriuni pu3uku

HanMmipauii pyx MajaeHbKHX XIPYPTi4HUX TPYOOK

[TepexpuTTs KPOBOHOCHOI CyIMHU CTOPOHHIM TiJIOM

[TepemimenHs cripaii 3a MeX1 PO3IIMPEHHS B MAaTEPUHCHKY CYJIUHY
[epemitenns cmipaiii 3a Mei pO3MIUPEHHS B CIIpaib MAaTEPHUHCHKO1 CYAMHU
HexopekTHe BUKOpHUCTaHHS

Bupi6 e Bin'eqHy€eTHCS

Bupib He BraeThcs BBECTH B MaJICHBKI XIpypridHi TpyOKH

Cucrema MennuHOi Bi3yaizailii He 3a0e3rne4uye JOCTaTHIO BUANMICTh

OO6paHO HEKOPEKTHY Teparnito (He 3a IJIaHOM)

OOpaHO HEKOPEKTHY TEpaIriio (He BiMOBIIHO J0 IHCTPYKIIIi 3 BAKOPUCTAHHSI)
HexopekTHe BUKOPHUCTaHHS 3 aKCeCyapaMu

Brpara noctyny MalieHbKUX XipypriyHUX TPyOOK 10 pO3IIUpPEHHS

YacTkoBe Bia'eqHAHHS CITipaji BiJl IITOBXa4ya

[lepenuacHe Bia'eJHAHHS CIIipaT MiCs BBEJICHHS

[lepequacHe Bia'emHAHHS CHipalIi i 4ac MPUTOTYBAHHS

3abpyaHeHHS BUPOOY Yepe3 yMOBH poO0OYOTo CepeJOBHIIA

3abpyaHeHHs1 BUpoOy Tij] 9ac TPaHCIIOPTYBaHHS, TUCTPUOYIIii a00 30epiranHs
3a0pyaHeHHs BUPOOY Mij] 4aCc BUKOPUCTAHHS

Bin'ennanns BupoOy, BHACTIIOK SKOTO HOTO YaCTHHA 3aJIMIIAETHCS B TLJI1 MAIli€HTa
Bupi® BUKOPUCTOBY€ETHCS IOBTOPHO

Po3puB enemenTa, CTIHKOTO 10 pO3TATYBaHHS

[Tomanpiie po3MilieHHS Cripalieil HEMOXIIHBE a00 YTPyAHECHE

3aKkyrnopka KpOBOHOCHHX CYAHH

IMomkomKeHn KIHUUK

PantoBe 3By>K€HHS KDOBOHOCHHUX CYJIMH Yepe3 MOJIpa3HEHHS CTIHKU CYJUHH
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<ECN25-01407>

‘\'v';/ MicroVention
TERUMO

Cucremu cripaneit MCS ta HES

L4 Honepe)mcemm Ta 3aCTECPECKCHHSA

[cHyrOTH TIEBHI MONEpPEKEHHS Ta 3aCTEPEKEHHS, MOB'A3aHl 3 BuKopuctaHHiM MCS Tta

HES. VYci ni monepemkeHHs] Ta 3acTepeKEHHS TOB'SI3aH1 3 XIPYPriuYHUMH €TaramH, sKi
BUKOHYIOThCS JIiKapeM. Bamr ikap MoOBiIOMUTB, SIKIIO TIepes, Oomeparliero Bam Oyje

MOTPIOHO BUKOHATH SIKICH Aii.

O

Cucrema MCS/HES crepuiibHa 1 He BHKJIMKA€ JIMXOMAHKH, SIKIO YIAaKOBKY He
OyJI0 BIIKPUTO YX TIOIIKOKEHO.

BukopuctoByiite BupiO Tinbku oauMH pa3. He 3aificHIONTE MOBTOPHE OYUIICHHS
Ta/abo BuKopucTaHHA BUpOOy. Ilicnms BHKOpHCTaHHS BUpPOOY yTHIII3yHTE HOTO
3TiIHO 3 MPaBMWJIAMU MEIUYHOTO 3aKiagy abo MICIEBUX KOMIIETEHTHUX OPIaHiB.
He BukopucroByiite Bupi0, SKILO YIIaKOBKA MOIIKO/HKEHA.

[Ipuctpiii nOTPiOHO BBOAUTH TUIBKK 4Yepe3 APOTSHY MeTaleBy TpyOKy
3 TIOBEPXHEBUM IMOKPUTTAM. SIKIIO CHipanh MOMIKO/KEHA, BHIANITH CITipalib
Ta MeTalleBy TpyOKy 3 Tijia Maili€HTa.

JInsi HaJe)KHOTO BCTAHOBIICHHS CHipaii MOTpiOHWI BHUCOKOSKICHUH PEHTIEHi-
BCbKMH amnapar.

He mepemimtyiite mocraBkoBuii mroBxad V-Trak 3 HagmipHOWO cuior. Skiio
MepeMillaTé IITOBXau CTa€ BaXKKO, BUSABITH MPUYHMHY Ta MepeBipTe BUPIO Ha
MpeIMET TOIITKO/KEHbB, a MOTIM BUAAIITE CHIpab.

[lepemimyiiTe Ta TATHITH CIHipaib MOBUIBHO Ta IUIABHO. SIKIO CHOCTEPIraeThCs
Ha/JIMipHE TEPTs, BUAAIITH YCIO CHipaib. SIKIIO Mpu BUKOPUCTAaHHI qPYyTOi Criipati
BUHHKA€E HAJMipHE TEPTs, IEPEBipTE METalIeBY TPYOKY Ha MPEAMET MOLIKOKEHb.

SIKmo cripaibk MOTPiOHO MEPEMICTUTH B Kpallle MOJIO0XKESHHS, IMepeMinryiTe ii mia
PEHTIEHOM Y MPSIMOMY HaNpsIMKy CHHXPOHHO 3 PyXOM IITOBXaua. SIKIIo cripaib
HE pyXaeTbCs B MPSMOMY HampsMKy pa3oM i3 IITOBXaueM, BOHA MOXeE
po3TArHyTHCS a0 31amatucs. O6epexHO BUJAIITH 1 yTHIII3yiTe BeCh BUPIO.

Cripans MOXKE 3 4acOM PO3TATYBATHCS MiJ Yac BHKOPHCTAHHS, OCKUTBKM IUIAX
KPOBOHOCHUX CYyJIUH 3BUBHCTHH, a GOPMHU PO3MIMPEHb y MO3KY BiIpi3HSIIOTHCS.
SIKmIo cripaiib po3TIATHYTA, BOHA MOXKE 371aMaTUCs a00 3MiCTUTHCHS.

SIx1o micns BiA'€eqHAHHS Cripaib MOTPIOHO BUTSITHYTH 3 KPOBOHOCHOT CYIMHH, HE
HaMarauTecs BTATYBATH ii Ha3aJa B JOCTaBKOBY TPYOKY 3a joromoroto netii. Lle
MOK€ TPHU3BECTU IO MOIIKOKEHHs CHipajil Ta BiA'eqHaHHS BUpoOy. BumamiTh
crmipanb, TPyOKy, a TaKoX OyIb-SKHii BHUpIO, SKWH BHUKOPHCTOBYETHCS IS
11 BUTATaHHS.

SIKmo miA yac BUTATYBaHHS CIipali, siKa po3TallloBaHa IiJl TOCTPUM KyTOM J10
KiHYMKa TPyOKH, BUHHUKAE OMIP, MOKHA YHHUKHYTH PO3TATYBaHHA ab0 pO3pHUBY
cripani, 00epexHO NePeMiCTHBIIYN JAUCTAIBHUN KIHUMK TPYOKH HABKOJO OTBOPY
posupeHnHs. Cripalib TOBEPHETHCS Ha3a]l y MalICHbKY TPYOKy.

CF1105210A, ECN24-04656 KOH®IAEHLIMHO Cropinka 9 3 12



3BeneHa iHdopMariis mpo 6e3neky Ta KiiHigHy epekTuBHICTE <SSCPPT22-0005A>,

<ECN25-01407>

‘\'v';/ MicroVention
TERUMO

Cucremu cripaneit MCS ta HES

(@)

(@)

O

3a3Buyail sl JOCSATHEHHS MOTPIOHOTO OJOKYBaHHS PO3MIMPEHb Y KPOBOHOCHIHM
CYIMHI MMOTPIOHO BCTAHOBHUTHU KiJIbKa cripajieil. baxkaHoro KIHIIEBUM pe3ybTaToM
MIPOIIEYPH € aHTioTpadiuHa OKITIO31s.

JIOBroTpuBaiuii BIUIMB I[bOIO BUPOOYy Ha TKAaHMHU 1032 KPOBOHOCHHUX CYAMH
HEBIJIOMHM, OTXKE CJiJ] 3a0€3MEeUYNTH yTPUMAaHHS IIhOTO BHPOOY B KPOBOHOCHHUX
CyIUHax.

[Tepen movyaTkoM mpolenypH 3aBXKIHU TIEPEBIPSANUTE HAIBHICTH MOHAWMEHIIIE TBOX
KOHTpoJepiB Bia'eqnannsa MicroVention V-Grip.

Bupi6 He MokHa Bi'€THYBaTH 3a JOMIOMOTOIO 1HIIIOTO JKEPEIIa JKUBJICHHS, OKPIM
KOHTpoJepa Bia'eqnanns MicroVention V-Grip.

[Ticna Big'emHaHHS cripaii Ta BHAAJIEHHS INITOBXada 3aBXKIW MPOBOABTE Yepe3
METaJeBy TPYOKy IpiT BIAMOBITHOTO PO3Mipy, MO0 cmipanh HE 3aTUIIAIacs
BCEpEIMHI METaJIEBO1 TPYOKH.

He posmimnyiite qocraBkoBuii mroBxad V-Trak Ha oroseHiil MeTaneBiil MOBEpXHi.

[Tin gac BUKOpUCTAHHS JOCTaBKOBOTO ITOBXada V-Trak 3aBkam KOpUCTyHTECS
XipypriyHUMH pyKaBUIKaAMH.

He BuxopuctoByiiTe BUpiO 3 pagioyacCTOTHUMU BUPOOAMH.

He 3MiHroiiTe 1ieit Bupio.

e Indopmanis npo kopuryBajbHi Aii Ha Micusx, nmos'szani 3 Oe3mexorw (FSCA
provyawun FSN), Ao akryaiabHo

O

KommnaHis He B)KUBaJIa )KOJHUX KOPUTYBAIBHUX i, TOB'SI3aHUX 3 OE3MEKO0 IHX
criipaJiei.

1.5 3BeaeHHsi Npo KIIHIYHY OLMIHKY Ta MOCTPeEcTPaniiiHe KIiHIiYHe

CIIOCTEPECIKCHHA

e Kuiniuna icTopist BupoOy

O

i crripasni Oynu Bniepiie BAMyIeHi Ha puHoK y 2008 porii.

e Kuiniuni nani 1na mapkyBanus CE

O

B miteparypi Oyno 3HaiineHo 21 mocmimkeHHs BUMAAKiB BUKopuctanHs MCS ta
HES 3a yuactio 3833 mamientiB. Kpim Toro, kommnanis nposena 15 mpociimkeHb
BUKOPUCTAaHHS BHPOOYy 3a ydacTio 2087 maIieHTiB, SKi MPOXOIWIH JIIKYBaHHS
PO3IIMPEHHS B MO3KY Ta IHIIUX aHOMaJIiil B HEpPBaxX Ta KPOBOHOCHUX cyauHax. Jlis
OLIIHKK e(eKTUBHOCTI BHpPOOIB BHUBYANMCA HETATUBHI HACTIAKHU, 1 MepeBaru Ta
pu3vKu Oynu BU3HAYEHI SIK a/IeKBaTHI. 3BeICHI KJIIHIUHI JaHi HaBeJeH]1 HIKYE.
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TERUMO

Cucremu cripaneit MCS ta HES

o Kuiniuni nepeBaru — cnipami MCS 1 HES cnpusitots 6710KyBaHHIO KPOBOTOKY

B aHOMAJIBHUX PO3MIMPCHHAX Y MO3KY, 4 TAKOX B IHIITHX HEpBAaX Ta KPOBOHOCHHX

CyAnHax.

e be3neka

VYcnimHICTh BUKOPUCTaHHA CIipajiiei (yCIilIHe MpOBEACHHS MpOLEaypH
a6o Bix'emHanns cmipaini): 93,3%-98,6%

YcmimHicTh JTiKyBaHHS npoTaroM 6 micsmis: 100%

16%—84% BuMankiB HEraitHOTO TOBHOTO OJIOKYBaHHS

42,6%-100% BunagkiB HEraiiHOro MOBHOrO a00 Maibke IOBHOIO
0JIOKYBaHHS

91,3% BumaakiB MOBHOTO OJIOKYBaHHS apTepiil y YepeBHIN MOpOXKHUHI
npoTsirom nepuux 30 XBUIIMH

53%-90,9% BuUmMagkiB MOBHOrO OJIOKYBaHHA MpH  HOJAIBIIOMY
crioctepekerHi (6—60 micsIiB)

61,1%—-100% BunazakiB moBHOro abo Maif’ke MOBHOTO OJIOKYBaHHS IpHU
MOAAIIBIIIOMY cTIocTepekeHH1 (6—60 MicAIIiB)

76,8%—96,7% BuNankiB 3aA0BUIBHUX KITIHIYHUX pe3yibTariB (MRS 0-2)
TIPH TIOJIAJTTIBITIOMY CITOCTEpekeHH1 (6—47,9 MicsI1iB)

o Bukopucranus MCS i HES Oyno Takum jke Oe3meuyHMM 1 YCHIIIHHM, SK
BUKOPHUCTAHHS 1HIIUX TMONIOHUX cmipaineil. He Oyno BHUSIBIEHO KOJHUX HOBUX
PU3MKIB, a YaCTOTa BUHUKHEHHS MOOIYHUX e(ekTiB Oylia aHaIOTiYHO HHU3BKOIO.

ITepeBar BiJl BUKOPUCTAHHS IUX cIipalieil 0yio OinbIie, Hi’K pU3HKIB.

o KuiHiuHi pU3UKU — pU3UKH, NTOB’A3aHi 3 BUKopHcTaHHAM cripaneid MCS 1 HES,

BUSIBJICHI B )KypHaJIax Ta JOCHIHKCHHSIX KOMIIaHii:

Anomaitis 3HOBY BUHHKaNA B 4,4%—27,9% maiieHTiB

AHOMaNbHUN TOTIK BUMpaBiieHo B 4,1%—23,6% mnaiiieHTiB

[ToBTopHe nikyBanHs mpoBoauiocs ais 0,8%—13,7% maiieHTiB

Po3puB posupenns Bunukan y 0,2—4,0% naiieHTiB

Pinuna B ronoBHOMY M0O3Ky BuHHKana y 1,6%—17,1% nariiienris

Po3pus ctinku oprana Bunukas y 1,0%—4,0% narieHTiB

brokyBaHHs MatepuHCHKOT apTepii BuaHKAIO B 0,9%—1,6% mamieHTiB
Hakonu4eHHs KpoBi Mo3a KPOBOHOCHUX CyIuH BHHHKano B 1,0%-3,6%
MAIIEHTIB

Po3mapyBanns Bunukaio B 0,7%—1,6% mnarieHTis

PanroBe 3By>KeHHSI KPOBOHOCHUX CYJMH BUHUKAJO B 5,0%—9,7% maiieHTiB
[To6iuHi edexTu, MOB'A3aHi 3 MO3KOM, BUHUKANU y 2,1%—14,9% mnaiieHTiB
KpoBoBwinB y Mo30k BuHHKAB Y 2,2%—10,0% mnarieHTiB

CMmepTh KIITHH MO3KY BuHHKana B 1,6%—3,7% mnariieHTiB

bnokyBaHHS KpOBOIOCTAa4aHHS B T'OJOBHOMY MO3KYy BHHHKaIo B 1,6%
MaIll€HTIB

Tpom6u Bunukanu B 1,6%—8,7% mnaiieHTiB

[ToGiuni edexTH, MmoB'si3aHi 3 mpoueayporo, BuHuKamu B 3,8%—17,1%
MAIIEHTIB
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TERUMO

Cucremu cripaneit MCS ta HES

[ToGiuni edexTH, MOB’s13aHi 31 cripaynto, BUHUKaIU y 1,0%—6,0% marienTiB
3axBoproBaHHs/He310poBUil cTaH BUuHUKaB y 0,5%—17,1% mnarieHTiB
Cwmepts Tpamsutacs y 0,7%—-10,0%

Cepiio3ni mo6iuHi epexTn BUHUKAIN y 6,3% MalieHTiB

o Kowmmanis Bene o6mik manux npo ckapru. 3 1 xoBTHs 2021 poky mo 30 BepecHs
2022 poky Oyno orpumano 1 moBimomieHHs mpo cMepTh. Kommanis oTpumana
1545 3araneHux ckapr Ha Bupoou MCS ta HES (To6TO0 noka3HHK cKapr CTaHOBUTh

0,0091%). 1li pu3uKK BIAMOBITAIM PU3MKAM, TIOB'SI3aHUM 3 1HIIMMH TOTIOHUMH

CHipasiMu.

1.6 MoxauBi JIarHOCTUYHI Ta TepaneBTUYHI AJIbTEPHATUBH

[IpokoHcynbTyiTEC 3 JIIKapeM PO 1HII aJbTEPHATUBH, SIKI MOXKHA BUKOPHUCTOBYBATH 3aMICTh

1boro BupoOy. Jlikap mopaauTs, 110 HaWKpalle miaiiae A1 Baloro 3arajJbHOro CTaHy.

e 3aranpHuii onuc iHmMMX BapiaHTiB: [leskuM maiieHTaM MOXKE Kpaie IiIIATH He

XipypriuHe BTpy4aHHs, a I1HIOI BHIW JIiKyBaHHS. Pa3oM 3 JikapeM BHM BHUPINIATE, IO

HalKpalie BaM

miziiige. SIKIo cuMIToMu cepio3Hi, a XipypriuHe BTpy4YaHHs HE JONIOMAarae,

MOXKHa PO3IJISIHYTH MOXIIUBICT OJIOKYBaHHS KPOBOHOCHHX CyAWMH a00 TIpoLeaypu
BCTaHOBJICHHS criipayiel. KoskHui BapiaHT JIiKyBaHHS Ma€ CBOi IIepeBaru Ta HEJOIKH.

1.7 PexomeHa0BaHe HABYAHHS JJIs1 KOPUCTYBA4iB

Ile#t BUpiO HE BUKOPUCTOBYETHCS Oe3mocepeIHbo nalfieHToM. [larienTy He moTpiOHO MPOXOAUTH

HaB4YaHHsI.
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