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SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
[PATIENT VERSION]

Document Revision: A

Date Issued: 06 June 2025

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

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

device.

Table 1.1 Device Identification and General Information

1.1 Device ldentification and General Information

Device Names

Device Trade Name

WEB Aneurysm Embolization System

Device Class

Basic UDI-DI

08402732WEBTL (MV1)

Year when first certificate
(CE) was issued

2013

Legal Manufacturer

Name & Address

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
USA

Authorized Representative

Name & Address

MicroVention Europe SARL
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

These devices are used for treating a bulge in the wall of a blood vessel that
has either burst or has not yet burst by blocking the blood supply to the bulge.
These devices are also used to block the blood flow to the bulge that supply the
brain or spinal cord.

Indications for Use

These devices are placed inside the blood vessel bulge to stop the flow of blood
into it and stop or prevent the blood vessel from bursting into the brain and
spinal cord. These devices have many different sizes to for the physician’s use.
During your procedure, the physician will pick the most appropriate device size
based on the size, shape, and location of the blood vessel bulge to be blocked.

Intended Patient
Group(s)

Patients who have a blood vessel bulge in the brain or spinal cord that has burst
or has not yet burst (aneurysms)

Contraindications
and/or Limitations

None

1.3 Device Description

Table 1.3 Device Description

Device Description

Description of
the Device

These devices are placed inside your body using a delivery system, it is steered through
tiny tubes that can be used with the device which has a specific inside measurement across
to the blood vessel bulge in the brain. An introducer case can be used to help place the
delivery system into the tiny tub. The device that goes inside the body is cut with heat by
the physician using a hand-held, battery-powered device designed specifically for the WEB
Aneurysm Embolization System. The Controller is provided separately and can only be
used one time.

Materials or
substances in
contact with the
patient’s tissues

The device parts and materials used to make the WEB System is made of the following
parts and are detailed in the following table. The device that goes into the body (WEB
implant) touches the blood all the time. The WEB Delivery System only touches the blood
for a short time (between 60 minutes and 30 days).
Material

Nitinol & Nitinol with a Platinum Core (DFT)

Platinum 90%/Iridium (10%)

Platinum 90%/Iridium (10%)

PET (Polyethylene Terephthalate)
Epoxy

Information
about medicinal
substances in
the device

The devices does not contain any drugs, animal tissues or blood products.

Description of
how device

The purpose of blocking the blood flow in a blood vessel bulge is to cut off blood from
entering into the bulge while allowing blood to flow to the rest of the brain. This is
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Device Description

achieves its
intended mode
of action

accomplished by placing the device into the body within the blood vessel bulge forever.

After the WEB device is placed within the blood vessel bulge, the mesh allows the
patient’s blood to fill the space in the bulge where the blood clots form and stay in place
to slow down/ stop bleeding into the bulge.

Description of
Accessories

The WEB Detachment Controller (WDC) is an accessory to be used with the WEB System.
This has everything it needs to work and is thrown away after one use. It is packaged and
sold separately as a sterile device for one patient only.

Description of Small tubes and wires are used to put the device in the body properly.

other Devices or
Products
intended to be
used in
combination

1.4 Risks and Warnings

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

How potential risks have been controlled or managed

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

Remaining risks and undesirable effects

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

The device Instructions of Use identified the following known potential side effects of WEB
System:
« Blood clot at the site of entry site of the device

* Blood vessel bulge rupture

« Clot in the blood vessel

CF1105210A, ECN24-04656
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* Tear on the inside of the blood vessel- perforation
* Main blood vessel block

* Blood clot

* Reduced blood supply

* Tightness of the blood vessel

* Blood clot formation

» Misplacement of the device

« Early detachment of the device

» Hard to remove the device

e \Warnings and precautions

CAUTION: This device should be used only by physicians trained in surgical
procedures in the blood vessels of the brain and spinal cord at medical centers/hospitals
with the correct imaging equipment.

CAUTION: The WEB embolization device should be used by physicians who have
had proper training for this device.

CAUTION: Using this device in a flexible tube (catheter) that is not recommended or
required may result in extreme heat (friction) and damage to the device.

The WEB Aneurysm Embolization device is provided clean (sterile) and free from
fever causing substances (non-pyrogenic) unless the unit package is opened or
damaged. Do not use if the packaging is damaged. Use before expiration date noted on
the product packaging.

The WEB Aneurysm Embolization device is to be used one time on one patient. The
Detachment Control Device is to be used one time on one patient. Do not re-clean
(resterilize) and/or reuse the device because that can increase risk of germs getting in
the body and making it sick (infection), cause a fever (pyrogenic response) or other
risks that can Kill (life-threatening) you. If the device is reused and/or cleaned again
after use, it can damage the device, and it won’t work properly. Throw all devices away
by following hospital/medical or government rules.

The WEB embolization device must be delivered only through a tiny tube that can be
used with the WEB (compatible) microcatheter and have a plastic (PTFE) inner surface
layer. Damage to the WEB device and the delivery device can occur which can lead to
having to remove both the WEB device and the tiny tube(microcatheter) from the
patient.

The physician should be aware that >0.021" tiny tubes, in back end of the blood vessels,
may increase risk of having a blood clot in the vein (thromboembolism).
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e Shaping the tip of the tiny catheters by 0.021" or more may result in the WEB
embolization device and delivery system not being placed or put in place correctly.

e The physician is required to use high quality imaging machine (digital subtraction
fluoroscopic road mapping) to see exactly where the device needs to go and where the
device is while moving through the body and to make sure it is placed in the correct
spot inside the body.

e The device should be steered and removed from the body slowly and not push or pull
too hard. If the device won’t move anymore, the cause needs to be found before moving
it again. If the device gets too warm it needs to be removed and checked to make sure
it’s not damaged.

e If the device needs to have its position changed, high quality imaging is needed to see
where it needs to go and to make sure it can be seen to confirm that it is where it needs
to be.

e Do not twirl the delivery device during or after delivery of the embolization device.
Twirling the device may damage it or cause it to become disconnected to soon.

- If the WEB device must be taken out of the blood vessel, (retrieved from the
vasculature) after the WEB has been cut off from the delivery device, other devices to
get it out can be used. They include a grasper device (called alligator) or a lasso device
called a snare should be used per their manufacturer’s instructions.

e The WEB embolization device becomes shorter during delivery (~60%) a correctly
deployed 11mm wide X 9mm long device  will measure
~20 mm long in a 0.032" microcatheter).

e Ifthe Device is moving through the body correctly, the markers that allow the physician
to see where it is in the body should be seen separately on the image depending on the
pathway to the blood vessel bulge and where the blood vessel bulge is located. The
length between the front marker should estimate the labeled WEB device length.

e WEB Embolization Device ability to be seen may vary with width ; larger sizes may
be seen more easily than smaller sizes.

e The pictures in (a) through (c) below show the WEB embolization device and how it is
installed. First, the marker band at the back of the WEB device exits the tiny tube
(microcatheter) (a). As the WEB device is moved forward, it begins to get bigger in
width (diameter) (b). When the distance between the tube (catheter) marker band and
tip of the WEB™ device is about 1/3 of the total WEB device marker-marker distance,
the WEB device width (diameter) is generally about 1/2 of its fully pushed out width
(b). When the WEB device back marker band to tube (catheter) back marker band
distance is about 2/3 of the total WEB device marker-marker distance, the WEB device
has reached about 4/5 of its fully deployed width and the back marker band begins
moving into the back section (c).
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- (a) Catheter

- Marker

- (b)

- Note:

e WEB embolization devices are available in
both wide neck and round shapes.

e VIA 17 tiny tubes (Microcatheters) have a

- front end marker band not shown in the

drawings or photos below. This front end tube
(catheter) marker band is not used for WEB
embolization device delivery.

e If the markers are clumped together (i.e. a shorter distance between markers than
expected), pull back the WEB embolization device into the tiny tube (microcatheter)
and take into account the tiny tube (microcatheter) and blood vessel bulge(aneurysm)
position using many different angles on the imaging machine.

e The embolization device cannot be separated with any other power source other than a
MicroVention Inc. detachment control device. Make sure to have at least two
detachment control devices are available before starting the surgical procedure to block
the blood vessel (embolization).

o Batteries are pre-loaded into the detachment control device. Do not attempt to remove
or replace the batteries.

e Do not use together with devices that use electrical/magnetic waves (radio frequency
(RF) devices.

e Patients who are allergic to nickel may have an allergic reaction to this device

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

CF1105210A, ECN24-04656 CONFIDENTIAL Page 10 of 11



Summary of Safety and Clinical Performance SSCPPT22-0001 Rev A, ECN25-02394 o Microvention
WEB Aneurysm Embolization System

No escalations of Supplier Corrective Action Reports (SCARs), or Field Actions were
identified. There were eight (8) Corrective and Preventative Actions (CAPAS) identified
and six (6) were closed and two (2) are in implementing and effectiveness check phase.

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

e Clinical backaround of the device

These devices were first placed in the market in 2013.

e The clinical evidence for the CE-marking

A thorough search of journals was done to find studies where the WEB System was used.
The date range for the search was 01 July 2013 to 31 July 2024. The literature search results
demonstrate clinical use of the device for treatment of blood vessel bulge in brain in 53
articles with 11,689 patients with an average follow up of 2-3 years. Several outcomes were
studied to evaluate how well the device works. Outcomes measured how well the device
cleared the blood vessel bulge.

o Safety
When compared, WEB System was safe and successful as other similar devices. Rates of

undesirable side effects were low and similar. No new or unknown risks were found, benefit
will be more the risk when used as they should be.

1.6 Possible Diagnostic or Therapeutic Alternatives

When considering alternative treatments, it is recommended to contact your healthcare
professional who can take into account your individual situation.

e General description of therapeutic alternatives

Treatment other than surgical interventions may be best for some patients, you and your
doctor will decide what is right for you. When symptoms are more severe and non-surgical
interventions does not work, mechanical procedures may be an option. There are
advantages and disadvantages to each treatment option.

1.7 Suggested Training for Users

This device is not handled directly by the patient. No training is required for the patient.
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PE3IOME HA BE3ONACHOCTTA U KJIMHUYHOTO JENCTBUE
[BEPCHSI 3A TAIIUEHTH]

Penakius Ha mokymeHTta: A
JlaTa Ha n3gaBane: 6 rouu 2025 r.

HacrosmoTo pe3toMe Ha 0€30MacHOCTTa U KIMHUYHOTO AelcTBue (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) uma 3a men ga ocurypu myOaudeH JOCTHIT 10 aKTyaTu3upaHo
pe3roMe Ha OCHOBHHUTE aCleKTH Ha 0€30IacHOCTTa W KIIMHUYHOTO JEHCTBHE Ha W3/EIUETO.
[IpencraBenara mo-moiry HHGOpPMAIUS € MpeTHa3HAYCHA 32 MAIMEHTH WIH HECTICIHAJIICTH.
[To-o6cToitHO pe3tomMe Ha 0e30MacHOCTTa M KIMHHUYHOTO JEHCTBHE, H3TOTBEHO 32
MEIUIIMHCKHUTE CTICHUATUCTH, € HATMYHO B ITbPBATa 4acT HA TO3U JOKYMEHT.

Tosa SSCP Hsama 3a men ma gasBa OOIIM CHBETH 34 JIEYEHHWETO HA AAE€HO MEIUIIMHCKO
cberosiHue. Modsi, cBbpikeTe ce ¢ Bammsg MeAuIMHCKH CHEIHAlUCT, aKo UMaTe BBIPOCH
OTHOCHO Baiiieto 31paBOCIOBHO ChCTOSTHUE WJIM OTHOCHO M3MOJI3BAHETO HA W3JETHETO BHB
Bammus ciydaii. Toa SSCP He € mpeaHa3HaueHO J1a 3aMEHM KapTara Ha MMIUIAHTa WIN
WHCTPYKIIMUTE 3a ynotpeda, 3a Ja mpenoctaBu nHdopMmaims 3a 6e3onacHaTa ynorpeda Ha
U3JIEIUETO.

1.1 HpenTuduranusa HA U31eJMeTO U 0011a HHPOPMALUA

Tabumua 1.1 UnenTudukanus Ha u3einero U o0ma nupopmanus

HaumeHoBaHusi HA U3/IEJINETO

TBHproBcko HAMMEHOBAHUE Cucrema 3a emOonm3anyst Ha aneBpusMu WEB
Ha U3IEITUETO

Kiac Ha uznennero 1

basos UDI-DI 08402732WEBTL (MV1)

I'onnnHa Ha M37aBaHe HA 2013 1.
mepBust ceptudukar (CE)

3aKoHeH MPOU3BOAMTE

HaumenoBanue u ampec MicroVention, Inc.
35 Enterprise
Aliso Viejo, California, 92656

CAILL
YbaHOMOLIEH NPeICTABUTE
HaumenoBanue u ampec MicroVention Europe SARL

30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, ®panuust

Horudwumpan opran

HaumenoBanue u ampec DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
I'epmanus
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1.2 TlpenBujaeHa ynorpeda Ha U3/1eJIHETO

Ta6auna 1.2 [lpexsuaena ynorpeda

IIpenBunena ynorpeda

[IpenBunena nen

Te3u w3nmenus ce M3MONA3BAT 3a JIEYCHME Ha paslIMpeHHe B CTeHaTa Ha
KPBBOHOCEH ChJ], KOETO MIIH CE € CITyKaJlo, U BCE OIIE HE CE € CITyKallo, upe3
OnokupaHe Ha KPbBOCHAOAIBAHETO KbM pasmIMpeHneTo. Te3n u3nenus ChIio
ce M3MoN3BaT 3a OJIOKMpaHEe Ha KPBBOTOKA KBbM pPa3IIMPEHHETO, KOETO
cHa0s1Ba MO3bKa WM IPBOHAYHUS MO3BK.

IToxazanus 3a
ynoTpebda

Te3u u3enust ce MOCTABAT B PA3IIHPEHUETO HA KPHBOHOCHHS ChJI, 38 J1a CIIpaT
NPUTOKA Ha KPBB JI0 HETO M Ja MPEJOTBPATAT WIIK OIPAHUYAT CITyKBAHETO Ha
KPBHBOHOCHUS ChJ] B MO3bKa U IPHOHAYHHUS MO3BK. Te31 U3/IeNus ChIeCTBYBAT
B MHOTO pa3jIMyHHA pasMepH 3a W3ION3BaHe OT Jjekap. [lo Bpeme Ha
MpoIEelypaTa JISKapsT I u3depe Hall-1o X OIS pa3Mep Ha U3JETUETO Bb3
OCHOBa Ha pazMmepa, (hopMara ¥ MECTOTNOJIOKECHHETO Ha Pa3lIMPEHHETO Ha
KPBBOHOCHHUSI ChJl, KOETO TPsIOBa J1a Ob/e OJI0KHPaHO.

[eneBa/v maruieHTCKa/
U rpyna/n

[TamienTH ¢ pasmmpeHre Ha KPBHBOHOCEH CHA B MO3bKa WIW TPHOHAUHMSA
MO3BK, KOETO C€ € CITyKaJlo WM BCE OIIE HE CE € CITyKaJio (aHEeBPU3MH)

IIpoTuBonoKka3anus
W/WITU OTpaHUYCHUS

Hsama

1.3 Onucanue HA U31EJIHETO

Tadauna 1.3 Onucanue Ha U3JeTHETO

Onucanne HA M3/1E]IMETO

Omucanue Ha
H3EITUETO

Te3u u3nenus ce MOCTaBAT B TSUIOTO By upe3 crucTema 3a mojjaBane, Te C€ HacOYBaT
mpe3 MaTKd TPHOWYKH, KOUTO MOTAT Jia C€ W3MOJI3BaT C W3JEIUETO, KOSTO hMa
cneuduyIeH BBTPEIICH pa3Mep CHOpei Pa3lIMPEHHETO HAa KPBBOHOCHUS ChJ B
Mo3bKa. IHTpoarocepHa 0OBHBKa MOJKE Jla Ce U3IOJ3Ba, 32 /1A YJIIECHH NIOCTaBSIHETO
Ha CHCTeMara 3a ToJlaBaHe B MaikaTa TpbOwWuka. M3mennero, koeto ce BKapBa B
TAJIOTO, C€ OTHENIS Upe3 HarpsiBaHe OT JieKaps C IOMOIITa Ha PHUHO YCTPOWCTBO,
3axXpaHBaHO OT OaTepyH, MPOEKTUPAHO CIELHATHO 3a CUCTeMaTa 3a eMOOJIM3alis Ha
aneBpmMu WEB. KoHTponiepbT ce iperocTaBs OTICITHO M MOXKE J1a O'b/1e M3M0I3BaH
CaMo BEIHBX.

Marepuanu unu
BEIIECTBA B KOHTAKT
C ThKaHWUTE Ha
MalyeHTa

Yactute Ha U3AEIUETO U MaTE€pUAIINTE, U3II0JI3BAHU 3a 1/13pa60TKaTa Ha cucTteéMara
WEB, C€ CBCTOAT OT CIICAHUTEC YaCTH U Ca HOJIpO6HO OIIMCaHu B TaGﬂI/IHaTa Mo-ao0iy.
Wznenuero, koeto ce nocras B Tsu10To (MMIuianT WEB), € B KOHTaKT ¢ KpbBTa Ipe3
sutoro Bpeme. Cucremara 3a nopaBane WEB e B KOHTakT ¢ KpbBTa 3a KparbK
nieprot (Mexay 60 muayTH 1 30 THN).
Marepuan

Hurtuzon u HUTHHON ¢ mnaTiHOBa cbpueBruHa (DFT)

IMnatuaa 90%/mpuanit (10%)

[Mnatura 90%/upuauii (10%)
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Onucanne HA U3/1eJIHETO

PET (nmommernnenrepedTanar)

Enoxcuana cmona

Wudopmarms

3a JIEKapCTBEHHUTE
BEILlECTBA B
U3JICITHETO

W3nenusTta He ChIBPIKAT JIEKAPCTBA, )KUBOTUHCKU THKAHU WIHM KPBBHU NPOAYKTH.

Omnrcanue Ha HAYMHA,
10 KOWTO U3CITUETO
MOCTUTa MPEABUACHUS
HA4YMH Ha JEHCTBHE

LlexnTa Ha GJIOKMpPaHETO Ha KPBBOTOKA B PA3LIMPEHUETO HA KPBBOHOCHHUSA ChJ € 1A ce
NpPEKbCHE HABIM3aHETO HA KPBHBTA B Pa3lIMPEHUETO, KATO CHIICBPEMEHHO Cce
I03BOJISIBA Ha KPBBTA Jla Teue KbM OCTaHalIaTa yacT OT MO3bka. ToBa ce mocrura
Ype3 MOCTOSIHHOTO MOCTABsIHE HA U3/ICNIUETO B TSUIOTO B PAMKHTE HA Pa3IIUPEHUECTO
Ha KPBBOHOCHHS CBI.

Crnen mocraBsHeTo Ha m3fenuero WEB B pasmupenneTo Ha KpPBBOHOCHHUS ChHI,
MpexaTa TIO3BOJIsSIBA Ha KPBBTA Ha TMAIMEHTa Ja 3allbIHA TPOCTPAHCTBOTO
B Pa3LIMPEHUETO, KbJETO ce 00pa3yBaT KPHbBHUTE ChbCUPEIIU, U J]a OCTaHE Ha MSICTO,
3a J1a 3a0aBuW/CIpe HABIU3aHETO Ha KPBB B PA3IIMPEHUCTO.

Omnmcanue Ha
aKcecoapure

KontponepsT 3a otaensae WEB (WDC) e akcecoap 3a ynotpeda che cucTemara
WEB. Toii cpappika BCHIKO HEOOXOIUMO, 33 1a PYHKIIMOHUPA, U CE U3XBBHPIIA CIIC]T
eZIHOKpaTHa ynoTpeda. OnakoBa ce  ce IpojiaBa OTJEIIHO KaTO CTEPHIIHO U3JIeiHe
3a yrotpeda BbpXy €IUH HAIHEHT.

Onwucanue Ha
JPyTH U3eTUs
WIH TIPOIYKTH,
npeaHa3HAYCHN
Jla ce M3IToI3BaT
B KOMOMWHAIMA

Manku TpT)6I/I‘-IKI/I 1 TCJIOBC CC U3IOJI3BAT 3a MPABUJIHOTO IMMOCTABSIHE HA usaenueto
B TAJIIOTO.

1.4 PuckoBe u npeaynpe:x1aeHust

CBLp}KeTe ce ¢ Bamus menuIinHCKH CIICHUAJINCT, AKO CUHUTATE, 4C U3IIUTBATC CTPAaHUYHU e(beKTI/I,

CBbP3aH C U3ACIIMCTO WJIM HEroBaTa yHOTpe6a, HIIN aKO CC IPHUTCCHABATC OT PHCKOBC. To3n

JAOKYMCHT HC € IPCAHA3HA4YCH Ja 3aMCHU KOHCYJITal[HATa C Bammus MCEIUIIMHCKH CIICHUAJIUCT, aKO

€ HEOOXOUMO.

Kak ce KOHTPOJIUPAT U YIPABJIABAT NOTEHIMAJTHUTE PUCKOBE

Kommnanusara u3moisBa CTaHAAPTCH IIPOLCC 3a MPOTHO3WPAHC HA PHCKA Ha H3ACIIUATA.
HpOI_IeC’BT npeaocCTaBsa nonpo6Ha OIICHKAa Ha TOBa, KOCTO MOXKC Ha CC€ ClIIydd IIpHu

H3I10JI3BaHC Ha U3JACITHUCTO. ChCTaBeH ¢ COUCHK Ha Bh3MOXKHUTE BpC€au U TOBA, KOCTO MOKC

Ja ' IIpUYrHU. B HHCTPYKIOHUHUTC 3a yHOTpe6a Ca OIMMCaHN U BCAKAKBHU IPCAYITPCIKIACHUA

WM TIpearna3Hu Mepku. Te mMorar na ObJaT CBbp3aHHM C OCTaTh4eH pucK. Jlokmaaurte 3a

BpCIHn CC pCrucTprupar B baza JaHHH 3a OIlJIaKBaHU. I[OKJ'I&I[I/ITG Mmorart ga 6T>,Z[aT IMOJIY4YCHHU

OT MOTPEOUTENH WK IPYTH 3IPAaBHU CIICLIUATIUCTH, KaKTO U OT myOnukanuu. bazara nanau

CC ONCHsdABa PCAOBHO. Bpe,uHTe CC H3CjcABAT, AKO MNPOHCHTHUTE CC YBCIIMYaBaAT WHJIIHU
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Cucrema 3a emOonm3aius Ha aneBpu3mMu WEB

JOCTHTHAT ONpejiefieH0 HuBO. Morat a ObJaT mpennpueTd ACUCTBUs, KaTO MPOMEHH B
€TUKETUTE WM U3TEerJIsIHE OT [a3apa, ako € HeoOXOJUMO.

e OcTarb4YHHU PHCKOBE U HEKEJIAHHU PeaKINu

Bunaru chbliecTByBa pUCK OT HEXKENaHU CTPAHMYHHM e(EeKTH, KOraro ce mojjarare Ha
KaKbBTO U J1a € BUJ onepauus. Moxe a Ob1e TpyAHO /1a C€ YyCTaHOBU TOYHUAT U3TOUYHUK

Ha HAKOU CTPAHUYHU C(I)GKTI/I.

B nHCcTpyKIIMuTe 32 ynorpeda Ha W3/ICIHETO ca MOCOYCHH CICIHUTE U3BECTHU MOTCHIIMAIHU
crpaHuunu edektu Ha cucremara WEB:

* KppBeH cbhcupek Ha MCTOTO Ha BbBEXK/IaHE HA U3/IETTUETO
* PazkbcBaHe Ha pa3sIMPEHUETO HA KPBbBOHOCHUS ChJl

* CbCcHUpEK B KPBBOHOCHUS ChJT

* PaskbcBaHe OT BbTpelIHATa CTpaHa Ha KPbBOHOCHHMS ChJ] — Nepdoparus
* 3amynBaHe Ha INIABHUSA KPBBOHOCEH Ch/JI

* KpbBeH cbeupek

» Hamaneno xpbBocHaO1s1BaHe

* CTerHatocT Ha KpbBOHOCHHUS ChJ]

* O6pa3yBaHe Ha KPbBEH ChCUPEK

» HenmpaBmitHO pasnosiokeHue Ha U31EIUETO

* [Ipesx1IeBpeMEHHO OTIENSIHE HA U3JEIIUETO

* TpyaHO OTCTpaHsIBaHE Ha U3JEIHETO

o IlpenvnpexaeHusi ¥ NpeaNa3Hi MEPKH

BHUMAHMUE: ToBa u3nenue cieapa Jia ce W3IMOJI3BA caMO OT JieKapH, OOy4eHU B
XUPYPruuecky Npoleaypyu Ha KpbBOHOCHUTE ChJIOBE HA MO3bKa U IPbOHAUYHUS MO3BK,
B MEIUIIUHCKU [IEHTPOBE/OOTHUITM C MOIXOAII0 000pYABaHE 332 00pa3Ha TUArHOCTHKA.
BHUMAHMUE: Uznenuero 3a emOonmm3anus WEB TpsOBa n1a ce u3mon3Ba ot JIeKapH,
KOUTO ca MPEMUHAIIN TTOAXO0 A0 00yUYEeHHE 3a TOBA U3IEITHE.

BHUMAHMUE: U3no3BaneTo Ha TOBA U3/ieue B I'bBKaBa TPHOMUKA (KaTeThp), KOATO
HE € IpenopbhyaHa Wik He0OX0ArMa, MOKeE J1a JIOBE/IE 10 CUITHO HarpsiBaHe (TpUeHe) U
MOBpEJa Ha U3JIEIIUETO.

Wznenuero 3a embonuzanus Ha aneBpu3Mu WEB ce npenocTaBs yucTo (CTEpHIIHO) U
0e3 BelllecTBa, IMPUYMHABALIM BHCOKA TeMmIepaTypa (HENUPOT€HHO), OCBEH aKo
OMaKoBKaTa Ha MPOAYKTa HE € OTBOpEHa WM mnoBpejeHa. He wm3mnomsmaiiTe, ako
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OlIaKOBKaTa € MoBpeJeHa. M3mon3BaiiTe npenu W3TUYaHE HAa CpoKa Ha T'OJHOCT,
0TOeIIA3aH BbPXY OMAKOBKATa HA MPOIYKTA.

e Uznenuero 3a emOonu3anust Ha aHeBpusMu WEB e mpeanazHaueHo 3a €JHOKpaTHO
U3MOJ3BaHe BBbPXY €AWH ManueHt. M3genuero 3a ympaBieHHE HAa OTHENISHETO Ce
M3M0JI3Ba €IHOKPAaTHO BbpPXY €IuMH mnaiueHt. He mnouucTBaiiTe MOBTOPHO
(cTepuin3upaiiTe TOBTOPHO) W/WIK HE U3MOI3BaTE OTHOBO M3JIEIHETO, 3aI0TO TOBA
MOXE Ja YBEJIMYM pUCKA OT TIOMaJlaHe Ha MHUKPOOUM B TSJIOTO M MPUYMHSIBAHE Ha
3a0onsBane (WHGEKIM), TMPEAU3BUKBaHE Ha BHCOKAa TeMmIieparypa (MUporeHHa
peakuusi) WIM JpyrM pHUCKOBE, KOMTO MoraT Jjaa JoBedar o Bamara cMmbpT
(>kMBOTO3acTpamiaBamu). AKO H3JIEIMETO C€ M3MO0J3Ba MOBTOPHO W/WIM MOYKCTBA
MIOBTOPHO cJie]] yroTpeba, ToBa MOXKE Ja I'o MOBPEIU U TO HsMa J1a paboTH MpaBUIIHO.
W3xBbprnere BcUYKHM H3AETUS, KaTO clieABare OOJHUYHHUTE, MEAUIIMHCKHUTE WU
JTbP’KaBHUTE MPaBUJIA.

e VYcrpoiictBoTo 32 emOonu3anuss WEB TpsiOBa na Obae mogaBaHO caMo upe3 Malika
TpHOMUKA, KOSATO MOXKE JIa C€ M3I0JI3Ba ChC (ChbBMeCTHM) MUKpokaTeTbp WEB 1 uma
BBTPEIICH MOBbPXHOCTEH ci10i oT ractMaca (PTFE). Moske 1a Bb3HUKHE MTOBpeia Ha
n3nenuero WEB u Ha n3znenuero 3a nmonaBaHe, KOETO MOXKE Jja HAIOKHU U3BAXKIAHETO
Ha m3aenuetro WEB u Ha mankaTa TppOMYKa (MUKPOKATEThP) OT MAIUEHTA.

e JlekapsaT TpsOBa na Obae MHOOPMUPAH, Y€ MAIKH TPHOUYKHU ¢ quaMeThp >0,53 mm,
Pa3NOJI0KEHU B 3a/IHUS Kpall HaA KPbBOHOCHUTE ChIOBE, MOXKE Jla YBEJIMYaT PUCKA OT
oOpa3yBaHe Ha KPbBEH ChCUPEK BB BeHATa (TPOMOOEMOOIH3BM).

e OdopmsaHeTo Ha BbpXa Ha MankuTe KateTpu A0 0,53 mm uin noBeue MOXKe Ja I0BE/Ie
JI0 HEMPABWJIHO TIOCTaBsiHE Ha m3aenueTo 3a emOonuzanus WEB u cucremara 3a
H0JIaBaHeE.

e I3ucksa ce jeKkapsT Ja U3MOJI3Ba BUCOKOKAUYECTBEH amapar 3a 00pa3HU U3CIIeIBaHUS
(xapTorpadupane ¢ uuppopa CyoTpakiroHHa (HITyOPOCKOITHs ), 32 Aa BUAH TOYHO KbJIC
TpsiOBa Aa ObJie MOCTAaBEHO W3JEIMETO M KbJIE C€ HaMHUpa, JOKATO Ce JBIKU Npe3
TAJIOTO, KAKTO U J]a C€ YBEPH, Y€ € IOCTABEHO TOYHO HA MPABUIHOTO MSCTO B TAJIOTO.

e I3penuero TpsbBa ga ObjAe yMpaBisBAaHO U H3BAKIAHO OT TAJIOTO OaBHO H 0e3
IIPEKOMEPEH HAaTUCK WJIM JIbplaHe. AKO U3JEJIMETO HE MOXKE Jla CE JIBUXKHU IIOBEUE,
TpsiOBa 1a ce yCTaHOBU MIPUYHMHATA, IPE/IU J1a TO MPEMECTBATE OTHOBO. AKO U3/IETTHETO
ce Harpee TBbpJie MHOTO, TO TpsiOBa Jla ObJie U3BaI€HO U MMPOBEPEHO, 3a J1a CE YBEPHTE,
Yye HE € MOBPEACHO.

e Ako € HeoOXOQUMO Ja ce MPOMEHH MO3MIMATa Ha H3JENIHUETO, € HEoO0XOIUMO
BHCOKOKa4eCTBEHO 00pa3HO U3CIIe/IBaHE, 3a J1a Ce OMNpeJIeNIU KbIe TpsOBa Ja ce Hamupa
U Jla C€ YBEpPUTE, Y€ CE BIIK/IA, 32 J1a C€ MOTBBP/IH, Y€ € MO3UIIMOHUPAHO Ha IIPABUIIHOTO
MSCTO.

e He 3aBbpraiiTe M3menaMeTO 3a MOAABAHE IO BPEME HA WIM ciel MOAaBaHETO Ha
W3JIeNHeTo 3a emOonu3anusa. BepTeHeTo Ha U3IenueTo MOXKe J1a TO MOBPEeIr WM Ja
IpeIU3BHUKa NPEKAJIEHO PAHHO OT/EIISHE.
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- Axo m3genuero WEB Tps6Ba 1a 6b1e n3BaeHO OT KPhbBOHOCHHS ChJ (M3BJICYECHO OT
KpBbBOHOCHATa cucteMa), cieq karo WEB e 61ito oTeneHno ot U3eaueTo 3a oJ1aBaHe,
MOTaT Ja ce U3MO0JI3BAT IPYTY U3/ENIHsS 32 HETOBOTO M3BaXKaHe. Te BKIIIOUBAT U3/eNne
3a 3axBalllaHe (Hape4yeHO ajJuraTtop) WiIM HM3Jejlue TUl ,J1aco‘‘, HaApeueHO MpPHUMKa,
KOUTO TPsIOBA J1a C€ U3IMOI3BAT ChITIACHO MHCTPYKIIMHUTE HA TIPOU3BOAUTEIS.

e IUznmenmero 3a emOommszanus WEB ce ckbesBa mo Bpeme Ha mopaBaHe (~60%),
MPaBUJIHO pa3rbHATO M3JENHe ¢ mupuHa oT 11 mm X abkuHa OT 9 mm 1ie € ¢
IbkuHA OT ~20 mm B MuKkpokaTeTsp ot 0,81 mm.

e AKO U3JENIMETO CE NMPUABMKBA IIPABUIIHO MPE3 TSUIOTO, MAPKEPUTE, KOUTO IO3BOJISIBAT
Ha JIeKaps Ja BUJIM KbJE C€ HaMHUpa B TAJIOTO, TPSAOBa Jla ce BIKAAT OTIENHO Ha
M300pKEHUETO B 3aBUCUMOCT OT TPAEKTOPHUATA KbM PA3IIUPEHUETO HA KPHBOHOCHHS
ChJl U MECTONOJOXKEHHETO Ha Pa3LIMPEHUETO Ha KPbBOHOCHUA CbI. JlbJDKMHATA
MEXIy TpeAHHs MapKep Clie[iBa Ja MOXKE Ja OIeHHW OO0O3HaueHaTa AbDKMHA Ha
n3aenuero WEB.

e Bo3MmoxkHOocTTa M3aenueTo 3a embonu3amus WEB 1a ce Bukma Moxke J1a Bapupa 1o
OTHOIIICHKE Ha IIMPUHA; TO-TOJIEMUTE pa3Mepu Morar aa Obaat 3abesi3BaHu MO-JIECHO
OT MO-MaJIKUTE.

e CHumkuTe (a) 10 (B) mMo-J0Jy MOKa3BaT u3jaenueTo 3a emoonusanus WEB u HaunHa,
o Koito ce mHctanupa. [IbpBo, Mapkupaliara jgeHTa B 3aHaTa 4acT Ha U3JIEIHETO
WEB nanycka mankaTta TppOuuka (MUKpokaTeTbpa) (a). Koraro uznennero WEB ce
JIBYKW HAIlpejd, 3amouyBa Ja HapacTtBa mno mmupuHa (auamersp) (0). Koraro
Pa3CTOSHMETO MEXAYy MapKupaiaTta JieHTa Ha TpbOuWdkaTta (KaTeTbpa) U BbpXa Ha
m3nennero WEB™ e okono 1/3 or o0moOTO pa3cTosHME MEXAy MapKepuTe Ha
uznenvero WEB, mupunata (tuamerspsT) Ha u3aenuero WEB oO0ukHOBEHO € 0K0JI10
1/2 ot HeroBara mmupuHa Nnpu ObJIHO U30yTBaHe (0). KoraTto pascrosiHueTo Mexmy
3a1HaTa Mapkupaima jenra Ha uzgenuero WEB u 3amnata mapkupaina jJeHTa Ha
TpbOMUKaTa (Karerbpa) € okoJio 2/3 oT OOIIOTO Pa3CTOSHUE MEXAY MapKepuTe Ha
uznenuero WEB, uznenunero WEB e nocturnano okosno 4/5 ot mupuHaTa cu npu
IIBJIHO pa3IioiaraHe v 3aJ{HaTa MapKupalla JEHTa 3all04Ba J1a ce IPUIBUKBA B 3a/1HaTa
qacrt (B).

a lMpokcumaneH mapkep Mapkwpalia nexra [AvcTaneH mapkep
Ha UMNAaHT Ha KaTeTbpa Ha uMAnaHT

- (6
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- benexxa:

e MWsnemuara 3a emOommszamus WEB ce
npeajgararT KakTo ¢ IIMPOK OTBOP, Taka U C
KpBIIU GOpMHU.

e VIA 17 manku TppOMYKH (MHKpPOKATETPH)
uMaT MapKupalia JIeHTa Ha TpeIHHs Kpaid,
KOATO HE € MOKa3aHa Ha YEePTeXKUTE WU
CHUMKHTE IMO-70J1y. Ta3u Mapkuparia JICHTa
Ha TMpeIHusl Kpail Ha TpbOMUkaTa (KaTreTnp)
HE Ce W3IT0JI3Ba IIPH IMO/IaBaHEe Ha U3JICIIHE 32
emOomm3anus WEB.

ry:

e AKO MapkepuTe ca CbOpaHH Ha €JHO MSCTO (T.€. aKO PA3CTOSHUETO MEXKIY TIX € 1MO-
MaJKO OT OYaKBaHOTO), H3TErJIeTe Ha3a 1 u3nenueTo 3a emoonuzanuss WEB B mankara
TpbOMUKa (MMKPOKATEThpa) U B3EMETE MPEABHUJ IMO3ULHUATA HAa MaJlkaTa TPbOUUKa
(MHKpoOKaTeThbpa) M pa3UIUPEHUETO HAa KPBBOHOCHUSA CBbJ (aHEBpU3MA), KaTo
M3MOJI3BaTe MHOTO PAa3JIMYHU BIIM HA amapara 3a o0pa3Ho U3Cje/IBaHe.

e U3penuero 3a embonM3anyst He MOKe /1a ObJIe OTAETIEHO C HUKAKbBB JPYT U3TOYHHUK HA
3aXpaHBaHe, OCBEH C YCTPOMCTBOTO 3a yNpaBJICHHE HA OTHAEsHETO Ha MicroVention
Inc. YBepere ce, ye UMa HaJIUYHU [OHE JBE U3JEIMS 32 YIPABICHUE HA OTACIISTHETO
Mpean 3alouBaHe Ha XMPypruyHara mpoiieaypa 3a OJOKupaHe Ha KPHBOHOCHUS ChJI
(embonu3anus).

e barepuure ca npeaBapUTEIIHO IOCTABEHU B U3/IEIMETO 3a YIIPABICHUE HA OTJEIISIHETO.
He ce onuTBaiiTe 1a n3Bak1aTe Wik NOJMEHATE OaTepuuTe.

e He usnon3BaiiTe 3ae1HO ¢ U3IENHS, KOUTO HU3IIOJI3BAT CICKTPUICCKH/MATHUTHHA BhITHH
(pammouectotau (PY) uzmemnms).

e [lamueHTH, KOUTO ca AIEPTUYHUA KbM HUKEI, MOKE Ja MOIy4yaT aJIepruiHa peakius OT
TOBA U3JIETIHE.

e Pe3sioMe HA KOPUTMPAIIY JEHCTBHA 32 0€30IACHOCTTA HA MACTO
(FSCA, Briarounteano FSN), ako e NpujiIoKuMo

He ca ycraHoBeHM eckajanMy Ha JOKJIQIHM 32 KOPUTHpPANIN JIEHCTBHS Ha JOCTaBUMKA
(SCAR) nnu neiictBust Ha MsACTO. Y CTaHOBEHH Os1xa oceM (8) KOpUrupaniy v NpeBaHTHBHU
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neiictBusi (CAPA), ot kouto 1iect (6) ca IpUKIIOYEHH, a JiBe (2) ca B eTall Ha Mpujlaraie
U MpOBepKa Ha e()eKTUBHOCTTA.

1.5 Pe3soMe Ha KIMHHUYHATA OLIEHKA U KJIMHUYHOTO npocjaeasaBaHe CJaea

IIYCKAHETO Ha 1ma3apa

Kanauuyna nundopmManus 3a n31eJ11MeTo

Te3u uzgenus ca mycHaTH Ha mas3apa 3a IbpBH 06T npe3 2013 1.

KuimHnyHuTe 10Ka3aTeJcTBA 32 MapkupoBkaTa CE

W3BbpiieHo e 3aap1009eH0 ThPCEHE B JKypHAIIH, 32 Ja c€ HAMEPST MPOyYBaHHS, B KOUTO
e usnoszBana cucreMata WEB. MHtepBanbT oT natu 3a Thpcene € ot 01 romm 2013 1. 10
31 romu 2024 r. Pesynarature OT TBPCEHETO B JIMTEpaTypara I0Ka3BaT KIMHUYHO
M3I0JI3BaHE Ha M3/IEJINETO 3a JICUEHHE Ha Pa3lINpPEHHe Ha KPhbBOHOCHH ChJIOBE B MO3BKA B
53 cratuu ¢ 11 689 manmeHTH chC CpeieH MepHo Ha IpociensBane oT 2 — 3 roauHu. bsxa
MIPOYYEHU HAKOJIKO pe3yiTara, 3a Ja Ce OLEHH JOKOJIKO a00pe paboTu H3IEeIHeTo.
Pesynrature m3MepBar JOKOJIKO €()EKTUBHO M3/EIMETO IOYMCTBA Pa3MIMPEHUETO Ha
KPBBOHOCHHUS Ch]I.

be3onacHocr
[Ipu cpaBuenue cucremara WEB ce oka3Ba TojikoBa Oe3omacHa M YCIEIIHA, KOJKOTO U

Ipyrd Nojo0HM wm3nenus. YecroTara Ha HEKENAHUTE CTPAHWYHU €(EKTH € HUCKA U
nojo6Ha. He ca OTKpUTH HOBM MJIM HEU3BECTHHM PUCKOBE; 110J13aTa 1€ ObJ1e MO-rojsmMa OT
pPHUCKa, KOraTo C€ U3I10JI3BaT 110 PEeJHA3HAYECHHUE.

1.6 Bb3MOXKHM JTHATHOCTUYHHU WM TEPANIEBTUYHHU AJITEPHATHBU

Koraro oomucisare AITCPHATUBHU JICUCHU A, € IIPCIIOPBUUTCIIHO [1d CC CBBPIKCTE C Bamus 3ApPaBCH

CIICIIMAJINCT, KOHUTO MOXKE Aa B3CMC PpCABU/ Bamara HHAWBUAYyalIHAa CUTYyallus.

OO01110 onMcaHKEe HA TEPANECBTUYHH AITEPHATUBH

[Tpu HIKOM MAITMEHTH JICYUSHUETO, KOETO HE BKJIFOYBA XUPyprHYHa HAMECa, MOXKE J1a € Hai -
noopusat n3bop; Bue u Bammsr nekap me pemmre kakBo € moaxoasnio 3a Bac. Korato
CHUMIITOMHUTE Ca MO-TEKKH U HEXUPYPTUYHUTEC WHTCPBEHIIMH HE ca CPEKTHUBHH, MOXKE J1a
ce mpuberHe 10 MEXaHWYHU Mpoleaypu. Bceku oT BapuaHTUTE 3a JICYCHHE WMa CBOHTE
NPEAUMCTBA U HEJIOCTATHIIH.

1.7 TlpenJio:xxeHo o0y4eHHe 32 IOTPeOUTEIUTE

[TaimeHTHT HE OOpaBu MPsIKO ¢ ToBa u3nenue. He e HeoOXoaumo oOyueHure 3a maryeHTa.
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1 SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI
[VERZE PRO PACIENTY)]

Revize dokumentu: A

Datum vydani: 6. Cervna 2025

Ucelem tohoto Souhrnu udajii 0 bezpec¢nosti a klinické funkci (SSCP) je zajistit vefejny
piistup k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspekti bezpecnosti a klinické funkce
prostiedku. NiZze uvedené informace jsou ur¢eny pacientiim nebo neodborné Siroké vefejnosti.
Podrobnéjsi souhrn udaji 0 bezpecnosti a Kklinické funkci, uréeny zdravotnickym
pracovniktim, je uveden v prvni ¢asti tohoto dokumentu.

Cilem SSCP neni poskytnout obecné poradenstvi tykajici se 1écby uréitého zdravotniho
problému. Budete-li mit otdzky ohledné sveho zdravotniho stavu nebo pouziti prostfedku ve
vas$i situaci, obrat'te se prosim na svého lékaie. Tento SSCP neslouzi jako nahrada karty
sinformacemi o implantatu ani navodu k pouziti z hlediska poskytnuti informaci o bezpe¢ném

pouzivani prostiedku.

1.1 Identifikace prostiedku a obecné informace

Tabulka 1.1 Identifikace prostifedku a obecné informace

N&zvy prostiedku

Obchodni n&zev prostiedku

Systém embolizace aneuryzmat WEB

Ttida prosttedku

Z&kladni UDI-DI

08402732WEBTL (MV1)

Rok prvni certifikace
CE prostfedku

2013

Zakonny vyrobce

Nazev a adresa

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
USA

Zplnomocnény zastupce

Néazev a adresa

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Francie

Oznameny subjekt

Nazev a adresa

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

CF1105210A, ECN24-04656
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1.2 Urcené pouziti prostredku

Tabulka 1.2 Uréené pouziti

Urcené pouziti

Urceny ucel

Tyto prostiedky se pouzivaji k 1é¢bé vyduté ve sténé krevni cévy, ktera bud’
praskla, nebo dosud nepraskla, a to blokovanim ptivodu krve do této vyduté.
Tyto prostiedky se rovnéz pouzivaji k zablokovani pratoku krve, ktera
zéasobuje mozek nebo michu, do téchto vyduti.

Indikace k pouziti

Tyto prostiedky se umistuji do vyduté krevni cévy, aby zastavily ptitok krve
do vyduté a zabranily prasknuti krevni cévy do mozku a michy. Tyto
prostiedky jsou lékaitim k dispozici v mnoha riznych velikostech. Béhem
zékroku 1ékaf vybere nejvhodné&jsi velikost prostfedku na zaklad¢ velikosti,
tvaru a umisténi vyduté krevni cévy, kterou je tieba zablokovat.

Urcéené skupiny
pacientli

Pacienti, ktefi maji v mozku nebo mise vydut’ krevni cévy, jez praskla nebo
dosud nepraskla (tzv. aneuryzma).

Kontraindikace
a/nebo omezeni

Zadné

1.3 Popis prostiredku

Tabulka 1.3 Popis prostiredku

Popis prostiedku

Popis prostiedku

Tyto prostfedky se umist'uji do téla pomoci zavadéciho systému, ktery je veden
malymi trubickami, jeZ mohou byt pouzity s prostfedkem se specifickym vnitinim
rozmérem, az do vyduti krevni cévy v mozku. K umisténi zavadéciho systému do
malé trubicky muZe poslouzit pouzdro zavadéce. Prostiedek, ktery je zaveden do téla,
poté 1ékar tepelné oddéli pomoci ruéniho bateriové napéjeného prostredku
navrzeného specificky pro systém embolizace aneuryzmat WEB. Ovladac je doddvéan
samostatné a lze jej pouzit pouze jednou.

Materialy nebo latky
prichézejici do styku
s tkanémi pacienta

Materidly pouzité k vyrobé& prostiedki a systému WEB jsou uvedeny v nasledujici
tabulce. Prostiedek, ktery se zavéadi do téla (implantdt WEB), je v neustalém kontaktu
s krvi. Zavadéci systém WEB se do kontaktu s krvi dostiva pouze na kratkou dobu
(60 minut az 30 dnt).

Material
Nitinol a nitinol s jadrem z platiny (DFT)
Platina 90 % / iridium (10 %)
Platina 90 % / iridium (10 %)
PET (polyethylentereftalat)
Epoxidova pryskytice

Informace o 1é¢ivych
latkach obsaZenych
Vv prostifedku

Prostiedky neobsahuji zadné Iéky, zivogisné tkané ani krevni produkty.

CF1105210A, ECN24-04656
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Systém embolizace aneuryzmat WEB

Popis prostiedku

Popis toho, jak Ugelem zablokovani pritoku krve ve vyduti krevni cévy je zabranit piivodu krve do
prostiedek dosahuje | vyduti a zaroven umoznit prittok krve do ostatnich ¢asti mozku. Toho Ize dosahnout
urceného zplisobu trvalym umisténim prosttedku do téla v oblasti vyduté krevni cévy.

uéinku

Po umisténi prosttedku WEB do vyduté krevni cévy umoziiuje sitova konfigurace
prostiedku, aby pacientova krev zaplnila prostor ve vyduti, kde se pak z této krve
vytvoti krevni sraZeniny, Které zistavaji na misté a zpomali nebo zastavi pfivod krve
do vyduté.

Popis piislusenstvi Ovlada¢ odpojeni WEB Detachment Controller (WDC) je piisluSenstvi uréené
k pouziti se systémem WEB. Ma vse, co potiebuje ke svému fungovani, a je urcen
pouze k jednordzovému pouziti. Je balen a prodavan samostatné jako sterilni
prostiedek urceny pouze pro jednoho pacienta.

Popis dalsich Malé trubicky a draty se pouzivaji ke spravnému zavedeni prostiedku do téla.
prostiedka nebo
vyrobki urcenych

k pouziti v kombinaci
S prostiedkem

1.4 Rizika a vystrahy

Pokud se domnivate, ze se u vas objevily nezadouci G¢inky souvisejici s prosttedkem nebo jeho
pouzivanim, nebo pokud se obavate rizik, obrat’te se na svého lékate. Tento dokument nenahrazuje
potiebné konzultace s Iékafem.

e Jak jsou kontrolovana a rizena potencialni rizika

Spole¢nost pouziva standardni proces k odhadnuti rizika prostfedku. Tento proces
umoznuje ziskat spolehlivy odhad toho, co se muze stat pii pouziti tohoto prostiedku. Byl
sestaven seznam moznych poskozeni/poranéni a jejich pti¢in. Vystrahy a preventivni
opatieni popisuje také navod k pouziti. Tyto mohou byt spojeny se zbyvajicim rizikem.
Hlaseni 0 veskerych Ujmach jsou dokumentovana v databazi stiznosti. Tato hlaseni mohou
pochazet od uzivatelti nebo jinych zdravotnickych pracovnikt ¢i z publikovanych praci.
Databéaze je pravidelné posuzovana. Pokud se mira vyskytu hlasenych problémi zvySuje
nebo se pohybuje na urcité Urovni, bude provedeno Setieni. Je-li to nutné, lze proveést
opatieni, jako jsou zmény na Stitku nebo stazeni prostiedku z trhu.

e Zbyvajici rizika a nezadouci uéinky

U kazdého typu chirurgického zakroku existuje riziko nezadoucich vedlejSich Géinku.
V piipadé nékterych vedlejsich u¢inkt muze byt slozité zjistit jejich piesny pavod.

V navodu k pouziti prostiedku jsou identifikovany nasledujici zndmé potencidlni vedlejsi
ucinky systému WEB:

» Krevni srazenina v mist¢ zavedeni prostiedku
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* Prasknuti vyduté krevni cévy

* Srazenina Vv krevni cévé

« Trhlina uvnitt krevni cévy — perforace
« Zablokovani hlavni krevni cévy

« Krevni srazenina

* Snizené prokrveni

* Tésnost krevnich cév

« Tvorba krevnich srazenin

* Nespravné umisténi prostiedku

* PfedCasné odpojeni prostifedku

* Ztizené odstranéni prostiedku

e \/ystrahy a preventivni opatieni

UPOZORNENI: Tento prostiedek by méli pouzivat pouze 1ékafi, ktefi jsou vyskoleni
v chirurgickych zékrocich na krevnich cévach mozku a michy v 1ékatskych centrech /
nemocnicich s potfebnym zobrazovacim vybavenim.

UPOZORNENI: Prosttedek na embolizaci WEB by méli pouzivat lékafi, ktefi
absolvovali odpovidajici skoleni pro tento prostiedek.

UPOZORNENI: Pouziti tohoto prostiedku v ohebné hadi¢ce (Katétru), jejiz pouziti
neni doporuceno nebo pozadovano, muze zpusobit extrémni zahiivani (t¥eni)
a poskodit prostiedek.

Prostiedek na embolizaci aneuryzmat WEB je dodavan ¢isty (sterilni) a bez latek
zpusobujicich hore¢ku (nepyrogenni), pokud neni baleni oteviené nebo poskozené.
Nepouzivejte, pokud je baleni poskozené. Pouzijte pied uplynutim doby pouzitelnosti
uvedené na baleni vyrobku.

Prostiedek na embolizaci aneuryzmat WEB je uréen k jednordzovému pouziti
u jednoho pacienta. Odpojovaci zafizeni je rovnéz uréeno k jednorazovému pouziti
u jednoho pacienta. Prostiedek znovu necistéte (nesterilizujte) ani nepouZivejte
opakovang, protoze to muze zvysit riziko vniknuti zarodkt do téla a zpusobit infekci,
vyvolat horecku (pyrogenni reakci) nebo piinést jina rizika, ktera mohou ohrozit vas
zivot. Pokud prostfedek znovu pouZijete a/nebo po pouziti vycistite, mize dojit k jeho
poskozeni a nebude spravné fungovat. Vsechny prostifedky zlikvidujte v souladu
s pravidly nemocnice / zdravotnického zafizeni nebo vladnimi natizenimi.

Prostiedek na embolizaci WEB musi byt zavadén pouze skrze malou trubicku, Kterou
Ize pouzit s mikrokatétrem kompatibilnim se systtmem WEB a kterd& ma vnitini
povrchovou vrstvu z plastu (PTFE). Muaze dojit k poskozeni prostftedku WEB
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a zavadéciho prostiedku, coz muze Vést k nutnosti vyjmout prostiedek WEB i malou
trubicku (mikrokatétr) z téla pacienta.

e Lékati si musi byt védomi toho, ze malé trubicky o velikosti > 0,53 mm (0,021 palce)
v zadnim konci krevnich cév mohou zvysit riziko vzniku krevni srazeniny v zile
(tromboembolie).

e Tvarovani hrotu malych katétri o velikosti 0,53 mm (0,021 palce) nebo vétsich mize
mit za nasledek, ze prostfedek na embolizaci WEB a zavadéci systém nemusi byt
umistény nebo nasazeny spravne.

e Lékar je povinen pouzivat vysoce kvalitni zobrazovaci piistroj (digitalni subtrak¢ni
skiaskopické mapovani cesty), aby ptesné vidél, kam ma prostiedek byt umistén,
kde se nachazi pti pohybu v téle, a aby se ujistil, Ze je umistén na spravném misté
uvnitt téla.

e Prostiedek by mél byt navadén a vyjiman z té€la pomalu, aniz byste na néj pfilis tla¢ili
nebo za n¢j tahali. Pokud se prostfedek piestane pohybovat, je nutné zjistit pficinu
dfive, nez ho znovu uvedete do pohybu. Pokud se prostiedek pfili§ zahieje, vyjméte jej
a zkontrolujte, zda neni poskozen.

e Pokud je nutné zménit polohu prosttedku, je tiecba pouzit kvalitni zobrazovaci techniku,
aby bylo vidét, kam se ma prostiedek umistit, a aby bylo mozné potvrdit, ze se nachazi
na spravném miste.

e Neotacejte zavadécim prostiedkem béhem zavadéni prostiedku na embolizaci ani po
jeho zavedeni. Otaceni prostfedku mize zpusobit poskozeni nebo piedc¢asné odpojeni.

- Pokud je prostfedek WEB nutné vytahnout z krevni cévy (vyjmout z cévniho feciste)
poté, co byl prostiedek WEB odpojen od zavadéciho prostiedku, mohou byt pouzity
dalsi prostfedky k jeho vyjmuti. Patfi sem uchopovaci piistroj (zvany ,,aligator) nebo
lasovy nastroj zvany ,,0ko®, které je tfeba pouzivat podle pokynti vyrobce.

e Prostfedek na embolizaci WEB se béhem zavadéni zkracuje (piiblizné 60 %). Spravné
nasazeny prostiedek 0 Sifce 11 mm x délce 9 mm bude v mikrokatétru o velikosti
0,81 mm (0,032 palce) méfit piiblizné 20 mm.

e Pokud se prostiedek pohybuje télem spravné, znacky, které umoznuji 1ékati zjistit, kde
se v téle nachazi, by mély byt viditelné na snimku oddéleng, v zavislosti na cesté
k vyduti krevni cévy a na umisténi vyduté. Délka mezi pfednimi zna¢kami by méla
pomoci odhadnout délku oznaéeného prostfedku WEB.

e Viditelnost prostiedku na embolizaci WEB se muze lisit podle sitky; vétsi velikosti
mohou byt Iépe viditelné neZ mensi.

e Nize uvedeneé obrazky (a) az (c) ukazuji prostiedek na embolizaci WEB a zptisob jeho
instalace. Nejprve se z malé trubi¢ky (mikrokatétru) vysune znackovaci pasek na zadni
stran¢ prosttedku WEB (a). Jak se prosttedek WEB posouva vpied, za¢ina se Sitka
(pramér) zvétSovat (b). Pokud je vzdalenost mezi znackovacim péaskem hadicky
(katétru) a Spickou prostiedku WEB™ piiblizné 1/3 z celkové vzdalenosti mezi
znaCkovacimi pasky prostiedku WEB, pak je Siika (pramér) prostiedku WEB obvykle

CF1105210A, ECN24-04656 DUVERNE Strana 9z 12



(r A .
i\ J\-\I(.r()\(.ﬂll()ﬂ

Souhm idaji o bezpecnosti a klinické funkci SSCPPT22-0001 Rev A, ECN25-02394 TERUMO
Systém embolizace aneuryzmat WEB

M

ptiblizn¢ 1/2 jeho plné vysunuté sitky (b). Kdyz vzdalenost zadniho znackovaciho
pasku prostiedku WEB k zadnimu znackovacimu pasku hadicky (katétru) je piiblizné
2/3 celkové vzdalenosti mezi znac¢kovacimi pasky prostiedku WEB, prostiedek WEB
dosahl piiblizné 4/5 své pln¢ rozvinuté Siiky a zadni znackovaci pasek se zacina
presouvat do zadni ¢asti (C).

(a) Proximalni %naéka Znacgkovaci Distélni znatka
implantatu pasek katétru implantatu

(b)

- Poznamka:

e Prostfedky na embolizaci WEB jsou dostupné
jak ve variantach se Sirokym hrdlem, tak
i v kulatych tvarech.

e Malé trubicky VIA 17 (mikrokatétry) maji na
pfednim konci znackovaci péasek, ktery na
nasledujicich  nakresech/fotografiich  neni
zobrazen. Znackovaci pasek na prednim
konci hadi¢ky (katétru) se k zavedeni
prostifedku na embolizaci WEB nepouziva.

4

(©)

Pokud jsou znacky shluknuté dohromady (tj. vzdalenost mezi zna¢kami je kratsi, nez
se o¢ekava), stahnéte prostiedek na embolizaci WEB do malé trubicky (mikrokatétru)
a vyhodnotte umisténi malé trubi¢ky (mikrokatétru) a vyduté krevni cévy
(aneuryzmatu) pomoci mnoha riznych thla na zobrazovacim zatizeni.

Prostiedek na embolizaci nelze oddélit pomoci zadného jiného zdroje napajeni nez
odpojovaciho zatizeni MicroVention Inc. Pfed zahajenim chirurgického z&kroku
k zablokovani krevni cévy (embolizaci) se ujistéte, Ze méate k dispozici alespon dvé
odpojovaci zatizeni.
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e Baterie jsou v odpojovacim zafizeni pfedem nainstalovany. Nepokousejte se je
vyjmout ani vymenit.

e Nepouzivejte spoleéné se zafizenimi, ktera vyuzivaji elektrické/magnetické viny
(radiofrekvenc¢ni (RF) zafizeni).

e Pacienti, ktefi jsou alergicti na nikl, mohou mit alergickou reakci na tento prostiedek.

Shrnuti veskervch bezpenostnich napravnych opatreni v terénu (FSCA, vietné
FSN), prichazi-li v Gvahu

Nebyla zjisténa zadna eskalace Hlaseni 0 napravnych opatienich dodavatele (SCAR) ani
7adna opatfeni v terénu. Bylo zjisténo osm (8) nédpravnych a preventivnich opatieni
(CAPA), z nichz Sest (6) bylo ukonc¢eno a dvé (2) jsou ve fazi zavadéni a kontroly
efektivity.

1.5 Souhrn Klinického hodnoceni a néasledného klinického sledovani po

uvedeni na trh

Klinické souvislosti prostiredku

Tyto prostiedky byly poprvé uvedeny na trh v roce 2013.

Klinické dikazy pro certifikaci CE

Byla provedena dukladna reser$e odbornych ¢asopisti za t¢elem nalezeni studii, ve kterych
byl pouzit systtm WEB. Rozsah dat pro vyhledavani byl od 1. ¢ervence 2013 do 31.
Cervence 2024. Vysledky reserse odborne literatury dokladaji klinické pouziti prostiedku
pro 1é¢bu vyduti krevnich cév v mozku v 53 ¢lancich s 11 689 pacienty, s praimérnou dobou
sledovani 2-3 roky. N¢kolik vysledkt bylo zkouméano, aby bylo mozné vyhodnotit, jak
dobie prostiedek funguje. Vysledky meétily, jak dobie se pomoci prostiedku podafilo
odstranit vydut’ krevni cévy.

Bezpecnost
Bylo zjisténo, Ze systém WEB je stejné bezpeény a téinny jako ostatni podobné prostiedky.

Miry vyskytu nezadoucich vedlejsich ucinkd byly nizké a srovnatelné. Nebyla zjisténa
7adna nova nebo neznama rizika. P¥inos bude vétsi nez riziko, pokud se prostiedky budou
pouzivat tak, jak maji.
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1.6 Mozné diagnosticke ¢i terapeutické alternativy

Budete-li zvazovat jiné zpusoby 1é¢by, doporucujeme, abyste se poradili se svym lékafem, ktery
muze zohlednit vasi individualni situaci.

e Obecny popis terapeutickych alternativ

Pro nékteré pacienty muaze byt nejvhodnéjsi nechirurgickd 1é¢ba. Vy a vas lékar

o 24

a nechirurgické z&sahy nepoméhaji, mohou byt moznosti mechanické zakroky. Kazda
1é¢ebna moznost ma své vyhody a nevyhody.

1.7 Navrhovana instruktaZz pro uzivatele

Pacient s timto prostiedkem piimo nemanipuluje. Pro pacienty proto neni vyzadovana
zadna instruktaz.
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1 SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE

[PATIENTVERSION]

Revision af dokumentet: A
Udstedelsesdato: 06. juni 2025

Denne sammenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) er beregnet til at give
offentligheden adgang til en opdateret sammenfatning af de vigtigste aspekter af enhedens
sikkerhed og kliniske ydeevne. Oplysningerne nedenfor er beregnet til patienter eller leegfolk.
En mere omfattende sammenfatning af dets sikkerhed og kliniske ydeevne, udarbejdet til
sundhedspersonale, findes i farste del af dette dokument.

SSCP er ikke beregnet til at give generelle rad om behandling af en medicinsk tilstand.
Kontakt dit sundhedspersonale, hvis du har spgrgsmal om din medicinske tilstand eller om
brugen af enheden i din situation. Denne SSCP er ikke beregnet til at erstatte et implantatkort

eller brugsanvisningen til at give oplysninger om sikker brug af enheden.

1.1 Enhedsidentifikation og generel information

Tabel 1.1 Enhedsidentifikation og generel information

Enhedsnavne

Enhedens handelsnavn

WEB-aneurisme-embolisationssystem

Enhedsklasse

Grundleggende UDI-DI

08402732WEBTL (MV1)

Ar, hvor det farste certifikat
(CE) blev udstedt

2013

Juridisk producent

Navn og adresse

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, Californien, 92656
USA

AutoriseretReprasentant

Navn og adresse

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Frankrig

Bemyndiget organ

Navn og adresse

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Tyskland
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1.2 Tilsigtet brug af enheden

Tabel 1.2 Tilsigtet brug

Tilsigtet brug

Tilsigtet formal

Disse enheder anvendes til at behandle en udposning pé veeggen af et blodkar,
der enten er sprunget eller endnu ikke er sprunget, ved at blokere
blodforsyningen til udposningen. Disse enheder bruges ogsa til at blokere
blodtilfgrslen til de udposninger, der forsyner hjernen eller rygmarven.

Indikationer for brug

Disse enheder placeres inde i blodkarrets udposning for at stoppe strammen af
blod ind i det og forhindre eller forhindre, at blodkarret spraenges ind i hjernen
og rygmarven. Disse enheder findes i mange forskellige starrelser til brug for
leegen. Under proceduren vil leegen veelge den mest passende starrelse af
enheden, baseret pa starrelsen, formen og placeringen af den blodareudposning,
der skal blokeres.

Tilteenkt(e)
patientgruppe(r)

Patienter, der har en udposning pa et blodkar i hjernen eller rygmarven, som er
sprunget, eller som endnu ikke er sprunget (aneurismer)

Kontraindikationer og/
eller begransninger

Ingen

1.3 Beskrivelse af enheden

Tabel 1.3 Beskrivelse af enheden

Beskrivelse af enheden

Enhedsbeskrivelse

Disse enheder placeres inde i kroppen ved hjalp af et leveringssystem, der styres
gennem bittesma rer, som kan bruges med enheden, der har en specifik, indre maling
til at nd udposningen i blodkarrene i hjernen. Et introduktionshylster kan bruges til
at placere leveringssystemet i det lille kar. Enheden, der indsattes i kroppen, skeeres
med varme af leegen ved hjzlp af en handholdt, batteridrevet enhed, som er specielt
designet til WEB-aneurisme-emboliseringssystemet. Controlleren leveres separat og
kan kun anvendes en gang.

Materialer eller
substanser i kontakt
med patientens veev

De dele og materialer, der bruges til fremstilling af WEB-systemet, bestar af falgende
dele, som er nermere beskrevet i tabellen nedenfor. Enheden, der indsattes i kroppen
(WEB-implantatet), er konstant i kontakt med blodet. WEB-leveringssystemet
bergrer kun blodet i en kort periode (mellem 60 minutter og 30 dage).
Materiale

Nitinol og Nitinol med en platinkerne (DFT)

Platin 90 %/Iridium (10 %)

Platin 90 %/Iridium (10 %)

PET (polyethylenterephthalat)
Epoxy

Information om
medicinske stoffer
i enheden

Enhederne indeholder ikke medicin, dyrevav eller blodprodukter.
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Beskrivelse af enheden

Beskrivelse af, Formalet med at blokere blodgennemstramningen i en blodkarudposning er at
hvordan enheden standse blod fra at treenge ind i udposningen, samtidig med at blodet kan stramme til
opnar den tilsigtede resten af hjernen. Dette opnas ved at placere enheden i kroppen inden for blodkarrets

virkningsmekanisme udbuling permanent.

Nar WEB-enheden er placeret i blodkarrets udposning, ger nettet det muligt for
patientens blod at fylde rummet i udposningen, hvor blodpropperne dannes og
forbliver pa plads for at bremse eller stoppe blgdningen i udposningen.

Beskrivelse WEB Detachment Controller (WDC) er et tilbehgr, der anvendes sammen med
af tilbehgr WEB-systemet. Det har alt, hvad der kraeves for at fungere, og bliver kasseret efter

et enkelt brug. Den er pakket og szlges separat som en steril enhed, der kun er
beregnet til en patient.

Beskrivelse af Sma rgr og ledninger bruges til at placere enheden korrekt i kroppen.
andre enheder eller
produkter, der er
beregnet til at blive
brugt i kombination
hermed

1.4 Risici og advarsler

Kontakt dit sundhedspersonale, hvis du mener, at du oplever bivirkninger, relateret til enheden
eller dens brug, eller hvis du er bekymret for risici. Dette dokument er ikke beregnet til at erstatte
en konsultation med dit sundhedspersonale, hvis det er ngdvendigt.

Hvordan potentielle risici er blevet kontrolleret eller hadndteret

Virksomheden anvender en standardproces til at forudsige risiko ved enheder. Processen
giver en grundig estimering af, hvad der kan ske, nar enheden anvendes. En liste over mulige
skader, og hvad der kan forarsage dem, er udarbejdet. Brugsanvisningen beskriver ogsa
eventuelle advarsler og forsigtighedsregler. Disse kan vere forbundet med en
tilbagevaerende risiko. Rapporter om skader spores i en klagedatabase. Rapporter kan
komme fra brugere, andet sundhedspersonale eller fra publikationer. Databasen evalueres
med jeevne mellemrum. Skader undersgges, hvis frekvenserne stiger eller befinder sig pa et
bestemt niveau. Tiltag sasom @ndringer i markningen eller tilbagekaldelse kan geres, hvis
det er ngdvendigt.

Tilbagevarende risici og ugnskede virkninger

Der er altid en risiko for ugnskede bivirkninger, nar man far foretaget en hvilken som helst
slags operation. Det kan veere vanskeligt at fastsla den ngjagtige kilde til nogle bivirkninger.
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Brugsanvisningen for enheden identificerede fglgende kendte, potentielle bivirkninger ved

WEB-systemet:

* Blodprop ved indstiksstedet for enheden
* Brud pa udposning af blodkar

* Blodprop i blodkar

» Revne pa indersiden af blodkarret - perforering
* Blokering af hovedblodkar

* Blodprop

* Nedsat blodtilfersel

* Stramhed af blodkar

» Blodpropdannelse

* Forkert placering af enheden

* Tidlig frigerelse af enheden

* Sveert at fjerne enheden

e Advarsler og forsigtighedsregler

ADVARSEL: Denne enhed bgr kun anvendes af laeeger, der er uddannet i kirurgiske
procedurer i hjernens og rygmarvens blodkar pa medicinske centre/hospitaler med det
korrekte billeddannelsesudstyr.

ADVARSEL: WEB-emboliseringsenheden bgr anvendes af leger, der har faet
ordentlig uddannelse til denne enhed.

ADVARSEL: Hvis denne enhed bruges i et fleksibelt rar (kateter), der ikke er anbefalet
eller kraevet, kan det resultere i ekstrem varme (friktion) og beskadigelse af enheden.
WEB-aneurismeemboliseringsenheden leveres ren (steril) og fri for feberfremkaldende
stoffer (ikke pyrogent), medmindre enhedens emballage er abnet eller beskadiget. Ma
ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Skal bruges inden udlgbsdatoen, der er
angivet pa produktets emballage.

WEB-aneurismeemboliseringsenheden skal anvendes én gang pa én patient.
Detachment Control-enheden skal kun anvendes én gang pa én patient. Genovervej at
rengare (resterilisere) og/eller genbruge enheden, da det kan @ge risikoen for, at
bakterier treenger ind i kroppen og forarsager sygdom (infektion), fremkalder feber
(pyrogenisk reaktion) eller medferer andre farer, der kan vere livstruende. Hvis
enheden genbruges og/eller rengares igen efter brug, kan det beskadige enheden, og
den vil ikke fungere korrekt. Bortskaf alle enheder ved at falge hospitalets, medicinske
eller statslige retningslinjer.
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o WEB-emboliseringsenheden skal kun leveres gennem et smalt rgr, der kan anvendes
med det kompatible WEB-mikrokateter og har et indre lag af plast (PTFE). Der kan
opsta skader pA WEB-enheden og leveringsenheden, hvilket kan fore til, at bade WEB-
enheden og det lille rar (mikrokateter) skal fjernes fra patienten.

e Lagen skal vaere opmarksom pd, at >0,021" sma rer i den bageste del af blodkarrene
kan gge risikoen for en blodprop i venen (tromboemboli).

e At forme spidsen af de sma katetre med 0,021" eller mere kan resultere i, at WEB-
emboliseringsenheden og leveringssystemet ikke bliver placeret eller korrekt sat pa
plads.

e Lagen skal bruge en billeddannende maskine af hgj kvalitet (digital subtraktions-
fluoroskopisk road mapping) for ngje at se pracis, hvor enheden skal placeres, og hvor
den befinder sig, mens den bevager sig gennem kroppen og for at sikre, at den
anbringes pa det korrekte sted inde i kroppen.

e Enheden skal styres og fjernes langsomt fra kroppen uden at skubbe eller treekke for
hardt. Hvis enheden ikke lengere bevager sig, skal arsagen identificeres, far den kan
flyttes igen. Hvis enheden bliver for varm, skal den fjernes og kontrolleres for at sikre,
at den ikke er beskadiget.

e Hvis enhedens position skal &ndres, kraeves der billedbehandling af hgj kvalitet for at
kunne se, hvor den skal placeres, og for at sikre, at den er synlig for at bekrefte, at den
er, hvor den skal veere.

e Vrid ikke leveringsenheden under eller efter levering af emboliseringsenheden. Hvis
du snurrer enheden, kan den blive beskadiget eller koblet fra for tidligt.

- Hvis WEB-enheden skal fjernes fra blodkarret (hentes ud af vaskulaturen), efter at
WEB-enheden er blevet afkoblet fra leveringsenheden, kan andre enheder anvendes til
at fa den ud. De omfatter en gribeanordning (kaldet ‘alligator') eller en lassoanordning,
kaldet 'snare’, der skal bruges efter producentens anvisninger.

e WEB-emboliseringsenheden bliver kortere under levering (~60 %), og en korrekt
udplaceret enhed, der er 11 mm bred x 9 mm lang, vil méale ~20 mm i et 0,032"-
mikrokateter.

e Hvisenheden beveager sig korrekt gennem kroppen, bar de markarer, der gar det muligt
for leegen at se, hvor den befinder sig i kroppen, ses separat pa billedet, afhaengigt af
ruten til blodkarudposningen, samt hvor blodkarudposningen er placeret. Afstanden
mellem den forreste marker ber ansla den maerkede WEB-enheds lzengde.

e WEB-emboliseringsenhedens synlighed kan variere med bredden; starre starrelser kan
veere lettere at se end mindre starrelser.

e Billederne i (a) til (c) nedenfor viser WEB-emboliseringsenheden, og hvordan den
installeres. Farst passerer markgrbandet pa bagsiden af WEB-enheden ud af den lille
tube (mikrokateter) (a). Nar WEB-enheden beveger sig fremad, bliver den starre i
bredden (diameter) (b). Nar afstanden mellem markgrbandet pa reret (kateteret) og
spidsen af WEB™-enheden er cirka 1/3 af den samlede WEB-enhedens marker-
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markgrafstand, er WEB-enhedens bredde (diameter) generelt omkring 1/2 af dens fuldt
udskudte bredde (b). Nar afstanden mellem den bageste markgrband pa WEB-enheden
og den bageste markarband pa raret (kateteret) er ca. 2/3 af den samlede afstand mellem
WEB-enhedens markarer, har WEB-enheden naet ca. 4/5 af sin fuldt udfoldede bredde,
og den bageste markerband begynder at bevaege sig ind i den bageste sektion (c).

_ (a) Proksimal marker Kateter- Distal
for implantat markeringsband  implantatsmarker

- (b)

- Bemerk:

e WEB-emboliseringsenheder fas bade med
bred hals og runde former.

e VIA 17 sma katetre (mikrokatetre) har et
markeringsband pa forenden, som ikke er vist
pa tegningerne eller billederne nedenfor.
Denne forreste katetermarkarkrave anvendes
ikke til levering af WEB-emboliseringsen-
heder.

4

e Hvis markarerne er samlet (dvs. en kortere afstand mellem markarerne end forventet),
kan det veere en god ide at treekke WEB-emboliseringsenheden tilbage i det lille rar
(mikrokateteret) og huske pa placeringen af bade reret (mikrokateteret) og
blodkarudposningen (aneurismen) ved hjelp af mange forskellige vinkler pa
billedbehandlingsmaskinen.

e Emboliseringsenheden ma ikke adskilles fra nogen anden strgmkilde end en
afkoblingskontrolenhed fra MicroVention Inc. Sgrg for, at du har mindst to enheder til
frakoblingskontrol til radighed, far du pabegynder den kirurgiske procedure for at
blokere blodkarret (embolisering).
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e Batterierne er allerede installeret i kontrolenheden til lgsrivelse. Du ma ikke forsgge at
fjerne eller erstatte batterierne.

e Ma ikke anvendes sammen med enheder, der benytter elektriske/magnetiske bglger
(radiofrekvens (RF)-enheder).

o Patienter, der er allergiske over for nikkel, kan fa en allergisk reaktion ved denne enhed

Resume af korrigerende sikkerhedsforanstaltninger i marken (FSCA, inklusive FSN),
hvor det er relevant

Ingen eskaleringer af Supplier Corrective Action Reports (SCARS) eller Field Actions blev
identificeret. Der blev identificeret otte (8) korrigerende og forebyggende handlinger
(CAPA'er), hvoraf seks (6) blev lukket, og to (2) er i fasen for implementering og kontrol
af effektivitet.

1.5 Sammenfatning af klinisk evaluering og klinisk opfglgning efter

markedsfgring

Klinisk baggrund for enheden

Disse enheder blev farste gang introduceret pa markedet i 2013.

Den kliniske dokumentation for CE-markningen

Der blev foretaget en grundig segning i tidsskrifter for at finde studier, hvor WEB-systemet
blev anvendt. Datointervallet for sggningen var 01.07.2013 til 31.07.2024. Resultaterne af
litteratursggningen viser klinisk anvendelse af enheden til behandling af udposninger pa
blodkar i hjernen i 53 artikler med 11.689 patienter med en gennemsnitlig opfalgning pa
2-3 ar. Flere resultater blev undersggt for at evaluere, hvor godt enheden fungerer.
Resultaterne malte, hvor godt enheden fjernede udposningen pa blodkarret.

Sikkerhed
Ved sammenligning var WEB-systemet ligesa sikkert og succesfuldt som andre lignende

enheder. Raterne af ugnskede bivirkninger var lave og ens. Ingen nye eller ukendte risici
blev fundet, og fordelene vil vaere starre end risiciene, nar de anvendes korrekt.

1.6 Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer

Nar du overvejer alternative behandlinger, anbefales det at kontakte din leege, som kan tage hensyn
til din individuelle situation.
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e QOverordnet beskrivelse af terapeutiske alternativer

Behandlinger, der ikke involverer kirurgiske indgreb, kan veere bedst for visse patienter.
Du og din laege vil beslutte, hvad der er det rigtige for dig. Nar symptomerne er mere
alvorlige, og ikke-kirurgiske indgreb ikke virker, kan mekaniske procedurer vere en
mulighed. Der er fordele og ulemper ved hver enkelt behandlingsmulighed.

1.7 Forslag til indleering for brugere

Denne enhed handteres ikke direkte af patienten. Ingen indlaring er nadvendig for patienten.
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1 KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG

[PATIENTENVERSION]

Dokumentenversion: A
Datum der Veroffentlichung: 06. Juni 2025

Zweck dieses Kurzberichts Uber Sicherheit und Kklinische Leistung (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) ist es, einen aktualisierten Kurzbericht Gber die wichtigsten
Aspekte der Sicherheit und der klinischen Leistung des Produkts fir die Offentlichkeit
zugénglich zu machen. Die nachstehenden Informationen sind fur Patienten und Laien
bestimmt. Eine ausfuhrlichere Zusammenfassung der Sicherheit und der klinischen Leistung
fur Angehorige der Gesundheitsberufe findet sich im ersten Teil dieses Dokuments.

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung ist nicht dazu vorgesehen, allgemeine
Ratschlage fur die Behandlung einer Erkrankung zu erteilen. Bitte wenden Sie sich an das
medizinische Fachpersonal, wenn Sie Fragen zu lhrem Gesundheitszustand oder zur
Verwendung des Produkts in Ihrer Situation haben. Dieser Kurzbericht Gber Sicherheit und
klinische Leistung ist nicht daflir gedacht, eine Implantatkarte oder die Gebrauchsanweisung
zu ersetzen, die Informationen zur sicheren Verwendung des Gerdts bereitstellen.

1.1 Produktidentifikation und allgemeine Informationen

Tabelle 1.1 Produktidentifikation und allgemeine Informationen

Produktbezeichnungen

Handelsname des Produkts

WEB Aneurysma-Embolisationssystem

Produktklasse

Basis-UDI-DI

08402732WEBTL (MV1)

Jahr, in dem die CE-
Kennzeichnung erstmals
ausgestellt wurde

2013

Gesetzlicher Hersteller

Name und Anschrift

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viegjo, Kalifornien, 92656
USA

Bevollmachtigter Vertreter

Name und Anschrift

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Frankreich

Benannte Stelle

Name und Anschrift

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
60433 Frankfurt am Main
Deutschland
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1.2 Vorgesehene Verwendung des Produkts

Tabelle 1.2 Vorgesehene Verwendung

Vorgesehene Verwendung

Verwendungszweck

Diese Produkte werden zur Behandlung einer geplatzten oder noch nicht
geplatzten Ausbuchtung in der Wand eines Blutgefalies eingesetzt, indem die
Blutzufuhr zur Ausbuchtung blockiert wird. Diese Produkte werden auch
verwendet, um den Blutfluss zu den Ausbuchtungen zu blockieren, der das
Gehirn oder das Riickenmark versorgt.

Anwendungsgebiete

Diese Produkte werden in die Ausbuchtung des Blutgefalies eingesetzt, um den
Blutfluss zu stoppen und zu verhindern, dass das Blutgefa im Gehirn und
Rickenmark platzt. Diese Produkte sind in vielen verschiedenen GroRen fiir
den Gebrauch durch den Arzt erhéltlich. Wéhrend des Eingriffs wahlt der Arzt
je nach GroRe, Form und Lage der zu verschlieBenden BlutgefaBausbuchtung
die am besten geeignete ProduktgrofRe aus.

Vorgesehene
Patientengruppe(n)

Patienten, bei denen eine geplatzte oder noch nicht geplatzte Blutgefalaus-
buchtung im Gehirn oder Ruckenmark vorliegt (Aneurysmen)

Kontraindikationen

und/oder Beschrankungen

Keine

1.3 Produktbeschreibung

Tabelle 1.3 Produktbeschreibung

Produktbeschreibung

Beschreibung des
Produkts

Diese Produkte werden mithilfe eines Einfilhrsystems in Ihrem Kdérper platziert. Es
wird durch kleine Schlduche mandvriert, die mit dem Produkt, das bestimmte innere
Abmessungen aufweist, Uber der Blutgefaausbuchtung im Gehirn verwendet
werden kann. Ein Einfihrhilfe-Gehduse kann verwendet werden, um das Einfihr-
system im Kleinen Schlauch zu platzieren. Das Produkt, das in den Kérper eingefiihrt
wird, wird vom Arzt mit einem akkubetriebenen Gerét geschnitten, das speziell fur
das WEB Aneurysma-Embolisationssystem entwickelt wurde. Der Regler wird
separat bereitgestellt und kann nur einmal verwendet werden.

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

Die Produktteile und Materialien, aus denen das WEB System besteht, werden in der
folgenden Tabelle detailliert aufgeflihrt. Das Produkt, das in den Kdrper eingefiihrt
wird (WEB Implantat), steht in standigem Kontakt mit dem Blut. Das WEB
Einflhrsystem kommt nur flr kurze Zeit (zwischen 60 Minuten und 30 Tagen) mit
Blut in Kontakt.

Material
Nitinol und Nitinol mit einem Platinkern (DFT)
Platin 90 %/Iridium (10 %)
Platin 90 %/Iridium (10 %)
PET (Polyethylenterephthalat)
Epoxid

CF1105210A, ECN24-04656
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Produktbeschreibung

Informationen Uber
die im Produkt
enthaltenen
medizinisch
wirksamen
Substanzen

Die Produkte enthalten keine Medikamente, tierisches Gewebe oder Blutprodukte.

Beschreibung,

wie das Produkt
seine beabsichtigte
Wirkungsweise
erzielt

Der Zweck der Blockierung des Blutflusses in einer Blutgefaausbuchtung besteht
darin, das Eindringen von Blut in die Ausbuchtung zu verhindern, wéhrend der
Blutfluss zum Rest des Gehirns ermdglicht wird. Dazu wird das Produkt dauerhaft
in die BlutgefaRausbuchtung im Korper eingefiihrt.

Nachdem das WEB Produkt in der Ausbuchtung des BlutgefaRes platziert wurde,

ermdglicht das Netz dem Blut des Patienten, den Raum in der Ausbuchtung zu fiillen,
wo sich die Blutgerinnsel bilden und verbleiben, um die Blutung in die Ausbuchtung
zu verlangsamen oder zu stoppen.

Der WEB Abtrennregler (WEB Detachment Controller, WDC) ist ein Zubehdrprodukt
flr das WEB System. Er verfugt (iber alles, was flir den Betrieb benétigt wird, und wird
nach einmaliger Nutzung entsorgt. Er wird separat als steriles Produkt fUr nur einen
Patienten verpackt und verkauft.

Kleine Schlduche und Dréhte werden verwendet, um das Produkt ordnungsgeman
im Kdorper zu platzieren.

Beschreibung
des Zubehors

Beschreibung

anderer Vorrichtungen
oder Produkte,

die in Kombination
verwendet werden
sollen

1.4 Risiken und Warnhinweise

Wenden Sie sich an das medizinische Fachpersonal, wenn Sie der Ansicht sind, dass bei Ihnen
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Produkt oder seiner Anwendung aufgetreten sind,
oder wenn Sie Bedenken aufgrund von Risiken haben. Dieses Dokument ersetzt nicht die Beratung
durch den behandelnden Arzt, falls erforderlich.

e Wie potenzielle Risiken kontrolliert oder gesteuert wurden

Das Unternehmen nutzt ein standardisiertes Verfahren zur Prognose von Produktrisiken.
Das Verfahren bietet eine grundliche Einschatzung dessen, was bei der Nutzung des
Produkts passieren koénnte. Es wird eine Liste moglicher Schaden und ihrer moglichen
Ursachen erstellt. In der Gebrauchsanweisung werden auch alle Warn- und
VorsichtsmalBnahmen beschrieben. Diese kdnnen mit einem Restrisiko verbunden sein.
Meldungen Uber jegliche Schaden werden in einer Beschwerdedatenbank erfasst. Berichte
konnen von Nutzern oder anderen Gesundheitsfachkréften oder aus Veroffentlichungen
stammen. Die Datenbank wird regelméaRig uberprift. Schadigungen werden untersucht,
wenn die Raten steigen oder ein bestimmtes Niveau erreichen. Bei Bedarf kdnnen
MaRnahmen wie Anderungen der Kennzeichnung oder Riickrufe ergriffen werden.
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Restrisiken und unerwiinschte Wirkungen

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

In der Gebrauchsanweisung des Produkts werden die folgenden bekannten potenziellen

Nebenwirkungen des WEB Systems genannt:

* Blutgerinnsel an der Eintrittsstelle des Produkts
* Ruptur der Ausbuchtung des Blutgefal3es

* Gerinnsel im Blutgefa3

* Riss an der Innenseite des Blutgefalies, Perforation
* Blockade der Hauptblutgefifle

* Blutgerinnsel

* Verminderte Blutzufuhr

* Verengung der Blutgefal3e

* Blutgerinnselbildung

* Fehlplatzierung des Produkts

* Vorzeitige Abtrennung des Produkts

* Schwierigkeiten beim Entfernen des Produkts

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

VORSICHT: Dieses Produkt sollte nur von Arzten verwendet werden, die in
chirurgischen Eingriffen an den Blutgefdlen des Gehirns und des Rickenmarks in
medizinischen Zentren/Krankenhdusern mit der richtigen Bildgebungsausristung
geschult sind.

VORSICHT: Das WEB Embolisationsgerit sollte von Arzten verwendet werden, die
flr dieses Geréat ordnungsgemaR geschult wurden.

VORSICHT: Die Verwendung dieses Produkts in einem flexiblen Schlauch (Katheter),
der nicht empfohlen oder erforderlich ist, kann zu extremer Hitze (Reibung) und
Schéden am Produkt fuhren.

Das WEB Aneurysma-Embolisationsgerdt wird sauber (steril) und frei wvon
fieberverursachenden Substanzen (nicht pyrogen) geliefert, es sei denn, die
Geréateverpackung wurde getffnet oder beschéadigt. Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist. Vor dem auf der Produktverpackung angegebenen
Verfallsdatum verwenden.
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e Das WEB Aneurysma-Embolisationsgerat ist zur einmaligen Anwendung bei einem
Patienten bestimmt. Der Abtrennregler darf nur einmal an einem Patienten verwendet
werden. Das Produkt nicht erneut reinigen (resterilisieren) und/oder wiederverwenden,
da dies das Risiko erhéhen kann, dass Keime in den Korper gelangen und zu einer
Erkrankung fuhren (Infektion), Fieber verursachen (pyrogene Reaktion) oder andere
Risiken mit sich bringen, die tédlich (lebensbedrohlich) sein kénnen. Wenn das
Produkt nach dem Gebrauch wiederverwendet und/oder erneut gereinigt wird, kann es
beschédigt werden und nicht mehr ordnungsgemaR funktionieren. Alle Geréate geman
den Vorschriften des Krankenhauses/der medizinischen Einrichtungen oder
behordlichen Vorschriften entsorgen.

e Das WEB Embolisationsgerat darf nur durch einen kleinen Schlauch eingefihrt
werden, der mit dem (kompatiblen) WEB Mikrokatheter verwendet werden kann und
eine innere Oberflachenschicht aus Kunststoff (PTFE) aufweist. Es kann zu Schéden
am WEB Gerdt und an der Einfiihrhilfe kommen, was dazu fiihren kann, dass sowohl
das WEB Gerat als auch der kleine Schlauch (Mikrokatheter) aus dem Patienten
entfernt werden maissen.

e Der Arzt sollte sich dariiber im Klaren sein, dass > 0,021 Zoll diinne Schlduche im
hinteren Ende der Blutgefdle das Risiko eines Blutgerinnsels in der Vene
(Thromboembolie) erhthen kdnnen.

e Wenn die Spitze der kleinen Katheter um 0,021 Zoll oder mehr geformt wird, kann dies
dazu flhren, dass das WEB Embolisationsgerat und das Einfthrsystem nicht korrekt
platziert oder eingesetzt werden.

e Der Arzt muss ein hochqualitatives bildgebendes Gerat (digitales Subtraktions-
Fluoroskopie-Roadmapping) verwenden, um genau zu erkennen, wo das Gerat platziert
werden muss und wo es sich befindet, wéhrend es sich durch den Koérper bewegt, und
um sicherzustellen, dass es an der richtigen Stelle im Korper positioniert wird.

e Das Produkt sollte langsam gelenkt und aus dem Koérper entfernt werden und es sollte
nicht zu stark gedrickt oder gezogen werden. Falls sich das Produkt nicht mehr bewegt,
muss die Ursache gefunden werden, bevor es erneut bewegt wird. Wenn das Produkt
zu warm wird, muss es entfernt und Gberpruft werden, um sicherzustellen, dass es nicht
beschadigt ist.

e Falls die Position des Produkts geéndert werden muss, ist eine qualitativ hochwertige
Bildgebung erforderlich, um zu erkennen, wo das Gerét platziert werden muss, und um
sicherzustellen, dass es sichtbar ist, damit bestatigt werden kann, dass es sich an der
richtigen Stelle befindet.

e Die Einfihrhilfe wéhrend oder nach der Einfiihrung des Embolisationsgeréts nicht
drehen. Das Verdrehen des Produkts kann Schaden verursachen oder dazu fiihren, dass
es zu frah abgetrennt wird.
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- Wenn das WEB Produkt aus dem Blutgefal} herausgezogen werden muss, nachdem das
WEB Produkt vom Einfuhrgerét abgetrennt wurde, kdnnen andere Produkte verwendet
werden, um es herauszuziehen. Eine Greifvorrichtung (als Alligator bezeichnet) oder
ein als Schlinge bezeichnetes Lasso sollten gemal den Herstelleranweisungen
verwendet werden.

e Das WEB Embolisationsgerat wird wéhrend der Einbringung kirzer (~60 %). Ein
korrekt eingesetztes 11 mm breites x 9 mm langes Produkt misst in einem 0,032-Zoll-
Mikrokatheter ~20 mm Léange).

e Wenn sich das Produkt korrekt durch den Korper bewegt, sollten die Markierungen,
anhand derer der Arzt erkennen kann, wo es sich im Korper befindet, auf dem Bild
separat zu sehen sein, je nachdem, wie der Weg zur BlutgefaRausbuchtung verlguft und
wo sich die BlutgefdRausbuchtung befindet. Die L&nge zwischen den vorderen
Markierungen sollte die Lange des beschrifteten WEB Produkts abschatzen.

e Die Sichtbarkeit des WEB Embolisationsgerats kann mit der Breite variieren; grof3ere
Grolen sind leichter sichtbar als kleinere Grolen.

e Die Bilder von (a) bis (c) unten zeigen das WEB Embolisationsgerat und wie es
installiert wird. Zundchst verlasst das Markierungsband auf der Ruckseite des WEB
Produkts den kleinen Schlauch (Mikrokatheter) (a). Da das WEB Produkt nach vorne
bewegt wird, nimmt es in der Breite (Durchmesser) zu (b). Wenn der Abstand zwischen
dem Markierungsband des Schlauchs (Katheter) und der Spitze des WEB™ Produkts
etwa 1/3 des gesamten Markierungsabstands des WEB Produkts betragt, betrégt die
Breite (Durchmesser) des WEB Produkts im Allgemeinen etwa 1/2 seiner vollstandig
ausgefahrenen Breite (b). Wenn der Abstand zwischen dem hinteren Markierungsband
des WEB Produkts und dem hinteren Markierungsband des Schlauchs (Katheters) etwa
2/3 des gesamten Markierungsabstands des WEB Produkts betrégt, hat das WEB
Produkt etwa 4/5 seiner voll entfalteten Breite erreicht und das hintere Markierungsband
beginnt, sich in den hinteren Teil zu bewegen (c).

_ (a) Proximaler Markierungsband ~ Distaler Marker
Implantatmarker fir Katheter des Implantats
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Hinweis:

WEB Embolisationsgerate sind sowohl mit
breitem Hals als auch in runder Form
erhaltlich.

Die kleinen VIA-17-Schlduche (Mikrokathe-
ter) weisen ein Markierungsband am vorderen
Ende auf, das in den unten stehenden
Zeichnungen oder Fotos nicht dargestellt ist.
Dieses Markierungsband am vorderen Ende
des Schlauchs (Katheter) wird nicht fir die
Einfihrung des WEB Embolisationsgeréts
verwendet.

4

e Wenn die Marker verklumpt sind (d. h. ein kiirzerer Abstand zwischen den Markern
als erwartet vorliegt), ziehen Sie das WEB Embolisationsgerét in den kleinen Schlauch
(Mikrokatheter) zurtick und beriicksichtigen Sie die Position des kleinen Schlauchs
(Mikrokatheter) und der BlutgeféalRausbuchtung (Aneurysma) aus vielen verschiedenen
Blickwinkeln auf dem Bildgebungsgerat.

e Das Embolisationsgeréat darf nur mit dem Trennregler von MicroVention Inc. und nicht
mit einer anderen Stromquelle getrennt werden. Stellen Sie sicher, dass mindestens
zwei Trennregler zur Verfuigung stehen, bevor Sie mit dem chirurgischen Eingriff zum
Verschluss des Blutgeféalies (Embolisation) beginnen.

e Die Akkus sind vorab im Trennregler eingesetzt. Versuchen Sie nicht, die Akkus zu
entfernen oder zu ersetzen.

e Verwenden Sie das Produkt nicht zusammen mit Geréten, die elektrische/magnetische
Wellen (Hochfrequenz (HF)) verwenden.

e Patienten, die auf Nickel allergisch sind, kdnnen auf dieses Produkt mit einer
allergischen Reaktion reagieren.

e Zusammenfassung von SicherheitskorrekturmafRnahmen im Einsatzfeld (FSCA

einschliellich FSN), falls zutreffend

Es wurden keine Eskalationen von Berichten tber Korrekturmanahmen des Lieferanten
(Supplier Corrective Action Reports, SCARs) oder Feldmalinahmen festgestellt. Es

CF1105210A, ECN24-04656

VERTRAULICH

Seite 11 von 13



& Microvention
=

Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung SSCPPT22-0001 Rev A, ECN25-02394 ’ TERUMO
WEB Aneurysma-Embolisationssystem

wurden acht (8) Korrektur- und Préventivmalinahmen (Corrective and Preventative
Actions, CAPAS) identifiziert, von denen sechs (6) abgeschlossen wurden und sich zwei
(2) in der Implementierungs- und Wirksamkeitsprufungsphase befinden.

1.5 Zusammenfassung der klinischen Bewertung und der Kklinischen

1.6

Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen

Klinischer Hintergrund des Produkts

Diese Produkte wurden erstmals 2013 auf den Markt gebracht.

Klinische Nachweise fiur die CE-Kennzeichnung

Es wurde eine grindliche Suche in Fachzeitschriften durchgefihrt, um Studien zu finden,
in denen das WEB System verwendet wurde. Der Datumsbereich fiir die Suche war der
01. Juli 2013 bis 31. Juli 2024. Die Ergebnisse der Literaturrecherche belegen den
Klinischen Einsatz des Produkts zur Behandlung von BlutgefélRausbuchtungen im Gehirn
in 53 Artikeln mit 11.689 Patienten und einer durchschnittlichen Nachbeobachtungszeit
von 2-3 Jahren. Um zu beurteilen, wie gut das Produkt funktioniert, wurden mehrere
Ergebnisse untersucht. Bei den Ergebnissen wurde gemessen, wie gut das Produkt die
BlutgefaRausbuchtung beseitigt hat.

Sicherheit
Im Vergleich war das WEB System so sicher und erfolgreich wie andere &hnliche Produkte.

Die Rate der unerwiinschten Nebenwirkungen war gering und vergleichbar. Es wurden
keine neuen oder unbekannten Risiken festgestellt, der Nutzen Uberwiegt bei sachgemaler
Anwendung die Risiken.

Modgliche diagnostische oder therapeutische Alternativen

Wenn Sie alternative Behandlungsmethoden in Betracht ziehen, sollten Sie sich an lhren Arzt
wenden, der Ihre individuelle Situation beriicksichtigen kann.

Allgemeine Beschreibung der therapeutischen Alternativen

Fur manche Patienten sind andere Behandlungen als chirurgische Eingriffe am besten
geeignet. Sie und Ihr Arzt werden entscheiden, was flr Sie das Richtige ist. Wenn die
Symptome schwerwiegender sind und nicht chirurgische Eingriffe nicht greifen, kdnnen
mechanische Verfahren eine Option sein. Jede Behandlungsoption hat ihre Vor- und
Nachteile.
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1.7 Empfohlene Schulungen fur Benutzer

Dieses Produkt wird nicht direkt vom Patienten bedient. Es ist keine Schulung fir den Patienten
erforderlich.
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1 RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO [VERSION

PARA PACIENTES]

Revision del documento: A
Fecha de publicacion: 6 de junio de 2025

El presente Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP, por sus siglas en inglés) 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 legos en la materia. En la primera parte de este
documento encontrard un resumen mas extenso de la seguridad y el rendimiento clinico

destinado a profesionales sanitarios.

El SSCP no pretende dar consejos generales sobre el tratamiento de una afeccion médica.
Pdngase 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 SSCP no tiene como
objetivo reemplazar una tarjeta de implante ni las instrucciones de uso para proporcionar

informacion sobre el uso seguro del dispositivo.

1.1 Identificacién del dispositivo e informacion general

Tabla 1.1 Identificacion del dispositivo e informacion general

Nombres del dispositivo

primer certificado (CE)

Nombre comercial del Sistema WEB de embolizacién de aneurismas
dispositivo

Clase de dispositivo 1]

UDI-DI basico 08402732WEBTL (MV1)

Afio de publicacion del 2013

Fabricante legal

Nombre y direccién MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
EE. UU.

Representante autorizado

Nombre y direccién MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Francia

Organismo notificado

Nombre y direccién DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Alemania
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Sistema WEB de embolizacién de aneurismas

1.2 Uso previsto del dispositivo

1.3

Tabla 1.2 Uso previsto

Uso previsto

Finalidad prevista

Estos dispositivos se utilizan para tratar un abultamiento en la pared de un
vaso sanguineo que ha estallado o que ain no lo ha hecho, bloqueando el
suministro de sangre a la protuberancia. Estos dispositivos también se usan para
bloquear el flujo sanguineo hacia la protuberancia que abastece al cerebro o la
médula espinal.

Indicaciones de uso

Estos dispositivos se colocan dentro la protuberancia del vaso sanguineo para
detener el flujo de sangre hacia esta y evitar o prevenir que el vaso se rompa en
el cerebro y la médula espinal. Estos dispositivos tienen muchos tamafios
diferentes para que los utilice el médico. Durante su procedimiento, el médico
elegiré el tamafio de dispositivo méas adecuado en funcion del tamafio, la forma
y la localizacion de la protuberancia del vaso sanguineo que se va a bloquear.

Grupo(s) de
pacientes previstos

Pacientes que tienen una protuberancia de un vaso sanguineo en el cerebro o la
médula espinal que ha estallado o ain no ha estallado (aneurismas).

Contraindicaciones
y/o limitaciones

Ninguno

Descripcion del dispositivo

Tabla 1.3 Descripcion del dispositivo

Descripcion del dispositivo

Descripcion del
dispositivo

Estos dispositivos se colocan dentro del cuerpo mediante un sistema de administracion,
el cual se guia a través de tubos diminutos, que pueden utilizarse con el dispositivo que
tiene una medida interior especifica, hasta la protuberancia de los vasos sanguineos en
el cerebro. Se puede utilizar una funda introductora para ayudar a colocar el sistema de
administracion en el pequefio recipiente. El dispositivo que se introduce en el cuerpo es
seccionado con calor por el médico mediante un dispositivo manual, alimentado por
baterias y diseflado especificamente para el Sistema WEB de embolizacion de
aneurismas. El controlador se proporciona por separado y solo puede utilizarse una vez.

Materiales o
sustancias en
contacto con el
tejido del paciente

Las piezas del dispositivo y los materiales utilizados para fabricar el Sistema WEB estan
formados por las siguientes partes, las cuales se detallan en la tabla siguiente.
El dispositivo que se introduce en el cuerpo (implante WEB) toca la sangre todo el
tiempo. El sistema de administracion WEB establece contacto con la sangre solo por un

breve periodo de tiempo (entre 60 minutos y 30 dias).

Material

Nitinol con nucleo de platino (tubo de doble capa [DFT, por sus siglas en inglés])

Platino 90 %/Iridio (10 %)

Platino 90 %/Iridio (10 %)

PET (tereftalato de polietileno)
Epoxi

CF1105210A, ECN24-04656
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Sistema WEB de embolizacién de aneurismas

Descripcion del dispositivo

Informacion sobre
las sustancias
medicamentosas
contenidas en el
dispositivo

Los dispositivos no contienen medicamentos, tejidos animales ni productos sanguineos.

Descripcion del
modo de accion
previsto del
dispositivo

El objetivo de bloquear el flujo sanguineo en la protuberancia de un vaso sanguineo es
cortar el suministro de sangre a la protuberancia mientras se permite que la sangre fluya
hacia el resto del cerebro. Esto se logra colocando el dispositivo en el cuerpo dentro de
la protuberancia del vaso sanguineo de forma permanente.

Después de colocar el dispositivo WEB dentro de la protuberancia del vaso sanguineo,
la malla permite que la sangre del paciente llene el espacio dentro de la protuberancia,
donde se forman los codgulos de sangre y permanecen en su lugar para ralentizar
o detener la hemorragia en la protuberancia.

Descripcion de
los accesorios

El Controlador de desconexién WEB (WDC, por sus siglas en inglés) es un accesorio
para ser usado con el Sistema WEB. Tiene todo lo necesario para funcionar y se desecha
después de un solo uso. Se empaqueta y se vende por separado como un dispositivo
estéril para un solo paciente.

Descripcion de
otros dispositivos
0 productos
destinados a
utilizarse en
combinacién

Se emplean pequefios tubos y cables para colocar correctamente el dispositivo en el cuerpo.

1.4 Riesgos y advertencias

Pdngase en contacto con el profesional sanitario si cree que estd experimentando efectos
secundarios relacionados con el dispositivo o su uso, o si le preocupan los riesgos. Este documento
no pretende sustituir a una consulta con el profesional sanitario en caso necesario.

Coémo se han controlado o gestionado los riesgos potenciales

La empresa utiliza un proceso estandar para predecir el riesgo de los dispositivos. El proceso
proporciona una estimacion detallada de lo que podria ocurrir cuando se utiliza el
dispositivo. Se recopila una lista de posibles dafios y las causas que podrian provocarlos.
Las instrucciones de uso también describen cualquier advertencia o precaucion. Estos
pueden estar asociados a un riesgo residual. Los informes de cualquier dafio se registran en
una base de datos de quejas. Los informes pueden proceder de los usuarios, de otros
profesionales sanitarios o de publicaciones. La base de datos se evalla de forma regular.
Los dafos se investigan si las probabilidades estan aumentando o se encuentran en un nivel
determinado. Se pueden tomar acciones, como cambios en el etiquetado o la retirada de
productos, si es necesario.
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e Riesgos residuales y efectos no deseados

Siempre existe el riesgo de efectos secundarios no deseados cuando se somete a cualquier
tipo de cirugia. Puede ser dificil saber el origen exacto de algunos efectos secundarios.

Las instrucciones de uso del dispositivo identificaron los siguientes efectos secundarios
potenciales conocidos del Sistema WEB:

* Coagulo sanguineo en el sitio de entrada del dispositivo
* Rotura de una protuberancia de un vaso sanguineo
* Coagulo en el vaso sanguineo

* Desgarro de vaso sanguineo, perforacion

* Obstruccion del vaso sanguineo principal

* Codgulo de sangre

* Disminucion del suministro sanguineo

* Tension del vaso sanguineo

* Formacion de codgulos sanguineos

* Colocacion incorrecta del dispositivo

* Desprendimiento prematuro del dispositivo

* Dificultad para retirar el dispositivo

e Advertencias y precauciones

e PRECAUCION: Este dispositivo debe ser utilizado Unicamente por médicos
capacitados en procedimientos quirtrgicos en los vasos sanguineos del cerebro
y la médula espinal en centros médicos/hospitales con el equipo de diagndstico por
imagen adecuado.

- PRECAUCION: El dispositivo de embolizacion WEB debe ser usado por médicos que
hayan recibido una formacion adecuada para emplear este dispositivo.

e PRECAUCION: El uso de este dispositivo en un tubo flexible (catéter) que no
se recomienda ni se requiere puede provocar un calor extremo (friccién) y dafiar
el dispositivo.

e El dispositivo WEB de embolizacion de aneurismas se suministra limpio (estéril) y
libre de sustancias causantes de fiebre (no pirogénicas), a menos que el envase de la
unidad esté abierto o dafiado. No lo utilice si el embalaje esta dafiado. Utilizar antes de
la fecha de caducidad indicada en el envase del producto.

e El dispositivo WEB de embolizacién de aneurismas debe usarse una sola vez en un
Unico paciente. El dispositivo de control de desprendimiento debe utilizarse una vez en
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un unico paciente. No vuelva a limpiar (volver a esterilizar) y/o reutilizar el dispositivo,
ya que eso puede aumentar el riesgo de que los gérmenes entren en el cuerpo y causen
enfermedad (infeccidn), provoquen fiebre (respuesta pirogénica) u otros riesgos que
pueden ser mortales. Si el dispositivo se reutiliza y/o vuelve a limpiar después de su
uso, podria dafiarse y no funcionara correctamente. Deseche todos los dispositivos
siguiendo las normas hospitalarias, médicas o gubernamentales.

e El dispositivo WEB de embolizacion debe entregarse Gnicamente a través de un tubo
diminuto que pueda utilizarse con el microcatéter WEB (compatible) y que tenga una
capa interna de superficie de plastico (PTFE). Pueden ocurrir dafios en el dispositivo
WEB 'y en el dispositivo de administracion, lo que puede llevar a tener que retirar tanto
el dispositivo WEB como el tubo diminuto (microcateter) del paciente.

e EI médico debe ser consciente de que los tubos diminutos de un tamafio
>0,021 pulgadas, en el extremo posterior de los vasos sanguineos, pueden aumentar
el riesgo de tener un coagulo de sangre en la vena (tromboembolismo).

e Moldear la punta de los catéteres diminutos en 0,021 pulgadas 0 méas puede resultar
en que el dispositivo de embolizacion WEB Yy el sistema de administracion no se
colocan correctamente.

e EIl médico debe utilizar equipo de diagnostico por imagen de alta calidad (angiografia
por sustraccion digital) para ver exactamente donde debe ir el dispositivo y donde se
encuentra mientras se desplaza por el cuerpo, y asegurarse de que se coloca en el lugar
correcto dentro del cuerpo.

o El dispositivo debe ser dirigido y retirado del cuerpo lentamente y no se debe empujar
ni tirar con demasiada fuerza. Si el dispositivo deja de moverse, es necesario encontrar
la causa antes de moverlo de nuevo. Si el dispositivo se calienta demasiado, debe
retirarse y comprobarse para asegurarse de que no esté dafiado.

e Si se necesita cambiar la posicion del dispositivo, es necesario contar con imagenes de
alta calidad para determinar donde debe ir y asegurarse de que se pueda ver para
confirmar que esté en el lugar adecuado.

e No gire el dispositivo de administracién durante o después de la administracién del
dispositivo de embolizacion. Hacer girar el dispositivo puede dafiarlo o hacer que se
desconecte antes de tiempo.

- Si el dispositivo WEB debe ser retirado del vaso sanguineo (recuperado de la
vasculatura) después de que haya sido separado del dispositivo de administracion, se
pueden utilizar otros dispositivos para extraerlo. Incluyen un dispositivo de agarre
(llamado caiméan) o un dispositivo de lazo llamado trampa, que debe utilizarse segun
las instrucciones de su fabricante.

e EI dispositivo de embolizacion WEB se acorta durante la colocacion (~60 %);
un dispositivo correctamente desplegado de 11 mm de ancho x 9 mm de largo medira
~20 mm de largo en un microcatéter de 0,032 pulgadas.

e Si el dispositivo se desplaza correctamente por el cuerpo, los marcadores que permiten
al médico visualizar en qué parte del cuerpo se encuentra deberian verse por separado
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en la imagen, dependiendo de la via hacia la protuberancia del vaso sanguineo y de la
ubicacion de dicha protuberancia. La longitud entre el marcador frontal deberia estimar
la longitud del dispositivo WEB etiquetado.
e Lacapacidad del dispositivo WEB de embolizacion para ser visible puede variar segin
el ancho; los tamafios mas grandes pueden verse mas facilmente que los méas pequefios.
e Lasimagenes de (a) a (C) que aparecen a continuacion muestran el dispositivo WEB de
embolizacion y como se instala. Primero, la banda marcadora en la parte posterior del
dispositivo WEB sale del tubo diminuto (microcatéter) (a). A medida que se mueve el
dispositivo WEB hacia adelante, comienza a aumentar de ancho (diametro) (b). Cuando
la distancia entre la banda marcadora del tubo (catéter) y la punta del dispositivo
WEB™ es aproximadamente 1/3 de la distancia total entre marcadores del dispositivo
WEB, el ancho (didmetro) del dispositivo WEB es, por lo general, aproximadamente
la mitad de su ancho completamente expandido (b). Cuando la distancia entre la banda
marcadora posterior del dispositivo WEB y la banda marcadora posterior del tubo
(catéter) es de aproximadamente 2/3 de la distancia total marcadores del dispositivo
WEB, el dispositivo WEB ha alcanzado aproximadamente 4/5 de su ancho
completamente expandido y la banda marcadora posterior comienza a moverse hacia
la seccidn trasera (c).

- (b)

Marcador proximal Banda marcadora  Marcador distal
del implante de catéter del implante

i 2

2/3 + 13

Nota:

Los dispositivos de embolizacion WEB
estan disponibles en versiones de cuello
ancho y redondo.

Los tubos diminutos VIA 17 (Microcatéteres)
tienen una banda marcadora en el extremo
frontal que no se muestra en los dibujos o
fotografias a continuacién. Esta banda
marcadora del extremo frontal del tubo
(catéter) no se utiliza para la administracion
del dispositivo de embolizacién WEB.
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4

e Si los marcadores estan agrupados (es decir, la distancia entre ellos es menor de lo
esperado), retire el dispositivo de embolizacion WEB del tubo diminuto (microcatéter)
y considere la posicion del tubo diminuto (microcatéter) y de la protuberancia del vaso
sanguineo (aneurisma), utilizando diferentes angulos en el equipo de diagndstico por
imagen.

e EI dispositivo de embolizacion no puede separarse de ninguna otra fuente de
alimentacion que no sea un dispositivo de control de separacion de MicroVention Inc.
Aseglrese de tener al menos dos dispositivos de control de desprendimiento
disponibles antes de comenzar el procedimiento quirargico para bloguear el vaso
sanguineo (embolizacion).

e Las baterias estan precargadas en el dispositivo de control de desprendimiento. No
intente quitar ni reemplazar las baterias.

¢ No utilice junto con dispositivos que usen ondas eléctricas/magnéticas (dispositivos de
radiofrecuencia [RF]).

e Los pacientes que sean alérgicos al niquel pueden tener una reaccién alérgica a este
dispositivo

e Resumen de cualquier accién correctiva de sequridad de campo (FSCA, por sus siglas
en inglés, incluyendo FSN) si procede

No se identificaron escalaciones de Informes correctivos de proveedores (SCAR, por sus
siglas en inglés) ni Acciones de campo. Se identificaron ocho (8) Acciones correctivas y
preventivas (CAPA, por sus siglas en inglés); seis (6) se cerraron y dos (2) estan en la fase
de implementacién y comprobacién de eficacia.

1.5 Resumen de la evaluacion clinica y el seguimiento clinico posterior
a la comercializacion

e Antecedentes clinicos del dispositivo

Estos dispositivos se introdujeron en el mercado por primera vez en 2013.
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La evidencia clinica para la marca CE

Se llevo a cabo una basqueda exhaustiva de revistas para encontrar estudios en los que
se utilizara el Sistema WEB. EI periodo de busqueda fue del 1 de julio de 2013 al 31 de
julio de 2024. Los resultados de la basqueda bibliogréafica demuestran el uso clinico del
dispositivo para el tratamiento de la protuberancia de vasos sanguineos en el cerebro en
53 articulos que incluyeron a 11 689 pacientes, con un seguimiento promedio de 2 a 3 afios.
Se estudiaron varios resultados para evaluar cémo funciona el dispositivo. Los resultados
midieron la eficacia con la que el dispositivo elimind la protuberancia del vaso sanguineo.

Sequridad
En comparacion con otros dispositivos similares, el Sistema WEB fue tan seguro y exitoso

como dichos dispositivos. Las probabilidades de efectos secundarios no deseados fueron
bajas y similares. No se han encontrado riesgos nuevos o desconocidos; el beneficio sera
mayor que el riesgo cuando se utilicen como es debido.

1.6 Posibles alternativas diagnosticas o terapéuticas

Al considerar tratamientos alternativos, se recomienda contactar al profesional sanitario, quien
podra tomar en cuenta su situacion individual.

Descripcién general de las alternativas terapéuticas

Para algunos pacientes, puede ser mejor un tratamiento diferente de las intervenciones
quirdrgicas; usted y su médico decidiran qué es lo adecuado para usted. Cuando los
sintomas son mas graves Yy las intervenciones no quirdrgicas no funcionan, los
procedimientos mecanicos pueden ser una alternativa. Existen ventajas y desventajas en
cada opcidn de tratamiento.

1.7 Formacion sugerida para los usuarios

Este dispositivo no es manejado directamente por el paciente. No es necesaria la formacién
para el paciente.
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1 YHTEENVETO TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA [POTILAAN VERSIO]

Asiakirjan versio: A
Julkaisupéiva: 6.6.2025

Tamén yhteenvedon turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta (SSCP) tarkoituksena on
tarjota yleisolle ajantasainen yhteenveto laitteen turvallisuuteen ja kliiniseen suorituskykyyn
liittyvista keskeisista seikoista. Jéljempand esitetyt tiedot on tarkoitettu potilaille tai
maallikoille. Tdman asiakirjan ensimmaisessa osassa on terveydenhuollon ammattilaisille
laadittu laajempi yhteenveto tuotteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta.

SSCP-yhteenvedon tarkoituksena ei ole antaa yleisia neuvoja sairauden hoidosta. Ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla on kysyttdvaa terveydentilastasi tai laitteen
kaytosta omassa tilanteessasi. Taméan SSCP-yhteenvedon tarkoituksena ei ole korvata
implanttikorttia tai k&yttoohjeita, joissa annetaan tietoja laitteen turvallisesta kaytosta.

1.1 Laitteen tunnistetiedot ja yleiset tiedot

Taulukko 1.1 Laitteen tunnistetiedot ja yleiset tiedot

Laitteen nimet

Laitteen kauppanimi Aneurysmien WEB-embolisaatiojérjestelma
Laiteluokka i

Yksil6llinen laitemallin 08402732WEBTL (MV1)

UDI-DI-tunniste

Laitteen ensimmadisen 2013

sertifikaatin (CE)
myontamisvuosi
Juridinen valmistaja
Nimi ja osoite MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
Y hdysvallat

Valtuutettu edustaja
Nimi ja osoite MicroVention Europe SARL

30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint-Germain-en-Laye, Ranska

IImoitettu laitos

Nimi ja osoite DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Saksa
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1.2 Laitteen kayttotarkoitus

Taulukko 1.2 Kayttdtarkoitus

Kayttotarkoitus

Kéyttotarkoitus

Naita laitteita kdytetddn verisuonen seindmadssé olevan jo puhjenneen tai vield
puhkeamattoman pullistuman hoitamiseen estdmalla veren virtaus pullistumaan.
Néita laitteita kdytetddn estdmaan veren virtaus myos aivojen ja selkdytimen
verisuonten pullistumiin.

Kéyttbaiheet

N&ma laitteet asetetaan verisuonen pullistuman sisélle pyséyttdméan veren
virtaus pullistumaan sekd estdmdan verisuonen puhkeaminen aivoissa tai
selkaytimessa. Naité laitteita on saatavissa monina eri kokoina l&akérin kéyttoon.
Toimenpiteesi aikana 1&&kéri valitsee sopivimman laitekoon tukittavan
verisuonipullistuman koon, muodon ja sijainnin mukaan.

Tarkoitetut
potilasryhmat

Potilaat, joilla on aivoissa tai selkdytimessa puhjennut tai vield puhkeamaton
verisuonipullistuma (aneurysma)

1.3

Vasta-aiheet ja/tai

rajoitukset

Ei ole

Laitteen kuvaus

Taulukko 1.3 Laitteen kuvaus

Laitteen kuvaus

Laitteen kuvaus

N&mé laitteet asetetaan kehon siséan kayttdmalld pienten putkien 1&pi ohjattavaa
asetusjérjestelméd, joka soveltuu kéytt66n  aivojen verisuonen pullistuman
halkaisijan mukaan mitoitetun laitteen kanssa. Sisd&nvientikoteloa voidaan kéyttaé
apuna asetusjérjestelméan asettamisessa pienen putken siséan. Laakari leikkaa kehon
sisélle vietdavan laitteen lammolla kayttden paristokayttdistd kadessa pidettdvaa
laitetta, joka on suunniteltu erityisesti aneurysmien WEB-embolisaatiojarjestelmaa
varten. Ohjain toimitetaan erikseen, ja sitd voidaan kayttaa vain kerran.

Potilaan kudoksia
koskettavat materiaalit
tai aineet

WEB-jarjestelmén ja sen osien valmistukseen kéytetyt materiaalit on lueteltu
yksityiskohtaisesti alla olevassa taulukossa. Kehoon sisdédn asetettava laite (WEB-
implantti) on jatkuvasti kosketuksissa vereen. WEB-asetusjarjestelmd koskettaa
verta vain lyhyen ajan (60 minuutista 30 péivéan).
Materiaali

Nitinol ja Nitinol, jossa on platinaydin (DFT)

Platina 90 % / iridium (10 %)

Platina 90 % / iridium (10 %)

PET (polyetyleenitereftalaatti)

Epoksi

Tiedot laitteessa
olevista ladkeaineista

Laitteet eivat sisélld ole l1adkeaineita, eldinperaisia kudoksia tai verta.
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Laitteen kuvaus

Kuvaus siitd, miten Laitteen tarkoituksena on estad veren virtaus verisuonen pullistumaan samalla, kun
laite saavuttaa aiotun veren virtaus muualle aivoihin voi jatkua. T&mé saavutetaan asettamalla laite
vaikutustavan pysyvasti verisuonen pullistumaan kehon sisaan.

Kun WEB-laite on asetettu verisuonen pullistumaan, sen verkko antaa potilaan veren
tayttdd pullistuman. N&in pullistumaan muodostuu verihyytymid, jotka pysyvét
paikallaan hidastaen verenvuotoa pullistumaan tai pyséyttaen sen kokonaan.

Lisavarusteiden WEB-irrotusohjain (WDC) on WEB-jarjestelman kanssa kéytettava lisavaruste.
kuvaus Ohjain toimii itsendisesti, ja se heitetdd&n pois yhden kéyttokerran jélkeen. Se

toimitetaan ja myydadn erikseen steriilind laitteena kayttoon vain yhdell& potilaalla.

Kuvaus muista Pienid putkia ja lankoja kdytetdan laitteen asettamiseen kehon sisaén
laitteista tai tuotteista, | asianmukaisella tavalla.

jotka on tarkoitettu
kaytettaviksi
yhdistelmana

1.4 Riskit ja varoitukset

Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen, jos uskot, ettd sinulla on laitteeseen tai sen kdyttoén
liittyvié haittavaikutuksia, tai jos riskit huolettavat sinua. Tdman asiakirjan tarkoituksena ei ole
korvata terveydenhuollon ammattilaisen kanssa tarvittaessa kaytévaa keskustelua.

Miten mahdollisia riskeja on hallittu

Yhtio kdyttadd vakioprosessia laiteriskin ennustamiseen. T&ma prosessi antaa perusteellisen
arvion siita, mité laitteen kéyton yhteydessé voi tapahtua. Sen tuloksena laaditaan luettelo
mahdollisista haitoista ja niiden mahdollisista syist4d. Mahdolliset varoitukset ja varotoimet
kuvataan myds kayttoohjeissa. Niihin voi liittya ja@nndésriski. Mahdollisista haitoista saatuja
raportteja seurataan valitustietokannassa. Raportit voivat olla peraisin kéayttéjilta tai muilta
terveydenhuollon ammattilaisilta tai alan julkaisuista. Tietokantaa arvioidaan sdé&anndéllisesti.
Haittoja tutkitaan, jos niiden esiintyvyys kasvaa tai on tietylld tasolla. Tarvittaessa voidaan
ryhtya toimenpiteisiin, kuten laitteen dokumentaation muuttamiseen tai laitteen
takaisinvetoon markkinoilta.

Jaanndosriskit ja ei-toivotut vaikutukset

Mihin tahansa kirurgiseen toimenpiteeseen liittyy aina haittavaikutusten riski. Joidenkin
haittavaikutusten tarkkaa syyta voi olla vaikea selvittaa.

Kayttdohjeissa mainitaan seuraavat WEB-jarjestelman tunnetut mahdolliset haittavaikutukset:

* Verihyytyma laitteen sisdénvientikohdassa
* Verisuonen pullistuman repedméa

* Hyytyma verisuonessa
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* Verisuonen sisédpinnan repedmé — perforaatio
* Pddverisuonen tukos

* Veritulppa

* Verenkierron heikentyminen

* Verisuonen ahtauma

* Veritulpan muodostuminen

* Laitteen sijoittaminen véadrddn paikkaan

* Laitteen ennenaikainen irtoaminen

* Laitteen poistamisen vaikeus

e Varoitukset ja varotoimet

HUOMIO: Laitetta saavat kayttaa vain laakérit, jotka ovat saaneet koulutuksen aivojen
ja selkdytimen verisuonten Kirurgisiin toimenpiteisiin, klinikoilla/sairaaloissa, joissa on
kaytettavissa oikeanlaiset kuvantamislaitteet.

HUOMIO: WEB-embolisaatiolaitetta saavat kayttada vain ladkérit, jotka ovat saaneet
asianmukaisen koulutuksen laitteen kayttoon.

HUOMIO: Taman laitteen kéyttdminen sellaisessa taipuisassa putkessa (katetrissa),
jota ei suositella kdyttoon laitteen kanssa, saattaa aiheuttaa adrimmaistd kuumenemista
(kitkaa) ja johtaa laitteen vaurioitumiseen.

Aneurysmien WEB-embolisaatiolaite on toimitettaessa puhdas (steriili) eik& sisélla
kuumetta aiheuttavia aineita (on ei-pyrogeeninen), ellei yksikkdpakkaus ole avattu tai
vahingoittunut. Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut. Viimeinen kayttopaiva
on merkitty tuotepakkaukseen.

Aneurysmien WEB-embolisaatiolaite on tarkoitettu kertakéyttoon yhdella potilaalla.
Irrotusohjainlaite on tarkoitettu kertakdyttoon yhdella potilaalla. Ala puhdista
uudelleen (steriloi uudelleen) ja/tai kdyté laitetta uudelleen, koska se voi liséta riskié,
ettd bakteereita padsee elimistéon aiheuttaen sairauden (infektion) tai kuumetta
(pyrogeenisen reaktion), tai muita hengenvaarallisia riskeja. Jos laitetta kaytetaan
uudelleen ja/tai se puhdistetaan uudelleen kdyton jalkeen, laite voi vaurioitua eika toimi
oikein. Havitd kaikki laitteet noudattamalla sairaalakohtaisia tai viranomaisten
madrayksia.

WEB-embolisaatiolaite tulee asettaa paikalleen ainoastaan sellaisen pienen putken l&pi,
jota voidaan kaytt&a (yhteensopivan) WEB-mikrokatetrin kanssa ja jonka sisépinta on
muovia (PTFE). Muussa tapauksessa WEB-laite ja asetuslaite voivat vaurioitua, minka
seurauksena sekéd WEB-laite etta pieni putki (mikrokatetri) voidaan joutua poistamaan
potilaan sisalta.
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o Liadkdrin tulisi olla tietoinen siitd, ettd halkaisijaltaan >0,53 mm:n (0,021 tuuman)
pienet putket verisuonten loppupédssé voivat lisatd riskid, ettd suoneen muodostuu
veritulppa (tromboembolismi).

e Pienten katetrien karjen muotoileminen véhintd&dn 0,53 mm:n (0,021 tuuman) verran
voi aiheuttaa WEB-embolisaatiolaitteen ja asetusjarjestelmén asettamisen véaaraan
paikkaan.

e Laadkdrin tulee kayttdad korkealaatuista kuvantamislaitetta (digitaaliseen vahenny-
sangiografiaan perustuvaa kartoitusta), jotta hdn voi ndhda tarkasti, mihin laite taytyy
sijoittaa ja missa laite lilkkuu kehossa, ja varmistaa sen asetuksen oikeaan paikkaan
kehon sisélla.

e Laitetta on ohjattava ja se on poistettava kehosta hitaasti, eik sitd saa tyontéa tai vetaa
lilan voimakkaasti. Jos laite ei enéé liiku, syy tahan on selvitettdva ennen kuin laitetta
yritetdan liikuttaa uudelleen. Jos laite kuumenee liikaa, se on poistettava ja tarkistettava
sen varmistamiseksi, ettei se ole vaurioitunut.

e Jos laitteen paikkaa pitdd muuttaa, korkealaatuisen kuvantamisen avulla on
selvitettdvd, minne laite taytyy siirtdd, ja varmistettava, ettd laite siirretddn oikeaan
paikkaan.

o Al pyorita asetuslaitetta embolisaatiolaitteen asetuksen aikana tai sen jalkeen. Laitteen
pyorittdminen voi vaurioittaa sita tai aiheuttaa sen irtoamisen liian aikaisin.

- Jos WEB-Iaite on poistettava verisuonesta (noudettava verisuonistosta) sen jalkeen,
kun WEB-laite on irrotettu asetuslaitteesta, muita laitteita voidaan kayttda sen
poistamiseen. Naihin laitteisiin kuuluvat tarrain (jota kutsutaan alligaattoriksi) ja
vetosilmukka, ja niitd on kaytettdva valmistajan ohjeiden mukaisesti.

e WEB-embolisaatiolaite lyhenee asetuksen aikana (~60 %), ja oikein asetettu 11 mm levea
x 9 mm pitka laite on 0,81 mm:n (0,032 tuuman) mikrokatetrin sisalld ~20 mm pitka.

e Jos laite liikkuu oikein kehon lapi, merkkien, jotka auttavat la&kéria nakemaéan laitteen
sijainnin, pitaisi ndkyd kuvassa erillisind riippuen laitteen reitistd verisuonen
pullistumaan ja verisuonen pullistuman sijainnista. Etummaisen merkin etéisyyden
pitaisi auttaa merkityn WEB-laitteen pituuden arvioinnissa.

e WEB-embolisaatiolaitteen nédkyvyys voi vaihdella sen leveyden mukaan: suuremmat
koot saattavat nakya pienempid helpommin.

e Kuvissa (a) — (c) alla esitetddén WEB-embolisaatiolaite ja sen asennustapa. WEB-
laitteen takana oleva merkkiraita tulee ensin ulos pienesté putkesta (mikrokatetrista)
(a). Kun WEB-laitetta siirretddn eteenpdin, sen leveys (halkaisija) alkaa kasvaa (b).
Kun putken (katetrin) merkkiraidan ja WEB™:-|aitteen kérjen vélinen etéisyys on noin
1/3 WEB-laitteen merkkien vélisestd kokonaisetaisyydestd, WEB-Ilaitteen leveys
(halkaisija) on yleensé noin 1/2 sen leveydesta taysin ulos tyénnetyssa asennossa (b).
Kun WEB-laitteen takimmaisen merkkiraidan ja putken (katetrin) takimmaisen
merkkiraidan valinen etdisyys on noin 2/3 WEB-laitteen merkkien valisest4
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kokonaisetdisyydesta, WEB-laite on saavuttanut noin 4/5 leveydest&an taysin avatussa
asennossa ja takimmainen merkkiraita alkaa siirtya takaosaa kohti (c).

_ (a) Implantin Katetrin Implantin
proksimaalinen merkki merkkiraita  distaalinen merkki

- (b)

- Huomautus:
e WEB-embolisaatiolaitteita on saatavissa seka
levedkaulaisina etté pyoreind malleina.
e Pienten VIA 17 -putkien (mikrokatetrien)
- etupddssd on merkkiraita, joka ei ndy alla
esitetyissd piirustuksissa tai kuvissa. Téata
putken (katetrin) etupddn merkkiraitaa ei
kaytetda WEB-embolisaatiolaitteen asetuksessa.

e Jos kaikki merkit ovat kasaantuneet yhteen (eli merkkien valinen etdisyys on odotettua
lyhyempi), vedd WEB-embolisaatiolaite takaisin pieneen putkeen (mikrokatetriin) ja
huomioi pienen putken (mikrokatetrin) ja verisuonen pullistuman (aneurysman) sijainti
kayttamalla eri kuvakulmia kuvantamislaitteessa.

e Embolisaatiolaitteen irrottamiseen ei voida kayttdd mitddn muuta virtaldhdettd kuin
MicroVention Inc:n irrotusohjainlaitetta. Varmista ennen verisuonen tukkimiseen
(embolisaatioon) taht&d&van kirurgisen toimenpiteen aloittamista, ettd kdytettavissa on
vahintaéan kaksi irrotusohjainlaitetta.

e Paristot on asennettu valmiiksi irrotusohjainlaitteeseen. Ala yrita poistaa tai vaihtaa
paristoja.

o Ei saa kayttdd yhdessa sahkoisid/magneettisia aaltoja kéyttavien laitteiden (radio-
taajuuslaitteiden) kanssa.

e Potilaat, jotka ovat allergisia nikkelille, voivat saada allergisen reaktion tasté laitteesta.
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Yhteenveto mahdollisista kayttdturvallisuutta korjaavista toimenpiteistd (FSCA,
mukaan lukien FSN) soveltuvissa tapauksissa

Tietoon ei ole tullut toimittajan korjaavien toimenpiteiden raporttien (SCAR) eskalointeja
eika kentalla tehtyja toimia. Kahdeksan (8) korjaavaa ja ehkaisevaa toimenpidettd (CAPA)
tunnistettiin. Néaistd kuusi (6) on suoritettu ja kaksi (2) on toteutettavana ja tehokkuuden
tarkistuksen vaiheessa.

1.5 Yhteenveto kliinisestd arvioinnista ja markkinoille saattamisen jalkeisesta

1.6

kliinisestad seurannasta

Laitteen kliininen tausta

Nama laitteet saatettiin markkinoille ensimmaisen kerran vuonna 2013.

Kliininen naytté CE-merkintida varten

WEB-jarjestelm&d koskevien tutkimusten etsimiseksi tehtiin perusteellinen haku
tieteellisissé aikakauslehdissa. Haun ajanjakso oli 1. heindkuuta 2013 — 31. heindkuuta
2024. Kirjallisuushaun tulokset osoittivat, etté laitteen kliinistd kdytt6ad aivojen verisuonten
pullistumien hoidossa kasiteltiin 53 artikkelissa, jotka koskivat yhteensa 11 689 potilasta,
joiden keskimaardinen seuranta-aika oli 2-3 vuotta. Useita tutkimustuloksia tutkittiin
laitteen tehokkuuden arvioimiseksi. Tulokset mittasivat sitd, kuinka hyvin laite poisti
verisuonen pullistuman.

Turvallisuus
Vertailu osoitti, ettd WEB-jarjestelma oli yht& turvallinen ja toimiva kuin muut vastaavat

laitteet. Ei-toivottujen sivuvaikutusten esiintyvyys oli vahaista ja samantasoista muiden
samankaltaisten laitteiden kanssa. Uusia tai tuntemattomia riskejé ei havaittu, ja hyoty on
asianmukaisessa kaytossé riskeja suurempi.

Mahdolliset diagnostiset tai hoidolliset vaihtoehdot

Vaihtoehtoisia hoitoja harkittaessa on suositeltavaa ottaa yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen,
joka voi ottaa huomioon yksil6llisen tilanteesi.

Hoidollisten vaihtoehtojen yleiskuvaus

Joissakin tapauksissa potilaalle voi soveltua paremmin jokin muu hoito kuin Kirurginen
toimenpide. Sind ja ladkarisi paatatte, mik& on sinulle oikea hoitomuoto. Kun oireet
pahenevat ja muut kuin kirurgiset menetelmat eivat tehoa, mekaaniset toimenpiteet voivat
olla vaihtoehto. Jokaisella hoitovaihtoehdolla on omat etunsa ja haittansa.
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1.7 Ehdotettu koulutus kayttajille

Potilas ei kasittele tata laitetta suoraan. Potilas ei tarvitse koulutusta.
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1.1

RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES

PERFORMANCES CLINIQUES [VERSION PATIENT]

Révision du document : A
Date de publication : 6 juin 2025

Ce résumé des caractéristiques de securité et des performances cliniques (RCSPC) vise a
fournir au public un résumé actualisé des principaux aspects de la sécurité et des performances
cliniques du dispositif. Les informations présentées ci-dessous sont destinées aux patients ou
aux non-professionnels. Un résumé plus complet des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques du dispositif, rédigé a l'intention des professionnels de santé, figure
dans la premiéere partie de ce document.

Le RCSPC n'est pas destiné a donner des conseils généraux sur le traitement d'une pathologie.
Pour toute question sur votre état de santé ou sur I'utilisation du dispositif dans votre situation,
veuillez contacter votre professionnel de santé. Ce RCSPC n'a pas pour but de remplacer une
carte d'implant ou les instructions d'utilisation pour fournir des informations sur I'utilisation

sécurisée du dispositif.

Identification du dispositif et informations générales

Tableau 1.1 Identification du dispositif et informations générales

Nom du dispositif

Nom commercial du Systeme d'embolisation des anévrismes WEB
dispositif

Classe du dispositif 1]

UDI-DI de base 08402732WEBTL (MV1)

Année de délivrance du
premier certificat (CE)

2013

Fabricant Iégal

Nom et adresse

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, Californie, 92656
Etats-Unis

Représentant autorisé

Nom et adresse

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

Organisme notifié
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Systeme d'embolisation des anévrismes WEB

1.2 Utilisation prévue du dispositif

1.3

Tableau 1.2 Utilisation prévue

Utilisation prévue

Objectif visé

Ces dispositifs sont utilisés pour traiter un renflement dans la paroi d'un
vaisseau sanguin qui a éclaté ou qui n'a pas encore éclaté en bloquant l'accés
du flux sanguin au renflement. Ces dispositifs sont également utilisés pour
bloquer le flux sanguin vers le renflement qui alimente le cerveau ou la moelle
épiniére.

Indications d'utilisation

Ces dispositifs sont placés a I'intérieur du renflement du vaisseau sanguin pour
stopper le flux sanguin dans celui-ci et pour arréter ou prévenir I'éclatement du
vaisseau sanguin dans le cerveau et la moelle épiniere. Ces dispositifs existent
en plusieurs tailles différentes pour l'utilisation du médecin. Lors de votre
procédure, le médecin choisira la taille du dispositif la plus appropriée en
fonction de lataille, de la forme et de I'emplacement du renflement du vaisseau
sanguin a bloquer.

Groupe(s) de patients

Les patients présentant un renflement d'un vaisseau sanguin dans le cerveau ou

Visé(s) la moelle épiniére qui a éclaté ou n'a pas encore éclaté (anévrismes)
Contre-indications Aucune
et/ou limites

Description du

dispositif
Tableau 1.3 Description du dispositif

Description du dispositif

Description du
dispositif

Ces dispositifs sont placés a I'intérieur de votre corps a l'aide d'un systéme de pose, qui
est guidé a travers des microcathéters pouvant étre utilisés avec le dispositif, lequel a
une mesure intérieure spécifique a travers le renflement du vaisseau sanguin dans le
cerveau. Une gaine introductrice peut étre utilisée pour aider a placer le systeme de
pose dans le petit tubule. Le dispositif inséré dans le corps est découpé a chaud par le
médecin al'aide d'un appareil portatif alimenté par batterie, congu spécifiquement pour
le systéme d'embolisation des anévrismes WEB. Le contrdleur est fourni séparément
et ne peut étre utilisé qu'une seule fois.

Matériaux ou
substances en
contact avec les
tissus du patient

Les piéces et matériaux utilisés pour concevoir le systeme WEB sont les suivants et
sont décrits dans le tableau ci-dessous. Le dispositif qui pénétre dans le corps (implant
WEB) est en permanence en contact avec le sang. Le systéme de pose WEB n'est en
contact avec le sang que pendant une courte durée (entre 60 minutes et 30 jours).
Matériel
Nitinol et Nitinol avec un noyau de platine (DFT)
Platine 90 %/iridium (10 %)
Platine 90 %/iridium (10 %)
PET (Polyéthylene téréphtalate)
Epoxy
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Description du dispositif

Informations sur
les substances
médicamenteuses
contenues dans

le dispositif

Les dispositifs ne contiennent pas de médicaments, de tissu animal ni de produits
sanguins.

Description du
mode d'action prévu
du dispositif

L'objectif de bloquer la circulation sanguine dans un renflement de vaisseau sanguin
est d'empécher le sang d'entrer dans le renflement tout en permettant au sang
de continuer a circuler vers le reste du cerveau. Pour atteindre cet objectif, le
dispositif est placé a l'intérieur du corps au sein du renflement du vaisseau sanguin
de maniere permanente.

Une fois que le dispositif WEB est placé dans le renflement du vaisseau sanguin, le
maillage permet au sang du patient de remplir I'espace dans le renflement ou les caillots
sanguins se forment et restent en place, afin de ralentir ou d'arréter le saignement dans
le renflement.

Description des
accessoires

Le contrdleur de détachement WEB (WDC) est un accessoire a utiliser avec le systéme
WEB. Il a tout ce qu'il faut pour fonctionner et est jeté apres un seul usage. Il est
emballé et vendu séparément en tant que dispositif stérile pour un seul patient.

Description d'autres
dispositifs ou
produits destinés

a 6tre utilisés
conjointement

De petits tubes et fils sont utilisés pour placer le dispositif correctement dans le corps.

1.4 Risques et avertissements

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

e Comment les risques potentiels ont été maitrisés ou gérés

L'entreprise utilise un processus standard pour prédire les risques liés aux dispositifs. Le
processus fournit une estimation détaillée de ce qui pourrait se produire lors de I'utilisation
du dispositif. Une liste des préjudices possibles et des causes probables est compilée. Les
instructions d'utilisation decrivent également les avertissements ou precautions. Ces
éléments peuvent étre associés a un risque résiduel. Les signalements de préjudices sont
enregistrés dans une base de données de plaintes. Les rapports peuvent provenir
d'utilisateurs, de professionnels de santé ou de publications. La base de données est évaluée
régulierement. Les préjudices sont examinés si leurs taux augmentent ou se maintiennent a
un certain niveau. Des actions telles que des modifications de I'étiquetage ou un rappel
peuvent étre prises si nécessaire.
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e Risques et effets indésirables résiduels

Il existe toujours un risque d'effets secondaires indésirables lors de toute intervention
chirurgicale. Il peut étre difficile de déterminer la source exacte de certains effets secondaires.

Le mode d'emploi du dispositif a identifié les effets secondaires potentiels connus suivants

du systéeme WEB :

« Caillot sanguin au site d'entrée du dispositif
* Rupture d'un renflement de vaisseau sanguin
* Caillot dans un vaisseau sanguin

* Déchirure a I'intérieur du vaisseau sanguin - perforation.
* Blocage du vaisseau principal

* Caillot sanguin

* Réduction de I'apport sanguin

* Constriction des vaisseaux sanguins

* Formation de caillots sanguins

» Mauvais positionnement du dispositif.

* Détachement prématuré du dispositif

« Difficulté de retrait du dispositif

e Avertissements et précautions

ATTENTION : Ce dispositif doit étre utilise uniquement par des médecins formés
aux interventions chirurgicales sur les vaisseaux sanguins du cerveau et de la
moelle épiniere dans des centres médicaux/hépitaux disposant d'équipements
d'imagerie adéquats.

ATTENTION : 1l convient que le dispositif d'embolisation WEB soit utilisé par des
médecins ayant recu une formation adéquate pour cet appareil.

ATTENTION : L'utilisation de ce dispositif dans un tube flexible (cathéter), qui n'est
pas recommandé ni requis, peut entrainer une chaleur extréme (friction) et endommager
le dispositif.

Le dispositif d'embolisation des anévrismes WEB est fourni propre (stérile) et exempt
de substances provoquant de la fievre (non pyrogene), sauf si I'emballage de I'unité est
ouvert ou endommage. Ne pas utiliser si I'emballage est endommage. Utiliser avant la
date de péremption indiquée sur I'emballage du produit.

Le dispositif d'embolisation des anévrismes WEB doit étre utilisé une seule fois pour
un patient. Le dispositif de contréle de détachement doit étre utilisé une seule fois pour
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un patient. Ne pas re-nettoyer (restériliser) et/ou réutiliser le dispositif, car cela peut
augmenter le risque que des germes pénétrent dans le corps et provoquent une infection,
entrainent de la fievre (réaction pyrogéne) ou generent d'autres risques pouvant mettre
votre vie en danger. Si le dispositif est reutilisé et/ou nettoyé de nouveau apres
utilisation, il pourrait étre endommagé et ne pas fonctionner correctement. Jetez tous
les dispositifs en suivant les régles de I'hdpital/médicales ou du gouvernement.

e Le dispositif d'embolisation WEB doit étre posé uniquement a travers un petit tube
pouvant étre utilisé avec le microcathéter WEB (compatible) et ayant une couche
intérieure en plastique (PTFE). Des dommages peuvent survenir au dispositif WEB et
au dispositif de pose, ce qui peut entrainer le retrait du dispositif WEB et du
microcathéter du patient.

e Il convient que le médecin sache que des microcathéters de >0,021 po, a I'extrémité
postérieure des vaisseaux sanguins, peuvent augmenter le risque de formation d'un
caillot sanguin dans les veines (thromboembolie).

e Faconner I'extrémité des microcathéters de 0,021 po ou plus peut entrainer une
mauvaise mise en place du dispositif d'embolisation WEB et du systéme de pose.

e Le médecin doit utiliser un appareil d'imagerie de haute qualité (fluoroscopie par
soustraction numérique) pour voir exactement ou le dispositif doit étre placé et ou il se
trouve pendant son déplacement dans le corps, et pour s'assurer qu'il est positionné
correctement a l'intérieur du corps.

e Le dispositif doit &tre dirigé et retiré du corps lentement, sans pousser ni tirer trop fort.
Si le dispositif ne se déplace plus, il est nécessaire d'en identifier la cause avant de le
déplacer a nouveau. Si le dispositif devient trop chaud, il est nécessaire de le retirer et
de le vérifier afin de s'assurer qu'il n'est pas endommaggé.

e Si le dispositif doit changer de position, une imagerie de haute qualité est nécessaire
pour voir ou il doit aller et pour s'assurer qu'il puisse étre vu afin de confirmer qu'il est
a I'endroit ou il doit étre.

e Eviter de faire tourner le dispositif de pose pendant ou aprés la pose du
dispositif d'embolisation. Cette action pourrait I'endommager ou entrainer une
déconnexion prématurée.

- Si le dispositif WEB doit étre retiré du vaisseau sanguin (retrait du systeme vasculaire)
apres que le WEB a été déconnecté du dispositif de pose, d'autres dispositifs peuvent
étre utilisés pour I'extraction. 1l comprend un dispositif de prehension (appelé alligator)
ou un dispositif en lasso appelé collet, qui doit étre utilisé conformément aux
instructions du fabricant.

e Le dispositif d'embolisation WEB se raccourcit pendant la pose (~60 %). Un dispositif
correctement déploye, mesurant 11 mm de large sur 9 mm de long, atteindra une
longueur d'environ 20 mm dans un microcathéter de 0,032 po.

e Si le dispositif se déplace correctement dans le corps, les marqueurs qui permettent au
médecin de voir ou il se trouve dans le corps doivent étre visibles séparément sur
I'image, en fonction du chemin vers le renflement du vaisseau sanguin et de
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I'emplacement de ce renflement. La distance avec le marqueur frontal doit correspondre
a la longueur du dispositif WEB étiqueté.

e La visibilité du dispositif d'embolisation WEB peut varier selon la largeur ; les plus
grandes tailles peuvent étre apercues plus facilement que les plus petites.

e Les images ci-dessous, de (a) a (c), montrent le dispositif d'embolisation WEB et la
maniere dont il est installé. Tout d'abord, la bande de marqueur située a l'arriere du
dispositif WEB sort du microcathéter (a). A mesure que le dispositif WEB avance, il
commence a augmenter en largeur (diamétre) (b). Lorsque la distance entre la bande de
marqueur du tube (cathéter) et I'extrémité du dispositif WEB est d'environ un tiers de
la distance totale entre les marqueurs du dispositif WEB, la largeur (diametre) du
dispositif WEB est genéralement d'environ la moitié de sa largeur maximale (b) une
fois completement déployée. Lorsque la bande de marquage arriére de I'appareil WEB
est a environ 2/3 de la distance totale entre les bandes de marquage du dispositif WEB,
le dispositif WEB a atteint environ 4/5 de sa largeur completement déployée et la bande
de marquage arriere commence a se déplacer dans la section arriere (c).

_ (a) Marquegr proximal Anneau de repérage  Marqueur distal
de l'implant du cathéter de l'mplant

- (b)

13

- Remarque :

e Les dispositifs d'embolisation WEB sont
disponibles dans les formes a col large
et rondes.

e Les microcathéters VIA 17 ont une bande de

- marquage a l'extrémité avant qui n'est pas
visible sur les dessins ni les photos ci-dessous.
Cette bague de marquage du tube frontal
(cathéter) n'est pas utilisée pour la mise en
place du dispositif d'embolisation WEB.
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e Si les marqueurs sont regroupés (c'est-a-dire que la distance entre les marqueurs
est plus courte que prévu), retirez le dispositif d'embolisation WEB dans le
microcathéter et tenez compte de la position du microcathéter ainsi que du renflement
du vaisseau sanguin (anévrisme) en utilisant de nombreux angles différents sur
I'appareil d'imagerie.

e Le dispositif d'embolisation ne peut étre séparé par une autre source d'énergie que le
dispositif de contréle de détachement de MicroVention Inc. Avant de commencer la
procédure chirurgicale visant a bloquer le vaisseau sanguin (embolisation), assurez-
vous de disposer d'au moins deux dispositifs de contrdle du décollement.

e Les piles sont pré-installées dans le dispositif de contrdle du détachement. N'essayez
pas de retirer ni de remplacer les piles.

e Ne pas utiliser simultanément avec des dispositifs utilisant des ondes électriques/
magnétiques (appareils a radiofréquences (RF)).

e Les patients allergiques au nickel peuvent développer une réaction allergique
a ce dispositif

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

Aucune recrudescence des Rapports d'Action Corrective des Fournisseurs (SCAR) ni des
actions sur le terrain n'a été identifiée. Huit (8) actions correctives et préventives (CAPA)
ont été identifiées ; six (6) ont été cloturées et deux (2) sont en phase de mise en ceuvre et
de verification de leur efficacité.

1.5 Résumé de I'évaluation clinique et du suivi clinique apres la mise sur

le marché

Contexte clinique du dispositif

Ces dispositifs ont été mis sur le marché en 2013.

Les preuves clinigues du marguage CE

Une recherche approfondie dans les journaux a été effectuée pour identifier des études ou
le systtme WEB a été utilisé. La recherche a eu lieu du 01 juillet 2013 au 31 juillet 2024.
Les résultats de la recherche bibliographique démontrent I'utilisation clinique du dispositif
pour le traitement du renflement des vaisseaux sanguins dans le cerveau dans 53 articles,
impliquant 11 689 patients, avec un suivi moyen de 2 a 3 ans. Plusieurs résultats ont été
étudiés pour évaluer I'efficacité du fonctionnement du dispositif. Les résultats ont mesuré
a quel point le dispositif a éliminé le renflement du vaisseau sanguin.
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e Sécurité
Comparé a d'autres dispositifs similaires, le systeme WEB s'est révélé sir et efficace. Les
taux d'effets secondaires indésirables étaient faibles et comparables. Aucun risque nouveau
ou inconnu n'a été découvert, les bénéfices seront supérieurs aux risques lors d'une
utilisation appropriée.

1.6 Alternatives diagnostiques ou thérapeutiques possibles

Lorsque vous envisagez des traitements alternatifs, il est recommandé de contacter un
professionnel de santé qui pourra prendre en compte votre situation individuelle.

e Description générale des alternatives thérapeutiques

Un traitement autre qu'une intervention chirurgicale peut étre la meilleure option pour
certains patients. Vous et votre médecin déciderez de ce qui vous convient le mieux.
Lorsque les symptémes sont plus graves et que les interventions non chirurgicales ne sont
pas efficaces, des procédures mécaniques peuvent étre envisagées. Chaque option
thérapeutique présente des avantages et des inconvénients.

1.7 Formation proposée aux utilisateurs

Ce dispositif n'est pas manipulé directement par le patient. Aucune formation n'est nécessaire pour
le patient.
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1 IHEPIAHYH TQN XAPAKTHPIXTIKQN AX®AAEIAYX KAI TQN
KAINIKQN EIITAOXEQN [EKAOXH I'TA AXOENEIX]

AvaBempnon eyypdeov: A
Huepopnvia ékdoong: 06 Tovviov 2025

H napovoa Iepiinym tov xopaktmploTikov ac@arelos Kot Tav KMvikav entdocewv (SSCP)
OMOGKOTEL 6TV TTapoyT ONUOGLOG TPOGPACTC OE 0L EMKALPOTOINUEVT] TEPIAN YT TOV KUPLOV
TTVYAV TNG ACPAAENG KOl TOV KMVIK®OV €MOOGE®V NG cLoKeLTG. Ot mAnpogopieg mov
nmapovctalovior mapokdtm mpoopilovror yioo acbeveig N un 0wKovs. Mia ektevéotepn
TEPIANYN TOV YAPOKTNPLOTIKAOV AGPAAELNG KL TOV KAMVIKOV EMOOCEMY TOV EKTOVHONKE Yo
TOVG EMOyyEAUATIEG VYEIOG Elval S0OEGIUN GTO TPAOTO PUEPOG TOV TAPOVTOG EYYPAPOV.

H SSCP dev mpoopiletat yio v mapoyn YeviK®v cUUPOVAGY oyeTikd pe T Oepomeio pog
wTpkng tabnonc. Enuwcowvovnote pe tov emayyslpatio vyelog mov cog mapakolovdet edv
EXETE EPMTNOELS CYETIKA LE TNV 1OTPIKY| GO TAONON 1| CYETIKA LE TN XPTON TS CLOKELNG
omv mepintwon cag. H mapodoa SSCP dev mpoopiletor vo aviikatootnosl v Képto
euputevpatoc N g Odnyieg xpNong yow TV TOPOYN TANPOPOPLDOV GYETIKA LE TNV OCPOATN
APNOT TNG GLGKELTC.

1.1 Toavtomoinon cVEKEVNG KAl YEVIKES TAPOPOPIES

IMivaxkog 1.1 Tavtomoinon cvokeLVNS KoL YEVIKES TANPOPOPIES

Ovopacicg GLGKEVNG

Epmopucr| ovopocio ooty epPoiiopov avevpuspotog WEB
GUOKEVNG

Koatnyopia cvokevnig Il

Boaowo UDI-DI 08402732WEBTL (MVI1)

"Etog éxdoong mpdtov 2013

motomoutiov (CE)

Nopmpog KaTaoKEVUGTIG
Ovopa ko d1evbvvon MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656

HITA
E&ov61000THéVog aVTUTPOGS®TOG
Ovopo ko dtevbvvon MicroVention Europe SARL

30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, T'aAAio

Kowomompévog opyoavicpog
Ovopa ko d1evbvvon DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
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TepiAnym @V Y0PUKTNPIGTIKOV GCPAAEINS Kol TV KAVIK®OV emddcemv SSCPPT22-0001 Rev A, ECN25-02394 E TERUMO
Yvompo gpporicpod avevpiopatoc WEB

1.2 TIpofiemdpevn yp1jon THS GVGKEVNS

Iivaxog 1.2 TIpoPrendpevn yprion

Mpopremdpevn yprion

[TpoPrendevoc okomdg | AVTEG 01 GUOKEVES YPTCILOTOIOVVTOL Y10, TV AVTILETOTICT] EVOG EE0YKMDUATOC

GTO TOlY MO VOGS ALOPOPOL AYYELOL TTOV £ite EYEL GTACEL £ITE OEV EYEL OKOUT
ondoel, anokAelovtag TV Tapoy AipaTog 610 eEOYKMOUA. AVTEC Ol GUOKEVEG
YPTNOYLOTOOVVTUL ETIONG Y10 VO OTOKAEICOLV T1 POT TOL QILATOG TPOG TO
e€OYKOLLO OV TPOPOJOTEL TOV EYKEPOAO 1) TOV VATLOO HVELD.

Evoei&eic ypnong

AvTtég 01 6VoKeLEG ToToBeTovVTOL LESH GTO EEGYKMLLOL TOV ALLOPOPOL ayYEiOV
YL Vo EUTOdIGOUV TN POT TOL GIIOTOG GE OVTO KOl VO, EUTOdicovy 1 va
amotpéyouv TN pNEN TOL AOPOPOV AyYEIOV GTOV EYKEPOAAD KOl GTOV VAOTLOO
LVEAD. AVTEG 01 GLOKEVES £XOUV dLapopa LeyEDHN yio T ¥p1oT omd Tov 1Tpo.
Koaté tn dudpkela g enépPaong oag, o 1Tpodc Ba emidAélel To mo KatdAinio
péyebog ovokeung, Aapfavovtag veoyn to uéyebog, To oynua Kot tr Béom Tov
€E0YKOUOTOG TOV OOPOPOL ayyeiov Tov Ba omokAEloTEL

[poPienopevn(-gs)
opdda(-gc) acbevav

Acbeveic mov €yovv €£OYK®UO QOPOPOL OYYEIOV GTOV EYKEPAAO 1 TOV
VOTWHO LLEAO TTOV £)El OTAGEL 1) OeV €)El OmAcEL aKOUN (aveLpOGLATA)

Avtevoei&elg /kat
mepopopol

Koapia

1.3 Ieprypa@i] cvoKeVNg

Mivaxkag 1.3 [eprypagn cvokevg

Ieprypapn cvokevg

ITeprypagi g
GUOKEVTG

AVTEG 01 GVGKEVEG TOTODETOVVTOL GTO ECMTEPIKO TOV CAOUATOG GOG LE TN YPTON EVOG
ovotnuatog tomobétnong To olvomua  koTeLBVVETOL HECH LIKPOCKOTIKMY
coAvapiov mov pmopoldv vo. ypnolwomombovv [E T GLOKELY, 1 OToid £)El
GUYKEKPLEVT ECMTEPIKT SLUUETPO Yo Vo Taupldlet pe to E0YK®LLO TOV OHOPOPOV
ayyeiov otov eyképaho. Mmopel vo ypnoylomombet po O9kn sloaymyéa ©cTE Vo
S1EVKOAVVEL TNV TOTOBETNON TOL GUGTNUATOG TOTOBEINGNG GTO  UKPOGKOMIKO
coAnvaplo. H cuokeu mov TomobeTeitol 6T0 E5MTEPIKO TOV GMLOTOG TEUVETOL LLE TN
xpnon Oeppotntog omd tov tatpd, pe T Pondeit piog GOpNTAG GLOKELNG TTOV
Aewtovpyel pe pmotapio, €OKA oXeSOOUEVNIC Yoo TO ZVOTNUO  eUPolopon
avevpvoporog WEB. O Eleykic mapéyetan Eeymplotd Kot pmopel va ypnotporom et
pnovo pio eopé.

Y Akd 1) ovoieg mov
£€PYOVIOL GE ETAPN
LLE TOVG 1GTOVG TOV
ac0evoig

Ta TpMpoTo Kot 7o VAIKE TG GVGKELNG TOV XPTICULOTOI0VVTOL Y10 TNV KOTOOKEVT TOV
Yvotuatog WEB amotelovvtan amd o e£1G TUAUOTO Kot TEPLYPAPOVTOL AETTOUEPDS
otov mopokdto mivaka. H cuokeun mov tomobeteitan oto copa (spovtevpo WEB)
€pyetal ouveyms oe emapn pe to aipe. To Evotmuo tomobétnong WEB épyeton
€ EMOQN UE TO aipo HOVO Yo HkpO ypovikd ddotnua (petad 60 Aemtdv kot
30 nuepav).
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= TERUMO

Yvompo gpporicpod avevpiopatoc WEB

Ieprypa@i] 6VoKEVTG
YAwké
NurwvoAin kot vitivorn pe woprva Aevkdypvoov (DFT)
Agvkdypvoog 90%/Ipidio (10%)
Agvkdypvcog 90%/1pido (10%)
PET (moAvaifvrévio tepe@boriko)
Emo&wn pntivn

ITAnpogopieg Ot 6VoKeVEG deV TEPIEYOVV QApUaKa, (OKOVG 16TOVG 1) TOPAYDYO. ALOTOG.
GYETIKA LLE TIG
(POPLLOKEVTIKEG
0VGieg 0TI GUGKELT|
[eprypaon ov O 61610¢ TOVL UMOKAEIGLLOV TNG KUKAOPOPLaG TOL aipLatog o€ £va eE6yKmpa alo@dpov

TPOTOVL LLE TOV
01010 1 CLOKELN
gmTuyYaveL TOV

ayyeiov gival vo amokAEIoTEL 1 £10000C TOV AUILOTOG GTO EEOYKMMLO, EVD EXITPEMETOL 1|
pON TOL O{LLOTOG GTOV VIOAOUTO EYKEPAAD. AVTO EMITLYYAVETAL LLE TNV TOTOOETNO TNG
GUOKELNG LECH GTO GMLLN EVTOG TOV EE0YKMULATOS TOV OLLOPOPOD CyYEIOL HOVILOL

nmpoPArendpevo Ao 1 ovokevny WEB tonofembei eviog tov e£0YKOUATOG TOL Alo@dpov ayyeiov,

TPOTO dPAONG TG TO TAEYILOL EMITPETEL GTO QLA TOL AGHEVOVG VAL YEUIGEL TOV YDPO TOL EEO0YKDUATOG
omov oynuatilovrot ot Opopfor aiplatog Kot va Tapapeivel ot 0€om Tov Yo vo
eMPPadvveL 1] VO GTAULOTNGEL TNV aoppayio LEGO GTO EEOYKMLLAL.

[eprypaon O Eieykmg andcmacng WEB (WDC) givan éva TopeAKOUEVO TOV XPTGYLOTOLEITOL LLE

TOPEAKOUEVDV 1o Zvotnuo WEB. Awféter 0da 1o amoapaitnta otoryeio yio vo AELTOVPYNOEL Kot

amoppinteton petd omd pio. ypnomn. Zvokevaletar Kol ToAeitol EEYPoT
OTOGTEPMOUEVT] GUOKELN Y10 Evov LOVO 0G0evT.

[Meprypaen GAlmv
GUOKEVAOV 1
TPOIOVI®V TOV
npoopilovrar yia
GUVOLACTIKN XPNON

Xpnowomoohval Hikpd COANVAPL Kol GUPHOTO MOTE Vo, ToTofetOel coTd N
GUGKEVT] GTO GMLLOL.

1.4 Kivouvol Kon TPOELOOTONGELG

Emkowoviote pe tov emayyelpotioo vyelag mov coc mapokoAovfel €qv  miotevere OTL

TapovolaleTe avemBounteg evépyeleg mov oyetilovtol e T CLOKELN N TN YPNoN ™G N ehv
OVI|GLYELTE GYETIKA LLE TOVG KIVOUVOLG. AuTd TO £yypapo dev TpoopileTal ylo avVTIKOTAGTOON TNG
ov{noNg e Tov emayyeApatio vVyeiog Tov cog mopakolovdel, edv kp1Bel amapaitnro.

IHoc £yovv gheyyOsi 1] VTOGTEL OLYEIPLGT] 0L HLVVTIKOL Kivovvol

H etaipeion ypnowonotel o tomkny dadikacio yoo v TpofAeyn Tov Kvohvov g
ocvokevnc. H dwadikacia mapéyet po Aemtopepn ektipnon tov Tt vogyeton va cuuPel Katd
™ ypnomn e cvokevns. Kataprtileror évag kotdAoyog mbavav PAaBav kot Tov attiov Tov

pumopel va tig mpokaAécovv. Ot Odnyleg ypnong meptypdpovv €miong OmoLodNmoTE
pogdonoinon 1 TPoPLAAEES. AVvTd UTopel Vo GUVOLOVTOL LE TOV VTTOAEUTOLEVO KIVOLVO.
Ot avagopés omowwvonmote PAafov mapakoiovBodviar oe poe Paon dedopévev
KatoyyeMav. Or avaeopés pumopel vo mpoépyovionr amd YpNoTeES, AAALOVS EMAYYEAUATIEG
vyetag M kot amd onpocievoels. H Paon dedopévov alloroyeitor taktkd. Ot emPraPeig
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EMNTMOGELS OLEPEVLVAOVTAL EAV TOL TOGOGTA OVEAVOVTOL 1) OLOTNPOVVTAL GE £VOL GUYKEKPIUEVO
eminedo. Evépysleg Omwg oAlayég omnv  emonpovon 1 ovakAnorn pmopoldv  va

TpaypatonomBovv bv kpiBet anapainro.

e  YrmolewmOuevol Kivouvor Ko avemQuunTec eVvEPYELIEC

Ymdpyer mhvta o Kivouvog avemBOuntov evepyeEl®v OTOV £YETE OMOLOVONTOTE TUTO

xepovpyikng eméuPaocng. Mmopel va givor dOGKoAo v mpocdloplotel 1 akpPng mnym
OPIGUEVOV AVETIOOUNT®V EVEPYELDV.

O1 Odnyiec ypronc TS cLOKEVNC evTomoay T akdAovlec yvootéc mbavéc avembountec

gvépyelec Tov Xvotnuatoc WEB:

* Opoupog aipatog oto onpeio 10600V THG GLOKEVNG
* PRén eoyKdpatog atpo@opov ayysiov

* OpopuPog 6To aoPopo ayyeio

* PA&n 010 e6m1EPIKO TOV AUOPOPOL aryyeiov-dldTpnon
* ATOKAEIGHOG KOPLOL OIOPOPOL OryyEiov

* Opoupog aipartog

* Mewopévn mopoyn aipatog

* 20601EN TOL APOPOPOL ayYELOV

o Zynuotiopog BpopPov aipotog

* Ecpaipévn tomoBétmon g cuokeung

* [Ipowpn andomacmn TG CLOKELNG

* AVGKOAIDL POIPESNG TNG GLGKELNC

o IIposidomomosic kon Ipoourdésic

I[TPOZOXH: Avti 1 6LoKELY| TPEMEL VAL PN GIUOTTOLEITAL LOVO OO 1A TPOVS TOL £XOVV
EKTOOEVTEL GE YEIPOVPYIKES EMEUPACELS OTA ALULOPAPO OyYELD TOV EYKEPAAOV KOl TOV
VOTIHIOL HVEAOD, GE 10TPIKE KEVTIPA/VOGOKOUELD [LE TOV KOTAAANAO OTEIKOVIGTIKO
eComAiopo.

IMPOXOXH: H cvokevn gpporicpod WEB cuvietdtot va ypnoiponoteitol amod 10tpoie
oV £(0oVV AAPEL TNV KATAAANAN eKTOidELON Y10 VTN TN CLUGKELT).

I[MPOZOXH: H ypnomn avtng TS GLOKELNG GE EVKAUTTO GOANVAPLO (KabeThpa) mTov
dev €xel ovomBel N dev amauteitor umopel vo mpokaAéoel vepPfoAtkry Bepudtmra
(Tppn) ko {nud ot GLoKELY.

H ovoxeun epuforicpod avevpuopatog WEB mapéyetor kabapn (amooteipmpévn) Kot
OTOAAQYIEV OO OLGIEC TTOV TPOKAAOVV TLPETO (UN TVPETOYOVOG), EKTOC €GV M
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Yvompo gpporicpod avevpiopatoc WEB

oLOKEVAGI TNG LoVAdaG Exel avorytel 1 vrootel {nud. Mnv ypnotponoteite To Tpoidv
eav M ovokevoocio &yel vmootel {nud. Xpnowonolgite 10 mpoidv mpw and TV
nuepounvia AMENG mov avaypAPETOL 6T GCLOKEVAGIN TOV TPOTOVTOG.

e H ovoxkevn gpforopot avevpdopatog WEB mpoopiletar yio pio poévo ypron oe Evav
acBevr]. H Xvokevn eléyyov amdomacmng mpoopiletal yio pio povo ypnon o€ évav
acBevi. Mnv kaBopilete ek VEOL (EMOVOTOCTEIPOVETE) KOl UMV ETOVOYPTOLLUOTOLELTE
TN GLOKELN, KaODG avTd prmopel va avENoet Tov Kivouvo 16050V Lkpofimv 6To coua
Kol vo Tpokodécel acBévela (Aoluwsn), mopetd (TupeToydVoS avTiopaot) 1 AALOVG
KIvOOVOUG Tov pmopel vo amotelécovv ameid yioo ™ (on coag. Edv m ovokevn
ypnowonomBel ek véov M/kon kabopiotel Eova petd  ypnom, avtd pmopel va
TPOoKaAEGEL (UG 0T GLOKELY] KAl VO UMV AElTovpyel 6moTd. AToppiyte OAEC TIg
GLOKEVES AKOAOLODVTOC TOLG KAVOVES TTOV 10YVOVV OO TO VOGOKOUEID/TNV 10TPIKN
gykotdotaon 1 omd v KuPEpvnon.

e H cvokevn gpPoiiocpuod WEB mpénetl va tomobeteitatl amokAelotikd Hécw evog Aentoh
ocwAnvapiov Tov va uropet vo ypnoponombet pe tov pukpokadempo WEB (cuppatd)
Kot vo Stobétel ecmtepkd otpopa empdvelag ond miactikd (PTFE). Mropel va
nwpokAnOet {nud otn cvokevn WEB kot 6t cucskevn tonofétnong, n oroia pmwopel va
odnynoel ommv oavaykn aeoipeong toco g ovokevng WEB 6co kot tov
UIKPOOKOTIKOU COANVOPIon (UIKpoKaOeTpag) amd Tov achevn.

o O 1tpdg mpémel var eivar eviHePOG OTL T WKPOGKOTIKA GOANVAPLO LE OLAUETPO
>0,053 cm (0,021") ot0 Mio® AKPO TOV AUOPOPWV ayyei®V pumopel va av&covy Tov
kivouvo Bpopfov aipatog o eAEPa (Bpopfoeuforn).

e H dopudppmwon tov dxpov TV pkposkomkov kabempov katd 0,053 cm (0,021") 1
ePLooOTEPO UMOPEL VO £xEL OC AMOTEAEGHO VO UV ToToBeTNOel cWOTA 1 GLGKELN
euPoropod WEB kot to oot torofétnong.

o O 1tpdg ypeldletal vo YPNOIUOTOCEL UNYAVIILOL OTTEIKOVIOTNS VYNANG TTOOTNTOGC
(YNOLoKN QQALPETIKY] AKTIVOOKOTIKY] XOpTOYPAPNOY)), OGTE va. PAEREL axplPdg mov
npénel vo katevBuvOel 1 cuckevn kot oV PpickeTon 1 GLoKELT KAOMOG KiveiTon PEGa
0T0 oMU, KaOMG Kol vo eEacparicel 6Tt Tomobeteiton 6T0 KOTAAANAO onueio péca
GTO GO

¢ H ovokevn npénet va KatevBovetal Kot vo apatpeiton amd To GO0 LE apyES KIVIGELS
yopic va aockeiton £vtovn migon 1 va tpafiétat amdtopa. Edv n cuokevn dev kiveiton
AoV, Oa TPEMEL VO EVTOTIOTEL 1 auTiol TPOTOL TN HETOKIVIOETE EOvA. AV 1| cLGKELN
CeotaBel vepPorikd, mpémel va apalpedel Ko va eheyyBel dote va dtac@alotel OTL
dev €yel vmootel {nud.

e Av 1 ovokeun ypetdleton vo aArdEel Béom, amarteital ametkdvion vyYnNAng TodTnNTog
MOTE VoL TPOGO0PLoTEl TO oNeio 6oL Tpémet va TonofetnOel Ko va dStac@oiotel 6Tt
etvat opaty Tpokeévov va emiPePoarmbel 60T Ppicketal otn cwot B€om.
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TepiAnym @V Y0PUKTNPIGTIKOV GCPAAEINS Kol TV KAVIK®OV emddcemv SSCPPT22-0001 Rev A, ECN25-02394 SoM "'”’\T‘éﬂ.ﬂﬁg

Yvompo gpporicpod avevpiopatoc WEB

o Mnv TeploTPEPETE TN GLOKELT TOTOOETNONG KATA TN StdpKeELD 1] LETA TNV TOmoOETNON
G ovokevng epPforopov. H mepiotpopn g cuokevnc umopet va tpokarécsel {nuid
O€ 0T 1 VO 031 YMOEL GTNV TPOMPN OTOGVLVOEST] TNC.

- Edv npénel va aparpebet n cvoxev) WEB amd 1o arpopopo ayyeio (va avaktndel amd
10 ayyelokod cvotnua) aeov 1 WEB éyet anoonmactel and m cvokevn tomobEtong,
umopovv vo ypnowwomombodv dAAec ovoKeLEG Yoo TV eEaywyn S AVTEG
nepthapPdvouy cuokevy OAANYNG (Tov ovopdletot aAtrydtopoc) 1 cuokev AGGO,
mov ovoudletal Bpdyog, Kot TPEMEL VAL YPNGILOTOLOVVTOL COLPMOVA LLE TIG 00NYIEG TOV
KOTOOKELOOTY.

e H ovokevn guporcpov WEB pikpaiver kotd v moapddoon (~60%). Mo cwotd
tomofetnuévn cvuokevn pe mAdtog 11 mm kot pkog 9 mm Oa éyel pkog ~20 mm cg
évav pkpokadempa 0,081 cm (0,032").

e Edv n Zvokeun Kiveital 6ootd HEGO GTO GO, Ol OEIKTEG TTOV EMTPENOVY GTOV 1UTPO
va o€l 1 Béom ¢ oto copa Ba TpEmel va paivovTot SloKpLTd 6TV KOV, VALY
pe v mopeia Tpog 10 EGYKMUA TOV Oo@Opov ayyeiov kat T BEom Tov £0YKMOUOTOG
OV a1poPopov ayyeiov. H amdotaon peta&d tov umpootivod deiktn Oo mpénel va
vroAoyilel To PAKOG TG emonuacpévng cvokevng WEB.

e H opoatdétta g ovokevng sufoitcpod WEB pmopet va dapépet avaroyo pe to
mAGtog. Ta peyardtepa peyédn evoéyeton va etval mo edkoAa 0patd amd To LIKPOTEPQL.

e Ot ekdveg ota oToryeia (a) €mg (YY) TapaKAT® Tapovstdlovy T GVoKELT ELPOMGHLOD
WEB xot tov 1pom0 £yKatdotacns me. Apyikd, n Awpida voeléng 6to miow HEPOg ™G
ovokevigc WEB e&épyetol and 10 pukpookomikd cwAinvaplo (pkpokadetpog) (o).
Kabmng n ovokevy WEB kwveiton mpog ta eumpog, apyilel vo peyordVeEL 6€ TAATOC
(drpetpo) (B). Otav n amdotaon peta&h g Aopidog €voelEng tov cwinvapiov
(kaBempar) Kot tov dkpov g cvokevng WEB™ givar mepimov 1o 1/3 ¢ cuvolkng
amooTaoNG HeTaEy Tov dglktn g cvokevc WEB kot g évoeing, to mAdtog
(draperpog) g ocvokevng WEB eivon yevika mepinmov to 1/2 tov mAnpwg mpowbnuévov
A atovg ¢ (B). Otav n andotaom g miow Awpidag Evoeltng e cvokevng WEB and
v oo Awpida &voelEng tov cwinvapiov (kabetnpag) eivor mepimov ta 2/3 g
OLVOAMKNG amdotacng petald tov dgiktn ¢ cvokevng WEB kot tng évoeiéng, n
ovokev) WEB €yt ptdoet mepinov ota 4/5 tov TAp®g EKTTLYUEVOD TAATOVS TNG Kot
N oo Awpida Evoeling apyilel va Kiveiton mpog to mow Tunpa (y).

_ (a Eyyug deiktng Awpida £vdeigng MepipepIKOG
EPPUTELPATOG KaBeipa SeikTng
EPPUTELPATOG
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Yvompo gpporicpod avevpiopatoc WEB

- B

213 t 3

- Xnueioon:

e Ot ovokevég euPoropod  WEB  eivan
dlabéoipec TOo0 G oYM e VP AULO OGO
KOl GE GTPOYYVAD GYNLLOL.

e Ta pkpookomkd ocwAinvape VIA 17
(likpokaBetnpeg) oOwbétovy o Awpida

- EvoelEng o©T10 UmPOoTVO  AKPO TOL  Ogv
enpaviCetoar oto oyédla N TG POTOYPAPIES
TopoKate. Avt| 1 Aopida &voelEng oto
UTPOSTIVO AKPO TOL GOANVapPiov (Kabetnpa)
JEV YPNOLOTTOLEITOL Y10 TNV TOTOBETNON TNG
ovokevng eppfolopod WEB.

4

-

e Ed&v o1 odeikteg elvon ovykevipopévor (dnAadny, mn amdotaon petald TOLg
elval WkpoTepN amd TV avouevouevn), tpaPnéte mpog to. MOWM T GLOKELN
euporopod WEB péca oto pukpookomikd coinvaplo (Hkpokadetinpag) Kot Aapete
voyn T 0€0m TOL KPOGKOTIKOL GOANVOpiov (UIKPOKOOETNPOAS) Kol TOL
eEOYKOUOTOG TOL OHOPOpov ayyeiov (avevpHGUATOC), XPNOLLOTOLDVTOS OLUPOPES
YOVIEC GTO UNYAVT|LLOL OTTELKOVIONC.

e H ovokevn euPoiiocpod dev pmopel va Sloy®PIoTEL e OMOLOONTOTE GAAN 7NN
EVEPYELOG €KTOC amd o OLOKEVT €AEYYoL amocmoong tng MicroVention Inc.
BeBaiwbeite 611 vwdpyovv d100£c1peg TOLAAYLIGTOV dVO GUOKEVEG EAEYYOV ATOCTOONG
TP amd TNV Evopén TG XEYPOVPYLKNG EMEUPOCTC Y10 TOV ATOKAEIGHLO TOV ALLOPOPOV
ayyeiov (epupoiiopo).

e Ot umotapiec elvol TPOEYKATESTNUEVES OTN GLOKELN €AEyyov amdomacng. Mnv
TPOCTOONGETE VAL APALPECETE 1] VO AVTIKOTOGTCETE TIG UTATAPIES

e Mnv gypnowonoleite T0 7WPoidv palli HE OGLOKEVEG TOL  YPNGULOTOLOVV
NAEKTPIKA/ Loryvn Tk Koot [6uokevég padtosvyvomtav (RF)].

e Ot aobBeveig mov eivor aAdepykol 610 VIKEALO UTOPEL VO TOPOVGLAGOLY OAAEPYIKN
avtidpaoT GE QTN T1 GLGKELT.
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Yvompo gpporicpod avevpiopatoc WEB

o [Jlgpiinwn omorL0cONTOTE 010POMTIKNG EVEPYEWDS YO TNV O0.GOJAELN KOTA TN YpNon
[FSCA, copuneprioufavonévne tne Evdonoinong acodirsioc katda T ypnon (FSN)|,
KOTO TEPITTMGT).

Agv gvtomiotnkay KAlpakmoels ExBécewv dopbotikdv evepysiowv mpoundevty (SCAR)
oVte Emtomieg evépyeleg. Evromiotnkav oktd (8) AopBmTikég Ko TpoAnNTTIKEG evEpPYELEg
(CAPA), ¢&1 (6) €& avtav ékietsav, eved 000 (2) Bpiokoviol 6T GAGT £QAPUOYNG KOt
EALEYYOV OMOTEAEGUATIKOTNTOC.

1.5 IIepidnyn kMviknig aSloAdynong Kol KAVIKIG Topakorlov0ong netd ™
01d0eon oty ayopa

e Kilwviké vrofadpo tTnc 6uGKEVNC

AVTEG 01 GLOKEVEG KLKAOPOPN GOV YO TPMTN popd oty aryopd to 2013.

e To kAvika otorygia Yo Ty snnoaven CE

[IpaypatomomOnke evoereyng avalntnor o€ EMOTNUOVIKA TEPLOOIKA TPOKELUEVOL V.
BpeBohv peléteg otic omoieg ypnowwonomdnke 1o cvomua WEB. To edpog nuepounvicov
yo v avalnnon frav and 01 TovAiov 2013 éwc 31 lovAiov 2024. Ta amoteAéspota TG
BiBroypagikng avalRnong KaTadEKvOouY TNV KAVIKY ¥PoN TNG CLOKELNG Yo TNV
OVTILETMOTION EE0YKMUOTOS OLILOPOPOL ayyeiov otov eyképalo o 53 dpOpa, pe 11.689
aoBevelc ka1 péom mopakoAovOnon 2-3 etdv. MelemOnkav dudpopeg exPaoelc
TPOKEUEVOL va a&loAoynOel n amotedecpatikdémra TG cuokevng. Ot ekPaocelg pétpnoay
OGO KOAGQ 1) CUGKELT] APOIPESE TO AVEDPVGLLL TOV ALLOPAPOL ayyeiov.

e Acodicln
Koatd ™ ovykpion, 1o Xvomuo WEB nftav e&icov ac@parés katl emtuyéc 060 Kat dAAEG

TAPOUOLEG GVOKEVEC. T0 TOGOOTA TV OVETIOOUNTOV EVEPYELDY NTOV YOUNAA KoL TALPOLOLAL.
Agv gvtomiotnkay véol 1 dyveooctotl kivovuvor: 1o 6pehog Ba veptepel Tov KvdHvVov OTOV
YPNOLOTOLOVVTOL GOGTA.

1.6 IMBavég ayvOSTIKES 1] 0epameVTIKES EVOLAUKTIKES AVOELS

Otav oképteote evOAOKTIKEG Oepameieg, GLVIOTATOL VO ETIKOWOVEITE PE TOV EmMAYYEAUOTIOL
vyelag mov cag mopakolovdel, o omolog pmopel va AdPel vIOYN ™V ATOLIKNY GOG TEPITTMOOT).

o [evikn meptypaon OEpamTEVTIKOV EVOALOKTIKOV
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Yvompo gpporicpod avevpiopatoc WEB

H Oepaneio, mépa amd T1g yepovpyikés enepPdoetg, pmopet vo givor n KoAOTePN €mAOYN
v optopévoug acBeveis. Eoeic kat o 1atpdg oag Ba amopacicete mota givor 1 KAtdAANAN
v €66¢. Otav To copmTdpata givot To cofopd Kot ot Un XEpovpyikés mopenPaoelg oev
amodidovv, o1 UNYOVIKEG OlodKaoie Hmopel vo omoteAécovv emAOYN. Ymapyovv
TAEOVEKTILOTO KOL LELOVEKTILOLTAL YL KOOE BepamevTiKy emAoym.

1.7 TIpotewvopevn eKTaidELO Y0 TOVG YPNOTES

O yepopdc avtig ™G ovokevng Ogv yivetar amevbeiog omd Tov acbevr). Agv omouteiton
ekmaidgvon yio tov achevn.
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1 SAZETAK O SIGURNOSNOJ I KLINICKOJ UCINKOVITOSTI

[VERZIJA ZA PACIJENTE]

Revizija dokumenta: A
Datum izdavanja: 6. lipnja 2005. (6. 6. 2005.)

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 uc¢inkovitosti 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.

SSCP nije namijenjen davanju opc¢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 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 op¢e informacije

Nazivi proizvoda

Trgovacki naziv proizvoda | Sustav za embolizaciju aneurizme WEB

Klasa proizvoda Il

Osnovni UDI-DI 08402732WEBTL (MV1)
Godina izdavanja prvog 2013.

certifikata (CE)

Zakonski proizvodaé

Naziv i adresa MicroVention, Inc.

35 Enterprise
Aliso Viejo, Kalifornija, 92656
SAD

Ovlasteni predstavnik

Naziv i adresa MicroVention Europe SARL
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
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Sustav za embolizaciju aneurizme WEB

1.2 Namjena proizvoda

1.3

Tablica 1.2 Namjena

Namjena

Predvidena svrha

Ovi se proizvodi koriste za lijeCenje ispupCenja u stijenci krvne Zile koja je
pukla ili jo$ nije pukla tako da blokiraju dotok krvi u ispupcenje. Ovi se
proizvodi takoder koriste za blokiranje protoka krvi prema ispupcenjima koje
opskrbljuju mozak ili lednu mozdinu.

Indikacije za uporabu

Ovi su proizvodi postavljeni unutar ispupéenja krvne Zile kako bi zaustavili
protok krvi u nju i sprijecili ili zaustavili pucanje krvne zile u mozgu i lednoj
mozdini. Ovi su proizvodi dostupni u mnogim razliCitim veli¢inama za
koriStenje od strane lijecnika. Tijekom zahvata, lijecnik ¢e odabrati
najprikladniju veli¢inu proizvoda ovisno o veli€ini, obliku i mjestu ispupcenja
krvne zile koju treba blokirati.

Namijenjene skupine
pacijenata

Pacijenti koji imaju ispupcenje krvne zile u mozgu ili lednoj mozdini koja je
pukla ili jos nije pukla (aneurizme)

Kontraindikacije
i/ili ogranicenja

Nema

Opis proizvoda

Tablica 1.3 Opis proizvoda

Opis proizvoda

Opis proizvoda

Ovi se proizvodi postavljaju unutar vaSeg tijela putem sustava za isporuku i
usmjeravaju se kroz si¢usne cijevi koje se mogu koristiti s proizvodom koji ima
specifiénu unutarnju mjeru prema ispupcenju krvne zile u mozgu. Kuciste uvodnika
moze se koristiti za postavljanje sustava za isporuku u si¢usnu cijev. Lijecnik reze
proizvod koji ulazi u tijelo toplinom pomocu ru¢nog, baterijskog uredaja posebno
dizajniranog za sustav za embolizaciju aneurizme WEB. Uredaj za kontrolu se
isporucuje zasebno i moze se koristiti samo jednom.

Materijali ili
tvari u doticaju
S pacijentovim
tkivima

Dijelovi proizvoda i materijali koji se koriste za izradu sustava WEB sastoje se od
sljedecih dijelova i detaljno su opisani u sljedecoj tablici. Proizvod koji se stavlja u
tijelo (implantat WEB) stalno je u doticaju s krvlju. Sustav za isporuku WEB krv
dodiruje samo kratko vrijeme (izmedu 60 minuta i 30 dana).
Materijal

Nitinol i nitinol s platinskom jezgrom (DFT)

Platina (90 %)/iridij (10 %)

Platina (90 %)/iridij (10 %)

PET (polietilen tereftalat)

Epoksi

Informacije o
ljekovitim tvarima
u proizvodu

Proizvod ne sadrzi nikakve lijekove, tkiva Zivotinja ili proizvode od krvi.
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Opis proizvoda

Opis na¢inana koji | Svrha blokiranja protoka krvi u ispupéenju krvne zile je prekinuti dotok krvi u

proizvod postize ispupcenje, dok se omogucava protok krvi u ostatak mozga. To se postize trajnim

predvideni nacin stavljanjem proizvoda u tijelo unutar ispupcenja krvne zile.

djelovanja Nakon §to se proizvod WEB stavi unutar ispupéenja krvne zile, mreZza omogucéuje da
pacijentova krv ispuni prostor u ispupcenju gdje se stvaraju krvni ugrusci, i ostanu na
mjestu da bi usporili ili zaustavili krvarenje iz ispupcenja.

Opis dodatnog Uredaj za kontrolu odvajanja WEB (WDC) dodatak je namijenjen koristenju uz sustav

pribora WEB. Sadrzi sve $to je potrebno za funkcioniranje i odbacuje se nakon jednokratne
uporabe. Pakiran je i prodaje se odvojeno kao sterilni proizvod namijenjen samo za
jednog pacijenta.

Opis drugih uredaja | Male cijevi i zice koriste se za pravilno postavljanje proizvoda u tijelo.

ili proizvoda

namijenjenih za

uporabu u

kombinaciji s ovim

proizvodom

1.4 Rizici i upozorenja

Obratite se svom zdravstvenom djelatniku ako smatrate da imate nuspojave povezane s
proizvodom ili njegovom uporabom ili ako ste zabrinuti zbog rizika. Ovaj dokument nije
namijenjen kao zamjena za savjetovanje s vasim zdravstvenim djelatnikom ako je ono potrebno.

e Kako su se potencijalni rizici kontrolirali ili se njima upravljalo

Tvrtka koristi uobicajeni postupak za predvidanje rizika proizvoda. Postupak daje temeljitu
procjenu toga Sto bi se moglo dogoditi prilikom koristenja proizvoda. Sastavljen je popis
mogucih Stetnih ucinaka i onoga $to bi ih moglo uzrokovati. Upute za uporabu takoder
opisuju sva upozorenja ili mjere opreza. Ovo moze biti povezano s preostalim rizikom.
Prijave o bilo kakvim Stetnim uéincima evidentiraju se u bazi podataka prituzbi. Izvjesca
mogu dolaziti od korisnika, drugih zdravstvenih djelatnika ili iz publikacija. Baza podataka
redovito se procjenjuje. Stetni uéinci se istrazuju ako stope rastu ili su na odredenoj razini.
Po potrebi se mogu poduzeti radnje, poput promjena u oznacivanju ili opoziva.

e Preostali rizici i nezeljeni ucinci

Uvijek postoji rizik od neZeljenih nuspojava kad se podvrgavate bilo kojoj vrsti kirurSkog
zahvata. Tesko je to¢no odrediti izvor nekih nuspojava.

Upute za uporabu proizvoda identificirale su sljedeée poznate potencijalne nuspojave
sustava WEB:

* Krvni ugrusak na mjestu ulaska proizvoda

* Puknuce ispupcenja krvne zile
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* Ugrusak u krvnoj zili

* Rascjep s unutarnje strane krvne Zile — perforacija
* Blokada glavne krvne zile

* Krvni ugrusak

* Smanjen dotok krvi

* Stiskanje krvnih zila

* Stvaranje krvnih ugruSaka

* Nepravilno postavljanje proizvoda

* Rano odvajanje proizvoda

* Tesko uklanjanje proizvoda

e Upozorenja i mjere opreza

OPREZ: ovaj proizvod trebaju koristiti samo lijecnici koji su prosli obuku za kirurske
zahvate na krvnim Zilama mozga i ledne moZdine, u medicinskim centrima ili
bolnicama s odgovaraju¢om opremom za snimanje.

OPREZ: proizvod za embolizaciju WEB trebaju koristiti lijecnici koji su prosli
odgovarajucu obuku za ovaj proizvod.

OPREZ: koriStenje ovog proizvoda u fleksibilnoj cijevi (Kateteru) koja nije
preporucena niti potrebna moze rezultirati ekstremnom toplinom (trenjem) 1
oStec¢enjem proizvoda.

Proizvod za embolizaciju aneurizme WEB isporucuje se Cist (sterilan) 1 bez tvari koje
uzrokuju vrudicu (nepirogene), osim ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno. Nemojte
koristiti ako je ambalaza oste¢ena. Upotrijebite prije isteka roka valjanosti navedenog
na pakiranju proizvoda.

Proizvod za embolizaciju aneurizme WEB namijenjen je za jednokratnu upotrebu kod
jednog pacijenta. Uredaj za kontrolu odvajanja smije se koristiti samo jednom na
jednom pacijentu. Nemojte ponovno Cistiti (resterilizirati) i/ili ponovno Kkoristiti
proizvod jer to moze povecati rizik od ulaska bakterija u tijelo, §to moze izazvati
infekciju, uzrokovati vrucicu (pirogeni odgovor) ili druge opasne rizike po zivot.
Ponovna uporaba i/ili ¢is¢enje proizvoda nakon uporabe moze ostetiti proizvod i
sprijeciti njegovo pravilno funkcioniranje. Bacite sve proizvode prema pravilima
bolnice, medicinskim pravilima ili pravilima vlade.

Proizvod za embolizaciju WEB smije se isporuciti samo kroz si¢usnu cijev koja se
moze koristiti s mikrokateterom WEB (kompatibilnim) i koja ima plasticni (PTFE)
unutarnji povrSinski sloj. Moze se dogoditi oStecenje proizvoda WEB 1 proizvoda za
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isporuku $to moze dovesti do potrebe za uklanjanjem kako proizvoda WEB tako
1 sicusne cijevi (mikrokatetera) iz pacijenta.

e Lijecnik treba biti svjestan da sicusne cijevi od >0,53 mm (0,021 inca), u zadnjem dijelu
krvnih zila, mogu povecati rizik od nastanka krvnog ugruska u veni (tromboembolija).

e Oblikovanje vrha sicusnih katetera od 0,53 mm (0,021 inc¢a) ili viSe moze rezultirati
time da proizvod za embolizaciju WEB i sustav za isporuku nisu postavljeni pravilno
ili nisu na pravom mjestu.

e Lijecnik je duzan koristiti visokokvalitetni proizvod za snimanje (digitalno
suptrakcijsko fluoroskopsko mapiranje puta) kako bi precizno vidio gdje proizvoda
treba i1¢i 1 gdje se nalazi dok se krece kroz tijelo, te kako bi se uvjerio da je postavljen
na ispravno mjesto unutar tijela.

e Proizvod treba polako usmjeravati i uklanjati iz tijela, a ne prejako gurati niti vucéi.
Ako se proizvod vise ne moze pomaknuti, prvo treba pronaci uzrok prije ponovnog
pomicanja. Ako se proizvod previse zagrije, potrebno ga je ukloniti i provjeriti da
nije oStecen.

e Ako proizvod treba promijeniti svoj poloZaj, potrebno je visokokvalitetno snimanje
kako bi se vidjelo gdje treba i¢i i kako bi se osiguralo da se moze vidjeti te potvrditi da
je tamo gdje treba biti.

e Nemojte vrtjeti proizvod za isporuku tijekom ili nakon isporuke proizvoda za
embolizaciju. Zakretanje moZe oStetiti proizvod ili uzrokovati njegovo prerano
odspajanje.

- Ako je potrebno izvaditi proizvod WEB iz krvne zile (vaskulature) nakon §to je WEB
odvojen od proizvoda za isporuku, mogu se koristiti drugi proizvodi za njegovo
uklanjanje. Proizvodi ukljucuju uredaj za hvatanje (nazvan aligator) ili laso uredaj
nazvan zamka, koji se trebaju koristiti prema uputama proizvodaca.

e Proizvod za embolizaciju WEB postaje kraci tijekom isporuke (~60 %). Ispravno
postavljen proizvod Sirine 11 mm i duljine 9 mm mjerit ¢e ~20 mm u mikrokateteru
promjera 0,81 mm (0,032 inca).

e Ako se proizvod ispravno krece kroz tijelo, markeri koji omogucuju lijecniku da vidi
gdje se nalazi u tijelu trebali bi se vidjeti odvojeno na slici, ovisno o putu prema
ispup¢enju krvnih Zila i mjestu na kojem se nalazi ispupCenje krvnih zila. Duljina
izmedu prednjeg markera trebala bi procijeniti oznac¢enu duljinu proizvoda WEB.

e Vidljivost proizvoda za WEB embolizaciju moze se razlikovati ovisno o Sirini. Vece
veli¢ine mogu biti lakse uoc€ljive od manjih.

e Slike od (a) do (c¢) unastavku prikazuju proizvod za embolizaciju WEB 1 nacin njegove
ugradnje. Prvo, markerska traka na straznjoj strani proizvoda WEB izlazi iz siusne
cijevi (mikrokatetera) (a). Dok se proizvod WEB pomice naprijed, pocinje se
povecavati u Sirini (promjeru) (b). Kada je udaljenost izmedu oznake na cijevi
(kateteru) i vrha proizvoda WEB™ oko 1/3 ukupne udaljenosti izmedu oznaka
proizvoda WEB, Sirina (promjer) proizvoda WEB obic¢no je oko 1/2 njegove potpuno
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izvucene Sirine (b). Kada je udaljenost straznje markerske trake proizvoda WEB od
cijevi (katetera) oko 2/3 ukupne udaljenosti markerske trake proizvoda WEB, proizvod
WEB je dosegao oko 4/5 svoje potpuno postavljene Sirine i straznja markerska traka
pocinje ulaziti u straznji dio (c¢).

Proksimalni Markerska Distalni
- a marker traka marker
- implantata katetera implantata

- (b)

- Napomena:

e Proizvodi za embolizaciju WEB dostupni su
sa Sirokim vratom 1 okruglog oblika.

e Sicusne cijevi VIA 17 (mikrokateteri) imaju
markersku traku na prednjem kraju, koja nije
prikazana na crtezima ili fotografijama u
nastavku. Ova markerska traka na prednjem
kraju cjev€ice (katetera) ne koristi se za
isporuku proizvoda za embolizaciju WEB.

e Ako su markeri grupirani zajedno (tj. krac¢a je udaljenost izmedu njih nego $to se
ocekivalo), povucite proizvod WEB za embolizaciju u sicusnu cijev (mikrokateter)
1 uzmite u obzir polozaj te cijevi 1 ispupcenje krvne zile (aneurizma) koristeéi
razlicite kutove na uredaju za snimanje.

e Proizvod za embolizaciju ne moze se odvojiti ni s jednim drugim izvorom napajanja
osim s uredajem za kontrolu odvajanja tvrtke MicroVention Inc. Prije pocetka
kirurskog zahvata za blokiranje krvne Zile (embolizacija), provjerite da su dostupna
najmanje dva uredaja za kontrolu odvajanja.

e Baterije su unaprijed postavljene u uredaj za kontrolu odvajanja. Nemojte pokusavati
ukloniti ili zamijeniti baterije.
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e Nemojte Kkoristiti zajedno s proizvodima koji koriste elektriéne/magnetske valove
(uredaji radiofrekvencije (RF)).
e Pacijenti koji su alergi¢ni na nikal mogu dozivjeti alergijsku reakciju na ovaj proizvod.

e Sazetak bilo koje sisurnosne korektivne radnje (FSCA, ukljucujuéi FSN)
ako je primjenjivo

Nisu utvrdene eskalacije izvjeStaja o korektivnim radnjama dobavljaca (SCAR) niti
terenske aktivnosti. Identificirano je osam (8) korektivnih i preventivnih mjera (CAPA).
Sest (6) je zatvoreno, a dvije (2) su u fazi implementacije i provjere u¢inkovitosti.

1.5 Sazetak klinicke procjene i klinickog pracenja nakon stavljanja proizvoda
na trziste

e Kilini¢ki kontekst proizvoda

Ovi su proizvodi prvi put plasirani na trziSte 2013. godine.

e Kilini¢ki dokazi za dobivanje oznake CE

Provedena je temeljita pretraga Casopisa kako bi se pronasla ispitivanja u kojima je
koristen sustav WEB. Raspon datuma za pretrazivanje bio je od 1. srpnja 2013. do 31.
srpnja 2024. Rezultati pretrage literature pokazuju klinicku uporabu proizvoda za
lijeCenje ispupcenja krvnih zila u mozgu u 53 ¢lanka s 11.689 pacijenata s prosjeCnim
pracenjem od 2 — 3 godine. Prouceni su razlic¢iti ishodi kako bi se procijenila u¢inkovitost
proizvoda. Ishodi su mjerili koliko dobro je proizvod ocistio ispupcCenje krvnih zila.

e Sigurnost

Sustav WEB bio je siguran i uspjesan kao i drugi sli¢ni proizvodi kada se usporede. Stope
nezeljenih nuspojava bile su niske i slicne. Nisu pronadeni novi ili nepoznati rizici. Korist
¢e biti veca od rizika kada se proizvod koristi kako je predvideno.

1.6 Druge dijagnosticke ili terapijske alternative

Kada razmatrate koriStenje alternativnih terapija, preporucuje se kontaktiranje zdravstvenog
djelatnika koji moze uzeti u obzir vasu individualnu situaciju.
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e Onpdi opis terapijskih mogucnosti

Lijecenje koje nije kirur§ko moze biti najbolje za neke pacijente. Vi i vas lijecnik odlucit ¢ete
Sto je najbolje za vas. Kada su simptomi tezi i nekirurske intervencije ne djeluju, mehanicki
zahvati mogu biti opcija. Svaka opcija lijeenja ima svoje prednosti i nedostatke.

1.7 Predlozena obuka za korisnike

Pacijent ne rukuje izravno ovim proizvodom. Pacijentu nije potrebna obuka.
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A BIZTONSAGOSSAGRA ES A KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE
VONATKOZO OSSZEFOGLALO [BETEGEKNEK SZOLO VERZIO]

Dokumentumverzié: A
Kibocsatas datuma: 2025. janius 06.

A biztonsagossagra és a klinikai teljesitOképességre vonatkoz6 6sszefoglaldo (SSCP) célja,
hogy a nyilvanossag szaméara hozzaférést biztositson az eszkdz biztonsagossaganak és
Klinikai teljesitoképességének fobb szempontjaira vonatkozé frissitett 6sszefoglalohoz. Az
alabbiakban szerepld informacidk betegeknek vagy laikusoknak szolnak. A biztonsagossag
¢s a klinikai teljesitOképesség egészségiigyi szakemberek szamara késziilt, részletesebb
Osszefoglaldja a dokumentum elsé részében talalhato.

Az SSCP nem nyujt altalanos tanacsokat egy adott egészségi allapot kezelésére vonatkozoan.
Kérjuk, forduljon egészségugyi szakemberéhez, ha az egészségi allapotaval vagy az
eszkoznek az On helyzetében vald hasznalataval kapcsolatban kérdései vannak. Ez az SSCP
nem helyettesiti az implantadtumkartyat vagy a hasznélati utmutatot, amely az eszkoz
biztonsagos hasznalatara vonatkoz6 informéciokat nyujt.

1.1 Azeszkdz azonositasa és altalanos informaciok

1.1. tdblazat: Az eszkdz azonositasa és altalanos informéciok

Eszkdznevek

Eszkoz kereskedelmi neve

WEB aneurizma-embolizéciés rendszer

Eszkoz osztélya

Alapveté UDI-DI azonositd

08402732WEBTL (MV1)

Az els6 tanusitvany (CE)
kibocsatasanak éve

2013

Hivatalos gyarto

Név és cim

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
Amerikai Egyesiilt Allamok

Meghatalmazott képviselo

Név és cim

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Franciaorszag

Bejelentett szervezet

Név és cim

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Németorszag
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1.2 Az eszkoz rendeltetésszeri hasznalata

1.2. tdblazat: Rendeltetésszerii hasznalat

Rendeltetésszerii hasznalat

Rendeltetés

Ezeket az eszkdzoket mar megrepedt vagy még meg nem repedt érfalduzzanat
kezelésére hasznaljak a véraramlas kitliremkedésbe vald bejutasanak elzarasaval.
Ezeket az eszkozoket az agyat vagy gerincvel6t ellatd erek duzzanatainak
véraramlasanak elzaraséra is hasznaljak.

A felhasznalas
javallatai

Ezeket az eszkdzoket az erek duzzanataiba helyezik, hogy megallitsak a vér
bearamlasat, és igy megakadalyozzak, hogy az ér szétrepedjen az agy vagy a
gerincveld allomanyaban. Ezek az eszk6zok szamos kiilonbozd méretben
allnak rendelkezésre az orvosok szdmara. Az eljaras soran az orvos az elzarni
kivant érduzzanat mérete, alakja és elhelyezkedése alapjén valasztja ki a
legmegfeleldbb eszkdozméretet.

Célzott
betegcsoport(ok)

Az agyban vagy a gerincvelében mar megrepedt vagy még meg nem repedt
érduzzanattal (aneurizmaval) rendelkez6 betegek

Ellenjavallatok és/vagy
korlatozasok

Nincs

1.3 Az eszkodz leirasa

1.3. tdblazat: Az eszkoz leirasa

Az eszkoz leirasa

Az eszkoz leirasa

Ezeket az eszkdzoket a test belsejébe helyezik egy behelyezérendszer segitségével.
Ezt apré csoveken keresztul irdnyitjak, amelyek az eszkozzel egyitt hasznalhatok,
amely meghatarozott belsé mérettel rendelkezik az agyban 1év6 érduzzanatoknak
megfelelden. Egy bevezetdtok hasznalata segitheti a behelyezorendszer elhelyezését
a kisméretii csében. A test belsejébe helyezend6 eszkdzt az orvos hét hasznalva vagja
méretre egy kézi, akkumulatoros eszkdzzel, amelyet kifejezetten a WEB aneurizma-
embolizacios rendszerhez terveztek. A vezérld kiilon keriil forgalomba, és csak
egyszer hasznalhatd.

A beteg szOveteivel
érintkezésbe keriild
anyagok vagy
készitmények

A WEB rendszer alkatrészei és anyagai az kovetkezd Osszetevokbol késziilnek,
amelyeknek a részletes leirasa az alabbi tablazatban talalhatd. A testbe keriil6 eszkoz
(WEB implantatum) folyamatosan érintkezik a vérrel. A WEB behelyezdrendszer
csak rovid ideig (60 perc és 30 nap kozott) érintkezik a vérrel.
Anyag
Nitinol és nitinol platinamaggal (DFT)
Platina 90% / iridium (10%)
Platina 90% / iridium (10%)
PET (polietilén-tereftalat)
Epoxi
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Az eszkdz leirasa

Az eszkdzben

1év6 gyodgyaszati
anyagokra vonatkoz6
informaciok

Az eszkozok nem tartalmaznak gydgyszereket, allati szoveteket vagy
vérkészitményeket.

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

A véraramlas elzarasanak célja az érben, hogy megakadalyozza a vér bejutasat
a duzzanatba, mikdzben lehet6vé teszi a vér aramlésat az agy tobbi részébe. Ezt gy
érik el, hogy az eszkozt érokre a testbe, az érduzzanatba belsejébe helyezik.

Miutan a WEB eszkozt elhelyezték az érduzzanatban, a hald lehet6vé teszi, hogy
a beteg vére kitdltse az érduzzanatban 1évo helyet, ahol a vérrdgok kialakulnak,
és a helyén marad, hogy lelassitsa/megallitsa a vérzést az érduzzanatba.

A tartozékok leirasa

A WEB leviélasztasvezérld (WDC) a WEB rendszerhez hasznalhaté tartozék. Ez
mindent tartalmaz, ami a miikkodéshez sziikséges, és egy hasznalat utan ki kell dobni.
A steril eszkdzt kiilon csomagoljak és értékesitik, csak egyetlen beteg szamara.

Az egyuttes
hasznalatra szant
egyéb eszkdzok vagy
termékek leirdsa

Kis csoveket és drotokat hasznalnak az eszkoz megfeleld elhelyezéséhez a testben.

1.4 Kockéazatok és figyelmeztetések

Forduljon egészségugyi szakemberéhez, ha ugy Véli, hogy az eszkdzzel vagy annak hasznélataval
Osszefliggd mellékhatasokat tapasztal, vagy ha aggddik a kockdzatok miatt. Ez a dokumentum nem
helyettesiti az egeszsegligyi szakemberrel valo konzultaciét, ha arra van szikség.

A lehetséges kockazatok ellenorzésének vagy kezelésének modja

A vallalat szabvanyos eljarast alkalmaz az eszkdzkockézat eldrejelzésére. A folyamat
alapos becslést ad arrél, hogy mi torténhet az eszkéz hasznalata soran. Osszeallitottuk
a lehetséges artalmak és az azokat okozd tényezok listajat. A hasznalati Utmutato
a figyelmeztetéseket és az Ovintézkedéseket is leirja. Ezek 0sszefliggésbe hozhatok

a fennmaradd

kockazattal.

Az esetleges karokrol szol6  bejelentéseket

egy

panaszadatbazisban kovetik nyomon. A jelentések szarmazhatnak a felhasznaloktol vagy
mas egeészséglgyi szakemberektl, illetve kiadvanyokbol. Az adatbazist rendszeresen
értekelik. Az artalmakat akkor vizsgaljak, ha az aranyok ndvekednek vagy egy bizonyos
szinten vannak. Szikség esetén olyan intézkedéseket lehet hozni, mint peldaul a cimkézés
megvaltoztatasa vagy a visszahivas.

Fennmarado kockazatok és nemkivanatos hatasok

Bérmilyen tipust miitétnél mindig fennall a nemkivanatos mellékhatdsok kockazata. Nehéz
lehet pontosan megismerni egyes mellékhatasok forrasat.
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Az eszkdz hasznélati Utmutatéja a WEB rendszer aldbbi ismert lehetséges

mellékhatésait azonositja:

* Vérrog az eszkoz bevezetési helyén

« Erduzzanat megrepedése

* Vérrog az érben

* Az ér belso oldalanak hasadasa — perforacio
* F6 ér elzarddasa

» Vérrog

* Csokkent vérellatas

* Az ér O0sszehuzodasa

» Vérrogképzodés

* Az eszk0z nem megfeleld elhelyezése
* Az eszkoz 1d9 el6tti levalasa

» Az eszkOz nehéz eltavolitasa

e Figyelmeztetések és dvintézkedések

VIGYAZAT: Ezt az eszkozt csak az agy és a gerincveld ereiben végzett sebészeti
beavatkozasokban képzett orvosok hasznélhatjak a megfeleld képalkotd berendezéssel
rendelkezd egészségiigyi kozpontokban/kérhazakban.

VIGYAZAT: A WEB embolizaci6s eszkozt csak olyan orvosok hasznalhatjak, akik
megfeleld képzésben részesiiltek az eszkoz hasznalatéra.

VIGYAZAT: Az eszkéz nem ajanlott vagy nem sziikséges rugalmas csében
(katéterben) vald hasznélata til magas hot (strlédas okozta hét), és az eszkoz
karosodasat eredmeényezheti.

A WEB aneurizma-embolizalé eszkozt tisztan (sterilen) és lazat okoz6 anyagoktol
mentesen (nem pirogénen) szallitjuk, Kivéve, ha az eszk6z csomagolasat felbontottak
vagy megsérult. Ne hasznélja, ha a csomagolas sérult. A termék csomagolasan
feltuntetett lejarati datum el6tt hasznalja fel.

A WEB aneurizma-embolizacios eszkozt egy alkalommal, egy betegnél lehet
hasznalni. A levalasztasvezérl9-eszkozt egy alkalommal, egy betegnél lehet hasznalni.
Ne tisztitsa meg Gjra (sterilizalja Gjra) és/vagy ne hasznélja Gjra az eszkdzt, mert ez
novelheti a baktériumok szervezetbe jutdsanak és a szervezet megbetegitésének
(fertozésének) kockazatat, lazat (pirogén reakcidt) okozhat vagy mas olyan
kockazatokat, amelyek halalosak (életveszélyesek) lehetnek. Az eszkéz Gjboli
felhasznalasa és/vagy Ujboli tisztitasa karosithatja az eszkozt, és nem fog megfeleléen
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miikodni. Az Osszes eszkoz hulladékkezelését a korhazi/egészségiigyi iranyelveknek
vagy a hatalyos jogszabalyoknak megfelelden kell végezni.

e A WEB embolizécids eszkdzt csak a WEB (kompatibilis) mikrokatéterrel hasznélhato,
milanyag (PTFE) belsd feliileti réteggel rendelkezd, kisméretii csovon keresztiil szabad
behelyezni. A WEB eszkoz és a behelyezdeszkoz karosodhat, ami ahhoz vezethet, hogy
mind a WEB eszkozt, mind a kisméretli csdvet (mikrokatétert) el kell tavolitani
a betegbdl.

e Az orvosnak tisztaban kell lennie azzal, hogy az > 0,53 mm-es kisméretli csdvek az
erek hatsdé szakaszdn ndvelhetik a véndban kialakuld vérrog (tromboembdlia)
kockazatat.

e A kisméreti katéterek hegyének 0,53 mm vagy annal nagyobb mértékli formazasa azt
eredményezheti, hogy a WEB embolizicios eszkdz és a behelyezdrendszer nem
megfelelden vagy nem a megfeleld helyre keriil elhelyezésre.

e Az orvosnak kivald6 mindségli képalkotdé berendezést kell hasznélnia (digitalis
szubtrakcios fluoroszkopos uttérképezés), hogy pontosan lassa, hové kell az eszkdznek
kertlnie, és hol van az eszkéz, mikdzben a testen keresztil mozog, illetve hogy
megbizonyosodjon arrdl, hogy a megfelel6 helyre keriil a testen beliil.

e Az eszkozt lassan kell irdnyitani és eltavolitani a testbdl, és nem szabad tal erdsen tolni
vagy hizni. Ha az eszk6z méar nem mozog, akkor meg kell talalni az okot, mieldtt Gjra
mozgatna. Ha az eszkoz talsidgosan felmelegszik, el kell tavolitani, tulsagosan és
ellendrizni kell, hogy nem sériilt-e meg.

e Ha az eszkoz helyzetét meg kell valtoztatni, kivalé mindségli képalkotasra van sziikség
ahhoz, hogy latszddjon hova kell kertilnie és hogy az eszkdz biztosan lathat6 legyen,
ezaltal ellendrizhetdvé valjon, hogy a kivant helyen van-e.

e Ne forgassa el a behelyezdeszkozt az embolizacids eszkdz behelyezése kdzben
vagy utan. Az eszkOz elforgatasa az eszkoz karosoddsdhoz, vagy id6 eldtti
levalasahoz vezethet.

- Ha a WEB eszkozt el kell tavolitani az érbdl (vissza kell hiizni az érrendszerbdl),
miutdn a WEB-et levalasztottak a behelyezdeszkozrél, mas eszkozok is hasznalhatok
az eltavolitasahoz. Ezek kozé tartozik egy markoloeszkoz (Ugynevezett alligator) vagy
egy lasszOeszkoz, ugynevezett hurok, amelyet a gyarto utasitasai szerint kell hasznalni.

e A WEB embolizécids eszkdz bevezetés soran rovidebbé valik (~60%). Egy helyesen
behlyezett, 11 mm széles x 9 mm hossz( eszk6z ~20 mm hosszu lesz egy 0,81 mm-es
mikrokatéterben.

e Ha az eszkdoz megfelelden mozog a testben, akkor az orvos szamdra a testben
valo elhelyezkedését lehetové tevd jeloléseknek kiilon-kilon kell megjelennitk
a képen, attol fliggden, hogy milyen Uton jut el az érduzzanathoz, €s hol talalhato
az érduzzanat. Az eliilsd jelolok kozotti hossznak meg kell kozelitenie a WEB
eszkdz megjel6lt hosszat.
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e A WEB embolizaciés eszktz lathatésdga a szélesség fliggvényében valtozhat;
a nagyobb méretek kénnyebben lathatok, mint a kisebbek.

e Az aldbbi (a)—(c) képek a WEB embolizacios eszkozt és annak behelyezési folyamatat
mutatjak. El0szor is, a WEB eszkdz hatuljan 1€v0 jeloldsav kilép a kisméretli cs6bol
(mikrokatéterbol) (a). Ahogy a WEB eszkdz elorehalad, a szélessége (dtmérdje) egyre
nagyobb lesz (b). Amikor a cs6 (katéter) jelolésavja és a WEB™ eszkdz hegye kozotti
tavolsag a WEB eszkoz teljes jelolétavolsaganak kb. 1/3-a, a WEB eszkdz szélessege
(atméréje) altalaban a teljesen kinyomott szélesség kb. 1/2-ének felel meg (b). Amikor
a WEB-eszkoz hatso jeloldsavja és a csd (katéter) hatso jeloldsavja kozotti tdvolsag a
WEB eszkoz teljes jelolotavolsaganak koriilbeliil 2/3-a, a WEB-eszkoz elérte a teljesen
kibontott szelessegének korilbelul 4/5-¢ét, és a hatso jelolésav a hatso rész felé kezd
mozogni (c).

_ (a) Implantét_um_ ) Katéter- Implantatum
proximalis jelol6 jeldlésav  disztalis jeldls

- (b)

- Megjegyzes:

e A WEB embolizécios eszkdzok széles nyaku
¢s kerek formdju valtozatban is elérhetdk.

e A VIA 17 kisméretii csdvek (mikrokatéterek)
eliilsd végén van egy jelolésav, amely nem
lathatd az al&bbi rajzokon vagy fénykepeken.
Ezt a cs6 (katéter) eliilsé végen 1évo jelolo-
sdvot nem hasznaljak a WEB embolizécios
eszkdz behelyezéséhez.

4

e Ha a jel6lok 0sszetomoriilnek (azaz a vartnal rovidebb a markerek kozotti tavolsag),
htizza vissza a WEB embolizal6 eszkozt a kisméretli csébe (mikrokatéterbe), és vegye
figyelembe a kisméretii csé (mikrokatéter) €s az érduzzanat (aneurizma) helyzetét a
képalkoto gépen tobb kiilonboz6 szogbdl.
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WEB aneurizma-embolizacios rendszer

e Az embolizal6 eszkdz nem valaszthatd le mas dramforréssal, csak a MicroVention Inc.
levalasztasvezérlo-eszkozzel. A mitéti eljaras megkezdése elott, gy6z0djon meg rola,
hogy legalabb két levalasztasvezérlo-eszkoz all rendelkezésre az ér elzérésara
(embolizaciora).

e Az akkumulatorok el6re be vannak toltve a levalasztasvezérl6-eszkozbe. Ne probélja
meg eltavolitani vagy kicserélni az akkumulatorokat.

e Ne hasznalja egyiitt olyan eszkdzokkel, amelyek elektromos/magneses hullamokat
hasznalnak (radiofrekvencias [RF]) eszkdzok.

e A nikkelre allergias betegek allergias reakciot mutathatnak erre az eszkdzre

e A helyszini biztonsagossaqgi korrekcios intézkedések dsszefoglaldja (FSCA, beleértve
az FSN-t is), ha van ilyen

Nem azonositottak a beszallitoi korrekcios intézkedési jelentések (SCAR) vagy helyszini
intézkedések eszkaldlasat. Nyolc (8) korrekcidos és megeléz6 intézkedést (CAPA)
azonositottak, amelyek koziil hat (6) lezarult, kettd (2) pedig a végrehajtasi és hatasossagi
ellendrzési szakaszban van.

1.5 A Kklinikai ertékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai utankdvetés
dsszefoglalasa

o Az eszkoz klinikai hattere

Ezek az eszk6zok el6szor 2013-ban kertiltek forgalomba.

e A CE-jeldlés klinikai bizonyitéka

A folyoiratokban alapos keresést végeztek olyan kutatdsok utan, amelyekben a WEB
rendszert alkalmaztak. A keresés a 2013. julius 1. és 2024. jalius 31. kozotti id6szakra
vonatkozott. A szakirodalmi keresés eredményei 53 cikkben, 11 689 betegnél, atlagosan 2-
3 éves utankovetési idével mutatjak az eszkodz klinikai alkalmazésat az agyi érduzzanatok
kezelésére. Szamos eredményt vizsgaltak annak értékelésére, hogy mennyire jol miikodik
az eszkdz. Az eredmények azt mérték, hogy az eszk6z mennyire jol kezelte el az
érduzzanatot.

e Biztonsagossaqg
Az 6sszehasonlitas soran a WEB rendszer ugyanolyan biztonsagos és sikeres volt, mint mas
hasonl6 eszk6zok. A nemkivanatos mellékhatasok eléfordulasi aranya alacsony volt, €s mas
eszk6zokhoz hasonlé. Uj vagy ismeretlen kockazatokat nem talaltak, és az elény nagyobb,
mint a kockazat az eszkdz eldirasoknak megfeleld hasznalatakor.
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1.6 Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak

Az alternativ kezelések meérlegelésekor javasolt, hogy lépjen kapcsolatba egy egészséglgyi
szakemberrel, aki mérlegelni tudja az On egyéni helyzetét.

e Terapias alternativak altalanos leirasa

Egyes betegek szamara a sebészeti beavatkozason kiviili kezelés lehet a legjobb, On és
orvosa fogja eldonteni, hogy mi a megfelelé az On szdmara. Ha a tiinetek stlyosabbak, és
a nem sebészeti beavatkozasok nem miikodnek, mechanikus eljarasok johetnek szoba.
Mindegyik kezelési lehetdségnek vannak eldnyei €s hatranyai.

1.7 Javasolt képzés a felhasznaldk szamara

Ezt az eszkozt a beteg kézvetlenul nem hasznélja. A betegnek nincs sziiksége képzésre.
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1

SAMANTEKT A ORYGGI OG KLINISKRI FRAMMISTODU
[SJUKLINGAUTGAFA]

Endurskodun skjals: A
Utgéafudagsetning: 6. jani 2025

Pessari samantekt & 6ryggi og kliniskri frammistodu er tlad ad veita almennan adgang ad
uppferdri samantekt yfir helstu o6ryggispaetti og Kliniska frammistodu teekisins.
Upplysingarnar hér ad nedan eru atladar sjuklingum og notendum an sérfreedikunnattu.
itarlegri samantekt & oryggi og Kliniskri frammistddu sem Gtblin  var  fyrir
heilbrigdisstarfsmenn er ad finna i fyrsta hluta pessa skjals.

Samantekt & 6ryggi og kliniskri frammistddu er ekki &tlad ad veita almennar radleggingar um
medferd vid heilsufarsvandamali. Hafdu samband vid heilbrigdisstarfsmann ef spurningar
vakna vardandi sjukdém pinn eda notkun teekisins i pinu tilviki. bessi samantekt a 6ryggi og
Kliniskri frammistodu er ekki etlud til ad koma i stadinn fyrir igraediskort eda
notkunarleidbeiningar til ad veita upplysingar um 6érugga notkun teekisins.

1.1 Audkenning taekis og almennar upplysingar

Tafla 1.1 Audkenning teekis og almennar upplysingar

Heiti taekis

Voruheiti tekis

WEB Aneurysm Embolization System

Flokkur teekis

Grunn UDI-DI: 08402732WEBTL (MVI)
Ar fyrstu (tgafu CE- 2013
vottunar

Loglegur framleidandi

Nafn og heimilisfang

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, Kalifornia, 92656
Bandarikin

Vidurkenndur fulltrai

Nafn og heimilisfang

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Frakkland

Tilkynntur adili

Nafn og heimilisfang

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
pyskaland
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1.2 Fyrirhugud notkun tekis

1.3

Tafla 1.2 Fyrirhugud notkun

Fyrirhuguo notkun

Fyrirhugadur tilgangur

Pessi teeki eru notud til ad medhdndla bungu i vegg a&dar sem annad hvort hefur
sprungid eda hefur ekki enn sprungid, med pvi ad hindra blodflaedi til
bungunnar. pessi teeki eru einnig notud til ad hindra bl6dfleedi til bungunnar
sem veitir heilanum eda manunni bl6d.

Abendingar fyrir

notkun

Pessi teeki eru sett innan i &dabdlguna til ad stddva blodfledi inn i hana og
stodva eda koma i veg fyrir ad @din springi inn i heilann og manuna. Pessi
taeki eru i mérgum mismunandi steerdum til ad laeknar geti notad pau. A medan
& aogerdinni stendur mun leeknirinn velja pa sterd tekisins sem hentar best,
midad vid steerd, 16gun og stadsetningu edarbungunnar sem & ad loka fyrir.

Aatladir sjuklingahdpar | Sjuklingar sem hafa blasedargUlp i heila eda manu sem hefur sprungid eda er

enn 6sprunginn (slagedargulpur)

Frabendingar og/eda Ekkert

takmarkanir

Lysing tekis

Tafla 1.3 Lysing teekis

Lysing teekis

Lysing & teekinu

pessum taekjum er komid fyrir inni i likamanum med afhendingarkerfi, sem er styrt i
gegnum 6rsmaar sléngur sem heegt er ad nota med taekinu og hefur akvedid breiddarmal ad
innan yfir edabunguna i heilanum. Innsetningarhulstur er haegt ad nota til ad hjélpa til vid
ad koma afhendingarkerfinu fyrir i 6rslongunni. Teekid sem fer inn i likamann er skorid
med hita af leekni sem notar handstyrt, rafhlduknuid teeki sem er sérstaklega hannad fyrir
WEB Aneurysm Embolization kerfid. Styringin fylgir sér og er adeins hagt ad nota hana
einu sinni.

Efni sem komast
i snertingu vid
vefi sjuklings

ihlutir og efni sem notud eru til ad framleida WEB-kerfid samanstanda af eftirfarandi
hlutum, sem er lyst i eftirfarandi t6flu. Teekid sem fer inn i likamann (WEB igraedsla)
snertir bl6oid allan timann. WEB afhendingarkerfid snertir bl6did adeins i skamman tima
(milli 60 mindtna og 30 daga).

Efni
Nitinol og Nitin6l med Platinukjarna (DFT)
Platina 90%/iridium (10%)
Platina 90%/Iridium (10%)
PET (polyetylen tereftalat)
Epoxy

Upplysingar um
lyf sem taekid
inniheldur

Takin innihalda engin lyf, dyraefni eda blodafurdir.
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Lysing teekis
Lysing pvi Tilgangurinn med pvi ad hindra bl6ofledi i &dabdlu er ad stddva bldo fra pvi ad komast
hvernig inn i béluna & sama tima og bl6dinu er leyft ad fleeda til annarra hluta heilans. betta er gert
leekningataekid med pvi ad setja teekid i likamann innan Gtbolgins blodaeda um alla framtid.
neer fram . Eftir ad WEB taekio hefur verid sett i bugdu i &dinni, leyfir mdskvinn blédi sjuklingsins
fyrirhugadri ad fylla rymid i bugdunni par sem blddsegar myndast og haldast & stadnum til ad heegja a
verkun . Lo

eda stddva blaedingu i bugduna.
Lysing & WEB Detachment Controller (WDC) er aukabUnadur sem er notadur med WEB-kerfinu.
aukahlutum petta inniheldur allt sem parf til ad virka og er fleygt eftir eina notkun. Pad er pakkad og

selt sér sem seeft teeki fyrir einn sjukling eingdngu.

Lysing 4 6drum | Litlar sléngur og virar eru notadar til ad koma teekinu almennilega fyrir i likamanum.
teekjum eda
vérum sem
&tladar eru til
samhlida
notkunar

1.4 Heettur og varnadarord

Hafdu samband vid leekninn ef pd telur pig finna fyrir aukaverkunum sem tengjast leekningateekinu
eda notkun pess, eda ef pu hefur ahyggjur af ahattu. petta skjal kemur ekki i stadinn fyrir
radleggingar heilbrigdisstarfsfolks ef & parf ad halda.

e Hvernig haft hefur verio eftirlit med moégulequm adhattupattum og peir medhandladir

Fyrirteekid notar stadlad ferli til ad spa fyrir um ahaettu teekisins. Ferlid veitir itarlegt mat &
bvi hvad geeti gerst pegar teekid er notad. Listi yfir mdgulega skada og hvad geeti valdid
beim er tekinn saman. | leidbeiningum um notkun er einnig lyst vidvérunum eda
varGdarradstofunum. paer kunna ad tengjast eftirstandandi ahaettu. Tilkynningar um skada
eru raktar i kvOrtunargagnabanka. Skyrslur geta komid frd notendum, 0dru
heilbrigdisstarfsfolki eda birtingum. Gagnagrunnurinn er metinn reglulega. Skadar eru
rannsakadir ef tidnin er ad aukast eda er & akvednu stigi. Adgerdir eins og breytingar &
merkingum eda innkoéllun geta verid framkveemdar ef naudsyn krefur.

e [Eftirstandandi ahattupeettir og aukaverkanir

Pad er alltaf haetta & 6aeskilegum aukaverkunum pegar pu ferd i einhvers konar skurdadgerd.
Pad getur verid erfitt ad vita nakveemlega hver uppruni sumra aukaverkana er.

Notkunarleidbeiningar taekisins greindu fra eftirfarandi pekktum hugsanlegum aukaverk-
unum WEB-kerfisins:

* Blodtappi 4 inngdngustad par sem taekid er sett inn

* Rof & utbungun 1 &0
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* Blodtappi 1 ®0

* Rof innan i bl6dza - gétun

* Adalbléozdalokun

* Blodtappi

* Minnkad bl6dstreymi

* brengsli 1 blodaedum

* Bl6otappamyndun

* Rong stadsetning tekisins

* Snemmbiiin aftenging taekisins

* Erfitt er a0 fjarlegja taekid

e Vidvaranir og varudarradstafanir

VARUD: betta teeki etti adeins ad vera notad af leknum sem eru sérpjalfadir i
skurdadgeroum & &dum heilans og manunnar & leeknamidstédvum/sjukrahisum med
réttan myndgreiningarbunad.

VARUD: WEB embolization tekid tti ad vera notad af leknum sem hafa fengid
videigandi pjalfun fyrir petta taeki.

VARUD: Notkun pessa taekis i sveigjanlegri slongu (legg) sem ekki er mealt med eda
krafist getur valdid miklum hita (naningi) og skemmdum & teekinu.

WEB Aneurysm Embolization teekid er afhent hreint (seeft) og laust vid efni sem valda
sotthita (ekki sotthitavaldandi) nema umbudir einingarinnar séu opnar eda skemmdar.
Notid ekki ef umbudirnar eru skemmdar. Notist fyrir fyrningardagsetningu sem fram
kemur & umbUdum vorunnar.

WEB Aneurysm Embolization tekid skal nota einu sinni & einum sjuklingi.
Aftengistyringarbdnadurinn er etladur til ad nota einu sinni & einn sjukling.
Endurhreinsido ekki (s&fid) tekid aftur og/eda endurnotid pad, par sem pad getur
aukinni hettu a ad syklar komist i likamann og sykt hann (syking) og valdid hita
(soétthitavaldandi vidbragd) eda annarri heettu sem getur verid lifsheettuleg. Ef teekid er
endurnytt og/eda hreinsad aftur eftir notkun, getur pad skemmt teekid og pad mun ekKi
virka rétt. Hentu 6llum teekjum i samreemi vid reglur sjakrahuss/leekna eda stjornvalda.
WEB-blddreksbunadinn méa adeins afhenda i gegnum orlitid rér sem er nothaft med
WEB (samhafu) orholréri og hefur plast (PTFE) innra yfirbordslag. Pad getur ordid
skemmd & WEB-takinu og inngjafarteekinu, sem getur leitt til pess ad fjarlaegja parf
baedi WEB-teekid og 6rsmaa rorid (6rgangras) ur sjaklingnum.

Laeknirinn atti ad vera medvitadur um ad >0,021" drsmaar slongur i bakenda blédaeda
geta aukid haettuna & ad fa blodtappa i blazed (segarek).
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e Ef oddur 6rsmérra holleggja er motadur um 0,021" eda meira getur pad leitt til pess ad
WEB blodreksbinadurinn og inngjafarkerfid verdi ekki sett rétt & eda komid rétt fyrir.

e Laknirinn verdur ad nota hagaeda myndatdkuteeki (stafreen fradrattarmyndataka fyrir
vegakortaflaedisgreiningu) til ad sja nakveemlega hvar teekid parf ad fara og hvar pad er
& medan pad fer i gegnum likamann, og til ad tryggja ad pad sé sett & réttan stad inni i
likamanum.

e Takid atti ad vera styrt og fjarleegt Ur likamanum haegt og ekki yta eda toga of fast. Ef
teekio heettir ad hreyfast parf ad finna orsdkina adur en pad er hreyft aftur. Ef teekid
verdur of heitt parf ad fjarlegja pad og ganga Ur skugga um ad pad sé ekki skemmt.

e Ef taekid parf ad breyta stodu sinni, er naudsynlegt ad nota hageda myndgreiningu til
ad sja hvert pad parf ad fara og til ad ganga Ur skugga um ad pad sjdist, til ad stadfesta
ad pad sé par sem pad parf ad vera.

e Snulid ekki afhendingarteekinu medan a gjof embdliunartaekisins stendur eda eftir ad
henni lykur. Snaningur teekisins getur skemmt pad eda valdid pvi ad pad aftengist of
fljott.

- Eftaka parf WEB-takid Ut Ur blodaedinni (sott Ur eedakerfinu) eftir ad WEB-taekid hefur
verid aftengt fra afhendingartaekinu, er haegt ad nota énnur teeki til ad na pvi at. Ef taka
parf WEB-taekid Ut ur blédaedinni (sétt Gr eedakerfinu) eftir ad WEB-teekid hefur verid
aftengt fra afhendingartaekinu, er haegt ad nota 6nnur teeki til ad na pvi at.

e WEB embolisationar teeki verda styttra vio afhendingu (~60%). Rétt sett upp 11 mm
breitt x 9 mm langt teeki mun malast ~20 mm langt i 0.032™ érholrori.

o Ef teekid hreyfist rétt i gegnum likamann, ettu merkin sem gera leekninum Kleift ad sja
hvar pad er i likamanum ad birtast sér a myndinni, eftir pvi hvada leid er farin ad
&darbolgunni og hvar @darbdlgan er stadsett. Lengdin milli fremsta merkisins & ad
samsvara merktri lengd WEB-taKkisins.

e Synileiki WEB-blddreksbunadar getur verid mismunandi eftir breidd; steerri sterdir eru
audsjaanlegri en minni.

e Myndirnar i (a) til (c) hér ad nedan syna WEB-blodreksbunadinn og hvernig hann er
settur upp. Fyrst fer merkibandid aftan & WEB takinu Gt Gr 6rsmau rorinu
(6rsmagoéngum) (a). Pegar WEB taxkid er fert afram byrjar pad ad stekka i breidd
(bvermal) (b). bpegar fjarleegdin milli merkistrengs rors (katheter) og odda WEB™
teekisins er um pad bil 1/3 af heildarfjarleegd merkistrengja hja WEB tekisins, er breidd
(pbvermal) WEB tekisins almennt um pad bil 1/2 af fullri Gtbreiddri breidd pess (b).
pegar fjarleegdin fra WEB-teekinu vid aftari merkingaband ad sléngu (legg) er um
2/3 af heildarfjarleegdinni milli merkjabanda WEB-tekisins, hefur WEB-taekid nad um
4/5 af fullframlengdri breidd sinni og aftara merkingabandid byrjar ad feerast inn i aftari
hlutann (c).
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_ (a) Naleegdarmarkari Merki-band Markari fjarenda
igreedslu & slongu igreedslu

- (b)

173

- Athugasemd:

e WEB takjum til emboliseringar er haegt ad fa
baedi i vidum héls- og kringlaga gerdum.

e VIA 17 6rsmaar tapur (Microcatheters) eru
med framendabandi sem sést ekki &
teikningunum eda myndunum hér ad nedan.
petta merkiband fyrir fremri enda slongunnar
(legginn) er ekki notad vid afhendingu a WEB
blodrekabunadi.

e Ef merkin eru pétt saman (p.e. styttri fjarleegd & milli merkja en buist var vid), dragdu
WERB blodreksteekid aftur inn i érslénguna (6rteeki) og hafdu i huga stédu érslongunnar
(6rteekis) og edabungu (aedagulps) med pvi ad nota moérg mismunandi sjénarhorn &
myndgreiningartaekinu.

e Segarekstekid ma ekki adskilja med neinum o6drum aflgjafa en med
losunarstjérnbanadi fra MicroVention Inc. Gakktu Ur skugga um ad hafa ad minnsta
kosti tvo stjérntaeki til stjornunar & losun til taks &dur en skurdadgerdin hefst til ad loka
bl6daedinni (segavarn).

e Rafhlodur eru fyrirfram settar i stjornbunad losunarbunadarins. Reynid ekki ad
fjarleegja eda skipta um rafhlédurnar.

e Notid ekki samhlida teekjum sem nota raf- eda segulbylgjur (Utvarpstidniteki (RF)).

e Sjuklingar sem eru med ofnaemi fyrir nikkel geta fengid ofnemisvidbrégd vegna pessa
teekis
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Samantekt & 6llum adgerdum til Urbo6ta vegna 0rygais & vettvangi (FSCA, b.m.t. FSN)
ef vid a.

Engar stigmagnanir a skyrslum um Urbotaadgerdir birgja (SCARS) eda vettvangsadgeradir
voru greindar. Atta (8) leidréttingar og fyrirbyggjandi adgerdir (CAPAS) voru greindar.
Sex (6) peirra voru lokadar, en tveer (2) eru i framkveemdar- og arangursathugunarafanga.

1.5 Samantekt kliniskra matsrannsékna og eftirfylgnirannsékna eftir

1.6

markadssetningu

Kliniskur bakgrunnur takisins

Pessi taeki voru fyrst sett & markadinn arid 2013.

Klinisk sannpréfun fyrir CE-merkingu

itarleg leit i timaritum var gerd til ad finna rannsoknir par sem notad var WEB-kerfid.
Timabilid fyrir leitina var 01. juli 2013 til 31. jali 2024. Nidurstédur bokmenntaleitar syna
kliniska notkun teekisins vid medferd a blooru i &d i heila i 53 greinum med
11.689 sjuklingum, med ad medaltali 2-3 &ra eftirfylgni. Nokkrar nidurstédur voru
rannsakadar til ad meta hversu vel tekid virkar. Nidurstodurnar meeldu hversu vel tekid
hreinsadi edafellinguna.

Oryaqai
Pegar WEB System var borid saman, var pad jafn 6éruggt og arangursrikt og énnur svipud
teeki. Tioni daeskilegra aukaverkana var lag og svipud. Engin ny eda 6pekkt ahetta fannst

0g avinningurinn verdur meiri en ahattan pegar pau eru notud eins og peim er atlad.

Adrir hugsanlegir greiningar- eda medferdarvalkostir

Pegar ihugadir eru valkostir medferdar, er malt med pvi ad hafa samband vid heilbrigdis-
starfsmann sem getur tekid tillit til einstaklingsbundinna adsteedna.

Almenn lysing & medferdarirraedum

Medferdir adrar en skurdadgerdir kunna ad henta sumum sjuklingum betur, og pu og
leeknirinn pinn munud dkveda hvad sé rétt fyrir pig. begar einkenni eru alvarlegri og inngrip
an skurdadgerdar virka ekki, geta vélraen inngrip verid valkostur. pad eru kostir og 6kostir
vid hvern medferdarmdguleika.
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1.7 Radldgo pjalfun fyrir notendur

Petta teeki er ekki medhdndlad beint af sjaklingnum. Engin pjalfun er naudsynleg fyrir sjaklinginn.
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1 SINTESIDELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE
[VERSIONE PER IL PAZIENTE]

Revisione del documento: A
Data di pubblicazione: 6 giugno 2025

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 é destinata a sostituire la scheda
dell’impianto o le istruzioni per I’'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 Sistema di embolizzazione degli aneurismi WEB
del dispositivo
Classe del dispositivo I

UDI-DI di base 08402732WEBTL (MV1)
Anno di rilascio del 2013

primo certificato (CE)
Produttore legale
Nome e indirizzo MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
STATIUNITI

Rappresentante autorizzato
Nome e indirizzo MicroVention Europe SARL

30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint-Germain-en-Laye, Francia

Organismo notificato
Nome e indirizzo DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Germania
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1.2 Uso previsto del dispositivo

Tabella 1.2 Uso previsto

Uso previsto

Scopo previsto

Quiesti dispositivi vengono utilizzati per trattare un rigonfiamento nella parete
di un vaso sanguigno che si & rotto o sta per rompersi, mediante il blocco
dell’apporto di sangue al rigonfiamento. Questi dispositivi vengono utilizzati
anche per bloccare il flusso ematico al rigonfiamento nei vasi che apportano
sangue al cervello o al midollo spinale.

Indicazioni per I’'uso

Questi dispositivi vengono posizionati all’interno del rigonfiamento del vaso
sanguigno per arrestare il flusso ematico al suo interno e impedire o evitare che
il vaso sanguigno si rompa all’interno del cervello e del midollo spinale. 1
dispositivi sono disponibili in diverse dimensioni per 1’utilizzo da parte del
medico. Durante la procedura, il medico selezionera il dispositivo di misura piu
adatta in base a dimensioni, forma e posizione del rigonfiamento del vaso
sanguigno da bloccare.

Gruppi di pazienti

Pazienti che presentano il rigonfiamento di un vaso sanguigno nel cervello o

previsti nel midollo spinale che si & rotto o sta per rompersi (aneurismi).
Controindicazioni Nessuna
e/o limitazioni

1.3 Descrizione del dispositivo

Tabella 1.3 Descrizione del dispositivo

Descrizione del dispositivo

Descrizione del
dispositivo

Questi dispositivi vengono posizionati all’interno del corpo utilizzando un sistema di
rilascio guidato tramite tubi sottili che possono essere utilizzati con il dispositivo, il
quale presenta una misura interna specifica, lungo il rigonfiamento del vaso sanguigno
nel cervello. E possibile utilizzare una custodia per introduttore come ausilio nel
posizionamento del sistema di rilascio nel tubo sottile. Il dispositivo inserito nel corpo
viene tagliato dal medico utilizzando il calore per mezzo di un dispositivo portatile
alimentato a batteria, progettato specificamente per il sistema di embolizzazione degli
aneurismi WEB. Il dispositivo di controllo viene fornito separatamente e pud essere
utilizzato una sola volta.

Materiali o sostanze
a contatto con i
tessuti del paziente

Le parti del dispositivo e i materiali utilizzati per realizzare il sistema WEB sono
costituiti dai seguenti componenti, dettagliati nella tabella seguente. Il dispositivo che
viene inserito nel corpo (impianto WEB) & sempre a contatto con il sangue. Il sistema
di rilascio WEB entra in contatto con il sangue solo per un breve periodo (tra 60 minuti
e 30 giorni).

Materiale
Nitinol e nitinol con un nucleo in platino (DFT)
Platino 90%/iridio (10%)
Platino 90%/iridio (10%)
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Descrizione del dispositivo

PET (Polietilene tereftalato)
Resina epossidica

Informazioni sulle
sostanze medicinali
contenute nel

| dispositivi non contengono farmaci, tessuti di origine animale o prodotti ematici.

dispositivo

Descrizione Lo scopo dell’arresto del flusso ematico nel rigonfiamento di un vaso sanguigno ¢
del modo in cui impedire I’apporto di sangue in tale rigonfiamento, permettendo pero al sangue di
il dispositivo scorrere nel resto del cervello. Questo risultato si ottiene posizionando il dispositivo in
raggiunge la modo permanente nel corpo, all’interno del rigonfiamento del vaso sanguigno.
modalita d’azione Dopo che il dispositivo WEB & stato posizionato nel rigonfiamento del vaso sanguigno,
prevista la rete permette al sangue del paziente di riempire lo spazio nel rigonfiamento, dove si

formano i coaguli di sangue, che restano in posizione per rallentare/arrestare il
sanguinamento nel rigonfiamento.

11 dispositivo di controllo del distacco WEB (WDC) é un accessorio da utilizzare con
il sistema WEB. Presenta tutto ci0 che serve a tale scopo e viene gettato dopo un unico
impiego. E confezionato e venduto separatamente come dispositivo sterile per un unico
paziente.

Per inserire correttamente il dispositivo nel corpo, vengono usati tubi sottili e fili.

Descrizione degli
accessori

Descrizione di
altri dispositivi
0 prodotti destinati
all’uso combinato

1.4 Rischi e avvertenze

Rivolgersi al proprio medico curante se si ritiene di avere effetti collaterali legati al dispositivo o
al suo utilizzo, o se si & preoccupati per i rischi. Questo documento non sostituisce il consulto con
il proprio medico curante, se necessario.

e In che modo sono stati controllati o gestiti i potenziali rischi

L’azienda utilizza un processo standard per prevedere i rischi correlati al dispositivo. Il
processo fornisce una stima accurata di cio che potrebbe accadere quando il dispositivo
viene utilizzato. Viene compilato un elenco di possibili danni e di cio che potrebbe causarli.
Le istruzioni per I’uso descrivono anche eventuali avvertenze o precauzioni, che potrebbero
essere associate a rischi residui. Le segnalazioni di eventuali danni vengono monitorate
in un database di reclami e possono essere effettuate dagli utenti o, da altri professionisti
sanitari o derivare da pubblicazioni. Il database viene valutato periodicamente. | danni
vengono esaminati se i tassi sono in aumento o a un determinato livello. Se necessario,
¢ possibile intraprendere azioni come la modifica dell’etichettatura o il richiamo.
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e Rischi residui ed effetti indesiderati

Quando si effettua qualsiasi tipo di intervento chirurgico, sussiste sempre il rischio di effetti
collaterali indesiderati. Puo essere difficile determinare 1’origine esatta di alcuni effetti
collaterali.

Le istruzioni per ’uso del dispositivo hanno identificato i seguenti potenziali effetti

collaterali noti del sistema WEB:

* Coagulo di sangue nel sito di accesso del dispositivo
* Rottura del rigonfiamento di un vaso sanguigno

* Coagulo nel vaso sanguigno

* Lacerazione all’interno del vaso sanguigno, perforazione
* Blocco del vaso sanguigno principale

* Coagulo di sangue

* Riduzione dell’afflusso ematico

* Restringimento del vaso sanguigno

* Formazione di coaguli di sangue

* Errato posizionamento del dispositivo

* Distacco precoce del dispositivo

* Difficolta di rimozione del dispositivo

e Avvertenze e precauzioni

ATTENZIONE: questo dispositivo deve essere utilizzato solo da medici esperti in
procedure chirurgiche che interessano i vasi sanguigni del cervello e del midollo
spinale presso centri medici/ospedali dotati di apparecchiature di imaging appropriate.
ATTENZIONE: il dispositivo di embolizzazione WEB deve essere utilizzato da medici
che hanno ricevuto una formazione adeguata su questo dispositivo.

ATTENZIONE: I’utilizzo di questo dispositivo in un tubo flessibile (catetere) che non
e raccomandato o necessario potrebbe generare calore estremo (attrito) e danneggiare
il dispositivo.

Il dispositivo di embolizzazione degli aneurismi WEB viene fornito pulito (sterile) e
privo di sostanze che causano febbre (apirogeno), a meno che la confezione dell’unita
non sia aperta o danneggiata. Non utilizzare se la confezione é danneggiata. Utilizzare
prima della data di scadenza riportata sulla confezione del prodotto.

Il dispositivo per I’embolizzazione degli aneurismi WEB deve essere utilizzato una
sola volta su un unico paziente. Il dispositivo di controllo del distacco deve essere
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utilizzato una sola volta su un unico paziente. Non pulire (risterilizzare) e/o riutilizzare
il dispositivo in quanto si aumenta il rischio che i germi penetrino nel corpo e causino
un’infezione, febbre (risposta pirogenica) o altri rischi potenzialmente letali. Se il
dispositivo viene riutilizzato e/o pulito nuovamente dopo 1’uso, potrebbe subire danni
e non funzionare correttamente. Smaltire tutti i dispositivi seguendo le norme
ospedaliere/ mediche o governative.

e |l dispositivo di embolizzazione WEB deve essere rilasciato solo attraverso un tubo
sottile utilizzabile (compatibile) con il microcatetere WEB e dotato di uno strato interno
in plastica (PTFE). Possono verificarsi danni al dispositivo WEB e al dispositivo di
inserimento, con conseguente necessita di rimuovere dal corpo del paziente sia il
dispositivo WEB sia il tubo sottile (microcatetere).

e Il medico deve essere consapevole del fatto che i tubi sottili > 0,53 mm (0,021"),
nell’estremita posteriore dei vasi sanguigni, possono aumentare il rischio di un coagulo
di sangue nella vena (tromboembolia).

e La sagomatura della punta dei cateteri sottili di almeno 0,53 mm (0,021") puo causare
il mancato inserimento o il posizionamento errato del dispositivo di embolizzazione
WEB e del sistema di rilascio.

e |l medico deve utilizzare una macchina a risonanza magnetica di alta qualita
(mappatura fluoroscopica a sottrazione digitale) per vedere esattamente dove instradare
il dispositivo e il punto in cui si trova quest’ultimo mentre si muove nel corpo, nonché
per assicurarsi che sia posizionato nel sito corretto all’interno del corpo.

o |l dispositivo deve essere instradato e rimosso dal corpo lentamente, senza premere o
tirare in modo eccessivo. Se il dispositivo non si muove piu, € necessario individuare
la causa prima di spostarlo nuovamente. Se il dispositivo si surriscalda, & necessario
rimuoverlo e controllarlo per assicurarsi che non sia danneggiato.

e Se il dispositivo deve cambiare posizione, & necessario un imaging di alta qualita per
vedere dove deve essere collocato e per confermare visivamente che si trova nella
posizione corretta.

e Non far ruotare il dispositivo di inserimento durante o dopo il rilascio del dispositivo
di embolizzazione. La rotazione del dispositivo potrebbe danneggiarlo o scollegarlo
troppo presto.

- Se il dispositivo WEB deve essere rimosso dal vaso sanguigno (recuperato dal sistema
vascolare) dopo lo scollegamento del dispositivo WEB dal dispositivo di rilascio, &
possibile utilizzare altri dispositivi per estrarlo. Questi includono una pinza da presa
(denominata alligatore) o un dispositivo a cappio noto come ansa, che deve essere
utilizzato secondo le istruzioni del produttore.

e |l dispositivo di embolizzazione WEB si accorcia durante il rilascio (~60%). Un
dispositivo correttamente posizionato, largo 11 mm e lungo 9 mm, misurera ~20 mm
di lunghezza in un microcatetere da 0,81 mm (0,032").
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e Se il dispositivo si muove correttamente nel corpo, i marcatori che consentono al
medico di vedere dove si trova nel corpo dovrebbero essere visibili separatamente
sull’immagine, a seconda del percorso verso il rigonfiamento del vaso sanguigno e
della posizione di tale rigonfiamento. La lunghezza tra il marcatore anteriore dovrebbe
stimare la lunghezza del dispositivo WEB etichettato.

e La visibilita del dispositivo di embolizzazione WEB puo variare con la larghezza; le
dimensioni maggiori possono essere visibili pit facilmente rispetto a quelle minori.

e Leimmagini da (a) a (c) di seguito mostrano il dispositivo di embolizzazione WEB e
il modo in cui viene installato. Innanzitutto, la banda di marcatura sul retro del
dispositivo WEB esce dal tubo sottile (microcatetere) (a). Man mano che il dispositivo
WEB avanza, inizia a diventare piu largo (diametro) (b). Quando la distanza tra la
banda di marcatura del tubo (catetere) e la punta del dispositivo WEB é circa 1/3 della
distanza totale tra i marcatori del dispositivo WEB, la larghezza (diametro) del
dispositivo WEB e generalmente circa 1/2 della relativa larghezza completamente al di
fuori (b). Quando la distanza tra la banda di marcatura posteriore del dispositivo WEB
e la banda di marcatura posteriore del tubo (catetere) € pari a circa 2/3 della distanza
totale tra le bande di marcatura del dispositivo WEB, significa che il dispositivo WEB
ha raggiunto circa 4/5 della relativa larghezza completamente dispiegata e la banda di
marcatura posteriore inizia a muoversi nella sezione posteriore (c).

Marcatore Banda di Marcatore
(a) prossimale marcatura del distale
dell'impianto catetere dell'impianto

- (b)

- Nota:

e | dispositivi di embolizzazione WEB sono
disponibili sia nella forma a collo largo sia in
quella rotonda.

e | tubisottili VIA 17 (microcateteri) hanno una
banda di marcatura sull’estremita anteriore,
non mostrata nelle immagini o nelle foto
seguenti. Questa banda di marcatura del tubo
(catetere) dell’estremita anteriore non ¢
utilizzata per il rilascio del dispositivo di
embolizzazione WEB.
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e Se i marcatori sono raggruppati insieme (ossia se la distanza tra i marcatori € inferiore
a quella prevista), estrarre il dispositivo di embolizzazione WEB nel tubo sottile
(microcatetere) e tenere conto della posizione del tubo sottile (microcatetere) e del
rigonfiamento del vaso sanguigno (aneurisma) utilizzando diverse angolazioni sulla
macchina di imaging.

e |l dispositivo di embolizzazione non puo essere separato da fonti di alimentazione
diverse da un dispositivo di controllo del distacco MicroVention Inc. Assicurarsi di
avere a disposizione almeno due dispositivi di controllo del distacco prima di iniziare
la procedura chirurgica per bloccare il vaso sanguigno (embolizzazione).

e Le batterie sono precaricate nel dispositivo di controllo del distacco. Non tentare di
rimuovere o sostituire le batterie.

e Non utilizzare insieme a dispositivi che usano onde elettriche/magnetiche (dispositivi
a radio frequenza (RF)).

e | pazienti allergici al nichel possono avere una reazione allergica a questo dispositivo.

e Sintesi di eventuali azioni correttive per la sicurezza sul campo (FSCA, incluse le
FSN), se applicabile

Non sono stati identificati incrementi nelle segnalazioni sulle azioni correttive dei fornitori
(SCAR) né nelle azioni sul campo. Sono state identificate otto (8) azioni correttive e
preventive (CAPA), sei (6) delle quali sono state chiuse, mentre due (2) sono in fase di
attuazione e di verifica dell’efficacia.

1.5 Riassunto della valutazione clinica e del follow-up clinico post-vendita

e Contesto clinico del dispositivo

Questi dispositivi sono stati immessi sul mercato per la prima volta nel 2013.

e FEvidenza clinica per la marcatura CE

E stata effettuata una ricerca approfondita nelle riviste per trovare studi in cui & stato
utilizzato il sistema WEB. L’intervallo di date per la ricerca era compreso tra il 1° luglio
2013 e il 31 luglio 2024. | risultati della ricerca in letteratura dimostrano 1’uso clinico del
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dispositivo per il trattamento di rigonfiamenti dei vasi sanguigni nel cervello in 53 articoli,
con 11.689 pazienti e un follow-up medio di 2-3 anni. Sono stati esaminati diversi esiti per
valutare 1’efficacia del funzionamento del dispositivo. I risultati hanno valutato la capacita
del dispositivo di eliminare il rigonfiamento di un vaso sanguigno.

Sicurezza
Al confronto, il sistema WEB e risultato sicuro e con esito ottimale, pari ad altri dispositivi
simili. | tassi di effetti collaterali indesiderati sono risultati bassi e di natura simile.

Non sono stati riscontrati rischi nuovi o sconosciuti; i benefici superano i rischi quando il
sistema venga utilizzato correttamente.

1.6 Possibili alternative diagnostiche o terapeutiche

Quando si prendono in considerazione trattamenti alternativi, e consigliabile contattare il proprio
professionista sanitario, che potra tenere conto della situazione individuale.

Descrizione generale delle alternative terapeutiche

Per alcuni pazienti pud essere piu indicato un trattamento diverso dall’intervento
chirurgico. Il medico decidera con il paziente la soluzione piu adatta. Quando i sintomi
sono piu gravi e gli interventi non chirurgici non risolvono il problema, si puo ricorrere a
procedure meccaniche. Ciascuna opzione di trattamento presenta vantaggi e svantaggi.

1.7 Formazione suggerita per gli utenti

Questo dispositivo non viene maneggiato direttamente dal paziente. Non & necessaria alcuna
formazione per il paziente.
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1 SAUGUMO IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU
SANTRAUKA (VERSIJA PACIENTAMS)

Dokumento redakcija: A

ISleidimo data: 2025 m. birzelio 6 d.

Sios saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos (SKVDS) paskirtis — suteikti
visuomenei galimybe susipazinti su atnaujintais pagrindiniais priemonés saugumo ir
klinikinio veiksmingumo aspektais. Toliau pateikta informacija yra skirta pacientams arba
nespecialistams. ISsamesné saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka, skirta

sveikatos prieZiiiros specialistams, pateikiama pirmoje Sio dokumento dalyje.

SKVDS néra skirta teikti bendrojo pobiidZio patarimus dél medicininés buklés gydymo. Jei
turite klausimy apie savo medicining biikle arba priemonés naudojima jiisy atveju, kreipkités

i sveikatos prieziiiros specialista. Si SKVDS néra skirta pakeisti implanto kortelés ar
naudojimo instrukcijos, kuriose pateikiama informacija apie saugy priemonés naudojima.

1.1 Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

1.1 lentelé Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

Priemonés pavadinimai

Priemonés prekybinis
pavadinimas

WEB aneurizmos embolizacijos sistema

Priemonés klasé

Bazinis UDI-DI

08402732WEBTL (MV1)

Pirmojo sertifikato (CE)
iSdavimo metai

2013 m.

Teisétas gamintojas

Pavadinimas ir adresas

,MicroVention, Inc.*

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
USA (JAV)

Jgaliotasis atstovas

Pavadinimas ir adresas

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

Notifikuotoji jstaiga

Pavadinimas ir adresas

,»,DQS Medizinprodukte GmbH*
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Germany (Vokietija)
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1.2 Priemonés numatytasis naudojimas

1.2 lentelé Numatytasis naudojimas

Numatytasis haudojimas

Numatytoji paskirtis Sios priemonés naudojamos pratriikusiam arba nepratrikusiam kraujagyslés
sienelés issiplétimui gydyti, uzblokuojant kraujotaka j iSsiplétima. Sios
priemonés taip pat naudojamos blokuoti kraujotaka j kraujagysliy, kuriomis
krauju apriipinamos galvos arba stuburo smegenys, iSsiplétimus.

Naudojimo indikacijos | Sios priemonés jvedamos j kraujagyslés issiplétima, kad bty sustabdyta
kraujotaka j i§siplétima, o jam pratrikus kraujas neissiliety j galvos ir stuburo
smegenis. [vairiy dydziy priemonés, skirtos naudoti gydytojams. Procediiros
metu gydytojas parinks tinkamiausio dydzio priemong, jvertings kraujagyslés
i§siplétimo, kurj reikia blokuoti, dydj, formg ir vieta.

Numatytosios Pacientai, kuriy galvos arba stuburo smegenyse yra pratriikes arba nepratritkes
pacienty grupés kraujagyslés iSsiplétimas (aneurizma).
Kontraindikacijos ir Néra

(arba) apribojimai

1.3 Priemonés aprasas

1.3 lentelé Priemonés aprasas

Priemonés aprasas

Priemonés aprasas Sios priemonés jums j kiing jvedamos naudojant jvedimo sistemg ir per mazus
specifinio skersmens vamzdelius, kurie gali buti naudojami su priemone,
nukreipiamos j smegeny kraujagyslés i§siplétimg. Kad jvedimo sistemg bty lengviau
jvesti | mazajj vamzdelj, galima naudoti jvediklio mova. | kiing jvedamg priemone
gydytojas perpjauna kar$¢iu, naudodamas rankinj, maitinimo elementais varoma
jtaisa, skirtg naudoti specialiai su WEB aneurizmos embolizacijos sistema. Valdiklis
tickiamas atskirai ir skirtas naudoti tik vieng karta.

Reikmenys arba Priemonés dalys ir medziagos, i§ kuriy sudaryta WEB sistema, iSvardytos ir
medziagos, apibuidintos tolesnéje lenteléje. | kiing jvesta sistema (WEB implantas) visg laika
besilieCiancios su lieciasi su krauju. WEB jvedimo sistema su krauju lieciasi trumpai (nuo 60 minuciy
paciento audiniais iki 30 dieny).

Medziaga

Nitinolis ir nitinolis su platinos Serdimi (DFT)

Platina 90 % / iridis 10 %

Platina 90 % / iridis 10 %

PET (polietileno tereftalatas)
Epoksidiné derva

Informacija apie Priemonés sudétyje vaistiniy medziagy, gyviiny audiniy ar kraujo produkty néra.
priemongés sudétyje
esancias vaistines
medziagas

CF1105210A, ECN24-04656 KONFIDENCIALU P. 61312



fr ‘
\‘_J'\-\I(.r()\‘(.ﬂll()ﬂ

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka SSCPPT22-0001 A red., ECN25-02394 TERUMO
WEB aneurizmos embolizacijos sistema

Priemonés aprasas

Paaiskinimas, kaip Kraujagyslés iSsiplétimo vietoje blokuojant kraujotaka siekiama neleisti kraujui
priemoné naudojama | patekti j iSsiplétimo vieta, taciau leidziama jam tekéti j likusig galvos smegeny dalj.
numatytuoju bidu Tai uztikrinama visam laikui paliekant priemon¢ kraujagyslés iSsiplétimo vietoje.

Ivedus WEB priemone | kraujagyslés iSsiplétima, per tinklelj kraujas uzpildo
iSsiplétimo erdve, kurioje susiformuoja kraujo kresuliai ir ten lieka, kad sulététy arba
visiskai sustoty kraujotaka j i§siplétima.

Priedy aprasas WERB atskyrimo valdiklis (WDC) yra priedas, skirtas naudoti su WEB sistema. Jis turi

viska, ko reikia jo veikimui uztikrinti, ir iSmetamas panaudojus vieng kartg. Jis
supakuotas ir parduodamas atskirai kaip sterili priemong, skirta naudoti tik vienam
pacientui.

Kity priemoniy Priemonei tinkamai jvesti j kiing naudojami mazieji vamzdeliai ir vielos.
ar gaminiy, skirty
naudoti kartu, aprasas

1.4 Rizika ir jspéjimai

Jei manote, kad pasireiSk¢ su priemone ar jos naudojimu susijes Salutinis poveikis, arba
nerimaujate dél rizikos, kreipkités j sveikatos prieziiiros specialista. Sis dokumentas nepakeicia

konsultacijos su sveikatos priezitiros specialistu, jei ji reikalinga.

Kaip kontroliuojama arba valdoma galima rizika

Priemoniy keliamai rizikai numatyti jmon¢ naudoja standartinj procesa. Taikant §] procesa
kruopsciai jvertinama, kas gali nutikti naudojant priemon¢. Sudarytas galimos Zalos ir j3
galin¢iy sukelti veiksniy sgrasas. Naudojimo instrukcijoje taip pat apraSomi jspéjimai ir
atsargumo priemonés. Jie gali biiti siejami su lieckamaja rizika. PraneSimai apie bet kokia
zalg yra registruojami skundy duomeny bazeje. PraneSimus gali teikti naudotojai, sveikatos
prieziuros specialistai arba jy gali buti randama publikacijose. Duomeny bazé reguliariai
vertinama. Zalos atvejai nagrinéjami, jei jos rodikliai didéja arba pasiekia tam tikra lygj. Jei
reikia, galima imtis tokiy veiksmy kaip Zenklinimo pakeitimai arba priemonés atSaukimas.

Liekamoji rizika ir nepageidaujamas poveikis

Atliekant bet kokig operacijg visada kyla nepageidaujamo $alutinio poveikio rizika. Ne visy
Salutinio poveikio reiskiniy prieZastis pavyksta tiksliai nustatyti.

Priemonés naudojimo instrukcijoje nurodyti Sie zinomi galimi WEB sistemos Salutinio
poveikio reiSkiniai:

* Kraujo kresulys priemon¢s jvedimo vietoje

* Kraujagyslés iSsiplétimo plySimas

* KreSulys kraujagysléje

* PlySimas kraujagyslés viduje — perforacija
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* Pagrindinés kraujagyslés blokada
* Kraujo kresulys

* Prastesnis kraujo tiekimas

* Kraujagysliy spazmas

* Kraujo kresuliy susidarymas

* Netinkamas priemonés jvedimas

* Ankstyvas priemonés atsiskyrimas

* Sunkumas i§imant priemong

[spéjimai ir atsargumo priemonés

DEMESIO. Sig priemone turi naudoti tik gydytojai, i§mokyti atlikti galvos ir stuburo
smegeny kraujagysliy chirurgijos procediiras medicinos centruose ir ligoninése su
tinkama vaizdinimo jranga.

DEMESIO. WEB embolizacijos priemone turi naudoti gydytojai, tinkamai i¥mokyti
dirbti §ia priemone.

DEMESIO. Naudojant $ig priemone lanks¢iame vamzdelyje (kateteryje), kurio
nerekomenduojama arba nebiitina naudoti, gali biiti generuojama didelé Siluma (dél
trinties), kuri gali sugadinti priemong.

WEB aneurizmos embolizacijos priemoné tiekiama Svari (sterili) ir be karS¢iavima
sukelian¢iy medziagy (nepirogening), nebent priemonés pakuoté biity atidaryta arba
pazeista. Nenaudoti, jei pakuoté pazeista. Naudoti iki galiojimo datos, nurodytos ant
gaminio pakuotés.

WEB aneurizmos embolizacijos priemoné skirta naudoti vieng kartg vienam pacientui.
Atskyrimo valdymo ijtaisas yra skirtas naudoti vieng kartg vienam pacientui. Negalima
sterilizuoti ir (arba) naudoti priemonés pakartotinai, nes dél to didéja rizika, kad
1 organizma pateks mikroby, kurie gali sukelti liga (infekcijg), karS¢iavimag
(pirogening reakcijg) arba kitokig rizika, kuri gali biti pavojinga gyvybei. Jei panaudota
priemon¢ naudojama ir (arba) valoma pakartotinai, dél to ji gali buti apgadinta ir
tinkamai neveikti. Visas priemones iSmeskite pagal ligoniniy, medicinos ar valstybiniy
istaigy taisykles.

WEB embolizacijos priemong reikia jvesti tik per mazajj vamzdelj, kurj galima naudoti
su WEB (suderinamu) mikrokateteriu ir kurio vidinis pavirSius padengtas plastiku
(PTFE). WEB priemoné¢ ir jvedimo priemon¢ gali biiti apgadintos, dél to 1§ paciento
kiino gali tekti iStraukti ir WEB priemone, ir mazaji vamzdeli (mikrokateterj).
Gydytojas turi Zinoti, kad >0,021 col. skersmens mazieji vamzdeliai, jvesti i galines
kraujagysles, gali padidinti kraujo kresulio susidarymo venoje (tromboembolijos) rizika.
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e Formuojant 0,021 col. ar didesnio skersmens mazojo kateterio galiuka, WEB
embolizacijos priemong¢ ir jvedimo sistema gali biiti netinkamai jvestos arba nustatytos
netinkamoje vietoje.

e Gydytojas turi naudoti aukstos kokybés vaizdinimo aparatg (kuriuo galima gauti
skaitmenines subtrakcijos fluoroskopinj atvaizdj), kad tiksliai matyty, kur reikia jvesti
priemoneg ir kurioje kiino vietoje ji yra, ir kad jsitikinty, jog priemon¢ yra tinkamoje
kiino vietoje.

e Priemong reikia stumti ir i§ paciento kiino iStraukti i§ 1éto, vengiant pernelyg staigiy
judesiy. Jei priemoné nebejuda, prie§ bandant jga stumti arba traukti toliau, reikia
i$siaiSkinti pasiprieSinimo priezastj. Jei priemoné per daug jkaista, ja reikia iStraukti ir
patikrinti, ar ji neapgadinta.

e Jei reikia pakeisti priemonés padétj, butinas aukstos kokybés vaizdinimas, kad bty
aiSku, kur priemong reikia perkelti, ir kad ji biity matoma, norint jsitikinti, jog ji yra
ten, kur ir turi bati.

e Nesukite jvedimo priemonés embolizacijos priemonés jvedimo metu arba po jo.
Sukdami priemong galite ja sugadinti arba ji gali per anksti atsiskirti.

- Jei nuo jvedimo priemonés atsiskyrusia WEB priemong reikia istraukti i§ kraujagyslés,
WEB priemonei iStraukti galima naudoti kitas priemones. Tai gali biti griebtuvas arba
Kilpa, kuriuos reikia naudoti pagal jy gamintojo instrukcijas.

e WEB embolizacijos priemonés jvedimo metu sutrumpéja (apie 60 %); tinkamai jvesta
11 mm ploc€io ir 9 mm ilgio priemon¢ 0,032 col. skersmens mikrokateteryje bus apie
20 mm ilgio.

e Jei priemoné tinkamai stumiama kiine, jos zymekliai, rodantys gydytojui jos buvimo
kiine vieta, vaizde turi matytis atskirai, priklausomai nuo jos trajektorijos iki
kraujagyslés iSsiplétimo ir nuo to, kurioje vietoje yra kraujagyslés iSsiplétimas.
Atstumas iki priekinio zymeklio leidZia nustatyti pazenklintos WEB priemonés ilg;.

e WEB embolizacijos priemonés matomumas priklauso nuo jos plo¢io — platesnés
priemoneés matosi geriau uz siauresnes.

e Toliau a— paveiksléliuose pavaizduota WEB embolizacijos priemoné ir parodyta, kaip
jiivedama. Pirmiausia i§ mazojo vamzdelio (mikrokateterio) iSlenda Zymeklio juostele,
esanti WEB priemonés gale (a). Stumiant WEB priemong j priekj, jos plotis (skersmuo)
pradeda didéti (b). Kai atstumas tarp vamzdelio (kateterio) Zymeklio juostelés ir
WEB™ priemonés galo sudaro mazdaug 1/3 viso atstumo tarp WEB priemonés
zymekliy, WEB priemonés plotis (skersmuo) paprastai sudaro apie 1/2 jos visiskai
18stumto plocio (b). Kai atstumas tarp WEB priemonés galinio Zymeklio juostelés ir
vamzdelio (kateterio) galinio zymeklio juostelés sudaro apie 2/3 viso atstumo tarp
WEB priemonés Zymekliy, WEB priemoné yra pasiekusi apie 4/5 viso savo visiSkai
ivesto plocio, o galinio zymeklio juostelé pradeda judéti i galing dalj (c).
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_ (a) Implanto proksimalinis Kateterio Zymeklio  Implanto distalinis
Zymeklis juostelé Zymeklis

- (b)

173

- Pastaba.

e WEB embolizacijos priemonés tiekiamos tiek
su placiu kakleliu, tieck apvalios.

e VIA 17 mazieji vamzdeliai (mikrokateteriai)
turi priekinio galo Zymeklio juostele, kuri
toliau pateiktuose bréziniuose ar nuotraukose
nesimato. Si priekinio galo vamzdelio
(kateterio) zymeklio juostel¢ jvedant WEB
embolizacijos priemong nenaudojama.

e Jei Zymekliai laba arti vienas kito (t. y. atstumas tarp Zymekliy yra maZesnis
nei numatyta), itraukite WEB embolizacijos priemong¢ atgal j mazaji vamzdelj
(mikrokateterj) ir jvertinkite maZojo vamzdelio (mikrokateterio) bei kraujagyslés
18siplétimo (aneurizmos) padétj, apziurédami i§ daugybés jvairiy kampy vaizdinimo
aparatu.

e Embolizacijos priemonés negalima atskirti naudojant jokio kito elektrinio jtaiso,
tik ,,MicroVention Inc.“ atskyrimo valdymo jtaisa. Prie§ pradédami chirurging
venos blokavimo (embolizacijos) procediira, pasirtipinkite bent dviem atskyrimo
valdymo jtaisais.

e Maitinimo elementai ] atskyrimo valdymo jtaisg jau jdéti. Nereikia bandyti i§imti arba
pakeisti maitinimo elementy.

e Nenaudokite kartu su priemonémis, kurios naudoja elektrines arba magnetines bangas
(radijo daznio (RD) priemongs).

e Pacientams, kuriems yra alergija nikeliui, §i priemoné gali sukelti alerging reakcija.
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Bet kokiu praktinés saugos taisomuju veiksmu (FSCA. iskaitant FSN) apZvalga,
jei aktualu

Néra informacijos apie tiekéjy taisomyjy veiksmy praneSimus (SCAR) arba praktinés
saugos veiksmus. Buvo nustatyti astuoni (8) taisomieji ir prevenciniai veiksmai (CAPA),
1§ kuriy Sesi (6) buvo jvykdyti, o du (2) Siuo metu yra vykdymo ir veiksmingumo
tikrinimo stadijoje.

1.5 Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai santrauka

Klinikiné informacija apie priemone
Sios priemonés pirma karta pateiktos rinkai 2013 m.

Klinikiniai irodymai, kuriais remiantis priemoné paZenklinta CE Zenklu

IeSkant tyrimy, kuriuose buvo naudojama WEB sistema, buvo atlikta kruopsti paieSka
zurnaluose. Paieskos laikotarpis buvo nuo 2013 m. liepos 1 d. iki 2024 m. liepos 31 d.
Literatiiros paieskos rezultatai (53 straipsniai) rodo, kad priemoné buvo kliniskai naudojama
smegeny kraujagysliy iSsiplétimui gydyti 11 689 pacientams, juos stebint apie 2—3 metus.
Buvo analizuoti keli rezultatai siekiant jvertinti, kiek veiksminga yra $i priemoné. Rezultatai
parod¢, kiek veiksminga buvo priemon¢ Salinant kraujagysleés i8siplétima.

Saugumas

Palyginti su kitomis panaSiomis priemonémis, WEB sistema buvo tokia pat saugi ir
veiksminga. Nepageidaujamy Salutinio poveikio reiskiniy daznis buvo nedidelis ir panaSus
1 kity priemoniy. Naujy ar nezinomy rizikos veiksniy nebuvo nustatyta; nauda pranoks
rizikg priemong¢ naudojant taip, kaip numatyta.

1.6 Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos

Svarstant galimus alternatyvius gydymo biidus, rekomenduojama kreiptis i sveikatos priezitiros

specialista, kuris jvertins j jusy individualig situacija.

Bendrasis gydymo alternatyvy apraSymas

Kai kuriems pacientams gali biiti tinkamesnis kitoks gydymas nei chirurginé intervencija;
jus ir jusy gydytojas nuspresite, kas jums tinkamiausia. Kai simptomai sunkesni ir
nechirurginé intervencija neveikia, galima svarstyti mechaninés proceduros galimybe.
Kiekvienas gydymo biidas turi savy privalumy ir trilkumy.
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1.7 Siulomas mokymas naudotojams

Si priemoné néra skirta naudoti paciam pacientui. Pacientui nereikalingas joks mokymas.
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1.1

DROSIBAS UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS
[VERSIJA PACIENTIEM]

Dokumenta parskatiSana: A
IzdoSanas datums: 2025. gada 6. jiinijs

Sis drofuma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkums (SSCP) ir paredzéts, lai nodroginatu
publisku piekluvi atjauninatam kopsavilkumam par galvenajiem ierices droSuma un kliniskas
veiktspgjas aspektiem. Turpmak sniegtd informacija ir paredz€ta pacientiem vai
nespecialistiem. Plasaks kopsavilkums par tas droSumu un klinisko veiktsp€ju, kas sagatavots
veselibas apriipes specialistiem, atrodams §a dokumenta pirmaja dala.

SSCP nav paredzets, lai sniegtu visparigus padomus par medicinisko stavokli. Ja rodas
jautajumi par jusu veselibas stavokli vai ierices lietoSanu jiisu situacija, ludzu, sazinieties ar
savu veselibas apriipes specialistu. Sis SSCP nav paredzéts, lai aizstatu implanta Karti vai
lietoSanas instrukciju, sniedzot informaciju par ierices drosu lietoSanu.

Ierices identifikacija un vispariga informacija

1.1 tabula Ierices identifikacija un vispariga informacija

Ierices nosaukumi

Ierices tirdzniecibas WEB aneirismas embolizacijas sistéma
nosaukums

Ierices klase I

Pamata UDI-DI 08402732WEBTL (MV1)

Gads, kad izsniegts pirmais | 2013
sertifikats (CE)

Juridiskais razotajs

Nosaukums un adrese MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
ASV

Pilnvarotais parstavis

Nosaukums un adrese MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Francija

Pazinota strukttra

Nosaukums un adrese DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Vacija
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1.2 Paredzétais ierices lietojums

1.2 tabula Paredzéetais lietojums

Paredzetais lietojums

Paredzgtais mérkis

Sis ierices tiek izmantotas, lai arstétu asinsvada sienas izspilgjumu, kas ir vai
nu plisis, vai vél nav plisis, blokgjot asins piegadi izspilgjumam. STs ierices tiek
izmantotas ari tam, lai blok&tu asins plismu uz izspilgjumiem, kas apgada
smadzenes vai muguras smadzenes.

Lietosanas indikacijas

Sis ierices tiek ievietotas asinsvada izspiléjuma, lai apturétu asins plismu taja
un noverstu vai izsargatos no asinsvadu pliSanas galvas vai muguras
smadzengs. Sm iericém ir daudz da’adu izméru, kurus arsti var izmantot.
Procediiras laika arsts izv€lesies vispiemerotako ierices izméru, balstoties uz
blok€&jama asinsvada izspil§juma izméru, formu un atraSanas vietu.

Paredzeta(-as) pacientu

Pacienti, kuriem smadzeng&s vai muguras smadzengs ir asinsvada izspil&jums,

grupa(-as) kas ir plisis vai vél nav plisis (aneirismas)
Kontrindikacijas un/vai | Nav
ierobezojumi

1.3 Ierices apraksts

1.3 tabula Ierices apraksts

Ierices apraksts

Ierices apraksts

Sis ierices tiek ievietotas jiisu kermena iekSpus€, izmantojot piegades sistemu, ta tiek
vadita pa sikam caurulitém, ko var izmantot ar ierici, kurai ir Ipass iek$&ais merfjums
pari asinsvadu izspilgjumam smadzenés. Lai piegades sisteému biitu vieglat ievietot
mazaja caurulitg, var izmantot ievaditaja korpusu. lerici, kas nonak kermeni, arsts
nogriez ar siltumu, izmantojot roka turamu, ar akumulatoru darbinamu ierici, kas ir
speciali izstradata WEB aneirismas embolizacijas sist€émai. Kontrolieris tiek
piegadats atseviski, un to var izmantot tikai vienu reizi.

Materiali vai vielas,
kas saskaras ar
pacienta audiem

WEB sistémas ierices dalas un materiali sastav no $adam dalam, un tas ir siki
aprakstitas talak eso$aja tabula. lerice, kas tiek ievadita kermeni (WEB implants),
nepartraukti saskaras ar asinim. WEB piegades sistéma ar asinim saskaras tikai uz
su bridi (no 60 minttém lidz 30 dienam).
Materials
Nitinols un nitinols ar platina serdi (DFT)
Platins 90 %/iridijs (10 %)
Platins 90 %/ir1dijs (10 %)
PET (polietiléna tereftalats)
Epoksidsveki

Informacija par
zalém iericeé

Ieric@s nav zalu, dzivnieku audu vai asins produktu.
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Ierices apraksts

Apraksts par to,

ka ierice nodrosina
paredzgeto darbibas
veidu

Asins plismas blok&Sanas mérkis asinsvadu izspiléjuma ir apturét asinu ieplisanu
izspilgjuma, vienlaikus laujot asinim pliist uz smadzenu pargjam dalam. Tas tiek
panakts, uz miizu ievietojot ierici kermenT asinsvada izspil&juma.

Kad WEB ierice ir ievietota asinsvada izspil&§juma, sietin$ lauj pacienta asinim
aizpildit izspilejuma telpu, kur veidojas asins recekli, un paliek sava vieta, lai
paléninatu vai apturétu asinosanu izspilgjuma.

Aksesuaru apraksts

WEB atdalisanas kontrolieris (WDC) ir ierice, kas tiek izmantota kopa ar WEB
sistému. Tam ir viss nepiecieSamais, lai tas darbotos, un p&c vienas lietoSanas reizes
tas tiek izmests. lerice ir iepakota un tiek pardota atseviski ka sterila ierice, kas
paredzégta tikai vienam pacientam.

Citu kombinacijai
paredz&to iericu vai

izstradajumu apraksts

Lai ierici pareizi ievietotu kerment, tiek izmantotas mazas caurulites un stigas.

1.4 Riski un bridinajumi

Sazinieties ar savu veselibas apriipes specialistu, ja uzskatat, ka jums rodas ar ierici vai tas
lietoSanu saistitas blakusparadibas, vai ja jums ir bazas par risku. Sis dokuments neaizstaj

konsultaciju ar veselibas apriipes specialistu, ja tada ir nepieciesSama.

o Ka tiek kontroléti vai parvalditi iespéjamie riski

Tericu riska prognozésanai uznémums izmanto standarta procesu. Sis process nodrosina
pilnigu aplési par to, kas varétu notikt, kad ierice tiek lietota. Ir sastadits iesp&amo
kait€jumu un to iemeslu saraksts. LietoSanas instrukcija ir aprakstiti arT bridinajumi vai
piesardzibas pasakumi. Tie var biit saistiti ar atlikuSo risku. Zinojumi par jebkadu kaitgjumu
tiek 1zsekoti stidzibu datubaze. Zinojumi var nakt no lietotajiem vai citiem veselibas apriipes
specialistiem, vai no publikacijam. Datubaze tiek regulari izverteta. Ja raditaji picaug vai
atrodas noteikta Itment, kait€jumi tiek pétiti. Ja nepiecieSams, var tikt veiktas tadas darbibas
ka mark&juma maina vai atsauksana.

e AtlikuSie riski un nevelama ietekme

Veicot jebkadu operaciju, vienmer pastav risks, ka var rasties nevélamas blakusparadibas.
Blakusparadibu precizu izcelsmi var bt griiti noteikt.

lerices lietoSanas instrukcija ir noraditas Sadas zinamas WEB sist€émas iesp&jamas

blakusparadibas:

 Asins receklis ierices ievadiSanas vieta

* Asinsvada izspiléjuma plisums

» Receklis asinsvada

* Plisums asinsvada iekSpusé — perforacija

CF1105210A, ECN24-04656
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* Galveno asinsvadu noblok&jums
* Asins receklis

+ Samazinata asins piegade

* Asinsvada saspringums

* Asins recek]u veidosanas

* [erices nepareiza ievietoSana

* Paragra ierices atvienoSana

* Griitibas ierici iznemt

e Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

UZMANIBU: So ierici drikst izmantot tikai arsti, kuri ir apmaciti kirurgisku procediiru
veikSana galvas un muguras smadzenu asinsvados, medicinas centros vai slimnicas ar
atbilstosu att€lveidosanas aprikojumu.

UZMANIBU: WEB embolizacijas ierice jalieto arstiem, kuri ir pienacigi apmaciti §Ts
ierices lietoSana.

UZMANIBU: Lietojot 3o ierici elastiga caurulité (katetra), kas nav ieteicama vai
nepiecieSama, var rasties parmeérigs karstums (berze) un ierice var tikt sabojata.

WEB aneirismas embolizacijas ierice tiek piegadata tira (sterila) un bez drudzi
izraiso§am vielam (nepirog€na), ja vien ierices iepakojums nav ticis atverts vai
sabojats. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats. Izlietot 11dz deriguma termina beigam, kas
noradits uz izstradajuma iepakojuma.

WEB aneirismas embolizacijas ierice ir paredzEta vienreiz&jai lietoSanai vienam
pacientam. AtdaliSanas kontroliera ierici drikst izmantot tikai vienu reizi vienam
pacientam. Netiriet (nesterilizgjiet) un/vai nelietojiet ierici atkartoti, jo tas var palielinat
risku, ka organisma iekliist mikrobi, un izraisit infekciju, drudzi (pirogénu reakciju) vai
citus dzivibai bistamus riskus. Ja péc lietoSanas ierice tiek lietota un/vai tirita atkartoti,
ta var tikt sabojata un funkcion& nepareizi. Visas ierices izmetiet, ieve€rojot
slimnicas/medicinas vai valdibas noteikumus.

WEB embolizacijas ierice japiegada tikai caur mazu cauruliti, kas jaizmanto kopa ar
saderigo WEB mikrokatetru un kam ir plastmasas (PTFE) iekS€jas virsmas slanis. Var
rasties WEB ierices un piegades ierices bojajumi, kas var novest pie ta, ka ir
nepiecieSams iznemt no pacienta gan WEB ierici, gan mikrokatetru.

Arstam jaapzinas, ka > 0,021" mazas caurulites asinsvadu aizmuguréja gala var
palielinat asins recekla veidoSanas risku véna (tromboembolija).

Veidojot siko katetru galu par 0,021" vai vairak, pastav risks, ka WEB embolizacijas
ierici un piegades sist€ému var neievietot vai ievietot nepareizi.
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e Arstam japarliecinas, ka tiek izmantota augstas kvalitates att€lveidoSanas iekarta
(digitala subtrakcijas fluoroskopiska cela kart€Sana), lai precizi redzetu, kur iericei
jaatrodas un kur ta atrodas, parvietojoties kermeni, ka ari, lai nodroSinatu, ka ta ir
ievietota pareizaja vieta kerment.

e Jerice javada un jaiznem no kermena 1&€nam, un to nedrikst stumt vai vilkt parak stipri.
Ja ierice vairs nekustas, pirms tas atkartotas parvietoSanas ir jaatrod c€lonis. Ja ierice
klust parak karsta, ta ir jaiznem un japarbauda, lai parliecinatos, ka ta nav bojata.

e Ja iericei nepiecieSams mainit atraSanas vietu, ir janodroSina augstas kvalitates
att€lveidoSana, lai redz€tu, kur tai janoklist, un parliecinatos, ka ta ir redzama,
apstiprinot, ka ta ir pareizaja vieta.

e Negroziet ievadiSanas ierici embolizacijas ierices piegades laika vai pec tas piegades.
Ierices grozisana var to sabojat vai izraisit tas priekslaicigu atvienoSanos.

- Jair nepiecieSams iznemt WEB ierici no asinsvada (iznemt no asinsrites) péc tam, kad
WEB ierice ir atdalita no piegades ierices, tas iznemsSanai var izmantot citas ierices.
Tas ietver satvérgjierici (sauktu par aligatoru) vai laso tipa ierici, ko déve par cilpu, kas
jaizmanto saskana ar raZotaja noradijumiem.

e WEB embolizacijas ierice piegades laika kliist 1saka (~60 %). Pareizi izvietota 11 mm
plata x 9 mm gara ierice 0,032" mikrokatetra biis ~20 mm gara.

e Jaierice kermeni parvietojas pareizi, markieriem, kas arstam lauj redzet, kur ta kerment
atrodas, atkariba no cela lidz asinsvada izspilé§jumam un no ta, kur atrodas asinsvada
izspilgjums, attéla vajadzetu biit redzamiem atseviski. Lai noteiktu markétas WEB
ierices garumu, janoverte attalums starp priek$ejo markieri.

e WEB embolizacijas ierices redzamiba var atSkirties atkariba no platuma; lielaki izméri
var biit redzami vieglak neka mazaki.

e Attelos no (a) 1idz (¢) zemak paradita WEB embolizacijas ierice un tas uzstadiSanas
process. Vispirms no mazas caurulites (mikrokatetra) iznak WEB ierices aizmugurgjas
dalas markiera josla (a). Kad WEB ierice tiek parvietota uz prieksu, ta sak palielinaties
platuma (diametra) (b). Ja attalums starp caurulites (katetra) markiera joslu un WEB™
ierices galu ir aptuveni 1/3 no kop&ja WEB ierices markieru attaluma, tad WEB ierices
platums (diametrs) parasti ir aptuveni 1/2 no tas pilniba izstumta platuma (b). Ja WEB
ierices aizmuguréjas markiera joslas attalums lidz caurulites (katetra) aizmugurgjai
markiera joslai ir aptuveni 2/3 no kop&ja WEB ierices markiera-markiera attaluma,
WEB ierice ir sasniegusi aptuveni 4/5 no tas pilniba izversta platuma, un aizmuguréja
markiera josla sak virzities uz aizmugurgjo dalu (c).

(a) Implanta proksimalais Katetra markiera Implanta distalais
markieris josla markieris
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i S =

- (b)

213 t 173

- Piezime.

e WEB embolizacijas ierices ir pieejamas gan
ar platu kaklinu, gan apala forma.

e VIA 17 mikrokatetriem ir priekSpuses

- markiera josla, kas nav redzama zZim&jumos

vai fotografijas zemak. Caurulites (katetra)
priekSgala markiera josla netiek izmantota
WEB embolizacijas ierices piegadei.

e Ja markieri ir sapliidusi kopa (t.i., attalums starp markieriem ir mazaks par paredzeto),
ievietojiet WEB embolizacijas ierici atpakal mazaja caurulité (mikrokatetra) un nemiet
véra mazas caurulites (mikrokatetra) un asinsvada izspiléjuma (aneirismas) stavokli,
izmantojot dazadu lenku att€lus atteélveidoSanas iekarta.

e Embolizacijas ierici nedrikst atdalit ar citu energijas avotu, ka tikai MicroVention Inc.
atdaliSanas kontroles ierici. Pirms kirurgiskas procediiras asinsvada blokéSanai
(embolizacijai) uzsakSanas parliecinieties, ka ir pieejamas vismaz divas atdaliSanas
kontroles ierices.

e Baterijas atdaliSanas kontroles iericEé jau ir ievietotas. Neméginiet iznemt vai
nomainit baterijas.

e Nelietojiet kopa ar iericem, kuras izmanto elektriskos/magnétiskos vilnus
(radiofrekvences (RF) ierices).

e Pacientiem, kuriem ir alergija pret nikeli, var rasties alergiska reakcija uz $o ierici

e Kopsavilkums par jebkuru korigéjosSu droSuma darbibu (FSCA, ieskaitot FSN),
ja piemérojams

Nav konstatéta neviena piegadataja korig€joso darbibu zinojumu (SCAR) vai lauka
darbibu eskalacija. Bija identificéti astoni (8) korig&josi un preventivi pasakumi (CAPA),
no kuriem sesi (6) tika slégti un divi (2) ir Tstenosanas un efektivitates parbaudes posma.
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Drosibas un kliniskas veiktsp&jas kopsavilkums SSCPPT22-0001 Parsk. A, ECN25-02394 TERUMO
WEB aneirismas embolizacijas sist€éma

1.5 Kliniska novertéjuma kopsavilkums un kliniska uzraudziba péc

laiSanas tirgii

Ierices kliniskais fons

Sis ierices pirmo reizi tirgi tika laistas 2013. gada.

Kliniski pieradijumi CE markéjumam

Tika veikta riupiga zurnalu parskatiSana, lai atrastu pétijumus, kuros izmantota WEB
sisttma. MekléSanas datumu diapazons bija no 2013. gada 1. julija Iidz 2024. gada
31. julijam. Literaturas mekl&Sanas rezultati liecina, ka 53 rakstos ar 11 689 pacientiem,
kuru vidg€jais noverosanas ilgums ir 2-3 gadi, ir pieradita ierices kliniska izmantoSana
asinsvadu izspiléjuma arstéSanai smadzené€s. Lai novertetu ierices darbibas efektivitati,
tika pétiti vairaki rezultati. Rezultati novertgja, cik efektivi ierice atbrivoja asinsvadu
no izspiléjuma.

Drosiba
Salidzinot WEB sistéma bija tikpat drosa un veiksmiga ka citas lidzigas ierices. Nevélamo

blakusparadibu bieZums bija zems un lidzigs. Netika atklati jauni vai nezinami riski, un
ieguvums biis lielaks par risku, ja ierices lietos atbilstosi.

1.6 Iespéjamas diagnostikas vai terapijas alternativas

Apsverot alternativus arst€Sanas veidus, ieteicams sazinaties ar veselibas apriipes specialistu, kurs
var nemt veéra jusu individualo situaciju.

Terapeitisko alternativu visparéjs apraksts

DazZiem pacientiem arstéSana, kas nav kirurgiska iejaukSanas, var bt vispiem&rotaka, un
jus kopa ar savu arstu izlemsiet, kads ir pareizakais risindjums jums. Ja simptomi ir
smagaki un nekirurgiskas iejauksanas nedarbojas, variants var bt mehaniskas procediiras.
Katram arsteSanas variantam ir priekSrocibas un trukumi.

1.7 lIeteicama apmaciba lietotajiem

So ierici pacients nelieto tiesi. Pacientam nekada apmaciba nav nepiecieSama.
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1 SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

[PASIENTVERSJON]

Revisjon av dokumentet: A

Utstedelsesdato: 6. juni 2025

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 farste delen av dette dokumentet.

Sammendraget skal ikke brukes til & gi generelle rad om behandling av en medisinsk tilstand.
Ta kontakt med helsepersonell hvis du har spgrsmal om den medisinske tilstanden eller om
bruken av enheten i din situasjon. Dette sammendraget skal ikke erstatte et implantatkort eller

bruksanvisningen for & gi informasjon om sikker bruk av innretningen.

1.1 Utstyrsidentifikasjon og generell informasjon

Tabell 1.1 Utstyrsidentifikasjon og generell informasjon

Navn pa enhet

Enhetens handelsnavn

WEB emboliseringssystem for aneurismer

Enhetsklasse

Grunnleggende UDI-DI

08402732WEBTL (MV1)

Aret da det farste
sertifikatet (CE) ble utstedt

2013

Juridisk produsent

Navn og adresse

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
USA

Autorisert representant

Navn og adresse

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Frankrike

Teknisk kontrollorgan

Navn og adresse

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Tyskland
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1.2 Tiltenkt bruk av enheten

1.3

Tabell 1.2 Tiltenkt bruk

Tiltenkt bruk

Tiltenkt formal

Disse enhetene brukes til & behandle en utposning i veggen til et blodkar som
enten har sprukket eller ikke har sprukket ennd, ved & blokkere blodtilfarselen
til utposningen. Disse enhetene brukes ogsa til & blokkere blodtilfarselen til
utposninger som forsyner hjernen eller ryggmargen.

Indikasjoner for bruk

Disse enhetene plasseres inne i utposningen pa blodkaret for & stoppe
blodtilfarselen inn i den og for & forhindre at blodkaret sprekker i hjernen eller
ryggmargen. Disse enhetene finnes i mange forskjellige starrelser. Under
prosedyren vil legen velge den mest passende enhetsstarrelsen basert pa
starrelsen pd, formen pa og plasseringen av utposningen pa blodkaret som skal
blokkeres.

Tiltenkt pasientgruppe

Pasienter som har en utposning pa blodkar i hjernen eller ryggmargen som har
sprukket eller ennd ikke har sprukket (aneurismer)

Kontraindikasjoner
og/eller begrensninger

Ingen

Beskrivelse av enheten

Tabell 1.3 Beskrivelse av enheten

Beskrivelse av enheten

Beskrivelse
av enheten

Disse enhetene plasseres i kroppen din ved hjelp av et innsettingssystem, og de styres
gjennom sma rer som kan brukes med enheten, med et spesifikt innvendig mal for
utposningen pa blodkaret i hjernen. En innferingshylse kan brukes til & plassere
innsettingssystemet i det lille karet. Enheten som plasseres i kroppen, kuttes av legen
ved hjelp av varme med et handholdt, batteridrevet apparat som er spesielt utviklet
for WEB emboliseringssystem for aneurismer. Kontrollenheteen leveres separat og
kan bare brukes én gang.

Materialer eller
stoffer som kommer
i kontakt med
pasientvev

Delene og materialene som brukes til & lage WEB-systemet, er laget av fglgende deler
0g er angitt i tabellen nedenfor. Enheten som settes inn i kroppen (WEB-implantatet),
er i konstant kontakt med blodet. WEB-innsettingssystemet er i kontakt med blodet
kun i en kort periode (mellom 60 minutter og 30 dager).
Materialer

Nitinol og nitinol med en platinakjerne (DFT)

Platina 90 %/ iridium (10 %)

Platina 90 % / iridium (10 %)

PET (polyetylentereftalat)
Epoksy

Informasjon om
medisinske stoffer
i enheten

Enhetene inneholder ikke legemidler, animalsk vev eller blodprodukter.
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Beskrivelse av enheten

Beskrivelse av
hvordan utstyret
oppnar den tiltenkte
virkningsmekanismen

Hensikten med & blokkere blodtilfgrselen i en utposning pa et blodkar, er & stenge
blodet ute fra utposningen, samtidig som blodet kan stramme til resten av hjernen.
Dette oppnas ved a plassere enheten permanent i kroppen, i utposningen pa blodkaret.
Nar WEB-enheten er plassert i utposningen pa blodkaret, gjar nettet det mulig for
pasientens blod & fylle rommet i utposningen hvor blodproppene dannes, og det blir
veerende for & bremse/stanse blgdning inn i utposningen.

Beskrivelse
av tilbehgr

WEB Detachment Controller (WDC) er et tilbehgr som skal brukes sammen med
WEB-systemet. Den inneholder alt som trengs, og den kastes etter én gangs bruk. Den
pakkes og selges separat som et sterilt utstyr for én pasient.

Beskrivelse av

andre enheter eller
produkter som skal
brukes i kombinasjon
med hverandre

Sma rer og vaiere brukes til & plassere enheten riktig inn i kroppen.

1.4 Risikoer og advarsler

Ta kontakt med helsepersonell hvis du tror du opplever bivirkninger knyttet til enheten eller bruken
av den, eller hvis du er bekymret for risikoer. Dette dokumentet skal ikke erstatte en eventuell
konsultasjon med helsepersonell.

Kontroll og handtering av potensielle risikoer

Selskapet bruker en standardprosess for a predikere risiko knyttet til enheter. Prosessen gir
en grundig vurdering av hva som kan skje nar enheten brukes. En liste over mulige skader
og arsaker utarbeides. Bruksanvisningen beskriver ogsa eventuelle advarsler eller
forholdsregler. Disse kan vere forbundet med restrisiko. Rapporter om eventuelle skader
registreres i en klagedatabase. Rapporter kan komme fra brukere, annet helsepersonell eller
fra publikasjoner. Databasen gjennomgas regelmessig. Skader undersgkes hvis forekomsten
av dem gker eller ligger pa et bestemt niva. Tiltak i form av endringer i merking eller
tilbakekalling kan iverksettes ved behov.

Restrisikoer og bivirkninger

Det er alltid en risiko for ugnskede bivirkninger ved enhver form for kirurgi. Det kan veere
utfordrende a fastsla den ngyaktige kilden til enkelte bivirkninger.

Bruksanvisningen til enheten identifiserte faglgende kjente potensielle bivirkninger av
WEB-systemet:

* blodpropp pé stedet der enheten fores inn
« ruptur i utposning pa blodkar

* blodpropp 1 blodkar
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» rift pa innsiden av blodkaret — perforasjon
* blokkering av hovedblodkar

* blodpropp

« redusert blodtilforsel

« stramhet i blodkar

* blodproppdannelse

» feil plassering av enheten

» tidlig frisetting av enheten

» vanskelig & fjerne enheten

e Advarsler og forholdsregler

ADVARSEL: Denne enheten skal kun brukes av leger som har fatt opplering
i kirurgiske prosedyrer i blodkar i hjernen og ryggmargen ved medisinske
klinikker/sykehus med riktig bildediagnostisk utstyr.

ADVARSEL: WEB-emboliseringsenheten bgr anvendes av leger som har fatt riktig
opplering i bruk av dette utstyret.

ADVARSEL.: Bruk av denne enheten i et fleksibelt rar (kateter) som ikke er anbefalt
eller pakrevd, kan fare til ekstrem varme (friksjon) og skade pa enheten.
WEB-enheten for embolisering av aneurismer leveres ren (steril) og uten
feberfremkallende stoffer (ikke-pyrogen) nar pakningen med enheten er intakt og
uskadet. Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet. Brukes far utlgpsdatoen som er
angitt pa produktemballasjen.

WEB-enheten for embolisering av aneurismer skal brukes én gang pa én pasient.
Detachment Control-enheten skal brukes én gang pa én pasient. Ikke rengjer
(resteriliser) og/eller bruk enheten pa nytt, da det kan gke risikoen for at bakterier
kommer inn i kroppen og gjer den syk (infeksjon), forarsaker feber (pyrogen respons)
eller andre risikoer som kan vere dgdelig (livstruende). Hvis enheten gjenbrukes
og/eller rengjares pa nytt etter bruk, kan det skade enheten, og den vil ikke fungere som
den skal. Kast alle enheter i henhold til medisinsk regelverk eller regelverk fra
myndighetene.

WEB-emboliseringsenheten kan kun settes inn gjennom et lite rar som kan brukes med
det kompatible WEB-mikrokateteret, og som har et indre overflatelag av plast (PTFE).
Det kan oppsta skader pa WEB-enheten og innsettingsenheten, noe som kan fare til
at bade WEB-enheten og det lille rgret (mikrokateteret) ma fjernes fra pasienten.
Legen ber vere klar over at > 0,021 in. (0,53 mm) tynne rgr i den bakre enden av
blodkar kan gke risikoen for & fa en blodpropp i venen (tromboembolisme).
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WEB emboliseringssystem for aneurismer

e Hvis tuppen pa de sma katetrene formes med 0,021 in. (0,53 mm) eller mer, kan det
fare til at WEB-emboliseringsenheten og innsettingssystemet ikke blir plassert eller
satt korrekt pa plass.

e Legen ma bruke en maskin med hgy bildediagnostisk kvalitet (kartlegging med digital
subtraksjonsfluoroskopi) for & se ngyaktig hvor enheten skal plasseres, og hvor den
befinner seg nar den beveges gjennom kroppen, samt for & sikre at den plasseres korrekt
inne i kroppen.

e Enheten skal styres og fjernes sakte fra kroppen. Ikke skyv eller trekk for hardt
i enheten. Hvis enheten ikke lenger kan beveges, ma arsaken finnes far den flyttes pa
igjen. Hvis enheten blir for varm, ma den fjernes og kontrolleres for a sgrge for at den
ikke er skadet.

e Hvis enheten ma flyttes, er hgy kvalitet pa bildediagnostikken ngdvendig for a se hvor
den ma plasseres, og for a bekrefte at den er der den skal vere.

e Unnga a vri innsettingsenheten under eller etter innsetting av emboliseringsenheten.
Hvis du roterer enheten, kan den bli skadet eller koblet fra for tidlig.

- Hvis WEB-enheten ma tas ut av blodkaret (hentes ut av vaskulaturen) etter at WEB-
enheten har blitt skilt fra innsettingsenheten, kan det brukes andre hjelpemidler for a fa
den ut. De inkluderer en gripeanordning (kalt alligator) eller en lassoanordning (kalt
snare) som bar brukes i henhold til produsentens instruksjoner.

e WEB-emboliseringsenheten blir kortere under innsetting (~60 %), og en korrekt
utplassert enhet med bredde pa 11 mm x lengde pa 9 mm vil vaere ~20 mm lang i et
0,032 in. (0,81 mm) mikrokateter.

e Hvis enheten beveges korrekt gjennom kroppen, skal markgrene som gjeor det
mulig for legen a se hvor den befinner seg i kroppen, vises separat pa bildet, avhengig
av hvor veien til utposningen pa blodkaret gar, og hvor utposningen pa blodkaret
er plassert. Lengden mellom den fremre markgaren skal estimere den merkede WEB-
enhetens lengde.

e Visning av WEB-enheten for embolisering kan variere med bredden. Sterre enheter
kan vere lettere 4 oppdage enn mindre enheter.

e Bildene i (a) til (c) nedenfor viser WEB-emboliseringsenheten og hvordan den
installeres. Farst kommer markerbandet pa baksiden av WEB-enheten ut av det lille raret
(mikrokateteret) (a). Etter hvert som WEB-enheten beveges fremover, begynner den a
gke i bredden (diameter) (b). Nar avstanden mellom rerets (kateterets) markerband og
tuppen av WEB™-enheten er omtrent 1/3 av den totale avstanden mellom WEB-
enhetens markarband, er WEB-enhetens bredde (diameter) vanligvis omtrent 1/2 av dens
fullt utskutte bredde (b). Nar avstanden mellom WEB-enhetens bakre markerband og
rgrets (kateterets) bakre markgrband er omtrent 2/3 av den totale avstanden mellom
WEB-enhetens markgrband, har WEB-enheten nadd omtrent 4/5 av sin fullt utskutte
bredde, og det bakre markerbandet begynner a ga inn i den bakre delen (c).
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a Proksimal Kateter- Distal
implantatmarker marker- implantat-
- band marker

(b)
- Merk:
e WEB-emboliseringsenheter finnes med bade
bred halsdesign og rund form.
e VIA 17 sma rgr (mikrokatetre) har et
markerband i frontenden som ikke vises
i tegningene eller bildene nedenfor. Dette
markgrbandet pa frontenden av raret
(kateteret) brukes ikke til innsetting av WEB-
emboliseringsenheten.
4N
(c)

Hvis markgrene er klumpet sammen (dvs. kortere avstand mellom markarene
enn forventet), skal WEB-enheten for embolisering trekkes tilbake i det lille
reret (mikrokateteret). Ta hensyn til posisjonen til det lille rgret (mikrokateteret)
og blodkarets utposning (aneurisme) ved hjelp av flere ulike vinkler pa
gjennomlysingsapparatet.

Emboliseringsenheten kan ikke kobles fra med noen annen strgmkilde enn en
MicroVention Inc. Detachment Controller. Sgrg for & ha minst to enheter for frisetting
tilgjengelig fer du starter den kirurgiske prosedyren for a blokkere blodkaret
(embolisering).

Batteriene er forhandsinstallert i Detachment Controller. Ikke forsgk a fjerne eller bytte
ut batteriene.
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1.5

1.6

e Ma ikke brukes sammen med enheter som anvender elektriske/magnetiske balger
(radiofrekvente (RF) enheter).
e Pasienter som er allergiske mot nikkel, kan fa en allergisk reaksjon pa denne enheten

Sammendrag av eventuelle korrigerende sikkerhetstiltak (FSCA, inkludert FSN),
hvis aktuelt

Ingen eskalering av rapporter om korrigerende tiltak (SCAR = Supplier Corrective Action
Reports) eller sikkerhetstiltak ble identifisert. Det ble identifisert atte (8) korrigerende og
forebyggende tiltak (CAPA = Corrective and Preventive Action), hvorav seks (6) ble
avsluttet og to (2) er i implementerings- og effektivitetskontrollfasen.

Sammendrag av klinisk evaluering og klinisk oppfalging
etter markedsfaring

Klinisk bakgrunn for enheten

Disse enhetene kom farst pa markedet i 2013.

Klinisk dokumentasjon for CE-merking

Det ble utfart et grundig sek i tidsskrifter for a finne studier der WEB-systemet ble benyttet.
Datoperioden for sgket var 1. juli 2013 til 31. juli 2024. Litteratursgkeresultatene viser
klinisk bruk av enheten for behandling av utposninger pa blodkar i hjernen i 53 artikler
med 11 689 pasienter med en gjennomsnittlig oppfelging pa 2-3 ar. Flere resultater ble
studert for & vurdere hvor godt enheten fungerer. Resultatene malte hvor godt enheten
fjernet utposningen i blodkaret.

Sikkerhet
WEB-systemet var like trygt og vellykket som tilsvarende enheter ved sammenligning.

Forekomsten av ugnskede bivirkninger var lav og av lik natur. Ingen nye eller ukjente
risikoer ble funnet, og fordelene vil vaere stgrre enn risikoen nar utstyret brukes som
det skal.

Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer

Nar du vurderer alternative behandlinger, anbefales det & kontakte helsepersonell som kan ta
hensyn til din spesifikke situasjon.
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e Generell beskrivelse av behandlingsalternativer

Behandlinger som ikke inneberer kirurgiske inngrep, kan veere det beste alternativet for
noen pasienter, og det er du og legen din som sammen avgjer hva som er riktig for deg.
Nar symptomer er mer alvorlige og ikke-kirurgiske inngrep ikke fungerer, kan mekaniske
prosedyrer vere et alternativ. Det finnes fordeler og ulemper ved hvert behandling-
salternativ.

1.7 Foreslatt brukeropplering

Denne enheten handteres ikke direkte av pasienten. Ingen opplering er ngdvendig for pasienten.
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1

1.1

SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES
[VERSIE VOOR PATIENTEN]

Herziening van het document: A
Datum van publicatie: 6 juni 2025

Deze samenvatting van veiligheid en klinische prestaties (SSCP - Summary of Safety and
Clinical Performance) is bedoeld om het publiek toegang te geven tot een bijgewerkte
samenvatting van de belangrijkste aspecten van de veiligheid en klinische prestaties van het
hulpmiddel. De informatie hieronder is bedoeld voor patiénten of leken. Een uitgebreidere
samenvatting van 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 die informatie biedt over het veilig gebruik van
het hulpmiddel.

Identificatie van het hulpmiddel en algemene informatie

Tabel 1.1 Identificatie van het hulpmiddel en algemene informatie

Namen van de hulpmiddelen

Handelsnaam van het hulpmiddel

WEB-embolisatiesysteem voor aneurysma's

Hulpmiddelklasse

Basis UDI-DI 08402732WEBTL (MVI)
Jaar waarin het eerste certificaat 2013
(CE) werd afgegeven

Wettelijke fabrikant

Naam en adres

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, Californié, 92656
VS

Gemachtigdvertegenwoordiger

Naam en adres

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Frankrijk

Aangemelde instantie

Naam en adres

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafle 21
D-60433 Frankfurt am Main
Duitsland
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1.2 Beoogd gebruik van het hulpmiddel

Tabel 1.2 Beoogd gebruik

Beoogd gebruik

Beoogd doel

Deze hulpmiddelen worden gebruikt voor het behandelen van een uitstulping
in de wand van een bloedvat die al dan niet is gebarsten door de bloedtoevoer
naar de uitstulping te blokkeren. Deze hulpmiddelen worden ook gebruikt om
de bloedstroom naar de uitstulping die de hersenen of het ruggenmerg van
bloed voorziet, te blokkeren.

Indicaties voor gebruik

Deze hulpmiddelen worden in de uitstulping van het bloedvat geplaatst om de
bloedstroom erin te stoppen en om te voorkomen dat het bloedvat in de
hersenen en het ruggenmerg barst. Deze hulpmiddelen hebben veel
verschillende maten voor gebruik door de arts. Tijdens uw ingreep zal de arts
het meest geschikte formaat van het hulpmiddel kiezen op basis van de grootte,
vorm en locatie van de bloedvatuitstulping die moet worden geblokkeerd.

Beoogde
patiéntengroep(en)

Patiénten die een uitstulping van een bloedvat in de hersenen of het ruggenmerg
hebben, die is gebarsten of nog niet is gebarsten (aneurysma's)

Contra-indicaties
en/of beperkingen

Geen

1.3 Beschrijving van het hulpmiddel

Tabel 1.3 Beschrijving van het hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel

Beschrijving van het
hulpmiddel

Deze hulpmiddelen worden in uw lichaam geplaatst met behulp van een
plaatsingssysteem. Het wordt gestuurd door kleine buisjes die kunnen worden gebruikt
met het hulpmiddel dat een specifieke binnenmaat heeft tot de uitstulping van het
bloedvat in de hersenen. Een introducer kan worden gebruikt om het plaatsingssysteem
in het kleine buisje te plaatsen. Het hulpmiddel dat in het lichaam wordt ingebracht,
wordt door de arts met hitte doorgesneden met behulp van een handbediend, op batterij
werkend hulpmiddel dat specifiek is ontworpen voor het WEB Aneurysm
Embolization System (WEB-embolisatiesysteem bij aneurisma). De controller wordt
apart geleverd en kan slechts één keer worden gebruikt.

Materialen of
stoffen die in contact
staan met de
weefsels van

de patiént

De onderdelen en materialen die voor het WEB-systeem worden gebruikt, omvatten
de volgende onderdelen en worden in de volgende tabel gedetailleerd beschreven. Het
hulpmiddel dat in het lichaam wordt ingebracht (WEB-implantaat) komt voortdurend
in contact met het bloed. Het WEB-plaatsingssysteem komt gedurende een korte tijd
in contact met het bloed (variérend van 60 minuten tot 30 dagen).
Materiaal
Nitinol en nitinol met een platina kern (DFT)
Platina 90%/irium (10%)
Platina 90%/irium (10%)
PET (Polyethyleentereftalaat)
Epoxy
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Beschrijving van het hulpmiddel

Informatie over
werkzame stoffen
in het hulpmiddel

De hulpmiddelen bevatten geen geneesmiddelen, dierlijke weefsels of
bloedproducten.

Beschrijving van
hoe het hulpmiddel
zijn beoogde
werking uitvoert

Het doel van het blokkeren van de bloedstroom in een bloedvatuitstulping is om te
voorkomen dat bloed de uitstulping binnenkomt, terwijl het bloed wel naar de rest van
de hersenen kan stromen. Dit wordt bereikt door het hulpmiddel permanent in het
lichaam te plaatsen binnen de uitstulping van het bloedvat.

Nadat het WEB-hulpmiddel binnen de uitstulping van het bloedvat is geplaatst, kan
met behulp van het gaas het bloed van de patiént de ruimte in de uitstulping vullen.
Daar vormen zich dan bloedstolsels die op hun plaats blijven om het bloeden in de
uitstulping te vertragen of te stoppen.

Het WEB-loskoppelhulpmiddel (WEB Detachment Controller - WDC) is een
accessoire voor gebruik met het WEB-systeem. Deze heeft alles wat nodig is om te
functioneren en wordt na eenmalig gebruik weggegooid. Het is afzonderlijk verpakt en
verkocht als een steriel hulpmiddel voor slechts één patiént.

Kleine buisjes en draden worden gebruikt om het hulpmiddel op de juiste manier in
het lichaam te plaatsen.

Beschrijving van
accessoires

Beschrijving van
andere hulpmiddelen
of producten die
bedoeld zijn om
in combinatie te
worden gebruikt

1.4 Risico's en waarschuwingen

Neem contact op met uw arts als u denkt dat u bijwerkingen ervaart die verband houden met het
hulpmiddel of het gebruik ervan of als u zich zorgen maakt over de risico's. Dit document is niet
bedoeld ter vervanging van een consult met uw arts, als u dat nodig mocht hebben.

e Hoe mogelijke risico’s zijn gecontroleerd of beheerst

Het bedrijf gebruikt een standaardproces om het risico van de hulpmiddelen te voorspellen.
Het proces biedt een grondige schatting van wat er zou kunnen gebeuren als het hulpmiddel
wordt gebruikt. Er is een lijst samengesteld van mogelijke schade en wat deze zou kunnen
veroorzaken. De gebruiksaanwijzing beschrijft ook alle waarschuwingen en voorzorgs-
maatregelen. Deze kunnen geassocieerd worden met resterend risico. Rapporten van
nadelige effecten worden gevolgd in een klachtendatabase. Rapporten kunnen afkomstig
zijn van gebruikers, andere zorgverleners of uit publicaties. De database wordt regelmatig
geévalueerd. Schadelijke effecten worden onderzocht als waarden daarvan stijgen of een
bepaald niveau bereiken. Acties zoals het wijzigen van etikettering of het terugroepen
kunnen (indien nodig) worden ondernomen.

e Resterende risico's en ongewenste effecten

Er is altijd een risico op ongewenste bijwerkingen wanneer u een operatie ondergaat.
Het kan lastig zijn om de exacte oorzaak van sommige bijwerkingen vast te stellen.
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De gebruiksinstructies van het hulpmiddel gaven de volgende bekende potentiéle
bijwerkingen van WEB System:

* Bloedstolsel op de invoeringsplaats van het hulpmiddel
* Scheur van een uitstulping in een bloedvat

* Stolsel in het bloedvat

« Scheur aan de binnenzijde van het bloedvat - perforatie
* Blokkade van hoofdbloedvat

* Bloedstolsel

* Verminderde bloedtoevoer

* De strakheid van de bloedvaten

* Vorming van bloedstolsels

* Verkeerde plaatsing van het hulpmiddel

* Vroegtijdig losraken van het hulpmiddel

* Het hulpmiddel is moeilijk te verwijderen

e Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

e OPGELET: Dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door artsen die zijn opgeleid
in chirurgische ingrepen in de bloedvaten van de hersenen en het ruggenmerg in
medische centra of ziekenhuizen met de juiste beeldvormingsapparatuur.

- OPGELET: Het WEB-embolisatiehulpmiddel dient te worden gebruikt door artsen die
hiervoor de juiste training hebben gevolgd.

e OPGELET: Het gebruik van dit hulpmiddel in een flexibele buis (katheter) die niet
wordt aanbevolen of vereist kan leiden tot extreme hitte (wrijving) en schade aan
het hulpmiddel.

e Het WEB-embolisatiehulpmiddel voor aneurysma's wordt schoon (steriel) en vrij van
koortsverwekkende stoffen (niet-pyrogeen) geleverd, tenzij de eenheidsverpakking
geopend of beschadigd is. Gebruik niet als de verpakking beschadigd is. Gebruik voor
de vervaldatum die op de verpakking van het product staat.

e Het WEB-embolisatiehulpmiddel voor aneurysma's is bedoeld om één keer bij één
patiént te worden gebruikt. Het loskoppelhulpmiddel (Detachment Controller) is voor
eenmalig gebruik bij één patiént. Reinig (resteriliseer) het hulpmiddel niet opnieuw
en/of gebruik het niet opnieuw, omdat dit het risico kan vergroten dat ziektekiemen het
lichaam binnendringen en een infectie veroorzaken, een koortsaanval (pyrogene
reactie) teweegbrengen of andere levensbedreigende risico's met zich meebrengen.
Indien het hulpmiddel na gebruik opnieuw wordt gebruikt en/of gereinigd, kan dit het
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hulpmiddel en mogelijk niet goed functioneren. VVoer alle hulpmiddelen af volgens de
richtlijnen van het ziekenhuis, de medische dienst of de overheid.

e Het WEB-embolisatiehulpmiddel moet uitsluitend worden toegediend via een kleine
buis die kan worden gebruikt met een WEB (compatibele) microkatheter en een plastic
(PTFE) binnenlaag heeft. Beschadiging van zowel het WEB-hulpmiddel als het
plaatsingshulpmiddel kan optreden, wat ertoe kan leiden dat het WEB-hulpmiddel uit
de patiént moet worden verwijderd.

e De arts moet zich ervan bewust zijn dat lange buisjes met een diameter van >0,021" in
het achterste gedeelte van de bloedvaten het risico op een bloedstolsel in de ader
(trombo-embolie) kunnen verhogen.

e Het vervormen van de punt van de kleine katheters met 0,021" of meer kan ertoe leiden
dat het WEB-embolisatiehulpmiddel en het plaatsingssysteem niet correct worden
geplaatst of geinstalleerd.

e De arts moet een beeldvormingshulpmiddel van hoge kwaliteit gebruiken (digitale
subtractiefluoroscopische roadmapping) om precies te zien waar het hulpmiddel heen
moet, waar het hulpmiddel zich bevindt terwijl het door het lichaam beweegt, en om er
zeker van te zijn dat het op de juiste plek in het lichaam wordt geplaatst.

e Het hulpmiddel moet langzaam worden gestuurd en uit het lichaam langzaam worden
verwijderd, zonder te hard te duwen of trekken. Als het hulpmiddel niet meer beweegt,
moet de oorzaak worden vastgesteld voordat u het opnieuw beweegt. Wanneer een
hulpmiddel te warm wordt, is het belangrijk dat het wordt verwijderd en gecontroleerd
om te verzekeren dat het niet beschadigd is.

e Als de positie van het hulpmiddel moet worden gewijzigd, is hoogwaardige
beeldvorming nodig om te zien waar het heen moet en om te bevestigen dat het zich op
de juiste plaats bevindt.

e Draai het plaatsingshulpmiddel niet tijdens of na de plaatsing van het
embolisatiehulpmiddel. Door het hulpmiddel te draaien kan het beschadigd raken of te
snel losraken.

- Indien het WEB-hulpmiddel uit het bloedvat moet worden verwijderd (uit de
vasculatuur moet worden gehaald) nadat het WEB-hulpmiddel van het
plaatsingshulpmiddel is losgekoppeld, kunnen andere hulpmiddelen worden gebruikt
om het eruit te halen. Hieronder vallen een grijphulpmiddel (aangeduid als 'krokodil’)
of een lassohulpmiddel (snare), die moeten worden gebruikt volgens de instructies van
de fabrikant.

e Het WEB-embolisatiehulpmiddel wordt korter tijdens de plaatsing (~60%); een
correct geplaatst hulpmiddel van 11 mm breed x 9 mm lang is ~20 mm lang in een
0,032" microkatheter.

e Als het hulpmiddel correct door het lichaam beweegt, zouden de markeringen waarmee
de arts kan zien waar het zich in het lichaam bevindt, afzonderlijk op het beeld zichtbaar
moeten zijn, afhankelijk van het traject naar de uitpuiling van het bloedvat en de locatie
ervan. Pas de afstand tussen de voorste markering aan zodat deze overeenkomt met de
gemarkeerde lengte van het WEB-hulpmiddel.
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De zichtbaarheid van het WEB-embolisatiehulpmiddel kan variéren afhankelijk van de
breedte; grotere maten zijn mogelijk beter zichtbaar dan kleinere maten.

De beelden in (a) tot en met (c) hieronder tonen het WEB-embolisatiehulpmiddel en
hoe het geinstalleerd wordt. Eerst komt de markeringsband aan de achterkant van het
WEB-hulpmiddel uit het kleine buisje (microkatheter) (a). Wanneer het WEB-
hulpmiddel naar voren wordt bewogen, neemt het in breedte (diameter) (b) toe.
Wanneer de afstand tussen de markeringsband van de buis (katheter) en de punt van
het WEB™-hulpmiddel ongeveer 1/3 is van de totale afstand tussen de
markeringsbanden van het WEB-hulpmiddel, is de breedte (diameter) van het WEB-
hulpmiddel in het algemeen ongeveer 1/2 van de volledig uitgedrukte breedte (b).
Wanneer de achterste markeringsband van het WEB-hulpmiddel zich op ongeveer 2/3
van de totale afstand tussen de markeringsbanden van het WEB-hulpmiddel en de slang
(katheter) bevindt, heeft het WEB-hulpmiddel ongeveer 4/5 van zijn volledig
uitgerolde breedte bereikt en begint de achterste markeringsband in het achterste
gedeelte (c) te bewegen.

(a) Proximale markering Markeringband Distale markering
van het implantaat voor katheters van het implantaat

i 2

(b)

213 t 173

- Opmerking:

e WEB-embolisatiehulpmiddelen zijn beschik-
baar in zowel brede halzen als ronde vormen.

e VIA 17 Kkleine buisjes (microkatheters)
hebben een markeringsband aan de voorkant
die niet zichtbaar is op de onderstaande
tekeningen of foto's. Er wordt geen gebruik
gemaakt van de markeringsband van de slang
aan de voorkant (katheter) voor de plaatsing
van het WEB-embolisatiehulpmiddel.

(©)
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e Als de markeringen samenklonteren (dat wil zeggen een kortere afstand tussen
markeringen dan verwacht), trek dan het WEB-embolisatiechulpmiddel terug in het
kleine buisje (microkatheter) en houd rekening met de positie van het kleine buisje
(microkatheter) en de uitstulping van het bloedvat (aneurysma) door veel verschillende
hoeken op het beeldvormingshulpmiddel te gebruiken.

e Het embolisatiehulpmiddel kan niet worden losgekoppeld met een andere stroombron
dan een loskoppelhulpmiddel (Detachment Controller) van MicroVention Inc. Zorg
ervoor dat er ten minste twee loskoppelhulpmiddelen (Detachment Controllers)
beschikbaar zijn voordat u begint met de chirurgische procedure om het bloedvat af te
sluiten (embolisatie).

e Batterijen zijn vooraf geladen in het loskoppelhulpmiddel (Detachment Controller).
Verwijder of vervang de batterijen niet.

e Gebruik niet samen met apparaten die elektrische/magnetische golven gebruiken, zoals
radiofrequentie-(RF)- apparatuur.

o Patiénten die allergisch zijn voor nikkel kunnen een allergische reactie op dit
hulpmiddel ervaren.

Samenvatting van eventuele corrigerende veiligheidsacties (FSCA inclusief FSN),
indien van toepassing

Er werden geen escalaties van Supplier Corrective Action Reports (SCARs - Rapporten
over corrigerende maatregelen van leveranciers) of veldacties vastgesteld. Er zijn acht (8)
Corrigerende en Preventieve Acties (CAPA's) geidentificeerd, waarvan er zes (6) zijn
afgesloten en twee (2) zich in de fase van implementatie en effectiviteitscontrole bevinden.

1.5 Samenvatting van klinische evaluatie en klinische follow-up na het in de

handel brengen

Klinische achtergrond van het hulpmiddel

Deze hulpmiddelen werden in 2013 voor het eerst op de markt gebracht.

Het klinische bewijs voor de CE-markering

Er is een grondig onderzoek van tijdschriften uitgevoerd om studies te vinden waarin het
WEB-systeem is gebruikt. Het datumbereik voor de zoekopdracht was 01 juli 2013 tot
31 juli 2024. De resultaten van de literatuurstudie tonen het klinisch gebruik aan van
het hulpmiddel voor de behandeling van bloedvatuitstulpingen in de hersenen in 53
artikelen met 11.689 patiénten en een gemiddelde follow-up van 2-3 jaar. Er zijn
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verschillende resultaten bestudeerd om te evalueren hoe goed het hulpmiddel werkt.
De resultaten maten hoe goed het hulpmiddel de uitstulping van het bloedvat verwijderde.

e Veiligheid
Bij vergelijking bleek het WEB-systeem even veilig en succesvol te zijn als andere

vergelijkbare hulpmiddelen. De percentages van ongewenste bijwerkingen waren laag en
vergelijkbaar. Er werden geen nieuwe of onbekende risico's gevonden; de voordelen zullen
groter zijn dan de risico's wanneer ze worden gebruikt zoals het hoort.

1.6 Mogelijke diagnostische of therapeutische alternatieven

Wanneer u alternatieve behandelingen overweegt, wordt aanbevolen contact op te nemen met uw
zorgverlener die rekening kan houden met uw individuele situatie.

e Algemene beschrijving van therapeutische alternatieven

VVoor sommige patiénten kan een behandeling anders dan een chirurgische ingreep de beste
optie zijn. Samen met uw arts beslist u wat het beste is voor u. Wanneer de symptomen
ernstiger zijn en niet-chirurgische interventies niet effectief zijn, kunnen mechanische
procedures een optie zijn. Er zijn zowel voordelen als nadelen verbonden aan elke
behandeloptie.

1.7 Aanbevolen training voor gebruikers

Dit hulpmiddel wordt niet rechtstreeks door de patiént bediend. Er is geen training vereist voor
de patiént.
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1 PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA I
SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ [WERSJA DLA PACJENTA]

Wersja dokumentu: A
Data wydania: 6 czerwca 2025

Celem niniejszego podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i1 skuteczno$ci klinicznej
(SSCP) jest zapewnienie publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtéwnych
aspektow bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu. Ponizsze informacje sg przeznac-
zone dla pacjentéw lub osob, ktore nie posiadajg wyksztalcenia medycznego. Obszerniejsze
podsumowanie bezpieczenstwa 1 skutecznosci klinicznej wyrobu przygotowane dla
pracownikow ochrony zdrowia znajduje si¢ w pierwszej czesci tego dokumentu.

Celem dokumentu SSCP nie jest udzielanie ogdlnych porad dotyczacych leczenia
schorzen. W przypadku pytan dotyczacych stanu zdrowia lub korzystania z wyrobu
w Panstwa sytuacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Celem niniejszego dokumentu SSCP
nie jest zastgpowanie karty implantu ani instrukcji obstugi, ktére dostarczaja informacji
o bezpiecznym uzytkowaniu wyrobu.

1.1 Identyfikacja wyrobu i informacje ogolne

Tabela 1.1 Identyfikacja wyrobu i informacje ogolne

Nazwy wyrobu

Nazwa handlowa wyrobu System embolizacji tetniakow WEB
Klasa wyrobu I

Kod Basic UDI-DI 08402732WEBTL (MV1)

Rok wydania certyfikatu 2013
(CE) po raz pierwszy
Producent prawny
Nazwa i adres MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viegjo, California, 92656
USA

Autoryzowany przedstawiciel
Nazwa i adres MicroVention Europe SARL

30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint-Germain-en-Laye, Francja

Jednostka notyfikowana
Nazwa i adres DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Niemcy
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1.2 Przeznaczenie wyrobu

Tabela 1.2 Przeznaczenie

Przeznaczenie

Zastosowanie docelowe | Wyroby te sa wykorzystywane do leczenia wybrzuszen w $cianie naczynia
krwionos$nego, ktoére moga peknaé lub juz pekty, poprzez blokowanie doptywu
krwi do wybrzuszenia. Wyroby stuza réwniez do blokowania przeptywu krwi
do uwypuklenia naczynia, ktdre zaopatruje mézg lub rdzen kregowy.

Wskazania do Wyroby te sg umieszczane wewngtrz wybrzuszenia naczynia krwionos$nego,
stosowania aby zatrzymaé przeptyw krwi do niego i zapobiec peknigciu naczynia
krwiono$nego w mozgu lub rdzeniu kregowym. Wyroby te dostepne sg w wielu
réznych rozmiarach do uzytku przez lekarzy. Podczas zabiegu lekarz dobiera
najlepszy rozmiar wyrobu na podstawie wielkosci, ksztattu i1 lokalizacji
wybrzuszenia naczynia krwiono$nego, ktore wymaga zablokowania.

Docelowa(-€) grupa(-y) | Pacjenci z wybrzuszeniem naczynia krwiono$nego w moézgu lub rdzeniu
pacjentow kregowym, ktore pekto lub moze peknaé (tetniaki)

Przeciwwskazania i/lub | Brak

ograniczenia

1.3 Opis wyrobu
Tabela 1.3 Opis wyrobu

Opis wyrobu
Opis wyrobu Wyroby sa umieszczane wewnatrz ciala za pomoca systemu dostarczania, ktory
kierowany jest przez cienkie rurki, ktore moga by¢ uzywane z wyrobem o konkretnym
wewnetrznym rozmiarze dobranym do wybrzuszenia naczynia krwiono$nego
w mozgu. Koszulke introduktora mozna wykorzysta¢ do umieszczenia systemu
dostarczania w niewielkiej rurce. Lekarz przecina wyrdb wprowadzany do ciata za
pomoca ciepla, uzywajac recznego, zasilanego bateryjnie urzadzenia zaprojek-
towanego specjalnie do systemu embolizacji te¢tniakow WEB. Kontroler jest
dostarczany osobno i moze by¢ uzyty tylko jeden raz.
Materiaty lub Czgsci wyrobu 1 materialy uzyte do wykonania systemu WEB skladajg si¢
substancje wchodzace | z nastgpujacych czesci i zostaty szczegdlowo wymienione w ponizszej tabeli. Wyrdb
w kontakt z tkankami | wsuwany do ciata (implant WEB) ma ciagly kontakt z krwia. System dostarczania
pacjenta WEB ma kontakt z krwia tylko przez krotki okres (od 60 minut do 30 dni).
Material

Nitinol i nitinol z rdzeniem platynowym (DFT)

Platyna (90%) / iryd (10%)

Platyna (90%) / iryd (10%)

PET (politereftalan etylenu)

Zywica epoksydowa
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Opis wyrobu

Informacje Wyrdb nie zawiera zadnych lekéw, tkanek zwierzgcych ani produktow

0 substancjach krwiopochodnych.

leczniczych w wyrobie

Opis sposobu, Celem zablokowania przeptywu krwi w wybrzuszeniu naczynia krwiono$nego jest
w jaki wyrob odciecie doptywu krwi do wybrzuszenia, przy jednoczesnym umozliwieniu przeptywu
osiagga docelowy krwi do pozostalej czesci mézgu. Osiaga si¢ to przez umieszczenie wyrobu w ciele,
tryb dziatania w obrebie wybrzuszenia naczynia krwiono$nego na state.

Po umieszczeniu wyrobu WEB w wybrzuszeniu naczynia krwionosnego siatka
pozwala krwi pacjenta wypelni¢ przestrzen w wybrzuszeniu, gdzie tworza si¢ skrzepy,
1 pozostaje na miejscu, aby spowolni¢ lub zatrzymac krwawienie do wybrzuszenia.

Opis akcesoriow Kontroler odtaczania WEB (WDC) jest akcesorium uzywanym z systemem WEB.
Wyréb ma wszystko, czego potrzebuje do dziatania, i jest utylizowany po
jednokrotnym uzyciu. Jest pakowany i sprzedawany oddzielnie jako sterylny wyrob
przeznaczony wylacznie dla jednego pacjenta.

Opis innych wyrobéw | Mate rurki i przewody sg uzywane do prawidlowego umieszczenia wyrobu w ciele.
lub produktow
przeznaczonych
do stosowania
W potaczeniu

1.4

Zagrozenia i ostrzezenia

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli uwaza Pan/Pani, ze wystapily skutki uboczne zwigzane
z wyrobem lub jego uzytkowaniem, lub jesli obawia si¢ Pan/Pani zagrozen. Celem niniejszego
dokumentu nie jest zastgpowanie konsultacji z lekarzem, jesli zajdzie taka potrzeba.

Metody zastosowane do kontrolowania potencjalnego rvzyka i zarzadzania nim

Firma stosuje standardowy proces prognozowania ryzyka zwigzanego z wyrobami. Proces
umozliwia precyzyjne oszacowanie tego, co moze si¢ wydarzy¢ podczas korzystania
z wyrobu. Sporzadzono list¢ mozliwych zagrozen i tego, co moze je powodowac. Réwniez
instrukcja obslugi zawiera opisy wszystkich ostrzezen oraz srodkow ostroznosci. Moga by¢
one zwigzane z ryzykiem resztkowym. Zgloszenia szkdd sg rejestrowane w bazie danych
reklamacji. Raporty moga pochodzi¢ od uzytkownikéw lub innych pracownikéw ochrony
zdrowia lub z publikacji. Baza danych jest poddawana regularnej ocenie. Szkody sg
analizowane, jesli wskazniki wzrastajg lub utrzymuja si¢ na okreslonym poziomie. W razie
potrzeby mozna podja¢ dzialania, takie jak zmiana oznakowania lub wycofanie produktu
z rynku.

e Pozostale zagrozenia i dzialania niepozadane

W przypadku kazdego rodzaju operacji zawsze istnieje ryzyko wystapienia niepozadanych
skutkow ubocznych. Ustalenie doktadnego Zrédta niektérych skutkéw ubocznych moze
by¢ trudne.
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Instrukcija obstugi wyrobu wskazuje nastepujace znane potencjalne skutki uboczne

systemu WEB:

* Zakrzep krwi w miejscu wprowadzenia wyrobu.
* Pekniecie wybrzuszenia naczynia krwiono$nego.
* Zakrzep w naczyniu krwiono$nym.

* Rozdarcie wewngtrznej strony naczynia krwiono$nego — perforacja
* Blokada gléwnego naczynia krwiono$nego.

* Skrzep krwi.

* Zmniejszony doptyw krwi.

« Scisniecie naczyn krwiono$nych.

* Powstawanie skrzepow krwi.

* Niewlasciwe umieszczenie wyrobu.

* Przedwczesne odlaczenie wyrobu.

* Trudno$¢ z usunigciem wyrobu.

e Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

PRZESTROGA: wyrdb powinien by¢ uzywany tylko przez lekarzy, ktorzy zostali
przeszkoleni w zakresie wykonywania zabiegéw chirurgicznych na naczyniach
krwionosnych moézgu i rdzenia kr¢gowego w osrodkach medycznych lub szpitalach
wyposazonych we wlasciwy sprzgt do obrazowania.

PRZESTROGA: Wyréb do embolizacji WEB powinien by¢ uzywany przez lekarzy,
ktorzy otrzymali wiasciwe szkolenie dotyczace tego wyrobu.

PRZESTROGA: Uzywanie tego wyrobu w elastycznej rurce (cewniku), gdy nie jest to
zalecane ani wymagane, moze spowodowac¢ wygenerowanie ekstremalnego ciepta
(tarcie) i uszkodzenie wyrobu.

Wyrdb do embolizacji tetniakow WEB jest dostarczany czysty (sterylny) i wolny od
substancji powodujacych goraczke (niepirogenny), chyba ze opakowanie jednostkowe
zostato otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone. Zuzy¢
przed uptywem terminu waznosci podanego na opakowaniu produktu.

Wyréb do embolizacji tetniakow WEB jest przeznaczony do jednorazowego uzytku na
jednym pacjencie. Kontroler odlaczania powinien by¢ uzyty tylko jeden raz u jednego
pacjenta. Nie nalezy ponownie czysci¢ (sterylizowac) i/lub ponownie uzywac wyrobu,
poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko przedostania si¢ patogendw do organizmu
1 wywolania choroby (zakazenia), goraczki (reakcji pirogennej) lub innych zagrozen,
ktére moga spowodowac $mier¢ (zagrozenie zycia). Jesli wyrdb zostanie ponownie
uzyty i/lub wyczyszczony po uzyciu, moze to spowodowaé jego uszkodzenie
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i nieprawidlowe dziatanie. Wszystkie wyroby nalezy zutylizowaé, postepujac zgodnie
z zasadami szpitalnymi, medycznymi lub przepisami danego kraju.

e  Wyr6b do embolizacji WEB musi by¢ dostarczany wytacznie przez mala rurke, ktora
jest kompatybilna z mikrocewnikiem WEB 1 ma wewng¢trzng warstwe z tworzywa
sztucznego (PTFE). Moze wystapi¢ uszkodzenie wyrobu WEB oraz wyrobu
dostarczajacego, co moze skutkowa¢ koniecznoscig usunigcia zarowno wyrobu WEB,
jak i cewnika z ciata pacjenta.

e Lekarz powinien by¢ §wiadomy, ze mate rurki >0,021 cala (0,53 mm) na koncu naczyn
krwionosnych moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia zakrzepicy zylnej (zakrzep
z zatorami).

e Formowanie koncowki matych cewnikow o $rednicy do 0,021 cala (0,53 mm) lub
wigkszej moze skutkowaé tym, ze wyrdb do embolizacji WEB i system dostarczania
nie zostang prawidtowo umieszczone lub wprowadzone.

e Lekarz musi korzysta¢ z wysokiej jakosci aparatu do obrazowania (cyfrowego
subtrakcyjnego mapowania fluoroskopowego), aby doktadnie okres§lic miejsce,
w ktérym powinien znalez¢ si¢ wyrdb i1 gdzie aktualnie si¢ znajduje, przemieszczajac
si¢ przez ciato, oraz aby upewni¢ sig, ze zostal umieszczony w odpowiednim miejscu
w ciele.

e Wyrobem nalezy sterowac 1 wyjmowac go z ciata powoli, nie pchajgc ani nie ciggnac
go zbyt mocno. Jesli wyrob nie bedzie chcial sie¢ przesuwaé, przed proba ponownego
przesunigcia, nalezy zidentyfikowaé przyczyne. Jesli wyrdb zbyt mocno si¢ nagrzeje,
nalezy go wyjac i sprawdzi¢, czy nie ulegl uszkodzeniu.

e Jezeli wyréb wymaga zmiany potozenia, konieczne jest zastosowanie obrazowania
wysokiej jakosci, aby ustali¢, gdzie powinien zosta¢ umieszczony, oraz upewnic sig,
ze jest widoczny, aby potwierdzi¢, ze znajduje si¢ tam, gdzie powinien.

e Nie obraca¢ wyrobu do dostarczania w trakcie ani po dostarczeniu wyrobu do
embolizacji. Obracanie wyrobu moze spowodowaé jego uszkodzenie lub zbyt
wczesne odigczenie.

- Jesli wyrob WEB musi zosta¢ wyjety z naczynia krwionosnego (z uktadu
naczyniowego) po odcieciu wyrobu WEB od wyrobu do dostarczania, do jego wyjecia
mozna uzy¢ innych urzadzen. Obejmuja one chwytak (zwany krokodylkowym) lub
lasso zwane petla, ktore nalezy stosowac zgodnie z instrukcjami producenta.

e Wyréb do embolizacji WEB podczas dostarczania ulega skrdéceniu (~60%);
prawidlowo roztozony wyrob o szerokosci 11 mm 1 dlugosci 9 mm bedzie miat dlugose
okoto 20 mm w mikrocewniku o $rednicy 0,032 cala (0,81 mm).

o Jesli wyrdb przesuwa si¢ prawidtowo przez ciato, znaczniki, ktore pozwalaja lekarzowi
zobaczy¢, gdzie on si¢ znajduje, powinny by¢ widoczne oddzielnie na obrazie, zaleznie
od drogi do wybrzuszenia naczynia krwiono$nego 1 miejsca jego lokalizacji. Dlugo$¢
miedzy przednim znacznikiem powinna odpowiada¢ oznaczonej na etykiecie dtugosci
wyrobu WEB.
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e  Widocznos¢ wyrobu do embolizacji WEB moze r6zni¢ si¢ w zaleznosci od szerokosci;
wigksze rozmiary sg lepiej widoczne niz mniejsze.

e [lustracje od (a) do (c) ponizej przedstawiajg wyrob do embolizacji WEB 1 sposéb jego
wprowadzania. Najpierw opaska znacznika umieszczona z tylu wyrobu WEB
wychodzi z matej rurki (mikrocewnika) (a). W miar¢ przesuwania wyrobu WEB do
przodu, jego szeroko$¢ ($rednica) zaczyna si¢ zwigksza¢ (b). Gdy odleglo$¢ miedzy
opaska znacznika rurki (cewnika) a koncoéwka wyrobu WEB™ wynosi okoto
1/3 calkowitej odlegtosci migdzy znacznikami wyrobu WEB, szerokos$¢ ($rednica)
wyrobu WEB wynosi zazwyczaj okoto 1/2 jego catkowicie wysunigtej szerokosci (b).
Kiedy odlegtos¢ miedzy tylna opaska znacznika na wyrobie WEB a tylng opaska
znacznika na rurce (cewniku) wynosi okoto 2/3 caltkowitej odleglosci miedzy
znacznikami na wyrobie WEB, wyrob WEB osiagnat okoto 4/5 swojej calkowite]
szeroko$ci, a tylna opaska znacznika zaczyna si¢ wsuwac do tylnej sekcji ().

- (b)

Znacznik proksymalny Opaska znacznika ~ Znacznik dystalny

implantu cewnika implantu

13

Uwaga:
wyroby do embolizacji WEB sa dostepne
zardOwno w wersjach z szeroka szyjka, jak

1w wersjach okragtych.

Rurki VIA 17 (mikrocewniki) maja przedni
znacznik, ktorego nie wida¢ na ponizszych
rysunkach ani zdjeciach. Ta opaska znacznika
przedniego odcinka rurki (cewnika) nie jest
uzywana do dostarczania wyrobu do
embolizacji WEB.
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1.5

e Jesli znaczniki sg zbite razem (czyli odlegto$¢ miedzy znacznikami jest mniejsza niz
oczekiwana), wyrob do embolizacji WEB nalezy wycofa¢ do matej rurki
(mikrocewnika) i uwzgledni¢ pozycj¢ malej rurki (mikrocewnika) oraz wybrzuszenie
naczynia krwiono$nego (tetniaka), ustawiajac aparat do obrazowania pod wieloma
réznymi katami.

e Wyrdb do embolizacji nie moze by¢ odlaczany za pomoca zadnego innego zrodia
zasilania niz wyrob do odlgczania firmy MicroVention Inc. Przed rozpoczeciem
zabiegu chirurgicznego majacego na celu zablokowanie naczynia krwionosnego
(embolizacja) nalezy upewnic sie, ze dostepne sg co najmniej dwa wyroby do kontroli
odtaczenia (kontrolery odtaczania).

e Kontroler odlagczania jest juz wyposazony w baterie. Nie nalezy podejmowaé prob
wyjmowania ani wymiany baterii.

e Nie uzywaé razem z urzadzeniami wykorzystujacymi fale elektryczne/magnetyczne
(urzadzenia emitujace fale o czestotliwosci radiowej (RF)).

e U pacjentow uczulonych na nikiel moze wystapi¢ reakcja alergiczna na wyrob

Podsumowanie zewnetrznvch dzialan Kkorvgujacvch dotyczacych bezpieczenstwa
(FSCA. w tym FSN). jesli maja zastosowanie

Nie wykryto zadnych przypadkéw eskalacji po raportach dotyczacych dziatan
naprawczych dostawcoéw (SCAR) ani dzialan naprawczych. Zidentyfikowano osiem (8)
dziatan naprawczych i zapobiegawczych (CAPA). Sze$¢ (6) zostato zamknigtych, a dwa
(2) sa w fazie wdrazania 1 sprawdzania skutecznosci.

Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznych po
wprowadzeniu do obrotu

Kontekst kliniczny wyrobu

Wyroby po raz pierwszy wprowadzono na rynek w 2013 roku.

Dowody kliniczne potwierdzajace oznakowanie CE

Przeprowadzono doktadne przeszukanie czasopism, aby znalez¢ badania, w ktérych
zastosowano system WEB. Zakres dat wyszukiwania obejmowat od 1 lipca 2013 do
31 lipca 2024 roku. Wyniki przeszukiwania literatury wskazuja na kliniczne zastosowanie
wyrobu w leczeniu wybrzuszen naczyn krwiono$nych mézgu wymienione w 53 artykutach
z udziatlem 11 689 pacjentow, ze $rednim czasem obserwacji 2—3 lata. Przeanalizowano
kilka wynikow badan, aby oceni¢ skuteczno$¢ dziatania wyrobu. Wyniki badan mierzyty
poziom skuteczno$ci usuwania wybrzuszen naczynia krwiono$nego.
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e Bezpieczenstwo
W pordwnaniu z innymi podobnymi wyrobami system WEB byl bezpieczny i skuteczny.

Czestos¢ wystepowania skutkéw ubocznych byta niska i podobna jak dla innych wyrobow.

Nie stwierdzono zadnych nowych ani nieznanych zagrozen, a korzysci przewyzszaja
ryzyko, gdy produkty sg uzywane zgodnie z ich przeznaczeniem.

1.6 Mozliwe opcje diagnostyczne lub terapeutyczne

Rozwazajac alternatywne metody leczenia, zaleca si¢ kontakt z lekarzem, ktory uwzgledni
indywidualng sytuacje pacjenta.

e Ogoblna charakterystyka opcji terapeutycznych

Dla niektérych pacjentdw optymalne moze by¢ leczenie inne niz interwencje chirurgiczne,
a 0 tym, co jest dla Pana/Pani odpowiednie, zdecyduje Pan/Pani razem z lekarzem. Gdy
objawy sa bardziej nasilone, a interwencje inne niz chirurgiczne zawodza, opcja moga by¢
zabiegi mechaniczne. Kazda z opcji leczenia ma swoje wady 1 zalety.

1.7 Sugerowane szkolenia dla uzytkownikow

Wyrdéb nie jest obstugiwany bezposrednio przez pacjenta. Pacjent nie musi odbywaé
zadnego szkolenia.
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REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI

PERFORMANTA CLINICA [VERSIUNEA PENTRU PACIENTI]

Revizuire document: A

Data emiterii: 06 iunie 2025

Acest rezumat al caracteristicilor de sigurantd si performanta clinica (SSCP) este menit sa
ofere acces public la un rezumat actualizat al principalelor aspecte privind siguranta si

performanta clinica ale dispozitivului. Informatiile prezentate mai jos sunt destinate
pacientilor sau nespecialistilor. Un rezumat mai amplu al caracteristicilor de sigurantd si
performanta clinica ale acestuia, pregdtit 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 rugdm sa va adresati medicului dumneavoastra in cazul 1n care aveti Intrebari
cu privire la afectiunea dumneavoastra medicald sau la utilizarea dispozitivului in situatia
dumneavoastra. Acest SSCP nu este menit sd inlocuiascad un card de implant sau instructiunile

de utilizare pentru a oferi informatii despre utilizarea in siguranta a dispozitivului.

Tabelul 1.1 Identificarea dispozitivului si informatii generale

1.1 Identificarea dispozitivului si informatii generale

Denumire dispozitive

Denumirea comerciala
a dispozitivului

Sistem de embolizare a anevrismelor WEB

Clasa dispozitivului

UDI-DI de baza

08402732WEBTL (MV1)

Anul in care a fost emis
primul certificat (CE)

2013

Producitor legal

Nume si adresa

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
SUA

Reprezentant autorizat

Nume si adresa

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Franta

Organism notificat

Nume si adresa

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

CF1105210A, ECN24-04656

CONFIDENTIAL

Pagina 5 din 12



Rezumatul caracteristicilor de siguranti si performanti clinici SSCPPT22-0001 Rev. A, ECN25-02394 * =

T Microvention
TERUMO

Sistem de embolizare a anevrismelor WEB

1.2 Utilizarea prevazuta a dispozitivului

1.3

Tabelul 1.2 Utilizare prevazuta

Utilizare prevazuta

Scopul vizat

Aceste dispozitive sunt utilizate pentru tratamentul unei proeminente in
peretele unui vas de sange, care fie s-a rupt, fie nu s-a rupt inc, prin blocarea
alimentarii cu snge cdtre proeminentd. Aceste dispozitive sunt, de asemenea,
utilizate pentru a bloca fluxul sanguin catre proeminentd care alimenteaza
creierul sau maduva spinarii.

Indicatii de utilizare

Aceste dispozitive sunt amplasate in interiorul proeminentei vasului de sange
pentru a opri fluxul de sdnge catre aceasta si a preveni sau a impiedica ruperea
vasului de sdnge in creier si maduva spindrii. Aceste dispozitive sunt
disponibile in diferite dimensiuni pentru a fi utilizate de medic. Tn timpul
procedurii, medicul va alege dimensiunea cea mai potrivitd a dispozitivului, pe
baza marimii, formei si localizarii proeminentei vasului de sange care urmeaza
sd fie blocata.

Grupul (grupurile) de

pacienti vizati

Pacienti care au o proeminentd a unui vas de sange in creier sau in maduva
spinarii care s-a rupt sau nu s-a rupt inca (anevrisme)

Contraindicatii si/sau
limitari

Niciuna

Descrierea dispozitivului

Tabelul 1.3 Descrierea dispozitivului

Descrierea dispozitivului

Descrierea
dispozitivului

Aceste dispozitive sunt plasate in interiorul corpului dvs. utilizand un sistem de
livrare, sunt dirijate prin tuburi mici ce pot fi utilizate impreuna cu dispozitivele, care
au o dimensiune interioara specifica pana la proeminenta vasului de sange din creier.
O teaca de introducere poate fi utilizatd pentru a ajuta la plasarea sistemului de livrare
in tubul mic. Dispozitivul care este introdus in corp este taiat cu ajutorul caldurii de
catre medic, utilizand un instrument portabil, alimentat cu baterii, proiectat special
pentru sistemul de embolizare a anevrismelor WEB. Controlerul este furnizat separat
si poate fi utilizat o singura data.

Materiale sau
substante care intra in
contact cu tesuturile
pacientului

Piesele dispozitivului si materialele utilizate pentru fabricarea sistemului WEB sunt
alcatuite din urmatoarele componente si sunt detaliate in tabelul urmator.
Dispozitivul care se introduce in corp (implantul WEB) intrd in contact cu sangele
tot timpul. Sistemul de livrare WEB intra in contact cu sangele doar pentru o perioada
scurta de timp (intre 60 de minute si 30 de zile).
Material
Nitinol si nitinol cu un miez de platind (DFT)
Platina 90%/iridiu (10%)
Platina 90%/iridiu (10%)
PET (polietilentereftalat)
Rasina epoxidica
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Descrierea dispozitivului

Informatii despre
substantele
medicamentoase
continute in dispozitiv

Dispozitivele nu contin niciun fel de medicamente, tesuturi animale sau produse
din sénge.

Descrierea modului
n care dispozitivul
realizeaza modul de
actiune prevazut

Scopul blocarii fluxului sanguin cétre o proeminenta a vasului de sange este de a
impiedica sangele sa intre In proeminenta, totodatd permitand fluxul sanguin catre
restul creierului. Acest lucru se realizeaza prin plasarea definitiva a dispozitivului in
corp, in interiorul proeminentei vasului de sange.

Dupa ce dispozitivul WEB este plasat in proeminenta vasului de sange, plasa permite
sangelui pacientului sa umple spatiul din proeminenta unde se formeaza cheagurile
de sénge si sa ramana acolo pentru a incetini sau a opri sdngerarea in proeminenta.

Descrierea
accesoriilor

Controlerul de detasare WEB (WDC) este un accesoriu destinat utilizarii cu sistemul
WEB. Acesta are tot ce 1i este necesar pentru a functiona si este aruncat dupa o
singurd utilizare. Este ambalat si comercializat separat, ca un dispozitiv steril destinat
unui singur pacient.

Descrierea altor
dispozitive sau
produse destinate a fi
utilizate in combinatie

Tuburile si firele mici sunt utilizate pentru a introduce in mod corect dispozitivul
n corp.

1.4 Riscuri si avertizari

Adresati-va medicului dumneavoastra in cazul in care credeti cd aveti reactii adverse legate de
dispozitiv sau de utilizarea acestuia sau daca va faceti griji cu privire la riscuri. Acest document
nu este menit sd Tnlocuiasca o consultatie cu un cadru medical, daca este necesar.

Cum au fost controlate sau gestionate riscurile potentiale

Compania utilizeaza un proces standard pentru a anticipa riscurile dispozitivului. Procesul
ofera o estimare amanuntita a ceea ce s-ar putea intampla atunci cand dispozitivul este
utilizat. A fost compilata o lista cu posibilele prejudicii si ce le-ar putea cauza. Instructiunile
de utilizare descriu si orice avertisment sau masura de precautie. Acestea pot fi asociate cu
riscurile ramase. Rapoartele despre orice prejudiciu sunt urmarite intr-o bazd de date a
reclamatiilor. Rapoartele pot veni de la utilizatori sau de la alti profesionisti din domeniul
sanatatii sau din publicatii. Baza de date este evaluata periodic. Prejudiciile sunt investigate
dacd incidenta este in crestere sau la un anumit nivel. Se pot lua masuri, cum ar fi
modificarea etichetarii sau rechemarea, daca este necesar.

Riscuri si efecte nedorite ramase

Existd intotdeauna un risc de reactii adverse nedorite atunci cand aveti orice tip de
interventie chirurgicald. Poate fi dificil sd aflati sursa exacta a unor reactii adverse.
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Instructiunile de utilizare ale dispozitivului au identificat urmatoarele reactii adverse

potentiale cunoscute ale sistemului WEB:

* Cheag de sange la locul de intrare al dispozitivului
* Ruperea proeminentei vasului de singe

* Cheag de sange in vasul de sange

* Ruptura in interiorul vasului de sange — perforatie
* Blocarea vasului de sange principal

* Cheag de sange

* Reducerea alimentarii cu sange

* Constrictia vasului de sange

* Formarea cheagurilor de sange

» Amplasarea incorectd a dispozitivului

* Detasare timpurie a dispozitivului

* Dificultate de a indeparta dispozitivul

e Avertizari si precautii

ATENTIE: Acest dispozitiv trebuie utilizat numai de cdtre medici instruiti In proceduri
chirurgicale ale vaselor de sdnge ale creierului si maduvei spindrii in centre medicale/
spitale dotate cu echipamente adecvate de imagistica.

ATENTIE: Dispozitivul de embolizare WEB trebuie utilizat de medici care au fost
instruiti corespunzator pentru acest dispozitiv.

ATENTIE: Utilizarea acestui dispozitiv intr-un tub flexibil (cateter) care nu este
recomandat sau necesar poate duce la generarea unei calduri extreme (prin frecare) si
la deteriorarea dispozitivului.

Dispozitivul de embolizare a anevrismelor WEB este furnizat curat (steril) si lipsit de
substante care provoaca febra (apirogen), cu exceptia cazului in care ambalajul unitatii
este deschis sau deteriorat. Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat. A se utiliza
inainte de data de expirare notatd pe ambalajul produsului.

Dispozitivul de embolizare a anevrismelor WEB este conceput pentru a fi utilizat o
singurd datd la un singur pacient. Dispozitivul de control al detasarii poate fi utilizat o
singurd datd la un pacient. Nu curdtati din nou (nu resterilizati) si nu reutilizati
dispozitivul, deoarece acest lucru poate creste riscul ca germenii sa patrunda in organism
si sd provoace imbolndvirea (infectie), febra (raspuns pirogen) sau alte riscuri care pot
ucide (pot pune viata in pericol). Dacd dispozitivul este reutilizat si/sau curatat din nou
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dupa utilizare, acesta poate fi deteriorat, iar astfel nu va functiona corect. Eliminati toate
dispozitivele conform normelor spitalicesti/medicale sau guvernamentale.

e Dispozitivul de embolizare WEB trebuie livrat numai printr-un tub mic care poate fi
utilizat cu microcateterul WEB (compatibil) si trebuie sa aibd un strat al suprafetei
interioare din plastic (PTFE). Dispozitivul WEB si dispozitivul de livrare pot suferi
daune, care pot duce la necesitatea Indepartarii atat a dispozitivului WEB, cat si a
tubului mic (microcateterului) din pacient.

e Medicul ar trebui sd fie constient ca tuburile mici, cu un diametru > 0,53 mm
(0,021 in), aflate in capatul posterior al vaselor de sange, pot creste riscul de formare a
unui cheag de sange in vena (tromboembolie).

e Modelarea varfului cateterelor mici cu 0,53 mm (0,021 in) sau mai mult poate
determina ca dispozitivul de embolizare WEB si sistemul de livrare sa nu fie plasate
sau sa nu fie plasate corect.

e Medicul trebuie sa utilizeze aparatura de imagistica de inalta calitate (cartografiere prin
fluoroscopie cu substractie digitald) pentru a vedea exact unde trebuie sd ajunga
dispozitivul si unde se afld dispozitivul pe masura ce se deplaseaza in corp si pentru a
se asigura ca acesta este amplasat in locul corect din corp.

e Dispozitivul trebuie sa fie ghidat si indepartat din corp incet si sa nu fie Impins sau tras
prea tare. Daca dispozitivul nu se mai misca, trebuie identificata cauza inainte de a-I
migca din nou. Daca dispozitivul se incalzeste excesiv, trebuie Indepartat si inspectat
pentru a va asigura ca nu este deteriorat.

e Dacia este necesard schimbarea pozitiei dispozitivului, este nevoie de imagistica de
inalta calitate pentru a vedea unde trebuie sa ajunga si pentru a va asigura ca poate fi
observat pentru a confirma cd este la locul potrivit.

e Nu rasuciti dispozitivul de livrare in timpul sau dupa livrarea dispozitivului de
embolizare. Rasucirea dispozitivului 1l poate deteriora sau poate cauza o deconectare
prea timpurie.

- Daca dispozitivul WEB trebuie sa fie scos din vasul de sange (recuperat din sistemul
vascular) dupa ce WEB a fost deconectat de la dispozitivul de livrare, pot fi utilizate
alte dispozitive pentru a-l extrage. Acestea includ un dispozitiv de prindere (numit
aligator) sau un dispozitiv tip lat numit ansd, care ar trebui utilizat conform
instructiunilor producatorului.

e Dispozitivul de embolizare WEB devine mai scurt in timpul livrarii (~60%); un
dispozitiv corect implantat, cu o latime de 11 mm si o lungime de 9 mm, va masura
~20 mm lungime intr-un microcateter de 0,81 mm (0,032 in).

e Daca dispozitivul se deplaseaza corect prin corp, marcajele care 1i permit medicului sa
vada unde se afld in corp trebuie sa fie vizibile separat pe imagine, in functie de calea
catre proeminenta vasului de sange si de locul in care se afla aceasta. Lungimea dintre
marcajele frontale trebuie sa estimeze lungimea etichetata a dispozitivului WEB.

e Vizibilitatea dispozitivului de embolizare WEB poate varia in functie de latime;
dimensiunile mai mari pot fi mai vizibile decat cele mai mici.
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e Imaginile de la (a) pana la (c) de mai jos arata dispozitivul de embolizare WEB si modul
in care este instalat. Mai intai, banda de marcare de pe partea din spate a dispozitivului
WEB iese din tubul mic (microcateter) (a). Pe masura ce dispozitivul WEB este Tmpins
inainte, incepe sd se mareasca in latime (diametru) (b). Cand distanta dintre banda de
marcare a tubului (cateterului) si varful dispozitivului WEB™ este aproximativ 1/3 din
distanta totala dintre marcajele dispozitivului WEB, latimea (diametrul) dispozitivului
WEB este, in general, aproximativ 1/2 din latimea sa complet extinsa (b). Cand distanta
dintre banda de marcare din spate a dispozitivului WEB si banda de marcare din spate
a tubului (cateterului) este aproximativ 2/3 din distanta totala dintre marcajele
dispozitivului WEB, dispozitivul WEB a atins aproximativ 4/5 din latimea sa complet
desfasuratd si banda de marcare din spate incepe sa se deplaseze in sectiunea din
spate (c).

_ (a) Marc_aj proximal Banda de Marcaj distal
implant marcare cateter implant

- (0)

- Nota:

e Dispozitivele de embolizare WEB sunt
disponibile atat in varianta cu gat lat, cat si In
forma rotunda.

e Tuburile mici (microcateterele) VIA 17 au
o banda de marcare la capatul frontal care
nu apare n desenele sau fotografiile de
mai jos. Aceastd bandd de marcare de pe
capatul frontal al tubului (cateterului) nu
este utilizata pentru livrarea dispozitivului
de embolizare WEB.
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1.5

e Daca marcajele sunt grupate Tmpreuna (adica o distantd mai mica intre marcaje decat
cea asteptatd), retrageti dispozitivul de embolizare WEB in tubul mic (microcateter) si
luati in considerare pozitia tubului mic (microcateter) si a proeminentei (anevrismului)
vasului de sange utilizand mai multe unghiuri pe aparatul de imagistica.

e Dispozitivul de embolizare nu poate fi separat cu nicio alta sursd de energie decat un
dispozitiv de control al detasdrii de la MicroVention Inc. Asigurati-va ca aveti
disponibile cel putin doud dispozitive de control al detasarii inainte de a Incepe
procedura chirurgicala pentru a bloca vasul de sange (embolizare).

e Bateriile sunt deja introduse in dispozitivul de control al detasarii. Nu Incercati sa
scoateti sau sa Inlocuiti bateriile.

e Nu utilizati impreuna cu dispozitive care folosesc unde electrice/magnetice [dispozitive
care functioneaza cu radiofrecventa (RF)].

e Pacientii alergici la nichel pot manifesta o reactie alergica la acest dispozitiv

Rezumatul oricirei actiuni corective in materie de sigsuranta in teren (FSCA, inclusiv
FSN), daca este cazul

Nu au fost identificate escaladari ale rapoartelor de actiuni corective ale furnizorilor
(SCAR-uri) sau ale actiunilor in teren. Au fost identificate opt (8) actiuni corective si
preventive (CAPA), dintre care sase (6) au fost inchise, iar doud (2) sunt in faza de
implementare si verificare a eficacitatii.

Rezumatul evaluarii clinice si al monitorizarii clinice ulterioare
introducerii pe piata

Contextul clinic al dispozitivului

Aceste dispozitive au fost comercializate pentru prima data in 2013.

Dovezile clinice pentru marcajul CE

A fost efectuatd o cautare amanuntita in publicatii pentru a gasi studii in care s-a utilizat
sistemul WEB. Intervalul de timp pentru cautare a fost 1 iulie 2013 — 31 iulie 2024.
Rezultatele cautarii in literatura de specialitate demonstreaza utilizarea clinicad a
dispozitivului pentru tratamentul proeminentei unui vas de sange din creier in 53 de
articole, cu 11.689 de pacienti si o urmarire medie de 2—-3 ani. Mai multe rezultate au fost
studiate pentru a evalua cat de bine functioneazd dispozitivul. Rezultatele au evaluat
eficienta dispozitivului in eliminarea proeminentei vasului de sange.
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Sistem de embolizare a anevrismelor WEB

e Siguranta
Comparat cu alte dispozitive similare, sistemul WEB a fost la fel de sigur si de eficient.

Incidenta reactiilor adverse nedorite a fost redusa si similara. Nu au fost identificate riscuri
noi sau necunoscute, iar beneficiile vor fi mai mari decat riscurile, daca este utilizat conform
instructiunilor.

1.6 Posibile alternative pentru diagnosticare sau terapeutice

Cand luati in considerare tratamentele alternative, este recomandat sd contactati medicul dvs., care
poate tine cont de situatia dvs. individuala.

e Descriere generald a alternativelor terapeutice

Un alt tratament decat interventiile chirurgicale poate fi cea mai buna optiune pentru unii
pacienti, iar dvs. si medicul dvs. veti decide ce este potrivit pentru dvs. Cand simptomele
sunt mai severe si interventiile nechirurgicale nu dau rezultate, procedurile mecanice pot fi
o optiune. Exista avantaje si dezavantaje pentru fiecare optiune de tratament.

1.7 Instruire sugerata pentru utilizatori

Acest dispozitiv nu este manipulat direct de catre pacient. Nu este necesara nicio instruire
pentru pacient.
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1 SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEJ
FUNKCNOSTI [VERZIA PRE PACIENTOV]

Revizia dokumentu: A
Déatum vydania: 6. juna 2025

Ciel'om tohto sthrnu parametrov bezpe€nosti a klinickej funkénosti (SSCP) je poskytnat’
verejnosti pristup k aktualizovanému sthrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a Kklinickej
funkcnosti pomodcky. Nizsie uvedené informacie st urcené pre pacientov alebo laikov.
Rozsiahlejsi sihrn parametrov bezpecnosti a klinickej funkénosti pomdcky, ktory je urceny
pre zdravotnickych pracovnikov, sa nachadza v prvej ¢asti tohto dokumentu.

Utelom dokumentu SSCP nie je poskytovat’ vieobecné rady tykajuce sa lie¢by zdravotného
stavu. Ak mate otazky tykajuce sa vasho zdravotného stavu alebo pouzivania pomdcky vo
vasej situdcii, obrat'te sa na zdravotnickeho pracovnika. Tento dokument SSCP nie je urc¢eny
na nahradenie karty implantatu alebo navodu na pouzitie, ktoré poskytuju informacie o
bezpe¢nom pouzivani pomocky.

1.1 Identifikacia pomdcky a v§eobecné informacie

Tabulka 1.1 Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

Nazvy pomdbcky

Obchodny nazov pomocky | Systém WEB na embolizéciu aneuryzmy
Trieda pombcky I

Z&Kladny identifikator 08402732WEBTL (MV1)

UDI-DI
Rok vydania prvého 2013
osvedcenia (CE)
Oficialny vyrobca
Né&zov a adresa MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
USA

Autorizovany zastupca
Né&zov a adresa MicroVention Europe SARL

30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint-Germain-en-Laye, France

Notifikovana osoba
Nézov a adresa DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Nemecko

CF1105210A, ECN24-04656 DOVERNE Strana 5z 12



Sthrn bezpecnosti a klinickej funkénosti SSCPPT22-0001 Rev A, ECN25-02394

pu
W Microvention
= TERUMO

Systém WEB na embolizéciu aneuryzmy

1.2 ZamysPané pouzitie pomocky

1.3

Tabul’ka 1.2 ZamySPané pouZitie

ZamyslPané pouZitie

Ucel urcenia

Tieto pomocky sa pouzivaji na liecbu vydute v stene krvnej cievy, ktora bud’
praskla alebo eSte nepraskla, zablokovanim privodu krvi k vyduti. Tieto
pomocky sa pouzivaji aj na zablokovanie prietoku krvi do vydute, ktora
zasobuje mozog alebo miechu.

Indikécie na pouzitie

Tieto pomdcky sa umiestituju do cievnej vydute, aby sa zastavilo pradeniu krvi
do nej a aby sa zabranilo alebo predi$lo prasknutiu cievy do mozgu a miechy.
Tieto pomdcky maju mnoho rdznych velkosti, ktoré mézu lekari vyuzit'. Pocas
vasho zékroku zvoli lekar najvhodnejsiu velkost’ pomdcky na zéklade vel'kosti,
tvaru a umiestnenia cievnej vydute, ktora sa ma zablokovat’.

Zamyslana skupina
(skupiny) pacientov

Pacienti s cievnou vydut'ou v mozgu alebo v mieche, ktora praskla alebo este
nepraskla (aneuryzma)

Kontraindikacie
a/alebo obmedzenia

Ziadne

Opis pomocky
Tabul’ka 1.3 Opis pomocky
Opis pomocky
Opis pomdcky Tieto pombcky sa umiestiiujit do tela pomocou zavadzacieho systému, ktory sa

naviguje cez malé hadicky kompatibilné s pomdckou, ktora ma Specifické vnutorné
rozmery zodpovedajlce cievnej vyduti v mozgu. Ako pomdcka na zavedenie
systému do malej hadicky sa moze pouzit' zavadzacie puzdro. Pomdcku, ktora sa
vlozi do tela, lekar tepelne odreze pomocou ru¢ného zariadenia napajaného batériou,
ktoré je Specialne navrhnuté pre systém na embolizaciu aneuryzmy WEB. Ovladac
sa dodava samostatne a da sa pouzit’ len raz.

Materialy alebo latky,
ktoré prichédzaju do
styku s tkanivami
pacienta

Stciastky pomdcky a materialy pouzité na vyrobu systému WEB sa skladaju z
nasledujucich dielov a podrobne st uvedené v nasledujucej tabulke. Pomdcka, ktora
sa vkladé do tela (implantdt WEB), je v neustdlom kontakte s krvou. Zavadzaci
systém WERB je v kontakte s krvou len kratky ¢as (60 minut az 30 dni).
Materiél

Nitinol a nitinol s platinovym jadrom (DFT)

Platina 90 %/iridium (10 %)

Platina 90 %/iridium (10 %)

PET (polyetyléntereftalat)
Epoxidova zivica

Informécie o lie¢ivych
latkach v pomécke

Pomdcky neobsahuju ziadne lie€iva, zivocisne tkaniva ani krvné produkty.
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Opis pomocky

Opis, ako pomaocka Cielom zablokovania prietoku krvi v cievnej vyduti je zabranit’ pristupu krvi do
dosahuje zamyslany vydute a zaroven umoznit’ prietok krvi do zostavajucej ¢asti mozgu. To sa dosiahne
spbsob fungovania permanentnym umiestnenim pomdocky do tela v ramci cievnej vydute.

Po umiestneni pomdcky WEB do cievnej vydute umozni siet'’ka krvi pacienta vyplnit
priestor vo vyduti, kde sa tvoria krvné zrazeniny, a zostane na mieste, ¢im sa
spomali/zastavi krvacanie do vydute.

Opis prislusenstva Ovladac odpojenia WEB Detachment Controller (WDC) je prislusenstvo urcené na

pouzitie so systtmom WEB. Obsahuje vsetko potrebné na to, aby fungovalo, a po
jednom pouziti sa vyhodi. Bali sa a preddava samostatne ako sterilna pomocka urcena
len pre jedného pacienta.

Opis inych pomocok Na spravne vlozenie pomdcky do tela sa pouZivajii malé hadicky a droty.
alebo produktov
uréenych na pouZitie
v kombinécii s touto
poméckou

1.4 Rizika a vystrahy

Ak sa domnievate, Ze sa u vas vyskytuju vedlajSie ucinky suvisiace s pomockou alebo jej
pouzivanim, alebo ak sa obavate rizik, obrat'te sa na zdravotnickeho pracovnika. Tento dokument
nema v pripade potreby nahradzat’ konzultaciu so zdravotnickym pracovnikom.

Ako sa kontroluji alebo riadia mozné rizika

Spolo¢nost’ pouZziva Standardny proces na predpovedanie rizika spojeného s pomdckou.
Proces poskytuje dokladny odhad toho, ¢o sa mdze stat’ pri pouzivani pomocky. Zostavi sa
zoznam moznych Skodlivych tc¢inkov a toho, ¢o ich méze spdsobovat’. Navod na pouZitie
obsahuje aj vSetky vystrahy alebo preventivne opatrenia. Tieto sa mozu spajat s
pretrvavajucim rizikom. Hlasenia o akychkol'vek Skodlivych uc¢inkoch sa eviduji v
databéze st'aznosti. Hlasenia m6zu pochadzat’ od pouzivatel'ov alebo inych zdravotnickych
pracovnikov alebo z publikacii. Databaza sa pravidelne vyhodnocuje. Skodlivé téinky sa
skimaju, ak sa ich miera zvysuje alebo dosahuje urcitu troven. V pripade potreby sa mozu
prijat’ opatrenia, ako st napriklad zmeny v oznacovani alebo stiahnutie z trhu.

Zvyskové rizika a neziaduce ucinky

Pri kazdom type chirurgického zdkroku vzdy existuje riziko neZiaducich vedlajSich
ucinkov. Niekedy moze byt tazké urcit’ presny povod niektorych vedl'ajSich ucinkov.

V névode na pouzitie pomocky sa uvadzaju tieto zndme mozné vedlajSie ucinky

systému WEB:

* Krvné zrazenina v mieste vstupu pomocky

* Prasknutie cievnej vydute
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* Zrazenina v krvnej cieve

« Trhlina na vnatornej strane krvnej cievy — perforacia
 Zablokovanie hlavnej krvnej cievy

* Krvna zrazenina

* Znizeny privod krvi

» ZUzenie krvnej cievy

* Tvorba krvnych zrazenin

* Nespravne umiestnenie pomdcky

* Predcasné odpojenie pomocky

* Pomdcka sa odstraniuje tazko

e \/ystrahy a preventivne opatrenia

UPOZORNENIE: Tuto pomdcku by mali pouzivat len lekédri vySkoleni v
chirurgickych zakrokoch na cievach mozgu a miechy v zdravotnickych strediskach/
nemocniciach s vhodnym snimkovacim vybavenim.

UPOZORNENIE: Pomocku na embolizaciu WEB by mali pouzivat' lekéri, ktori
absolvovali riadne Skolenie na précu s touto pomockou.

UPOZORNENIE: Také Pouzitie tejto pomocky v ohybnej hadicke (katétri), ktoré sa
neodporica ani nevyZaduje, mozZe viest k tvorbe extrémneho tepla (trenim) a
poskodeniu pomocky.

Pomodcka na embolizaciu aneuryzmy WEB sa dodava Cista (sterilnd) a bez latok
sposobujtcich horacku (nepyrogénna), pokial’ obal jednotky nie je otvoreny alebo
poskodeny. Nepouzivajte, ak je obal poSkodeny. Pouzite pred datumom exspiracie
uvedenom na obale produktu.

Pomocka na embolizaciu aneuryzmy WEB je na jedno pouzitie u jedného pacienta.
Pomocka na ovladanie odpojenia je na jedno pouzitie u jedného pacienta. Pomdcku
opétovne necistite (neresterilizujte) a/alebo nepouzivajte, pretoze to moéze zvysit riziko
prieniku zarodkov do tela a riziko ochorenia (infekcie), horu¢ky (pyrogénnej reakcie)
alebo iné rizika, ktoré mozu byt smrtiace (Zivot ohrozujice). Ak sa pomocka znovu
pouzije a/alebo vycisti po pouziti, méze dojst’ k jej poskodeniu a pomdcka nebude
fungovat spravne. Zlikvidujte vSetky pomocky podl'a nemocni¢nych, lekarskych alebo
Statnych predpisov.

Pomocka na embolizaciu WEB sa musi zavadzat vylu¢ne prostrednictvom malej
hadicky, ktoré sa d& pouZit’ spolu s (kompatibilnym) mikrokatétrom WB a ma plastova
(PTFE) vnutornti povrchovi vrstvu. Moze dojst k poskodeniu pomdcky WEB a
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zavadzace] pomocky, ¢o modze viest k nutnosti odstranit’ pomdécku WEB aj malu
hadicku (mikrokatéter) z pacienta.

e Lekar si musi uvedomovat’, ze malé hadicky s priemerom > 0,021 in (0,53 mm), ktoré
st umiestnené na konci zil, mo6zu zvysit' riziko vzniku krvnej zrazeniny v zile
(tromboembodlia).

e Tvarovanie hrotu malych katétrov o viac ako 0,021 in (0,53 mm) moZze mat za
nasledok, ze pomdcka na embolizaciu WEB a zavadzaci systém sa neumiestnia alebo
sa neumiestnia spravne.

e Lekdr musi vyuzivat zariadenie na snimkovanie vo vysokej kvalite (digitadlne
subtrakéné fluoroskopické mapovanie), aby presne videl, kam ma pomocku smerovat
a kde sa pomdcka nachadza pri pohybovani telom, a aby sa uistil, Ze pomdcka je
umiestnena na spravnom mieste vnatri tela.

e Pomdcka by sa mala ovladat’ a vyberat’ z tela pomaly, bez prilisSného tlacenia alebo
tahania. Ak sa pomdcka prestane pohybovat’, je potrebné zistit’ pri¢inu predtym, ako
sa nou znova zacne hybat’. Ak sa pomodcka prili§ zahrieva, je potrebné ju vybrat’ a
skontrolovat’, ¢i nie je poSkodena.

e Ak treba pomdcku premiestnit’, potrebné je snimkovanie vo vysokej kvalite, aby bolo
vidiet’, kam sa ma presunut’, a aby bolo mozné potvrdit, Ze sa nachddza na mieste, na
ktorom ma byt

e Neotacajte zavadzacou pomockou pocas zavadzania ani po zavedeni pomocky na
embolizaciu. Otacanie pomockou moze spdsobit’ jej poskodenie alebo predcasné
odpojenie.

- Ak je potrebné¢ pomdcku WEB vybrat’ z cievy (vytiahnut’ z cievneho rie€iska) po tom,
ako sa pomdcka WEB odrezala od zavadzacej pomocky, mozno pouzit’ iné pomdcky na
jej odstranenie. Patri medzi ne aj uchopovacia pomocka (oznacuje sa ako aligator) alebo
lasovita pomdcka nazyvana slucka, ktoré by sa mali pouzivat’ podl'a pokynov vyrobcu.

e Pomoécka na embolizéciu WEB sa pocéas zavadzania skracuje (~60 %). Spravne
rozvinutd pomdcka so irkou 11 mm a dizkou 9 mm bude mat dizku ~20 mm v
mikrokatétri vel'kosti 0,032 in (0,81 mm).

e Ak sa pomocka pohybuje v tele spravnym spdsobom, znacky, ktoré umoziuju lekarovi
vidiet’, kde sa v tele nachadza, by malo byt na snimke vidno oddelene v zavislosti od
drahy k cievnej vyduti a od umiestnenia cievnej vydute. Dizka medzi prednou znackou
by mala poskytovat’ odhad dizky oznaéenej pomocky WEB.

e Viditel'nost’ pomdcky na embolizaciu WEB sa moze liSit’ v zavislosti od Sirky; vacsie
vel'kosti mozu byt viditel'nejSie ako mensie velkosti.

e Obrazky v Castiach (a) az (c¢) niz8ie zobrazuju pomécku na embolizaciu WEB a postup
pri jej inStalacii. Najprv pruhova znacka na zadnej strane pomdcky WEB vystlpi z
malej hadi¢ky (mikrokatéter) (a). Pri postvani pomdcky WEB dopredu sa zacne
zvacSovat jej Sirka (priemer) (b). Ked’ je vzdialenost’ medzi pruhovou znackou hadicky
(katétra) a Spickou pomocky WEB™ priblizne 1/3 celkovej vzdialenosti medzi
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znatkami na pomocke WEB, Sirka (priemer) pomdcky WEB je vo vSeobecnosti
priblizne 1/2 jej uplne vytlacenej Sirky (b). Ked’ je vzdialenost medzi pruhovou
znackou na zadnej strane pomdcky WEB a pruhovou znackou na zadnej strane hadicky
(katétra) priblizne 2/3 celkovej vzdialenosti medzi znackami pomdcky WEB, pomdcka
WEB dosiahla priblizne 4/5 svojej uplne rozvinutej Sirky a zadna pruhova znacka sa
zacina zasuvat’ do zadnej Casti (c).

(a) Proximalna znacka Pruhovéa znacka Distélna znacka
implantatu katétra implantatu

i 2

(b)

2/3 + 13

- Poznamka:

e Pomocky na embolizaciu WEB su dostupné
v tvaroch so Sirokym hrdlom aj okruhle.

e Mal¢ hadicky VIA 17 (mikrokatétre) maju
pruhovu znacku na prednom konci, ktora nie
je zobrazena na nakresoch ani fotografiach
uvedenych nizSie. Tato pruhova znacka na
prednom konci hadic¢ky (katétra) neslizi na
zavadzanie pomocky na embolizaciu WEB.

4

(©)

Ak su znacky zoskupené dohromady (t. j. vzdialenost’ medzi znackami je kratSia, nez
sa o¢akava), zatiahnite pomécku na embolizaciu WEB do malej hadi¢ky (mikrokatétra)
a zohladnite polohu malej hadi¢ky (mikrokatétra) a cievnej vydute (aneuryzmy)
pomocou réznych uhlov na snimkovacom zariadeni.

Pomécku na embolizaciu nemozno oddelit pomocou iného zdroja energie, nez je
pomocka na ovladanie odpojenia od spolo¢nosti MicroVention Inc. Pred zacatim
chirurgického zakroku na zablokovanie cievy (embolizacia) sa uistite, Ze st k dispozicii
najmenej dve pomdcky na ovladanie odpojenia.
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e Pomodcka na ovladanie odpojenia obsahuje predinstalované batérie. Nepokusajte
sa batérie odstranovat’ ani vymienat’.

e Nepouzivajte spolu so zariadeniami, ktoré vyuzivaju elektrické/magnetické viny
(radiofrekvencné (RF) zariadenia).

e Pacienti alergicki na nikel m6zu mat’ alergick reakciu na tito pomdcku

Suhrn vsetkvch bezpecénostnych napravnvch opatreni (FSCA vratane FSN),
ak je to relevantné

Neidentifikovali sa ziadne eskalacie hlaseni napravnych opatreni dodavatel'a (SCAR)
ani opatrenia v teréne. ldentifikovalo sa osem (8) nédpravnych a preventivnych opatreni
(CAPA), z ktorych Sest’ (6) bolo uzavretych a dve (2) su vo faze implementécie a kontroly
ucinnosti.

1.5 Sdahrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh

Klinické podklady tykajuce sa pombcky

Tieto pomocky boli prvykrat uvedené na trh v roku 2013.

Klinické dokazy na udelenie oznacenia CE

V ramci dokladnej resSerSe sa v odbornych ¢asopisoch vyhladali studie, v ktorych sa pouzil
systtm WEB. Vyhl'adavany rozsah datumov bol 1. jul 2013 az 31. jal 2024. Vysledky
vyhl'adavania v literatare preukazuju klinické pouzitie pomocky na lie¢bu cievnej vydute
v 53 ¢lankoch s 11 689 pacientmi s priemernym sledovanim 2 az 3 roky. Na vyhodnotenie
ucinnosti pomocky sa skimalo niekol'ko vysledkov. Vysledky vyjadrovali, ako kvalitne
pomocka Cisti cievnu vydut’.

Bezpecnost’
Pri porovnani bol systém WEB bezpe¢ny a uspesny rovnako ako iné podobné pomdcky.

Miery neziaducich vedlajSich uc¢inkov boli nizke a podobné. Nezistili sa ziadne nové ani
nezname rizikd; pri sprdvnom pouZiti je prinos vac¢si ako riziko.

1.6 Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy

Pri zvazovani alternativnych postupov liecby sa odportca obratit” sa na svojho zdravotnickeho

pracovnika, ktory mdze zohl'adnit’ vasu konkrétnu situaciu.
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e VsSeobecny opis terapeutickych alternativ

Moze sa stat’, ze pre niektorych pacientov by bola najvhodnejsia liecba, ktora nevyzaduje
chirurgicky zakrok; o tom, ¢o je pre vas spravne, rozhodnete vy spolu s vasim lekarom.
Ak su priznaky vaznejSie a nechirurgické zasahy nefunguji, mechanické postupy mozu
byt moznost'ou. Kazda moznost’ liecby ma svoje vyhody aj nevyhody.

1.7 Navrhované Skolenie pouzivatelov

Tato pomdcku neobsluhuje priamo pacient. Nevyzaduje sa Ziadne zaskolenie pacienta.
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1 POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI

[RAZLICICA ZA BOLNIKE]

Revizija dokumenta: A
Datum izdaje: 6. junija 2025 (6. 6. 2025)

Ta povzetek o varnosti in kliniéni ucinkovitosti (SSCP) zagotavlja javni dostop do
posodobljenega povzetka glavnih vidikov varnosti in klini¢ne ucinkovitosti pripomocka.
Informacije v nadaljevanju so namenjene bolnikom ali laikom. ObseZnejsi povzetek
o varnosti in klini¢ni u€inkovitosti, pripravljen za zdravstvene delavce, je na voljo v prvem

delu tega dokumenta.

Povzetek o varnosti in klini¢ni u€inkovitosti ni namenjen splosnim nasvetom o zdravljenju
dologenega zdravstvenega stanja. Ce imate vprasanja o svojem zdravstvenem stanju ali
o uporabi pripomocka, se obrnite na zdravstvenega delavca. Ta povzetek o varnosti in
kliniéni ucinkovitosti ni namenjen nadomestitvi kartice vsadka ali navodil za uporabo za

zagotovitev informacij o varni uporabi pripomocka.

1.1 Identifikacija pripomocka in sploSne informacije

Tabela 1:1 Identifikacija pripomocka in splo$ne informacije

Imena pripomockov

Trgovsko ime pripomocka Sistem za embolizacijo anevrizem WEB

Razred pripomocka Il

Osnovni UDI-DI 08402732WEBTL (MV1)
Leto izdaje prvega 2013

certifikata (CE)

Pravni proizvajalec

Ime in naslov MicroVention, Inc.

35 Enterprise
Aliso Viejo, Kalifornija, 92656
ZDA

Pooblascen predstavnik

Ime in naslov MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint-Germain-en-Laye, Francija

Priglaseni organ

Ime in naslov DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Nemcija
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1.2 Predvidena uporaba pripomocka

1.3

Tabela 1:2 Predvidena uporaba

Predvidena uporaba

Predvideni namen

Ti pripomocki se uporabljajo za zdravljenje izbokline v steni krvne Zile, ki je
pocila ali $e ni pocila, tako da prepreéijo dotok krvi v izboklino. Ti pripomo¢ki
se uporabljajo tudi za prepreCevanje pretoka krvi v izboklino, ki oskrbuje
mozgane ali hrbtenjaco.

Indikacije za uporabo

Ti pripomocki se namestijo v izboklino krvne zile, da ustavijo pretok krvi vanjo
ter ustavijo ali preprecijo, da bi krvna zila pocila v moZgane ali hrbtenjaco.
Pripomocki so na voljo v razli¢nih velikostih za uporabo s strani zdravnika.
Med posegom bo zdravnik izbral najprimernej$o velikost pripomocka glede na
velikost, obliko in lokacijo izbokline krvne zile, ki jo je treba zamasiti.

Predvidene skupine
bolnikov

Bolniki, ki imajo v moZganih ali hrbtenjaci izboklino krvne zile, ki je pocila ali
$e ni pocila (anevrizme)

Kontraindikacije Jih ni
in/ali omejitve
Opis pripomocka

Tabela 1:3 Opis pripomocka

Opis pripomocka

Opis pripomocka

Ti pripomocki se namestijo v vase telo s pomoc¢jo dovajalnega sistema in se uvajajo
skozi majhne cevke, namenjene uporabi s pripomockom, s specificnimi notranjimi
merami za doseganje izbokline krvne zile v mozganih. Za lazjo namestitev
dovajalnega sistema v majhno posodico lahko uporabite uvajalno skatlico.
Pripomocek, ki se vstavlja v telo, zdravnik s pomodjo toplote prereze z rocnikom na
baterije, zasnovanim izklju¢no za sistem za embolizacijo anevrizem WEB. Krmilnik
je na voljo posebej in ga je mogoce uporabiti le enkrat.

Materiali ali snovi,
ki pridejo v stik
s tkivi bolnika

Deli pripomocka in materiali, uporabljeni za izdelavo sistema WEB, so sestavljeni iz
naslednjih delov in podrobno opisani v naslednji tabeli. Pripomocek, ki se vstavi v
telo (vsadek WEB), je neprekinjeno v stiku s krvjo. Dovajalni sistem WEB je v stiku
s krvjo le kratek ¢as (od 60 minut do 30 dni).
Material
Nitinol in nitinol s platinastim jedrom (DFT)
Platina 90 %/iridij (10 %)
Platina 90 %/iridij (10 %)
PET (polietilen tereftalat)
Epoksi

Informacije
0 zdravilnih
ucinkovinah
v pripomocku

Pripomocek ne vsebuje nobenih zdravil, zivalskih tkiv ali krvnih produktov.
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Opis pripomocka

Opis, kako Namen zamasitve krvnega pretoka v izboklini krvne Zile je prepreéiti vstop krvi v
pripomocek deluje na | izboklino ob socasnem omogocanju pretoka krvi v preostale dele mozganov. To se
predvideni nacin doseze tako, da je pripomocek trajno namescen v telo znotraj izbokline krvne Zile.

Ko je pripomocek WEB namescen znotraj izbokline krvne zile, mreza omogoca, da
bolnikova kri zapolni prostor v izboklini, kjer se tvorijo krvni strdki, ter ostane na
mestu, da upocasni oziroma ustavi krvavitev v izboklino.

Opis dodatkov Krmilnik za odklop WEB (WDC) je dodatek, ki se uporablja s sistemom WEB. Ima
vse, kar potrebuje za delovanje, po eni uporabi pa se zavrze. Pakiran in prodajan je
loceno kot sterilni pripomocek za enega bolnika.

Opis drugih Za pravilno namestitev pripomocka v telo se uporabljajo majhne cevke in Zice.
pripomockov ali
izdelkov, namenjenih
uporabi skupaj s tem
pripomockom

1.4

Tveganja in opozorila

Ce menite, da so se pri vas pojavili nezeleni ucinki, povezani s pripomockom ali njegovo uporabo,

ali ¢
nado

e ste zaskrbljeni zaradi tveganj, se obrnite na zdravstvenega delavca. Ta dokument ne
mesca potrebnega posvetovanja z zdravstvenim delavcem, kadar je to potrebno.

Kako so morebitna tveganja nadzorovana ali obvladovana

Podjetje uporablja standardni postopek za predvidevanje tveganja pripomocka. Postopek
omogoca temeljito oceno, kaj se lahko zgodi pri uporabi pripomocka. Sestavljen je seznam
moznih poskodb in $kod in njihovih vzrokov. Navodila za uporabo opisujejo tudi morebitna
opozorila ali previdnostne ukrepe. Ti so lahko povezani s preostalim tveganjem. Porocila o
poskodbah in Skodah se belezijo v zbirki pritozb. Porocila lahko prihajajo od uporabnikov,
drugih zdravstvenih delavcev ali iz publikacij. Podatkovno bazo redno preverjamo.
Poskodbe in $kode se preiskujejo, &e stopnje naraiajo ali so na dolodeni ravni. Ce je
potrebno, je mogoce sprejeti ukrepe, kot so spremembe oznacevanja ali odpoklic.

Preostala tveganja in nezeleni udinki

Pri vseh vrstah operacij vedno obstaja tveganje za neZelene ucinke. Tezko je natan¢no
ugotoviti izvor nekaterih nezelenih ucinkov.

V navodilih za uporabo pripomocka so navedeni naslednji znani moZzni nezeleni ucinki
sistema WEB:

* Krvni strdek na mestu vstopa pripomocka

* Raztranje izbokline krvne Zzile

* Strdek v krvni zili
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* Raztrganina na notranji strani krvne zile — perforacija
* Blokada glavne krvne zile

* Krvni strdek

« ZmanjSana preskrba s krvjo

* Zategnjenost krvne zile

* Nastanek krvnih strdkov

* Napacna namestitev pripomocka

* Zgodnja odcepitev pripomocka

* Otezena odstranitev pripomocka

e Opozorila in previdnostni ukrepi

POZOR: Ta pripomocek naj uporabljajo le zdravniki, usposobljeni za kirurSke posege
na krvnih Zilah mozganov in hrbtenjace v zdravstvenih centrih/bolniSnicah z ustrezno
opremo za slikanje.

POZOR: Pripomocek za embolizacijo WEB naj uporabljajo le zdravniki, ki so ustrezno
usposobljeni za uporabo tega pripomocka.

POZOR: Uporaba tega pripomocka v prozni cevki (katetru), ki ni priporocena ali
zahtevana, lahko povzroci ekstremno toploto (trenje) in poskodbe pripomocka.
Pripomocek za embolizacijo anevrizem WEB je na voljo Cist (sterilen) in brez snovi,
ki povzro€ajo poviSano telesno temperaturo (apirogen), razen ¢e je ovojnina enote
odprta ali poSkodovana. Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana. Uporabite pred
iztekom roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini izdelka.

Pripomocek za embolizacijo anevrizem WEB je dovoljeno uporabiti le enkrat pri enem
bolniku. Krmilni pripomocek za odklop je namenjen enkratni uporabi pri enem bolniku.
Ne Ccistite (ponovno sterilizirajte) in/ali ponovno uporabite pripomocka, ker lahko to
poveca tveganje vdora mikrobov v telo, ki povzrocijo bolezen (okuzbo), povisano
telesno temperaturo (pirogeni odziv) ali druga tveganja, ki so lahko smrtno nevarna.
Ce pripomocek ponovno uporabite in/ali ogistite po uporabi, ga lahko poskodujete in
ne bo deloval pravilno. Vse pripomocke zavrzite v skladu z bolni$ni¢nimi,
medicinskimi ali vladnimi predpisi.

Pripomocek za embolizacijo WEB je treba dovajati samo prek majhne cevke, ki jo je
mogoce uporabiti z (zdruzljivim) mikrokatetrom WEB in ima plasticno (PTFE)
notranjo povrSinsko plast. Poskodujeta se lahko tako pripomocek WEB in dovajalni
pripomocek, zaradi Cesar je treba iz bolnika odstraniti tako pripomocek WEB kot
majhno cevko (mikrokateter).
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e Zdravnik se mora zavedati, da lahko majhne cevke velikosti > 0,53 mm (0,021 palca)
na zadnjem koncu krvnih zil povecajo tveganje za nastanek krvnega strdka v veni
(trombembolija).

e Oblikovanje konice majhnih katetrov za 0,53 mm (0,021 palca) ali ve¢ lahko povzro¢i,
da pripomocek za embolizacijo WEB in dovajalni sistem nista pravilno postavljena
ali nameScena.

e Zdravnik mora uporabiti visokokakovostni slikovni aparat (digitalno subtrakcijsko
fluoroskopsko kartiranje poti), da natan¢no vidi pot, po kateri mora biti pripomocek
namescen, kje je pripomocek med premikanjem po telesu in da se preprica, da je
pravilno nameséen v telesu.

e Pripomocek je treba voditi in odstranjevati iz telesa pocasi, pri tem pa ne prekomerno
pritiskati ali vlegi. Ce se pripomoéek veé ne premika, je treba ugotoviti razlog, preden
ga ponovno premaknete. Ce se pripomoéek preved segreje, ga je treba odstraniti in
preveriti glede morebitnih poskodb.

e Ceje treba spremeniti polozaj pripomocka, je potrebno visokokakovostno slikanje, da
lahko zdravnik vidi, kam ga je treba premakniti, in preveri, ali je nameScen na
pravilnem mestu.

e Med dovajanjem embolizacijskega pripomocka ali po njem ne vrtite dovajalnega
pripomocka. Vrtenje pripomocka ga lahko poskoduje ali povzro¢i prezgoden odklop.

- Ceje treba pripomoéek WEB odstraniti iz krvne Zile (izlo¢iti iz Zilnega sistema), potem
ko je bil pripomocek WEB odklopljen od dovajalnega pripomocka, lahko uporabite
druge pripomocke za odstranjevanje. To je lahko pripomocek za prijemanje (imenovan
aligatorske klescée) ali zanka, ki jo je treba uporabljati po navodilih proizvajalca.

e Pripomocek za embolizacijo WEB se med dovajanjem skrajsa (~60 %); pravilno
vstavljen pripomocek, ki je Sirok 11 mm in dolg 9 mm, bo v mikrokatetru velikosti
0,81 mm (0,032 palca) meril priblizno 20 mm v dolzino.

e Ce se pripomoéek pravilno premika po telesu, morajo biti oznadevalci, ki zdravniku
omogocajo, da vidi, kje v telesu se nahaja, na sliki vidni lo€eno, odvisno od poti do
izbokline krvne Zile in lokacije te izbokline. Razdalja med sprednjima oznacevalcema
naj bi bila ocenjena dolzina oznacenega pripomocka WEB.

e Vidnost pripomocka za embolizacijo WEB se lahko spreminja glede na Sirino; vecje
velikosti so morda lazje vidne kot manjse.

e Slike na (a) do (c¢) spodaj prikazujejo pripomocek za embolizacijo WEB in nacin
njegove namestitve. Najprej oznacevalna ¢rta na zadnji strani pripomocka WEB izstopi
iz majhne cevke (mikrokatetra) (a). Ko se pripomoc¢ek WEB premika naprej, se zacne
povecevati v Sirini (premeru) (b). Ko je razdalja med oznacevalno ¢rto cevke (katetra)
in konico pripomocka WEB™ priblizno 1/3 celotne razdalje med oznacevalnima
¢rtama pripomocka WEB, je Sirina (premer) pripomocka WEB obi¢ajno priblizno 1/2
njene popolnoma iztisnjene Sirine (b). Ko je razdalja med zadnjo oznacevalno ¢rto
pripomoc¢ka WEB in zadnjo oznacevalno Crto cevke (katetra) priblizno 2/3 celotne
razdalje med oznacevalnima ¢rtama pripomocka WEB, je pripomocek WEB dosegel
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priblizno 4/5 svoje popolnoma razvite Sirine, in zadnja oznacevalna Crta se zacne
premikati v zadnji del (c).

_ a Oznacevalec proksimalnega Oznacgevalna érta  Oznacevalec distalnega
dela vsadka na katetru dela vsadka

i 2

- (b)

2/3 + 13

- Opomba:

e Pripomocki za embolizacijo WEB so na voljo
s Sirokimi vratovi in v okroglih oblikah.

e Majhne cevke (mikrokatetri) VIA17 imajo na
sprednjem koncu oznacevalno crto, ki ni
prikazana na risbah ali slikah spodaj. Ta
oznacCevalna ¢rta sprednjega dela cevke
(katetra) se ne uporablja za dovajanje
pripomocka za embolizacijo WEB.

4

e Ce so oznalevalci strnjeni skupaj (tj. razdalja med oznaGevalci je krajsa od
pricakovane), povlecite pripomocek za embolizacijo WEB nazaj v majhno cevko
(mikrokateter) ter upostevajte polozaj majhne cevke (mikrokatetra) in izbokline krvne
zile (anevrizme) z uporabo vec razli€nih kotov na slikovnem aparatu.

e Pripomocka za embolizacijo ni mogoce lociti z nobenim drugim virom energije kot s
krmilnim pripomockom za odklop podjetja MicroVention Inc. Pred zacetkom
kirurskega posega za blokado krvne Zile (embolizacijo) poskrbite, da sta na voljo vsaj
dva krmilna pripomocka za odklop.

e Baterije so ze vstavljene v krmilni pripomocek za odklop. Ne poskusSajte odstranjevati
ali zamenjevati baterij.

e Ne uporabljajte skupaj z napravami, ki uporabljajo elektricne ali magnetne valove, kot
so radiofrekven¢ne naprave (RF).

e Pribolnikih, ki so alergi¢ni na nikelj, lahko pride do alergijske reakcije na ta pripomocek.
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e Povzetek varnostnih korektivnih ukrepov (FSCA, vkljuéno z obvestili 0 varnostnih
korektivnih ukrepih (FSN)). ¢e je primerno

Ugotovljenih ni bilo nobenih eskalacij porocil o korektivnih ukrepih dobaviteljev (SCAR)
ali varnostnih ukrepov. Prepoznanih je bilo osem (8) korektivnih in preventivnih ukrepov
(CAPA); Sest (6) jih je bilo zakljucenih, dva (2) pa sta v fazi izvajanja in preverjanja
ucinkovitosti.

1.5 Povzetek klini¢nega ocenjevanja in klinicnega spremljanja po
dajanju na trg

e Kilini¢no ozadje pripomocka

Ti pripomocki so bili prvi¢ na voljo na trgu leta 2013.

e Klini¢ni dokazi za oznako CE

Opravljeno je bilo temeljito iskanje po revijah, da bi nasli Studije, v katerih je bil uporabljen
sistem WEB. Obdobije iskanja je trajalo od 1. julija 2013 do 31. julija 2024. Rezultati iskanja
po literaturi kazejo na klinicno uporabo pripomocka za zdravljenje izbocCenosti krvne Zile v
mozganih v 53 ¢lankih z 11.689 bolniki s povpre¢nim casom spremljanja 2—3 leta. Za oceno
ucinkovitosti delovanja pripomocka je bilo preucenih vec rezultatov. Rezultati so pokazali,
kako ucinkovito je pripomocek odstranil izboklino krvne Zzile.

e Varnost
Sistem WEB je bil ob primerjavi enako varen in uspeSen kot drugi podobni pripomocki.

Stopnje neZelenih u¢inkov so bile nizke in podobne. Ni bilo ugotovljenih novih ali neznanih
tveganj; pri predvideni uporabi bo korist vecja od tveganj.

1.6 Mozne diagnosti¢ne ali terapevtske alternative

Pri razmiSljanju o alternativnih nacinih zdravljenja je priporo€ljivo, da se posvetujete z zdravstvenim
delavcem, ki lahko uposteva vaso individualno situacijo.

e SploSen opis terapevtskih alternativ

Pri nekaterih bolnikih je lahko najbolj primerno nekirurSko zdravljenje. Vi in vas zdravnik
bosta skupaj dolocila, kaj je najboljse za vas. Kadar so simptomi hujsi in nekirur§ke metode
ne delujejo, lahko moznost zdravljenja predstavlja mehanski poseg. Vsaka moZznost
zdravljenja ima svoje prednosti in slabosti.
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1.7 Predlagano usposabljanje za uporabnike

Bolnik pripomocka ne upravlja neposredno. Za bolnika ni potrebno usposabljanje.
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1 PERMBLEDHJE E SIGURISE DHE PERFORMANCIES KLINIKE

[VERSIONI PER PACIENTIN]

Rishikimi i dokumentit: A
Data e botimit: 6 gershor 2025

Kjo Pérmbledhje e Sigurisé dhe Performancés klinike (SSCP) ka pér géllim t'i ofrojé publikut
gasje né pérmbledhjen e pérditésuar té aspekteve kryesore té sigurisé dhe performancés
Klinike té pajisjes. Informacioni i paragitur mé poshté éshté parashikuar pér pacientét ose
personat joprofesionisté té fushés. Njé pérmbledhje mé e zgjeruar e sigurisé dhe performancés
klinike té pajisjes, e pérgatitur pér profesionistét e kujdesit shéndetésor, gjendet né pjesén e

paré té kétij dokumenti.

SSCP-ja nuk ka pér géllim té ofrojé késhilla té pérgjithshme pér trajtimin e njé gjendjeje
mjekésore. Kontaktoni profesionistin e kujdesit shéndetésor né rast se keni pyetje rreth
gjendjes suaj mjekésore ose rreth pérdorimit té pajisjes né situatén tuaj. Kjo SSCP nuk ka pér
géllim té zévendésojé kartén e implantit ose Udhézimet e Pérdorimit, pér té ofruar

informacion mbi pérdorimin e sigurt té pajisjes.

1.1 Identifikimi i pajisjes dhe informacioni i pérgjithshém

Tabela 1.1 Identifikimi i pajisjes dhe informacioni i pérgjithshém

Emrat e pajisjeve

35 Enterprise
Aliso Viejo, Kaliforni, 92656
SHBA

Emri tregtar i pajisjes Sistemi i Embolizimit té Aneurizmave WEB
Klasa e pajisjes I

UDI-DI bazé 08402732WEBTL (MV1)

Viti kur éshté léshuar 2013

certifikata e paré (CE)

Prodhuesi i ligjshém

Emri dhe adresa MicroVention, Inc.

Pérfagésuesi i autorizuar

Emri dhe adresa MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Francé

Organi i notifikuar

Emri dhe adresa DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Gjermani

CF1105210A, ECN24-04656 KONFIDENCIALE

Fagja 5 nga 12



Pérmbledhje e Sigurisé dhe Performancés Klinike SSCPPT22-0001 Rish. A, ECN25-02394

pu
W Microvention
= TERUMO

Sistemi i Embolizimit té Aneurizmave WEB

1.2 Pérdorimiisynuar i pajisjes

1.3

Tabela 1.2 Pérdorimi i synuar

Pérdorimi i synuar

Qéllimi i synuar

Kéto pajisje pérdoren pér trajtimin e njé geske né murin e njé ene gjaku qé ose
ka plasur ose gé ende nuk ka plasur, duke bllokuar furnizimin me gjak né geske.
Kéto pajisje pérdoren gjithashtu pér té bllokuar garkullimin e gjakut né qeskén
qé furnizon trurin ose palcén kurrizore.

Indikacionet pér
pérdorimin

Kéto pajisje vendosen brenda geskés sé enés sé gjakut pér té ndaluar
garkullimin e gjakut né té dhe pér té ndaluar ose parandaluar plasjen e enés sé
gjakut né tru dhe né palcén kurrizore. Kéto pajisje kané madhési t& ndryshme
pér pérdorim nga ana e mjekut. Gjaté procedurés suaj, mjeku do té zgjedhé
pérmasén mé té pérshtatshme té pajisjes bazuar né madhésing, formén dhe
vendndodhjen e geskés sé enés sé gjakut gé do té bllokohet.

Grup(et) e synuara té
pacientéve

Pacientét gé kané njé geske té enéve té gjakut né tru ose né palcén kurrizore qé
ka plasur ose nuk ka plasur ende (aneurizma)

Kundérindikacionet
dhe/ose kufizimet

Asnjé

Pérshkrimi i pajisjes

Tabela 1.3 Pérshkrimi i pajisjes

Pérshkrimi i pajisjes

Pérshkrimi i pajisjes

Kéto pajisje vendosen brenda trupit tuaj duke pérdorur njé sistem dérgimi; ai
drejtohet pérmes tubave té vegjél gé mund té pérdoren me pajisjen, e cila ka njé matje
specifike té brendshme né lidhje me geskén e enés sé gjakut né tru. Njé introduktor
mund té pérdoret pér té ndihmuar né vendosjen e sistemit té dérgimit né tubin e vogél.
Pajisja qé vendoset brenda trupit pritet me ané té nxehtésisé nga mjeku duke pérdorur
njé pajisje portative me bateri, té projektuar posacérisht pér Sistemin e Embolizimit
té Aneurizmave WEB. Kontrolluesi ofrohet vegmas dhe mund té pérdoret vetém
njé heré.

Materialet ose
substancat né kontakt
me indet e pacientit

Pjesét dhe materialet e pajisjes té pérdorura pér té prodhuar Sistemin WEB
pérshkruhen mé poshté dhe detajohen né tabelén vijuese. Pajisja qé futet né trup
(implanti WEB) prek gjakun gjaté gjithé kohés. Sistemi i Dérgimit WEB prek gjakun
vetém pér njé kohé té shkurtér (hga 60 minuta deri né 30 dité).
Materiali

Nitinol dhe Nitinol me Bérthamé Platini (DFT)

Platin 90%/Iridium (10%)

Platin 90%/Iridium (10%)

PET (Tereftalat polietileni)

Epoks
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Pérshkrimi i pajisjes

substancave
mjekésore né pajisje

Informacioni rreth Pajisjet nuk pérmbajné barna, inde shtazore apo produkte gjaku.

sesi pajisja e realizon | ndérpritet hyrja e gjakut né geské, ndérkohé gé mundésohet garkullimi i gjakut né
veprimin e synuar pjesét e tjeraté trurit. Kjo arrihet duke vendosur pérgjithmoné pajisjen né trup brenda

Pérshkrimi i ményrés | Qé&llimi i bllokimit t& garkullimit té gjakut né geskén e enés sé gjakut éshté té

eneés sé gjakut, né geskén e saj.

Pasi pajisja WEB vendoset brenda geskés sé enés sé gjakut, rrjeta lejon gé gjaku i
pacientit t& mbushé hapésirén né geské ku formohen mpiksjet e gjakut dhe géndron
né vend pér té ngadalésuar/ndaluar gjakderdhjen né qeské.

Pérshkrimi i Kontrolluesi i Shképutjes WEB (WDC) éshté njé aksesor gé pérdoret me Sistemin

aksesoréve WEB. Pérmban té gjitha elementet e nevojshme pér té funksionuar dhe hidhet pasi
té pérdoret njé heré. Ambalazhohet dhe shitet ve¢cmas si njé pajisje sterile vetém pér
njé pacient.

Pérshkrimi i pajisjeve | Tubat dhe telat e vegjél pérdoren pér té vendosur pajisjen né trup si¢ duhet.
ose produkteve té
tjera té synuara pér
t'u pérdorur né
kombinim me té

1.4

Rreziget dhe paralajmérimet

Kontaktoni me profesionistin e kujdesit shéndetésor nése mendoni se keni efekte anésore té lidhura

me p

ajisjen ose pérdorimin e saj, apo nése jeni té shgetésuar pér rreziget. Ky dokument nuk ka pér

géllim té zévendésojé konsultén me profesionistin e kujdesit shéndetésor nése éshté e nevojshme.

Si jané kontrolluar apo menaxhuar rreziget e mundshme

Kompania pérdor njé proces standard pér té parashikuar rrezikun e pajisjes. Procesi ofron
njé vlerésim té hollésishém té asaj gé mund té ndodhé kur pajisja pérdoret. Eshté pérpiluar
njé listé e démeve t€ mundshme dhe se ¢faré mund t'i shkaktojé ato. Udhézimet e pérdorimit
gjithashtu pérshkruajné ¢do paralajmérim apo masé paraprake. Kéto mund té lidhen me
rrezikun e mbetur. Raportet e ¢do démi regjistrohen né njé bazé té dhénash pér ankesat.
Raportet mund té vijné nga pérdoruesit ose nga profesionisté té tjeré té kujdesit shéndetésor
ose nga publikimet. Baza e té dhénave vlerésohet rregullisht. Démet hulumtohen nése
normat jané né rritje ose né njé nivel té caktuar. Veprime té tilla si ndryshimet né etiketim
ose térhegja nga tregu mund té ndérmerren nése éshté e nevojshme.

e Rreziget e mbetura dhe efektet e padéshiruara

Ekziston gjithmoné rreziku i efekteve anésore té padéshiruara kur kryeni cfarédolloj
operacioni. Mund té jeté e véshtiré té dihet burimi i sakté i disa efekteve anésore.
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Udhézimet e Pérdorimit té Pajisjes identifikuan efektet anésore té njohura t& mundshme té

Sistemit WEB:

* Mpiksje e gjakut n€ vendin e hyrjes s€ pajisjes
* Carje e qeskés s€ enés s€ gjakut

* Mpiksje n€ enén e gjakut

* Carje né pjesén e brendshme té enés sé gjakut - perforim
* Bllokim i enés kryesore t&€ gjakut

* Mpiksje gjaku

* Reduktimi i furnizimit me gjak

* Ngushtim 1 enés s€ gjakut

* Formimi 1 mpiksjes sé gjakut

* Vendosje e gabuar e pajisjes

» Shképutje e paraprake e pajisjes

* Véshtirési né hegjen e pajisjes

e Paralajmérime dhe masa paraprake

KUJDES: Kjo pajisje duhet té pérdoret vetém nga mjeké té trajnuar né procedurat
Kirurgjikale pér enét e gjakut té trurit dhe palcés kurrizore né gendrat/spitalet mjekésore
gé kané pajisjet e duhura té imazherise.

KUJDES: Pajisja e embolizimit WEB duhet té pérdoret nga mjeké qé kané kryer
trajnimin e duhur pér kété pajisje.

KUJDES: Pérdorimi i késaj pajisjeje né njé tub fleksibél (kateter) gé nuk rekomandohet
ose kérkohet mund té rezultojé né nxehtési ekstreme (férkim) dhe démtim té pajisjes.
Pajisja pér Embolizimin e Aneurizmave WEB ofrohet e pastér (sterile) dhe pa
substanca gé shkaktojné ethe (jopirogjene), pérvecse kur ambalazhi i njésisé éshté i
hapur ose i démtuar. Mos e pérdorni nése ambalazhi éshté i démtuar. Pérdoreni pérpara
datés sé skadimit té shénuar né ambalazhin e produktit.

Pajisja pér Embolizimin e Aneurizmave WEB duhet t& pérdoret njé heré pér njé
pacient. Pajisja e Kontrollit t& Shképutjes duhet té pérdoret vetém njé heré pér njé
pacient. Mos e ripastroni (risterilizoni) dhe/ose mos e ripérdorni pajisjen, sepse kjo
mund té rrisé rrezikun e mikrobeve gé hyjné né trupin tuaj dhe té shkaktojné sémundje
(infeksion), ethe (reagim pirogjen) ose té tjera rrezige qé mund té jené kércénuese pér
jetén. Nése pajisja ripérdoret dhe/ose pastrohet sérish pas pérdorimit, mund té€ démtohet
dhe nuk do té funksionojé si¢c duhet. Hidhini té gjitha pajisjet duke ndjekur rregullat
spitalore/mjekésore ose geveritare.
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e Pajisja e embolizimit WEB duhet té dérgohet vetém pérmes njé tubi té vogél qé mund
té pérdoret me mikrokateterin WEB (té pérputhshém) dhe té keté njé shtresé té
brendshme plastike (PTFE, Politetrafluoroetilen). Mund té ndodhé démtim i pajisjes
WEB dhe pajisjes sé dérgimit, gjé qé mund té rezultojé né hegjen e pajisjes WEB dhe
tubit té vogél (mikrokateterit) nga pacienti.

e Mjeku duhet t€ jeté 1 vetédijshém se tubat e vegjél >0,53 mm, né pjesén e pasme té
enéve té gjakut, mund té rrisin rrezikun e formimit té njé mpiksjeje gjaku né vené
(tromboembolizém).

e Formésimi i majés sé kateteréve té vegjél me 0,53 mm ose mé shumé mund té rezultojé
gé pajisja e embolizimit WEB dhe sistemi i dérgimit té mos vendosen ose pozicionohen
si duhet.

e Mjeku duhet té pérdoré njé makineri imazherie me cilési té larté (hartézim fluoroskopik
me Kkontrastim dixhital) pér té paré saktésisht se ku duhet té shkojé pajisja dhe ku
ndodhet ajo gjaté lévizjes népér trup, si edhe pér t'u siguruar gé éshté vendosur né
vendin e sakté brenda trupit.

e Pajisja duhet té drejtohet dhe té higet nga trupi ngadalé dhe té mos shtyhet ose térhiget
shumé fort. Nése pajisja resht sé lévizuri, duhet té identifikohet shkaku para se ta
lévizni pérséri. Nése pajisja mbinxehet, duhet té higet dhe té kontrollohet pér t'u
siguruar gé nuk éshté démtuar.

o Nése pajisja duhet té ripozicionohet, kérkohet imazheri me cilési té larté pér té paré se
ku duhet té shkojé dhe pér t'u siguruar gé mund té shihet pér té konfirmuar nése éshté
aty ku duhet té jeté.

e Mos e rrotulloni pajisjen e dérgimit gjaté ose pas dérgimit té pajisjes sé embolizimit.
Rrotullimi i pajisjes mund ta démtojé até ose té shkaktojé shképutjen paraprake té saj.

- Nése pajisja WEB duhet té higet nga ena e gjakut, (marré nga vaskulatura) pasi pajisja
WERB té jeté shképutur nga pajisja e dérgimit, mund té pérdoren pajisje té tjera pér ta
nxjerré até jashté. Ato pérfshijné njé pajisje kapése (t& quajtur pincé kirurgjikale) ose
njé pajisje té lakuar, té quajtur lak rrotullues, té cilat duhet té pérdoren sipas
udhézimeve té prodhuesit té tyre.

e Pajisja e embolizimit WEB béhet mé e shkurtér gjaté dérgimit (~60%) - njé pajisje e
vendosur né ményré korrekte 11 mm e gjeré x 9 mm e gjaté do té jeté ~20 mm e gjaté
né njé mikrokateter 0,81 mm).

e Neése Pajisja po léviz si¢ duhet népér trup, shénjuesit gé béjné té mundur qé mjeku té
shohé se ku ndodhet pajisja né trup duhet té duken vegmas né imazh, né varési té rrugés
drejt geskés sé enés sé gjakut dhe vendit ku gjendet geska e enés sé gjakut. Gjatésia
midis shénjuesit té pérparmé duhet té pérllogarisé gjatésiné e pajisjes sé etiketuar WEB.

e Aftésia e pajisjes sé embolizimit WEB pér t'u paré mund té ndryshojé né varési té
gjerésiseé; pérmasat mé té médha mund té jené mé té dukshme sesa pérmasat e vogla.

e Imazhet né pikat (a) deri te (c) mé poshté tregojné pajisjen e embolizimit WEB dhe
ményrén se si ajo instalohet. Sé pari, shiriti shénjues né pjesén e pasme té pajisjes WEB
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del nga tubi i vogél (mikrokateteri) (a). Ndérsa pajisja WEB léviz pérpara, ajo fillon té
béhet mé e madhe né gjerési (diametér) (b). Kur distanca midis shiritit shénjues té tubit
(kateterit) dhe majés sé pajisjes WEB™ éshté rreth 1/3 e distancés totale midis
shénjuesve té pajisjes WEB, gjerésia e pajisjes WEB (diametri) éshté pérgjithésisht
rreth 1/2 e gjerésisé sé saj kur éshté shtyré plotésisht jashté (b). Kur distanca midis
shiritit shénjues té pasmé té pajisjes WEB dhe tubit (kateterit) éshté aférsisht sa 2/3 e
distancés totale midis shénjuesve té pajisjes WEB, pajisja WEB ka arritur aférsisht 4/5
té gjerésisé sé saj té vendosur plotésisht dhe shiriti shénjues i pasmé fillon té 1évizé
drejt seksionit té pasmé (c).

(a) Shénjuesi proksimal Shiriti shénjues Shénjuesi distal
i implantit i kateterit i implantit

(b)

13

- Shénim:

e Pajisjet e embolizimit WEB jané té disponue-
shme né té dy format: me gryké té gjeré dhe
forma té rrumbullakéta.

e Tubat e vegjél VIA 17 (mikrokateterét) kané
njé shirit shénjues né pjesén e pérparme qé
nuk tregohet né vizatimet ose fotografité mé
poshté. Ky shirit shénjues né tubin e pérparmé
(kateter) nuk pérdoret pér dérgimin e pajisjes
sé embolizimit WEB.

(©)

Nése shénjuesit jané té grumbulluar sé bashku (d.m.th. distanca éshté mé e shkurtér
midis shénjuesve sesa pritej), térhigeni pajisjen e embolizimit WEB né tubin e vogél
(mikrokateterin) dhe merrni parasysh pozicionin e tubit té vogél (mikrokateterit) dhe
geskén e enés sé gjakut (aneurizmin) duke pérdorur kénde té ndryshme né makineriné
e imazherisé.
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e Pajisjae embolizimit nuk mund té ndahet nga asnjé burim tjetér energjie pérvec pajisjes
sé kontrollit té shképutjes MicroVention Inc. Sigurohuni gé té keni né dispozicion té
paktén dy pajisje pér kontrollin e shképutjes pérpara se té filloni procedurén
Kirurgjikale pér té bllokuar enén e gjakut (embolizimi).

e Baterité jané té vendosura paraprakisht né pajisjen e kontrollit t& shképutjes. Mos
u pérpigni té higni ose té zévendésoni baterité.

e Mos e pérdorni sé bashku me pajisjet qé pérdorin valé elektrike/magnetike (pajisje
me radiofrekuencé (RF)).

e Pacientét gé jané alergjik ndaj nikelit mund té kené njé reagim alergjik ndaj
késaj pajisjeje

e Pérmbledhja e cdo veprimi korrigjues té sigurisé né terren, (FSCA duke pérfshiré
FSN (Njoftimin pér siguriné né terren)), sipas rastit

Nuk u identifikuan pérshkallézime té Raporteve té Furnizuesve pér Veprime Korrigjuese
(SCAR), ose té Veprimeve né Terren. U identifikuan teté (8) Veprime Korrigjuese dhe
Parandaluese (CAPA), nga té cilat gjashté (6) jané pérfunduar dhe dy (2) jané né fazén
e zbatimit dhe kontrollit té efektivitetit.

1.5 Pérmbledhja e vilerésimit klinik dhe ndjekjes klinike pas vendosjes né treg

e Konteksti klinik i pajisjes

Kéto pajisje u vendosén pér heré té paré né treg né vitin 2013.

e Evidencaklinike pér markimin CE

Eshté kryer njé kérkim i hollésishém i revistave pér té gjetur studimet ku éshté pérdorur
Sistemi WEB. Intervali kohor pér kérkimin ishte nga 1 korriku 2013 deri mé 31 Kkorrik
2024. Rezultatet e kérkimit té literaturés tregojné pérdorimin klinik té pajisjes pér trajtimin
e geskés sé enés sé gjakut né tru né 53 artikuj me 11 689 pacienté dhe njé ndjekje mesatare
prej 2-3 vitesh. U studiuan disa rezultate pér té vlerésuar se sa miré punon pajisja.
Rezultatet matén se sa miré pajisja pastronte geskén e enés sé gjakut.

e Siguria
Gjaté krahasimit, sistemi WEB rezultoi i sigurt dhe i suksesshém, ashtu si pajisjet e tjera té
ngjashme. Normat e efekteve anésore té padéshiruara ishin té uléta dhe té ngjashme. Nuk u
identifikuan rrezige té reja ose té panjohura. Pérfitimi do té jeté mé i madh se rreziku kur
pérdoret si¢ duhet.
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1.6 Alternativat e mundshme té diagnostikimit ose mjekimit

Kur merrni parasysh trajtime alternative, rekomandohet té kontaktoni profesionistin tuaj té kujdesit
shéndetésor, i cili mund té marré parasysh situatén tuaj individuale.

e Pérshkrimi i pérgjithshém i alternativave té mjekimit

Trajtimet e ndryshme nga ndérhyrjet kirurgjikale mund té jené mé té pérshtatshme pér disa
pacienté; ju dhe mjeku juaj do té vendosni se cfaré éshté e pérshtatshme pér ju. Kur
simptomat jané mé té rénda dhe ndérhyrjet jokirurgjikale nuk funksionojné, procedurat
mekanike mund té jené njé alternativé. Ekzistojné avantazhe dhe disavantazhe pér ¢do
opsion trajtimi.

1.7 Trajnimi i sugjeruar pér pérdoruesit

Pajisja nuk pérdoret drejtpérdrejt nga pacienti. Nuk nevojitet trajnim pér pacientin.
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1 SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA
[PATIENTVERSION]

Dokumentrevision: A

Datum for utfardandet: 06 juni 2025

Denna sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda (SSCP) ar avsedd att ge
allmanheten tillgang till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av
produktens sdkerhet och kliniska prestanda. Informationen nedan ar avsedd for patienter eller
lekmén. En mer omfattande sammanfattning av produktens sékerhet och kliniska prestanda
som &r avsedd for halso- och sjukvardspersonal finns i den forsta delen av det har dokumentet.

En SSCP ér inte avsedd att ge allmanna rad om behandling av ett medicinskt tillstand.
Kontakta lakare om du har fragor om ditt medicinska tillstand eller om hur produkten ska
anvandas i din situation. Denna SSCP ar inte avsedd att ersitta ett implantatkort eller
bruksanvisningen for att tillhandahalla information om saker anvandning av produkten.

1.1 Produktidentifiering och allman information

Tabell 1.1 Produktidentifiering och allméan information

Produktnamn

Produktens handelsnamn

WEB-system for aneurysmembolisering

Produktklass

Grundlaggande UDI-DI

08402732WEBTL (MV1)

Ar da det forsta certifikatet
(CE) utfardades

2013

Legal tillverkare

Namn och adress

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, Kalifornien, 92656
USA

Auktoriserad representant

Namn och adress

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Frankrike

Anmalt organ

Namn och adress

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Tyskland
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1.2 Avsedd anvandning av produkten

Tabell 1.2 Avsedd anvandning

Avsedd anvandning

Avsett syfte Dessa produkter anvénds for att behandla en utbuktning i vaggen pa ett blodkarl
som antingen har brustit eller &nu inte har brustit genom att blockera
blodtillférseln till utbuktningen. Produkterna anvénds dven for att blockera
blodflgdet till utbuktningarna som for blod till hjarnan eller ryggmargen.
Indikationer for Dessa produkter placeras inuti utbuktningen pé& blodkarlet for att stoppa
anvandning blodflédet in i den och forhindra att blodkarlet brister in i hjérnan och
ryggmargen. Dessa produkter finns i manga olika storlekar for lakarens
anvéndning. Under proceduren véljer lakaren den l&mpligaste produktstorleken
baserat pa storlek, form och plats hos utbuktningen pa blodkéarlet som
ska blockeras.

Avsedd(a) Patienter som har en utbuktning pa ett blodkarl i hjarnan eller ryggmargen som
patientgrupp(er) har brustit eller annu inte har brustit (aneurysmer)
Kontraindikationer Inga

och/eller begrénsningar

1.3 Produktbeskrivning
Tabell 1.3 Produktbeskrivning

Produktbeskrivning

Beskrivning av Dessa produkter placeras i kroppen med hjélp av ett inféringssystem. De styrs genom
produkten sma slangar, som kan anvandas med produkten och har ett specifikt inre matt, till
utbuktningen pa blodkarlet i hjaran. Ett introducerhdlje kan anvandas for att
underlétta placeringen av inforingssystemet i den lilla slangen. Lékaren kapar
produkten som placeras i kroppen med vérme med hjdlp av en batteridriven
handhallen enhet som ar sarskilt utformad for WEB-systemet for aneurysmem-
bolisering. Kontrollen tillhandahalls separat och kan endast anvéandas en gang.

Material eller amnen
som kommer i kontakt
med patientens

De delar och material som anvands for att tillverka WEB-systemet bestar av foljande
komponenter och beskrivs i tabellen nedan. Produkten som placeras i kroppen
(WEB-implantatet) ar alltid i kontakt med blodet. WEB-infdringssystemet kommer

vavnader endast i kontakt med blodet under en kort tid (mellan 60 minuter och 30 dagar).
Material
Nitinol och nitinol med platinaké&rna (DFT)
Platina 90 %/iridium (10 %)
Platina 90 %/iridium (10 %)
PET (polyetentereftalat)
Epoxi

Information om Produkterna innehaller inga lakemedel, animaliska vavnader eller blodprodukter.
lakemedelssubstanser
i produkten
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Produktbeskrivning

Beskrivning av

hur produkten
uppnar sin avsedda
verkningsmekanism

Syftet med att blockera blodflodet i en utbuktning pa ett karl ar att stoppa blod fran
att tranga in i utbuktningen samtidigt som blodet tillats floda till resten av hjarnan.
Detta uppnas genom att placera produkten permanent i kroppen, inuti utbuktningen
pa karlet.

Nar WEB-enheten har placerats i utbuktningen pa blodkarlet gor nétet att patientens
blod kan fylla utrymmet i utbuktningen dér blodpropparna bildas och stanna dar for
att sakta ner eller stoppa blédningen in i utbuktningen.

Beskrivning
av tillbehdr

WEB-frigdringskontrollen (WDC) ér ett tillbehdr som ska anvéandas med WEB-
systemet. Den omfattar allt som krévs for att fungera och sldngs efter ett
anvéndningstillfalle. Den forpackas och séljs separat som en steril enhet for endast
en patient.

Beskrivning av andra
enheter eller produkter
som ar avsedda

att anvandas

i kombination

Sma slangar och tradar anvéands for att placera enheten rétt i kroppen.

1.4 Risker och varningar

Kontakta lakare om du tror att du upplever biverkningar som &r relaterade till produkten eller dess
anvéandning eller om du &r orolig for risker. Det hdar dokumentet &r inte avsett att ersatta en
konsultation med l&kare vid behov.

S& har potentiella risker kontrollerats eller hanterats

Foretaget anvander en standardprocess for att forutsdga produktrisker. Processen ger en
noggrann uppskattning av vad som kan handa nér produkten anvands. En lista med mojliga
skador och vad som kan orsaka dem sammanstélls. | bruksanvisningen beskrivs dven
varningar eller forsiktighetsatgarder. Dessa kan vara forknippade med kvarstaende risk.
Rapporterade skador sparas i en klagomalsdatabas. Rapporter kan komma fran anvandare,
annan vardpersonal eller publikationer. Databasen utvarderas regelbundet. Skador utreds
om frekvensen okar eller ligger pa en viss nivéa. Atgarder, som att &ndra méarkning eller
aterkalla produkter, kan vidtas vid behov.

Kvarstaende risker och odnskade effekter

Det finns alltid en risk for oonskade effekter nar man genomgar nagon form av kirurgi.
Det kan vara svart att faststalla den exakta orsaken till vissa biverkningar.

| produktens bruksanvisning identifierades féljande k&nda potentiella biverkningar for
WEB-systemet:

* blodpropp vid platsen dér enheten fors in

* ruptur av utbuktningen pé blodkarlet
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* koagelbildning i blodkarlet

» bristning pa insidan av blodkarlet — perforering
* blockering av huvudblodkarl

* blodpropp

+ minskad blodtillforsel

« fortrangning i blodkarlet

* koagelbildning

» felplacering av produkten

» att produkten lossnar for tidigt

* svart att avlagsna produkten.

e Varningar och forsiktighetsatgarder

FORSIKTIGHET: Den har produkten ska endast anvandas av ldkare som har fatt
utbildning i kirurgiska ingrepp i blodkérlen i hjarnan och ryggmargen pa
vardinrattningar/sjukhus med ratt avbildningsutrustning.

FORSIKTIGHET: WEB-emboliseringsenheten ska anvéandas av lidkare som har fétt
lamplig utbildning om enheten.

FORSIKTIGHET: Om den hér enheten anvands i en flexibel slang (kateter) som inte
rekommenderas eller behdvs kan det leda till extrem vérme (friktion) och skador
pa enheten.

WEB-enheten for aneurysmembolisering levereras ren (steril) och fri fran
feberframkallande amnen (pyrogenfri) savida inte enhetens forpackning ar 6ppnad eller
skadad. Far inte anvandas om forpackningen ar skadad. Anvand fore utgangsdatumet
pa produktens férpackning.

WEB-enheten for aneurysmembolisering ar avsedd att anvandas en gang pa en
patient. Frigoringskontrollen ska endast anvandas en gang pa en patient. Produkten
far inte rengoras (omsteriliseras) och/eller ateranvandas eftersom det kan ¢ka risken
for att bakterier kommer in i kroppen som gor patienten sjuk (infektion), orsakar
feber (pyrogen reaktion) eller andra risker som kan vara livshotande. Om
produkten ateranvands och/eller rengdrs igen efter anvandning kan den skadas och
sluta fungera korrekt. Kassera alla produkter enligt sjukhusets/medicinska eller
myndigheternas regler.

WEB-emboliseringsenheten ska endast féras in genom en liten slang som kan anvéndas
med (den kompatibla) WEB-mikrokatetern och har ett inre ytskikt av plast (PTFE).
Skador pa WEB-enheten och inféringsenheten kan uppsta, vilket kan leda till att bade
WEB-enheten och den lilla slangen (mikrokatetern) maste avlagsnas fran patienten.
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e Likaren ska vara medveten om att sma slangar som ar > 0,53 mm (0,021 in) i den bakre
delen av blodkérlen kan 6ka risken for blodproppar i venen (tromboembolism).

e Om spetsen pa de sma katetrarna formas med 0,53 mm (0,021 in) eller mer kan det leda
till att WEB-emboliseringsenheten och inféringssystemet inte placeras eller satts pa
plats korrekt.

e Lakaren maste anvanda avbildningsutrustning av hog kvalitet (fluoroskopisk
kartlaggning med digital subtraktion) for att se precis var enheten behdver placeras och
var den befinner sig ndr den ror sig genom kroppen samt for att sékerstalla att den
placeras pa ratt plats i kroppen.

e Enheten bor styras och avlagsnas fran kroppen langsamt utan att man trycker eller drar
for hart. Om enheten inte kan flyttas langre maste orsaken identifieras innan den flyttas
igen. Om enheten blir for varm ska den avlagsnas och kontrolleras for att sakerstélla
att den inte &r skadad.

e Om enheten behdver flyttas krévs avbildning av hog kvalitet for att se var den
ska placeras och for att sékerstdlla att den kan visualiseras for att bekréfta att den ar
pa ratt plats.

e Vrid inte inféringsenheten under eller efter inforande av emboliseringsenheten. Om
enheten vrids kan den skadas eller lossna for tidigt.

- Om WEB-enheten maste tas ut ur blodkérlet (hamtas fran vaskulaturen) efter att den
har lossats fran inforingsenheten kan andra enheter anvandas for att ta ut den. Detta
omfattar en gripenhet (som kallas alligator) eller en lassoenhet som kallas slynga. Dessa
ska anvandas enligt tillverkarens anvisningar.

e WEB-emboliseringsenheten blir kortare under inforande (~60 %). En korrekt
utplacerad enhet med en bredd pa 11 mm x en langd pd 9 mm ar ~20 mm lang i en
mikrokateter pa 0,81 mm (0,032 in).

e Om enheten ror sig korrekt genom kroppen ska markérerna som gor det mojligt for
lakaren att se dess position i kroppen visas separat pa bilden, beroende pa végen till
utbuktningen pa blodkarlet och dess placering. Langden mellan den framre markdren
bor uppskattas till langden pa den mérkta WEB-enheten.

e Mojligheten att se WEB-emboliseringsenheten kan variera med bredden. Storre enheter
kan vara lattare att se &n mindre.

e Bilderna i (a) till (c) nedan visar WEB-emboliseringsenheten och hur den installeras.
Forst kommer markorbandet pa baksidan av WEB-enheten ut ur den lilla slangen
(mikrokatetern) (a). Nar WEB-enheten fors framat borjar den bli bredare (diameter)
(b). Nar avstandet mellan slangens (kateterns) markdrband och spetsen pa WEBT™-
enheten ar ungefar 1/3 av det totala avstandet mellan WEB-enhetens markorer ar WEB-
enhetens bredd (diameter) vanligtvis cirka 1/2 av bredden nar den ar helt utskjuten (b).
Nar avstandet mellan WEB-enhetens bakre markdrband och slangens (kateterns) bakre
markorband ar ungeféar 2/3 av det totala avstandet mellan WEB-enhetens markérband
har WEB-enheten natt cirka 4/5 av sin fulla utplacerade bredd och det bakre
markdrbandet borjar rora sig in i den bakre delen (c).
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_ (a) Implantatets Kateterns Implantatets
proximala markor markorband distala markor

- (b)

173

- Obs!

e WEB-emboliseringsenheter finns bade med
bred hals och runda.

e VIA 17 sma slangar (mikrokatetrar) har ett
framre markorband som inte visas pa ritningar
eller foton nedan. Detta markérband pa den
framre dnden av slangen (katetern) anvands
inte for inférande av WEB-embolisering-
senheten.

T

e  Om markorerna ar tatt ihop (dvs. om avstandet mellan markorerna ar kortare &n véntat)
ska du dra tillbaka WEB-emboliseringsenheten in i den lilla slangen (mikrokatetern)
och ta hansyn till positionen for den lilla slangen (mikrokatetern) och utbuktningen pa
blodkarlet (aneurysmen) genom att anvanda manga olika vinklar pa avbildning-
sutrustningen.

e Emboliseringsenheten far inte lossas med hjalp av nagon annan stromkalla &n
frigoringskontrollen fran MicroVention Inc. Sakerstall att minst tva frigorings-
kontroller &r tillgdngliga innan det Kirurgiska ingreppet for att blockera blodkarlet
(embolisering) paborjas.

e Batterierna ar forinstallerade i frigoringskontrollen. Forsok inte ta bort eller byta ut
batterierna.

e Far inte anvandas tillsammans med enheter som anvander elektriska vagor/magnet-
vagor (radiofrekvensenheter (RF)).

e Patienter som &r allergiska mot nickel kan fa en allergisk reaktion av den har produkten
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e Sammanfattning av alla korrigerande sdkerhetsatgarder (FSCA inklusive FSN),
om tillampligt

Inga eskaleringar av SCAR-rapporter (Supplier Corrective Action Reports) eller faltat-
gérder identifierades. Atta (8) CAPA (corrective and preventative actions) identifierades,
varav sex (6) har avslutats och tva (2) befinner sig i fasen for implementering och kontroll
av effektivitet.

1.5 Sammanfattning av klinisk utvardering och klinisk uppfoljning efter
utslappandet pa marknaden

e Produktens kliniska bakgrund

Dessa produkter introducerades pa marknaden 2013.

e Kiliniska bevis for CE-méarkning

En noggrann sokning i tidskrifter genomfordes for att hitta studier dar WEB-systemet
anvandes. Datumintervallet for sokningen var 1 juli 2013 till 31 juli 2024. Resultatet av
litteratursokningen visar klinisk anvandning av enheten for behandling av utbuktningar pa
blodkérl i hjarnan i 53 artiklar med 11 689 patienter och en genomsnittlig uppféljningstid
pa 2-3 ar. Flera resultat studerades for att bedéma hur val enheten fungerar. Resultatet
matte hur val enheten avlagsnade utbuktningen pa blodkarlet.

o Séakerhet
Vid jamforelse visade sig WEB-systemet vara lika sakert och framgangsrikt som andra

liknande enheter. Frekvensen for oonskade biverkningar var lag och liknade den for andra
produkter. Inga nya eller okénda risker upptacktes och fordelarna dvervéger riskerna nér
produkten anvéands som avsett.

1.6 Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ

Om alternativa behandlingar 6vervégs rekommenderar vi att du kontaktar din l&kare, som kan ta
hénsyn till din enskilda situation.

e Allman beskrivning av behandlingsalternativ

Behandlingar som inte omfattar Kkirurgiska ingrepp kan vara bést for vissa patienter.
Du och din lakare bestdimmer vad som passar dig. Nar symtomen &r allvarliga och
icke-kirurgiska atgarder inte fungerar kan mekaniska procedurer vara ett alternativ.
Alla behandlingsmetoder har férdelar och nackdelar.
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1.7 Forslag pa utbildning for anvandare

Den har produkten hanteras inte direkt av patienten. Ingen utbildning kravs for patienten.
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