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SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
[PATIENT VERSION]

Document Revision: A
Date Issued: 05/23/2025

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

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

1.1 Device ldentification and General Information

Table 1.1: Device Identification and General Information

Device Names

Device Trade Name ERIC Retrieval Device
Device Class 1l
Basic UDI-DI 37015174ERICHX

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-Strafle 21
D-60433 Frankfurt am Main
Germany
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1.2

1.3

Intended Use of the Device

Table 1.2: Intended Use

Intended Use

Intended Purpose

This device is used to restore blood flow in the blood vessels that supply to brain.

Indications for Use

This device is used to restore blood flow in the blood vessels that supply to brain.

Intended Patient
Group(s) of brain.

These implants are used in patients who suffered from sudden blood cut off to a part

Contraindications .
and/or Limitations | e

Patients with known hypersensitivity to nickel-titanium.

Patients with abnormal narrowing of blood vessels close to the blood clot site
that may prevent safe removal of the device.

o Patients with image evidence of tear in the carotid artery in the neck.

Device Description

Table 1.3: Device Description

Device Description

Description of the Device

This device is used to restore the blood supply by removing the
solid mass that forms in the blood vessel in brain. This device
consists of retrieval segments attached to a pusher wire and is
delivered through a small catheter to the block site.

Materials or substances in contact
with the patient’s tissues

The device was made of Nickle and Titanium. These materials
are safe to use and have been used on humans for a long time.

Information about medicinal
substances in the device

The device does not contain any medicinal substances.

Description of how device achieves
its intended mode of action

This device helps remove the solid blood mass and restore the
blood flow.

Description of Accessories

The device is introduced into the patient body using a small
catheter.

Description of other Devices or
Products intended to be used in
combination

None

& Microvention
= TERUMO

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.
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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:
e Blood vessel rupture or Blood vessel bulge rupture
e Narrowing of the blood vessels
o Bad Bruise at the entry site of the device
o Blockage in the blood vessel caused by an air bubble, piece of tissue or blood clot
e Lack of blood and oxygen supply to part of the brain
e Bleeding in the brain
e False bulge in the brain vessels

e Seizure
e Stroke
e Infection

e Tear on the inside of the blood vessel
e Reduced blood flow through a vessel caused by clot
e Death

Undesirable side effects have been reported after the use of the device. The events could be related to the
device. They could also be related to the surgery or to the patient. The rate of the events we know about are
listed below. Some events are published in medical journals. Soms events are reported to the company that
makes the device. The benefits of the device are greater than the identified risks. You should discuss these
events with your doctor if you have questions.

Reported Undesirable Effects Typical Reported Rates or Range of Rates (%0)

Narrowing of the Blood vessels 11
Blood vessel rupture or Blood vessel bulge rupture 00-44
Blockage in the blood vessel caused by an air bubble, piece

. 6.5
of tissue or blood clot
Bleeding in the brain 00-56
Stroke 2.1
Lack of blood and oxygen supply to part of the brain 0.01
Death 2.3-30.0
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Warnings and precautions

There are some warnings and precautions related to the use of ERIC Retrieval device. All of these
relate to the surgical steps performed by the surgeon. Your surgeon will let you know of any actions
you must take before surgery.

Summary of any field safety corrective action, (FSCA including FSN) if applicable
FSCA is an action taken by manufacturer to reduce the risk of death or serious health issues
associated with the use of device. There was one FSCA action for incorrect expiration date. It is in
the process of closing. Two Corrective and Preventive Actions (CAPA) were identified. One is
about Expired Materials were not identified and removed from the place of manufacturing and
another one is about wrong shelf lifetime. One CAPA is closed, and the other one is in the process
of closing.

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

Clinical background of the device
These devices were first placed in the market in 2013. There is sufficient data to confirm the safety
and performace of the device.

The clinical evidence for the CE-marking

A thorough search of journals was done to find studies where the ERIC Retrieval device was used.
The date range of the search was 01 April 2013 to 17 February 2025. The search found 15
publications using the device in 672 patients. Several outcomes were studied to evaluate how well
the device work. Outcomes measured how well the device cleared the blood clot and restored the
blood flow to brain.

Safety
When compared ERIC Retrieval device 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
outweigh the risk for the use of implants when used as intended.

1.6 Possible Diagnostic or Therapeutic Alternatives

Talk to your doctor about alternative to this device. They will know what is best for your overall heath
and condition.

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, a mechanical embolectomy may be an option. There are advantages and
disadvantages to each treatment option.

1.7 Suggested Training for Patients

This device is not handled directly by the patient. No training is required.

CF1105210A, ECN24-04656 CONFIDENTIAL Page 8 of 8
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XPOHOJIOI'UA HA IIPOMEHUTE HA TOKYMEHTA

Penaknms
Onmncanme Ha NPOMSIHATA Onpoopena/mposepena or HO
na SSCP P Alobpenariiposep
A [IppBOHAYATHO U3TaAHUE [ Ta, e3uk 3a BaJUJANpAHE:
He*

*TpsiOBa ma ce moOaBAT 3a0eNeKKH Ha TOAMIITHA 0a3a. AKO HE Ce M3MCKBA PEBU3US, TPSOBA 1a ce J0O0aBH 3aImc,
B KOHMTO ce I0coYBa TOBA.
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CtpaHuna 3a MoAIuc
ABTOp Ha TIOKyMEHTa:

Iloammuc: Mara:
Ono0psiBao JHIle N0 PeryIaTOPHHA BHIIPOCH:
IToamuc: Jara:

OnobpsBaio auiie Mo MpaBHU BBIPOCH:

Tlonammuc: Jara:
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CbABbP/KAHUE

1 OBOBIIEHUE HA BE3OITACHOCTTA U KJIMHWUYHOTO JIEMCTBUE
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1 OBOBHIEHME HA BE3OITACHOCTTA 1 KNIMHUYHOTO
JIEMCTBUE [BEPCHS 3A TAIIMEHTH]

Penakmus Ha nokymenTa: A
Jlata Ha m3maBaHe: B ouakBaHe HA BaJIMAUPaHe

Hacrosimoro 00o00menne Ha 0e30macHOCTTa M KIMHMYHOTO nedctBue (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) mMa 3a wmen ma ocurypu MyONMYeH IOCTBII A0 aKTyaTU3UpaHO
000011IeHNe Ha OCHOBHHUTE aCHEKTH Ha 0€30I1aCHOCTTa M KIMHUYHOTO ACWCTBHE Ha H3/EIMETO.
[IpencraBenara mo-mony uHpopMauusi € NpeAHA3HAuCHA 3a MAUCHTH WM HecnenuamucTd. [lo-
00CTOMHO 0000IIeHHe Ha O0€30MacHOCTTa M KIMHUYHUTE XapaKTePHUCTHKH, H3FOTBEHO 3a
MEAWIUHCKUTE CIICIUAINCTH, CE HAMHUpPA B IbpPBaTa 4acT Ha TO3H JOKYMEHT.

Tosa SSCP Hsma 3a men ga gaBa OOIMIM CHBETH 3a JIEYCHHWETO HA JaJI€HO MEAHMIMHCKO ChCTOSHHE.
Morunsi, cBBpiKeTe ce ¢ Bamms MeAWIMHCKH CIENUANIKNCT, aKO MMaTe BBIPOCH OTHOCHO Bareto
3[IpaBOCIIOBHO CHCTOSIHUE WJIM OTHOCHO M3MOJI3BaHETO Ha M3/lenneTo BbB Bamms cirydail. Toa SSCP
HE € IpEeIHA3HAUYCHO J1a 3aMEHHM KapTara 3a MMIUIAHT WM WHCTpyKouuTe 3a ymorpeba (M3Y) 3a
0e301acHO U3IO3BAaHE Ha U3/IEITUETO.

1.1 HaenTuduxkanusi Ha U31eaMeTO U 0012 MHPOPMALUSA

Taoauna 1.1: Unentudukanuss Ha u3aeaneTo u 00ma uHGopmanus

HanMeHnoBaHHMSI HA H3/1€IHETO

THpProBcko HAMMEHOBAHWE HA U3/IEITUETO Wsnenue 3a n3sanuane ERIC
Knac na uznenuero 111

bazos UDI-DI 37015174ERICHX

T'onuHa Ha W3naBaHe HA MBbPBUSA 2013

ceptuduxar (CE)

3aKoHeH NPOHU3BOANTEJI

HanmMenoBanue u agpec MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656,
CAIILL

YubiaHoMoIIeH npeacraBuTe]

HaumenoBanue u agpec MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, ®panims

Horuduuupan opran
HanmMenoBanue u agpec DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
I'epmanus
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1.2 TlpeaBuaena ynorpeda Ha U31eJUETO

1.3

Taouauna 1.2: IlpexBuaena ynorpeoda

IIpenBuaena ynorpeda

IlpenBunena uen

ToBa wm3menue ce wW3MON3Ba 3a BBH3CTAHOBSBAHE Ha IIPUTOKAa Ha KPBB B
KPBbBOHOCHUTE CHAOBC, KOUTO CHa6H$IBaT MO3bKa.

ITokazanus 3a
ynorpeba

Tosa u3aejMe C€ HU3NoJ3Ba 3a BbB3CTAHOBABAHC Ha IIPUTOKAa Ha KPbBB B
KPBbBOHOCHUTE CHAOBC, KOUTO CHa6H§IBaT MO3bKa.

IIpenBunena(m)
rpyna(v) marueHTH

Te3u uMIIIaHTH Ce W3IOI3BaT IpHU MAUCHTH, KOUTO Ca IMOoCTpagaJIr OT BHE3AITHO
IIPEKBECBAHC HA Kp’bBOCHa6Z(}IBaHeTO Ha 9aCT OT MO3bKa.

IIpoTtuBomnokazanusi | e
W/WIIA OTPAaHWYCHUS | o

[TanueHTH ¢ U3BECTHA CBPHXUYBCTBHTEITHOCT KbM HUKEI-THTAH.

[TanmeHTH ¢ HEOOMYAMHO CTECHEHHE HA KPHBOHOCHUTE CHIOBE B OJIM30CT IO
MSICTOTO Ha 00Opa3yBaHE Ha KPBBCH CHCHPEK, KOCTO MOXKE Ja IMONpEYH Ha
0€30MacHOTO OTCTPaHsSIBAaHE HAa YCTPOHUCTBOTO.

e Jlammentu ¢ oOpa3HU JaHHU 3a pPa3KbCBAaHE HA KapoOTHIHATA apTepus B
00J1aCTTa Ha MIKATA.

Onucanye Ha U3AeJIHETO

Taoauna 1.3: Onucanue HA U3eJIHETO

Onucanue HA U3IEJTHETO

Onucanue HA U31EJTHETO

ToBa wm3genauMe Cce M3MOI3BAa 3a BB3CTAHOBSABAaHE HA
KPBBOCHAOSIBAHETO Ype3 OTCTPaHsBaHE HAa TBBpJAATa Maca,
KOSITO ce 00pa3yBa B KPhbBOHOCHHUS ChJl B MO3bKa. 3nemuero 3a
mBianuade ERIC ce cbcToM OT U3BIMYAIIM CETMEHTH,
MPUKPETICHH KbM BOJaya Ha M3TIACKBALLOTO H3JENHE, U Ce
MoJ1aBa 4pe3 MUKPOKATETHP J0 MSACTOTO HA OKITY3HSITA.

Marepua/iu U4 BelllecTBa B
KOHTAKT C TRKAHUTE HA MANIMEHTA

M3penueTo e n3paboTeHO OT HUKEN U TUTaH. Te3n MaTepHualu ca
Oe3omacHM 3a ymoTpeda M Cce M3MOJ3BaT MPU Xopa OT IBJITO
BpEMe.

HNndopmanus 3a nekapcTBeHUTE
BelleCTBa B M3/1eJINeTO

I/ISHGHI/ICTO HC CbAbpPiKa JICKAPCTBCHU BCLICCTBA.

Onncanne HA HAYUHA, 10 KOWTO
H3/1eJINeTO MOCTUTa MPeIBUIECHHUS
HAYMH HA elicTBUE

Tosa I/I3HCHI/ICTO rnomara fa ¢c€ OTCTpaHu TBbpAaTa KpbBHA Maca
" Ja €€ Bb3CTAaHOBU MPUTOKBT HA KPBB.

Onucanue Ha aKcecoapuTre

W3znennero ce BBpBEXKa B TAJIOTO HAa MAIMEHTA C IMOMOINTa Ha
MAaJIbK KaTCThDP.

Onucanne Ha Apyru uzgenus niam | Hama
NPOAYKTH, IPeAHA3HAYEHH A ce
H3MI0JI3BAT B KOMOMHAINS
CF1105210A, ECN24-04656 IIOBEPUTEJIHO Crp. 60T 9
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1.4 PuckosBe u npeaynpexiaeHust

Cebpxkere ce ¢ Bammsg MeIuUMHCKH CHEIUANUCT, aKO CYUTATe, Y€ HU3MHUTBATC HEKEJIAaHU DPEaKIuHu,
CBBP3aHH C M3/ICTTHUETO WM HEroBarta yrnorpeda, Miin ako ce MPUTECHSBATE OT pUCKOBE. 1031 JOKYMEHT He
€ TIpeAHa3HaueH /la 3aMEHH KOHCYITaluATa ¢ Bamms MeIUIINHCKY CIeHAIICT, aKO € HE0OXO0IUMO.

e Kak ca OujM KOHTPOJMPAHU WJIHM YIIPABJISIBAHM NMOTEHUMAJHUTE PUCKOBE
KomrmmaamsiTa u3mon3sa cTaHaapTeH MpoIleC 3a MPOrHO3UPAHE Ha prcKa 3a m3nenuero. [IpomechT
JaBa 3a7bJI00YCHA OIGHKA Ha TOBA, KOETO MOXKE Ja CE CIIYYH, KOTaTO H3MOJ3Ba H3EIHETO.
N3rotBeH e cniuchbk HAa BH3MOKHUTE BpEU U MPUUMHATE 32 TAX. B HHCTpyKIMuTe 3a ynotpeda ca
OTIFICAaHW W BCHYKH TIPEAYIPESKIACHUS WU TPEANa3sHu MepkH. Te moraT ma ObIaT CBBP3aHU C
octaTbueH puck. ChoOIIeHUsTA 32 BpeAW Ce TpocieAsBaT B 0a3a JaHHU 3a OIUIAKBAHMSL
Joxnanute Morar fa ObJIaT I01aBaHy OT MOTPEOUTENIN WIH APYTH 3APABHU CIICITAATICTH, HITH OT
myonukarnuu. ba3zata maHHM ce OIEHsABa PEAOBHO. Bpemurte ce m3cienmBar, ako MPOICHTHTE CE
yBeIMUYaBaT WM Ca HAa OMNpPEACICHO HUBO. AKO € HeoOXOJUMO, MoraT Ja ObJaT HpeanpueTH
NEHCTBHS, KaTO HAITPUMEP MPOMEHH 110 STHKETHTE MIIM U3TETJISHE OT masapa.

e OcraBamu pUCKOBe U HeKeJIAHU PeaKkunuu
BuHaru chbiecTByBa pUCK OT HEXKENaHW CTpAaHHYHH e(EKTH, KOraTo ce Mmojjiarare Ha KaKbBTO
U Aa ¢ Buj omepamus. Moxe na € TPyJHO Ja Ce OINpeNeid TOYHUAT H3TOYHHK Ha HAKOU
CTpaHUYHU €(HEKTH.

WucTpykuuTe 3a ynoTpeda Ha W3ACITUCTO HISHTH(GHUIMPAT CICTHUTE W3BECTHU MMOTCHIIMATHH
CTpaHWYHU (HEKTH:

e pPa3KbCBaHE Ha KPHBOHOCEH ChJl WM Pa3KhCBAHE HA M3ITBKHANI KPHBOHOCEH Ch]I;

e CTCCHSBAaHE HA KPhbBOHOCHUTE ChIOBE;

e JIOIIO KPHBOHACSIaHE HA MSCTOTO HAa BhBEXKJIAHE HA YCTPOHCTBOTO;

e OJIOKMpaHE HAa KPHBOHOCEH ChJI, MPUYUHEHO OT BH3AYIIHO MEXypue, mapye ThKaH WU

KPBBEH ChCUPEK;

e JIHMIICA HA KPBB U KUCIIOPOJI B YaCT OT MO3bKa,

e  KPHBOMBIUB B MO3bKa,

e (pammmBa U3IyTHHA B MO3BYHUTE CHJIOBE;

e  MPUMATBIN;

e  HHCYIT;

e  uH(pEKIUS;

e pPa3KbCBaHE OT BHTPEIIHATA CTPaHA Ha KPHBOHOCHHUS ChI,

e  HaMaJIeH KPBBOTOK Ipe3 ChJa, IPUIUHEH OT ChCHUPEK;

e  CMBPT.

CnoOl11aBa ce 3a HeXKEJIaHH CTpaHUYHU eeKTH cliel ynoTpebara Ha u3aenueto. ChbOUTHSITa MOXKE Ja ca
CBBp3aHH C U3fenueTo. Te MoraT Ja ObJaT CBBp3aHH M C olepanuara win ¢ nanueHta. [lo-momy ca
m30pocHN CHOWTHSTA, 32 KOWTO 3HaecM. Hsakowm crOUTHSA ce MyOJWKyBaT B MEIUIIMHCKH CITHCAHUA.
Cnyuyante Ha CMYIIEHUS C€ ChOOIIABAT HAa KOMIIAHWATA, KOSITO MpOW3BexAa minenuero. llomsure ot
M3JISIETO ca TO-TOJIEMH OT yCTAaHOBCHHTE PHCKOBE. AKO MMaTe BBIIPOCH, TPSOBa N1a OOCHIUTE TE3H
CBOUTHSI C BaIIUS JIEKap.
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Cbo0u1eHH HexkeTaHU edeKkTH TvnHYHY 0TYETEHH CTOHHOCTH WJIHM JHATIA30H
Ha croiiHocTuTe (%)

CrecHsiBaHE HA KPHBOHOCHHUTE ChHIOBE 1,1
PaskbcBaHe Ha KPBBOHOCEH CBJ WM pa3KbCBaHE Ha 0.0_4.4
U3ITbKHAIT KPBBOHOCEH ChJI ’ ’
Brokupane Ha KPBBOHOCEH ChJ, MPUYHMHEHO OT BB3IYIIHO 6.5
Mexypue, mapue ThKaH WIH KPbBEH ChCUPEK ’
KpbsBOU3IMB B MO3bKa 0,0-5,6
Wncyar 2,1
Jlurnca Ha KPBB U KUCJIOPOJ B HACT OT MO3bKa 0,01
CMBpT 2,3-30,0

e llpeaynpe:xkaeHusi 4 NpeanasHu MepKU
CrpiiecTByBaT HSKOM MPEIyNPEXIEHUS W TPeArna3Hd MEpKH, CBBP3aHH C H3IMOJI3BAHETO Ha
m3nenueto 3a u3Bnudane ERIC. Bcuuku Te ca cBbp3aHu ¢ XUPYPTUYHHUTE CTHITKU, H3BBPIIIBAHH OT
Xupypra. Bamusr xupypr me Bu yBeJOMHU 32 BCHUKH JIEHCTBH, KOUTO TPAOBa Ja TpEANpHUEMETE
MpeIn OTIePaIUATA.

e (O000meHHe HA KOpPUTrHpaIIM JAelcTBUA 3a Oe3omacHocT Ha moJero (FSCA,
BryIOYUTETHO FSN), ako e npuio:xkumo
FSCA e neiictBue, mpenmnpuero oT MPOM3BOIUTENS 3a HaMajsBaHE Ha PUCKAa OT CMBPT WIH
CEpUO3HU 3APABOCIOBHM NpoOIeMHu, CBbp3aHU ¢ ymorpebata Ha uzgenuero. Mmame emno
nericteue FSCA 3a HempaBmiIHa AaTa Ha W3THYaHE HA CPOKA HAa BAIMTHOCT. To € B mporec Ha
sakpuBane. bsixa ycranosenuaBe xkopurupainy u npeantuBuu aeicteus (CAPA) . Exnoro e 3a
MaTepHaly C U3TEKbJ CPOK Ha TOJTHOCT, KOUTO HE ca UICHTU(DUIIMPAHH ¥ OTCTPAHEHU OT MACTOTO
Ha IPOU3BOJICTBO , a APYTroTO € 3a I'PELIEH cpok Ha rogHocT. Ennoro CAPA e npukirodeHo,
a JIpyroTo € B MPOIIEC Ha MPHUKITIOYBAHE.

1.5 OO0o0menne Ha KIMHUYHATA OLEHKA U KJIMHUYHOTO MPOCJIesiBaHe CJie/l
NMyCKaHeTO HA ma3apa

e Kaunuuyna undopmanus 3a uzaejimero
Tes3u nzgenus 6s1xa MyCHATH Ha mMa3apa 3a mbpBu 6T npe3 2013 1. Hanuue ca goctaTbyHO NaHHH,

KOWTO MOTBBPIKAaBaT 0€30IacHOCTTa U IEHCTBUETO Ha YCTPOUCTBOTO.

e Kuunununure noka3zaresncrsa 3a Mmapkuposkatra CE
M3BBpiIeHo € 3aabia0049€HO THPCEHE B CIUCAHWSA, 32 J1a C€ HAMEPAT MPOYUIBAHUSA, B KOWTO €

n3no3BaHo u3enueto 3a u3pnmnyane ERIC. Tepcenero o6xBana nepuosa ot 01 ampun 2013 r. 1o
17 despyapu 2025 r. Ilpu ThpceHeTo 0sXa OTKpHUTH 15 MyOIWKamuu, B KOWTO H3ACIUETO €
M3MONI3BaHO npH 672 manuentu. M3ciaenBann ca HIKOJIKO pe3yiTara, 3a Ja Ce OLEHH JOKOJIKO
nobpe pabotu uzaenueTo. PesynraTure uaMepear KoJiko J00pe U3JeIUETO € H3UUCTHIIO TpoMOa
€ BB3CTAHOBWJIO IIPUTOKA HA KPbB KbM MO3bBKa.
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e besonacHocr
[Ipu cpasuenuero usnenuero ERIC Retrieval e Oe3omacHO M yCIENIHO KaTO JPYTH MOAOOHH

m3aenusi. YectoTrata Ha HEXKEIAHUTE CTpaHU4YHU e(l)eKTI/I € HHCKa 1 cxomHa. He ca OTKPHUTHU HOBU
HJIM HEU3BECTHHU PUCKOBE, a MOJ3UTE HAJIBUIIaBaT pUCKa OT yrIOTpe6aTa Ha UMIIJIAaHTH, KOTaToO CC
H3I0JI3BAT 110 NPE€AHA3HAYCHUC.

1.6 Bb3MoxxHM AUATHOCTHYHHA WJIH TEPANICBTUIHH AJTCPHATHBUA

[TocwBeTBaliTe ce ¢ Bammsl JIeKap 3a aTepHATHBA HA TOBa m3Aenne. Te 1me 3HasT KakBo € Hail-moope 3a
[SJIOCTHOTO BH 3/IpaBe U CHCTOSHHE.

e OO0uI0 oMHCcaHKMe HA AJTTEPHATUBH 32 JIeYeHHE
3a HIKOH MNalMCHTHU MOXKC J1a € MOAXOAAIIO JICUCHUEC, PA3JIMYHO OT XUPYPruiHa HamMeca. Bue n
BamuAT JICKap HI€ pCHIMTE KOE € IMOAXOAANIO 3a Bac. Koraro cmMnToMuTe ca MHO-TESKKH H
HCXUPYPrUuiIHUTEC HHTCPBCHIIMK HC AaBaT pE3yJITaT, MOXC Oa CC HpI/IGCFHC J0 MCXaHHMYHa
eMmOonexkTomus. Beeku BAPUAHT Ha JICYCHUC MMa CBOUTC NNPCAUMCTBA U HEAOCTATHIIU.

1.7 TIlpensio:xxeHo o0y4eHue 32 MOTPeOUTEIUTE

C ToBa m3menne MauCHTHT HE pa6OTI/I AUPCKTHO. He ce u3ucksa O6y‘lCHI/Ie.

CF1105210A, ECN24-04656 IIOBEPUTEJIHO Crp.9 o019
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1 SOUHRN UDAJU O BEZPECNOSTI A KLINICKE FUNKCI

[VERZE PRO PACIENTY]

Revize dokumentu: A

Datum vydani: Ceka se na validaci

Tento souhrn udaji o bezpeCnosti a klinické funkci (SSCP) mé vefejnosti poskytnout pfistup

k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektti bezpecnosti a klinické funkce prostredku. Nize uvedené
informace jsou urCeny pacientim nebo laikim. Rozsahlejsi shrnuti jeho bezpec¢nosti a klinické funkce

pripravené pro zdravotnické pracovniky se nachazi v prvni ¢asti tohoto dokumentu.

Cilem SSCP neni poskytovat obecné rady ohledné lécby zdravotniho stavu. V piipadé dotazt

tykajicich se vaSeho zdravotniho stavu nebo pouZiti prostfedku ve vasi situaci se obratte na svého
1ékare. Tento SSCP nenahrazuje kartu s informacemi o implantatu ani navod k pouziti pro bezpecné

pouzivani prostiedku.

1.1 Identifikace prostfedku a obecné informace

Tabulka 1.1: Identifikace prostiedku a obecné informace

Nazvy prostredku

Obchodni nazev prostredku Vytahovaci prostiedek ERIC
Ttida prostfedku III

Zékladni UDI-DI 37015174ERICHX

Rok vydani prvniho certifikatu (CE) 2013

Legalni vyrobce

Nazev a adresa

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, Kalifornie, 92656
Spojené staty americké

Autorizovany zastupce

Nazev 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 prostiredku

1.3

Tabulka 1.2: Urcené pouziti

Urcené pouziti

Urceny ucel

Tento prostiedek slouzi k obnoveni pratoku krve v cévach zasobujicich mozek.

Indikace k pouziti

Tento prostiedek slouzi k obnoveni pritoku krve v cévach zasobujicich mozek.

Urcena skupina

(skupiny) pacientti | ¢asti mozku.

Tyto implantaty se pouzivaji u pacientt, ktefi utrpéli nahlé preruseni toku krve do

Kontraindikace °
a/nebo omezeni .

Pacienti se znamou precitlivélosti na nikl-titan.

Pacienti s abnormalnim zazenim cév v blizkosti mista krevni sraZeniny, které
muze branit bezpecnému odstranéni prostredku.

e Pacienti s obrazovym dikazem trhliny v kréni tepné na krku.

Popis prostiedku
Tabulka 1.3: Popis prostiedku
Popis prostiedku
Tento prostfedek se pouziva k obnoveni krevniho zasobeni
) . odstranénim pevné hmoty, kterd se tvoii v cévé v mozku. Tento
Popis prostredku

prostiedek tvofi vytahovaci segmenty upevnéné k dratu pusheru
a zavadi se do mista zablokovani prostiednictvim malého katétru.

Materialy nebo latky,
které prichazeji do styku
s tkanémi pacienta

Prostiedek byl vyroben zniklu atitanu. Tyto materidly jsou
bezpecné a pouzivaji se u lidi jiz dlouhou dobu.

Informace o 1é¢ivych latkach
v prostiedku

Prostiedek neobsahuje zadné 1écivé latky.

Popis toho, jak prostiedek
dosahuje urceného zpusobu ucinku

Tento prostfedek pomaha odstranit tuhou krevni hmotu a obnovit
pritok krve.

Popis prislusenstvi

Prostiedek je zavadeén do t€la pacienta pomoci malého katétru.

Popis dalsich prostiedkii nebo
vyrobki, které jsou urceny
k pouZziti spolecné s prostiedkem

Z4dné

1.4 Rizika a vystrahy

& Microvention
-~ TERUMO

Budete-li se domnivat, ze se u vas vyskytly vedlejsi ucinky souvisejici s prostiedkem nebo jeho
pouzivanim, nebo pokud budete mit obavy tykajici se bezpeCnosti, obratte se na svého lékare. Tento
dokument nenahrazuje potiebné konzultace s 1ékafem.
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Vytahovaci prostfedek ERIC

e Jak jsou kontrolovana nebo Fizena potencialni rizika

Spolecnost pouziva standardni postup pro predvidani rizik spojenych s prostiedkem. Tento proces
poskytuje dukladny odhad toho, co by se mohlo stat pti pouziti prostiedku. Byl vytvofen seznam
moznych poskozeni a toho, co je mlze zpusobit. V navodu k pouziti jsou také popsany piipadné
vystrahy nebo bezpecnostni opatfeni. Ty mohou byt spojeny se zbyvajicim rizikem. Hlaseni
o jakémkoli poskozeni se sleduji v databazi stiznosti. HlaSeni mohou pochdzet od uzivatelli nebo
jinych zdravotnickych pracovnikii nebo z publikaci. Databaze je pravidelné¢ vyhodnocovana.
Skodlivost se zkouma, pokud se mira zvy$uje nebo je na uréité trovni. V piipadé potieby lze
prijmout opatfeni jako zmény v oznacovani nebo stazeni z trhu.

e Zbyvajici rizika a nezadouci Gcinky
Pii jakémkoli typu operace vzdy existuje riziko nezddoucich vedlejsich ucinkl. Miize byt obtizné
zjistit piesny zdroj nékterych nezadoucich téinki.

V navodu k pouziti prostiedku jsou uvedeny tyto zndmé potencialni nezadouci u¢inky:
e prasknuti cévy nebo prasknuti vyduté cévy,
e zUZeni cév,
e velkd modiina v misté vstupu prostiedku,
e zablokovani cévy vzduchovou bublinou, kouskem tkané nebo krevni srazeninou,
o nedostatek krve a kysliku v ¢asti mozku,
e krvaceni do mozku,
e faleS$na vydut v mozkovych cévach,

e zachvat,
e mrtvice,
e infekce,

e trhlina na vnitfni strané cévy,
e snizeny prutok krve cévou zplsobeny sraZeninou,
e smirt.

Nezadouci vedlejsi tcinky jsou hlaSeny po pouziti prostfedku. Udalosti mohou souviset s prostiedkem.
Mohou také souviset s operaci nebo s pacientem. Cetnost udélosti, o kterych vime, je uvedena nize. Nékteré
udalosti jsou publikovany v Iékaiskych casopisech. Nékteré udalosti jsou hlaseny spolecnosti, ktera
prostiedek vyrabi. Pfinosy prostfedkd jsou véEtsi nez zjisténd rizika. Pokud mate otazky, méli byste se
o téchto udalostech poradit se svym lékafem.

Hlasené nezadouci ucinky Typické uvadéné miry vyskytu nebo rozsah
mér vyskytu (%)

Z0zeni cév 1,1

Prasknuti cévy nebo prasknuti vyduté cévy 0,0-4,4

Zablokovani cévy vzduchovou bublinou, kouskem tkané nebo 6.5

krevni srazeninou ’

Krvaceni do mozku 0,0-5,6

Mrtvice 2,1

Nedostatek krve a kysliku v ¢asti mozku 0,01

Smrt 2,3-30,0

CF1105210A, ECN24-04656 DUVERNE Strana 7 z 8
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Vytahovaci prostfedek ERIC

1.5

1.6

Vystrahy a preventivni opatieni

V souvislosti s pouzivanim vytahovaciho prostfedku ERIC existuji nékteré vystrahy a preventivni
opatieni. VSechny se tykaji chirurgickych zakrokt provadénych chirurgem. Vas chirurg vas bude
informovat o vSech opatfenich, ktera musite pied operaci ucinit.

Souhrn veSkerych bezpe¢nostnich napravnych opatieni v terénu (FSCA, véetné
FSN), prichazi-li v avahu

FSCA je opatieni piijaté vyrobcem s cilem snizit riziko imrti nebo vaznych zdravotnich problémui
spojenych s pouzivanim prostfedku. Bylo provedeno jedno opatieni FSCA kviili nespravnému datu
expirace. V soucasné dob¢ se uzavira. Byla zjisténa dvé napravna a preventivni opatfeni (CAPA).
Jedno se tyka toho, Ze pro§lé materialy nebyly identifikovany a odstranény z mista vyroby ,
a druhé se tyka nespravné doby pouzitelnosti. Jedno opatieni CAPA je uzavieno a druhé se
praveé uzavira.

Souhrn Kklinického hodnoceni a nasledného klinického sledovani po
uvedeni na trh

Klinické souvislosti prostiredku
Tyto prosttedky byly poprvé uvedeny na trh v roce 2013. K dispozici je dostatek udaji, které

potvrzuji bezpecnost a funkénost prostredku.

Klinické diikazy pro certifikaci CE
Byla provedena dikladna reSerSe Casopist s cilem nalézt studie, v nichz byl pouzit vytahovaci

prostfedek ERIC. Rozsah vyhledavani byl od 1. dubna 2013 do 17. inora 2025. Pti vyhledavani
bylo nalezeno 15 publikaci, v nichz byl prostfedek pouzit u 672 pacienti. Bylo zkoumano nékolik
vysledkd, aby se vyhodnotilo, jak dobfe prostfedek funguje. Vysledky méfily, jak dobfe prostfedek
odstranil krevni sraZzeninu a obnovil prutok krve mozkem.

Bezpecnost

Pfi porovnani byl vytahovaci prostiedek ERIC bezpeény a tispésny jako jiné podobné prostiedky.
Mira vyskytu nezadoucich vedlejsich ucinkii byla nizk4d a podobna. Nebyla zjisténa zadna nova
nebo neznama rizika. Piinos pievazuje nad rizikem pouzivani implantatt, pokud jsou pouzivany
v souladu se svym uréenim.

Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy

O alternativé k tomuto prostiedku se porad’te se se svym lékafem. Bude védét, co je pro vase celkové

zdravi a kondici nejlepsi.

1.7

Obecny popis terapeutickych alternativ
Pro nékteré pacienty mize byt nejvhodnéjsi jina 1écba nez chirurgicky zakrok. Vy a vas Iékar

N4

nezabiraji, je mozné provést mechanickou embolektomii. Kazda moznost 1é¢by ma své vyhody
a nevyhody.

Navrhované $koleni pro pacienty

S timto prostfedkem pacient pfimo nemanipuluje. Neni tfeba zadné Skoleni.
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Revision af
SSCP
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A
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ERIC udtagningsenhed

1 SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
[PATIENTVERSION]

Revision af dokumentet: A
Udstedelsesdato: Afventer validering

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 legfolk. En mere omfattende
sammenfatning af dets sikkerhed og kliniske ydeevne, udarbejdet til sundhedspersonale, findes i forste
del af dette dokument.

SSCP er ikke beregnet til at give generelle rdd om behandling af en medicinsk tilstand. Kontakt dit
sundhedspersonale, hvis du har spergsmal om din medicinske tilstand eller om brugen af enheden i
din situation. Denne SSCP er ikke beregnet til at erstatte et implantatkort eller brugsanvisningen
angdende oplysninger om sikker brug af enheden.

1.1 Enhedsidentifikation og generel information

Tabel 1.1: Enhedsidentifikation og generel information

Enhedens navn

Enhedens handelsnavn ERIC udtagningsenhed
Enhedsklasse I

Grundlaeggende UDI-DI 37015174ERICHX
Aret, det forste CE-marke blev udstedt 2013

Juridisk producent

Navn og adresse MicroVention, Inc.

35 Enterprise
Aliso Viejo, California, 92656
USA

Autoriseret repraesentant

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-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Tyskland
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ERIC udtagningsenhed

1.2 Tilsigtet brug af enheden
Tabel 1.2: Tilsigtet brug

Tilsigtet brug

Tilsigtet formal Denne enhed bruges til at genoprette blodgennemstremningen i de blodkar, der
forsyner hjernen.

Indikationer for Denne enhed bruges til at genoprette blodgennemstremningen i de blodkar, der

brug forsyner hjernen.

Tilteenkt(e) Disse implantater bruges til patienter, der pludselig har faet afbrudt blodtilferslen

patientgruppe(r) til en del af hjernen.

Kontraindikationer | e Patienter med kendt overfolsomhed over for nikkel-titan.

og/eller e Patienter med unormal forsnavring af blodkar taet pé blodpropstedet, hvilket kan

begransninger forhindre sikker fjernelse af enheden.

e Patienter, hos hvem en rift i halspulséren er bekraftet ved scanning.

1.3 Beskrivelse af enheden

Tabel 1.3: Beskrivelse af enheden

Beskrivelse af enheden

Beskrivelse af enheden

Denne enhed bruges til at genoprette blodforsyningen ved at fjerne
den faste masse, der har dannet sig i et blodkar i hjernen. Enheden
bestér af udtagningssegmenter, der er fastgjort til en skubbetrad og
indfores til det blokerede sted gennem et lille kateter.

Materialer eller stoffer,
der kommer i kontakt med
patientens vayv

Enheden er fremstillet af nikkel og titan. Disse materialer er sikre at
bruge og har veret brugt pd mennesker i lang tid.

Information om medicinske
stoffer i enheden

Enheden indeholder ingen medicinske stoffer.

Beskrivelse af, hvordan
enheden opnar den tilsigtede
virkningsmekanisme

Denne enhed hjlper med at fjerne den faste blodmasse og genoprette
blodgennemstremningen.

Beskrivelse af tilbehor

Enheden indferes i patientens krop ved brug af et lille kateter.

Beskrivelse af andre enheder
eller produkter, der er
beregnet til at blive brugt

i kombination hermed

Ingen

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 nadvendigt.
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Sadan er potentielle risici blevet kontrolleret eller hindteret

Virksomheden bruger en standardproces til at forudsige risici ved enheden. Processen giver en
grundig vurdering af, hvad der kan ske, nar enheden anvendes. Der er udarbejdet en liste over
mulige skader, og hvad der kan forarsage dem. Brugsanvisningen beskriver ogsé eventuelle
advarsler og forholdsregler. Disse kan vere forbundet med resterende risici. Indberetninger om
eventuelle skader registreres i en klagedatabase. Indberetninger kan komme fra brugere og andet
sundhedspersonale eller fra publikationer. Databasen gennemgas regelmaessigt. Skader underseges,
hvis hyppigheden stiger, eller skaderne har en vis sveerhedsgrad. Markningen kan @ndres, eller
enheden kan tilbagekaldes, hvis det er nedvendigt.

Tilbagevarende risici og uenskede virkninger
Alle operationer indeberer en risiko for ugnskede virkninger. Det kan vere vanskeligt at finde den
pracise arsag til visse uenskede virkninger.

Brugsanvisningen til enheden beskriver folgende kendte, mulige uenskede virkninger:
e Bristet blodkar eller bristet udposning pa blodkar
o Forsnevring af blodkar
e Kraftig blodudtraedning pa det sted, hvor enheden indfores
e Blokering af blodkar forarsaget af en luftboble, et stykke vev eller en blodprop
e Manglende blod- og iltforsyning til en del af hjernen
e Hjernebladning
o Falsk udposning pa hjernens blodkar
e Krampeanfald
o Slagtilfelde
e Infektion
e Rift péd indersiden af blodkar
¢ Nedsat blodgennemstremning gennem et kar forarsaget af en blodprop
e Dad

Der er indberettet uenskede virkninger efter brug af enheden. Hendelserne kan vere relateret til enheden.
De kan ogsa vare relateret til operationen eller til patienten. Hyppigheden af de haendelser, vi kender til,

er angivet nedenfor. Nogle haendelser offentliggeres i medicinske tidsskrifter. Nogle haendelser indberettes
til den virksomhed, der fremstiller enheden. Fordelene ved enheden er storre end de identificerede risici.
Du ber drefte disse heendelser med din laege, hvis du har spergsmal.

Indberetning af uenskede virkninger Typisk hyppighed af eller hyppighedsinterval
for de indberettede handelser (%)
Forsnavring af blodkar 1,1
Bristet blodkar eller bristet udposning pé blodkar 0,0-4,4

Blokering af blodkar forarsaget af en luftboble, et stykke

vaev eller en blodprop 6,5
Hjernebladning 0,0-5,6
Slagtilfelde 2,1
Manglende blod- og iltforsyning til en del af hjernen 0,01
Dead 2,3-30,0
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1.5

1.6

Advarsler og forholdsregler

Der er nogle advarsler og forholdsregler i forbindelse med brugen af ERIC udtagningsenhed. Alle
disse vedrarer trinnene under operationen, der udferes af kirurgen. Kirurgen vil forteelle dig, hvad
du skal gere inden operationen.

Sammenfatning af eventuelle sikkerhedsrelaterede korrigerende handlinger (FSCA,
herunder FSN), hvis relevant

En FSCA er en handling, som fabrikanten udferer for at reducere risikoen for dedsfald eller
alvorlige helbredsproblemer i forbindelse med brugen af enheden. Der har veeret én FSCA-handling
angaende forkert udlgbsdato. Den er ved at blive afsluttet. Der er identificeret to korrigerende og
forebyggende handlinger (CAPA) . Den ene angér, at udlebne materialer ikke blev identificeret og
fjernet fra produktionsstedet, og den anden angar ukorrekt holdbarhed. Den ene CAPA er
afsluttet, og den anden er ved at blive afsluttet.

Sammenfatning af klinisk evaluering og klinisk opfelgning efter
markedsfering

Klinisk baggrund for enheden
Disse enheder blev markedsfert forste gang i 2013. Der er tilstrekkelige data til at bekrefte

enhedens sikkerhed og ydeevne.

Den kliniske dokumentation for CE-markningen
Der blev foretaget en grundig segning i tidsskrifter for at finde undersggelser, hvor ERIC

udtagningsenheden blev anvendt. Datointervallet for segningen var 1. april 2013 til 17. februar
2025. Resultatet af segningen var 15 publikationer, hvor enheden blev anvendt hos 672 patienter.
Adskillige forleb blev undersagt for at evaluere, hvor godt enheden virker. Under forlgbene blev
det mélt, hvor godt enheden kunne fjerne blodproppen og genoprettede blodtilferslen til hjernen.

Sikkerhed
Sammenlignet med andre lignende enheder var ERIC udtagningsenheden sikker og afstedkom

vellykkede udfald. Forekomsten af uenskede virkninger var lav og svarede til lignende enheder.
Der blev ikke fundet nye eller ukendte risici, fordelene opvejer risiciene ved brug af implantaterne,
hvis de anvendes efter hensigten.

Andre muligheder for diagnosticering eller behandling

Tal med din leege om andre muligheder end denne enhed. Din leege ved, hvad der samlet set er bedst for
dit helbred og din tilstand.

1.7

Generel beskrivelse af andre behandlingsmuligheder

Det kan for nogle patienter vaere bedre med anden behandling end operation. Du og din lage
beslutter sammen, hvad der er det bedste for dig. Hvis symptomerne er mere alvorlige, og ikke-
kirurgisk behandling ikke virker, kan mekanisk embolektomi vaere en mulighed. Der er fordele og
ulemper ved hver behandlingsmulighed.

Forslag til oplaering af patienter

Denne enhed héandteres ikke direkte af patienten selv. Der er ikke behov for oplaering.
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1

KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG
[PATIENTENVERSION]

Dokumentenversion: A
Datum der Veroffentlichung: Validierung ausstehend

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

Der SSCP ist nicht dazu vorgesehen, allgemeine Ratschldge fiir 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 SSCP ist nicht
dafiir gedacht, den Implantatpass oder die Gebrauchsanweisung zu ersetzen, die Informationen zur
sicheren Verwendung des Produkts bereitstellen.

1.1 Produktidentifikation und allgemeine Informationen

Tabelle 1.1: Produktidentifikation und allgemeine Informationen

Produktbezeichnungen

Handelsname des Produkts ERIC Entfernungsvorrichtung
Produktklasse I

Basis-UDI-DI 37015174ERICHX

Jahr, in dem die CE-Kennzeichnung 2013

erstmals ausgestellt wurde

Gesetzlicher Hersteller

Name und Anschrift MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656,
USA

Bevollmichtigter 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-Strafie 21
60433 Frankfurt am Main
Deutschland
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1.2 Vorgesehene Verwendung des Produkts

1.3

Tabelle 1.2: Vorgesehene Verwendung

Vorgesehene Verwendung

Verwendungszweck Dieses Gerdt wird verwendet, um den Blutfluss in den Blutgefdflen
wiederherzustellen, die das Gehirn versorgen.
Anwendungsgebiete Dieses Gerdt wird verwendet, um den Blutfluss in den Blutgefdlen
wiederherzustellen, die das Gehirn versorgen.
Vorgesehene Diese Implantate werden bei Patienten eingesetzt, die unter einer plotzlichen
Patientengruppe(n) Unterbrechung der Blutversorgung in einem Teil des Gehirns leiden.
Kontraindikationen e Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Nickel-Titan.
und/oder e Patienten mit abnormalen Verengungen der BlutgefiBe in der Nihe des
Beschrankungen Blutgerinnsels, die ein sicheres Entfernen des Geréts verhindern konnten.
e Patienten mit nachweisbarer Carotisdissektion im Hals.
Produktbeschreibung
Tabelle 1.3: Produktbeschreibung
Produktbeschreibung

Beschreibung des Produkts

Dieses Gerdt wird eingesetzt, um die Blutversorgung
wiederherzustellen, indem die feste Masse entfernt wird, die sich in
den Blutgefdlen des Gehimns bildet. Das Gerdt besteht aus
Entfernungssegmenten, die an einem Schiebedraht befestigt sind,

und wird tiber einen Mikrokatheter an die Verschlussstelle gebracht.

Materialien oder Stoffe, die
mit dem Gewebe des Patienten
in Berithrung kommen

Das Gerédt besteht aus Nickel und Titan. Diese Materialien sind
sicher in der Anwendung und werden schon seit langem am
Menschen eingesetzt.

Informationen iiber die im
Produkt enthaltenen
medizinisch wirksamen
Substanzen

Das Gerit enthilt keine medizinischen Substanzen.

Beschreibung, wie das
Produkt seine beabsichtigte
Wirkungsweise erzielt

Dieses Gerit hilft, die feste Blutmasse zu entfernen und den
Blutfluss wiederherzustellen.

Beschreibung des Zubehors

Das Gerét wird iiber einen kleinen Katheter in den Korper des
Patienten eingefiihrt.

Beschreibung anderer
Vorrichtungen oder Produkte,
die in Kombination verwendet
werden sollen

Keine
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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 Kontrolle und Steuerung potenzieller Risiken

Das Unternehmen verwendet ein Standardverfahren zur Risikobeurteilung des Produkts. Mithilfe
des Verfahrens kann griindlich eingeschitzt werden, was bei der Verwendung des Produkts
passieren konnte. Es wird eine Liste moglicher Schdaden und ihrer mdglichen Ursachen erstellt. In
der Gebrauchsanweisung werden auch alle Warn- und Vorsichtsmafinahmen beschrieben. Diese
konnen mit einem Restrisiko verbunden sein. Meldungen iiber Schiden werden in einer
Beschwerdedatenbank erfasst. Die Berichte konnen von Benutzern oder anderen Angehdrigen der
Gesundheitsberufe oder aus Verodffentlichungen stammen. Die Datenbank wird regelmafBig
iiberpriift. Schdden werden untersucht, wenn die gemeldeten Raten steigen oder ein bestimmtes
Niveau erreichen. Bei Bedarf kénnen MaBnahmen wie Anderungen der Kennzeichnung oder
Riickrufe ergriffen werden.

e Restrisiken und unerwiinschte Wirkungen
Bei jeder Art von chirurgischem Eingriff besteht immer das Risiko unerwiinschter
Nebenwirkungen. Es ist mitunter schwierig, die genaue Ursache einiger Nebenwirkungen
Zu ermitteln.

In der Gebrauchsanweisung des Gerits sind die folgenden bekannten potenziellen Nebenwirkungen
aufgefiihrt:

e Ruptur eines Blutgefafles oder einer BlutgefaBausbuchtung

e Verengung der Blutgefafie

e Ausgeprigter Bluterguss an der Eintrittsstelle des Gerits

e Blockade des BlutgefiaBes durch eine Luftblase, ein Gewebestiick oder ein Blutgerinnsel

e Mangelnde Blut- und Sauerstoffversorgung eines Teils des Gehirns

e Blutungen im Gehirn

e Falsche Ausbuchtung in den Hirngeféfen

e Krampfanfall

¢ Schlaganfall

e Infektion

e Riss an der Innenseite des Blutgefdlies

e Verminderter Blutfluss innerhalb eines GefaBes durch ein Gerinnsel

e Tod

Nach der Verwendung des Geréts sind unerwiinschte Nebenwirkungen aufgetreten. Die Ereignisse konnten
mit dem Gerdt zusammenhingen. Sie konnen auch mit der Operation oder mit dem Patienten
zusammenhéingen. Die Héufigkeit der uns bekannten Ereignisse ist unten aufgefiihrt. Einige Ereignisse
werden in medizinischen Fachzeitschriften veroffentlicht. Einige Ereignisse werden dem Unternehmen
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gemeldet, das das Gerét herstellt. Der Nutzen des Geréts ist groBer als die festgestellten Risiken.
Besprechen Sie diese Ereignisse mit IThrem Arzt, wenn Sie Fragen haben.

Gemeldete unerwiinschte Wirkungen Typische gemeldete Hiufigkeit oder
Haufigkeitsbereich (%)

Verengung der Blutgefilie 1,1

Ruptur eines Blutgefd3es oder einer BlutgefaBausbuchtung 0,0-4,4

Blockade des Blutgefdfles durch eine Luftblase, ein Gewebestiick
oder ein Blutgerinnsel

6,5

Blutungen im Gehirn 0,0-5,6

Schlaganfall 2,1

Mangelnde Blut- und Sauerstoffversorgung eines Teils des Gehirns 0,01

Tod

2,3-30,0

1.5

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Es gibt einige Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen im Zusammenhang mit der Verwendung
der ERIC Entfernungsvorrichtung. Alle diese Punkte beziehen sich auf die vom Chirurgen
durchgefiihrten chirurgischen Schritte. [hr Chirurg informiert Sie iiber alle Malnahmen, die Sie vor
der Operation ergreifen miissen.

Zusammenfassung aller Sicherheitskorrekturmafinahmen im Feld (FSCA,
einschlieBlich Sicherheitsanweisung (FSN)), falls zutreffend

FSCA sind eine MaBinahme des Herstellers zur Verringerung des Risikos von Todesfillen oder
schwerwiegenden Gesundheitsproblemen im Zusammenhang mit der Verwendung des Produkts.
Es liegt eine FSCA aufgrund eines falschen Verfallsdatums vor. Sie wird in Kiirze abgeschlossen.
Es wurden zwei Korrektur- und VorbeugemaBnahmen (CAPA) ermittelt. In ersten Fall geht es
darum, dass abgelaufene Materialien nicht identifiziert und vom Herstellungsort entfernt wurden,
im zweiten Fall geht es um eine falsche Haltbarkeitsdauer. Eine CAPA ist abgeschlossen, die
andere steht kurz vor dem Abschluss.

Zusammenfassung der Kklinischen Bewertung und der Kklinischen
Nachbeobachtung nach dem Inverkehrbringen

Klinischer Hintergrund des Produkts
Diese Produkte wurden erstmals 2013 auf den Markt gebracht. Es liegen geniigend Daten vor, um

die Sicherheit und Leistung des Geréts zu bestétigen.

Klinische Nachweise fiir die CE-Kennzeichnung

Es wurde eine griindliche Suche in Fachzeitschriften durchgefiihrt, um Studien zu finden, in denen
die ERIC Entfernungsvorrichtung verwendet wurde. Die Suche lief vom 01. April 2013 bis zum
17. Februar 2025. Die Suche ergab 15 Verdffentlichungen, laut denen das Gerét bei 672 Patienten
eingesetzt wurde. Es wurden mehrere Ergebnisse untersucht, um zu bewerten, wie gut das Gerit
funktioniert. Es wurde gemessen, wie gut das Gerdt das Blutgerinnsel entfernte und den Blutfluss
zum Gehirn wiederherstellte.
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e Sicherheit
Im Vergleich war die ERIC Entfernungsvorrichtung so sicher und erfolgreich wie andere &hnliche
Gerite. Die Haufigkeit der unerwiinschten Nebenwirkungen war dhnlich gering. Es wurden keine
neuen oder unbekannten Risiken gefunden, die Vorteile iberwiegen das Risiko fiir die Verwendung
von Implantaten bei bestimmungsgemafem Gebrauch.

1.6 Mogliche diagnostische oder therapeutische Alternativen

Sprechen Sie mit Threm Arzt oder Ihrer Arztin {iber Alternativen zu diesem Gerit. Sie wissen, was das
Beste fiir Ihren allgemeinen Gesundheitszustand ist.
e Allgemeine Beschreibung der therapeutischen Alternativen
Fiir manche Patienten sind andere Behandlungen als chirurgische Eingriffe moglicherweise die
beste Losung. Sie und Ihr Arzt werden entscheiden, was fiir Sie richtig ist. Wenn die Symptome
schwerwiegender und nicht-chirurgische Eingriffe nicht durchfiihrbar sind, kann eine mechanische
Embolektomie eine Option sein. Jede Behandlungsoption hat ihre Vor- und Nachteile.

1.7 Empfohlene Schulungen fiir Patienten

Dieses Gerit wird nicht direkt vom Patienten bedient. Es ist keine Schulung erforderlich.
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1 ITEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZETIKQN AXDAAEIAY KAI TQN
KAINIKQN EIMTAOXEQN [EKAOXH I'TA AXOENEIX]

Avabsmpnon eyypdoov: A
Huepounvia éxdoong: Exkpepel emaiij0gvon

H moapovoo Ilepiinym tov ¥opoknplioTik®v oc@AAElng Kol TV KAMVIKOV emddcemv (SSCP)
OTOCKOTEL GTIV TapOYN ONUOGLOC TPOGPAONG OE L0 EXIKOPOTOUNUEVT TTEPIANYT TOV KOPLOV TTUYDV
NG ACQAAELNG KOl TOV KAVIKOV €MOOGE®V TOV TPoidvtog. Ot mAnpopopieg mov mapovsidlovio
napakdTm tpoopilovtal yio acBeveic ) un £101k0Vc. Mia eKTEVEGTEPT TEPIANYT TOV YOPUKTIPIOTIKOV
OCQPUAENG KOL TOV KAWIKOV €MOOCEOV TOL EKMOVAONKE Yo TOLG emayyeAHOTiEG VYelog givon
SlBécUN 6TO TPMTO PEPOG TOL TAPAVTOG EYYPEPOV.

H SSCP 6gv mpoopiletan yroo TV mopoyr] YEVIKOV GUUPOVA®V GYETIKG pe TN Bepameio pog loTptkng
mabnone. Emkowvoviote pe tov enayyelpatio vyeiog mov oG TapakoAovdel edv Exete epwTNOELS
OYETIKA UE TNV WOTPIKN GOG TAONGON 1 GYETIKE LE TN XPTOT TNG CLCKEVNG OTNV Tepintmon cag. H
mapovceo SSCP dev mpoopiletal vo, ovTIKATOGTHOEL TNV KAPTU ELPVTEVLATOC T TLG 00T YiEC ¥PNOoNG Y10
TNV TOPOYT TANPOPOPIDV GYETIKA UE TNV OOPOAT XPTOT] TOV TPOTOVTOC,.

1.1 Tovtomoinon GVOKELNG KO YEVIKES TANPOPOPLES

IMivakog 1.1: TavTtomoinon 6VGKEVTG KO YEVIKES TANPOPOPIEg

Ovopoocics 6VGKEVNG

Epmopikn ovopocio cuekeung Yvokevn avaxkmong ERIC
Koatnyopio cuekevng I
Boaowd UDI-DI 37015174ERICHX

"Etog éxdoong mpdtov motonomrtikod (CE) | 2013

NoOppHog KOTUOKEVAGTIG
Ovopa kot dtevbvvon MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
HITA

E&ovor0d0tnpévog aviipoocmmog

‘Ovopa kot dtevbvvon MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, ['aAAia

Kowomompévog opyavicpog
‘Ovopa ka1 dievbvvon DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Teppavia
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1.2 TIpoPremopevn yp1on THS GVOKELNG
Mivakag 1.2: Mpopremopevn ypnon

IIpoPremdpevn ypion

IpoPrendpevog AV 1 GLOKELN YPNGYLOTOEITAL Y10 TNV ATOKATAGTAOT TG POT|G TOV OULOTOS GTA
oKomog OLLOPOPO. ALY YELD TTOV TPOPOSOTOVV TOV EYKEPUAO.

Evdei&eig ypnong AV 1 GLOKELN YPNCYOTOIEITAL Y10 TNV ATOKATAGTOOT TNG PONG TOV OULLOTOS OTA

QLLOPOPO. ayYEin TOL TPOPOSOTOVY TOV EYKEPAAO.

TIpoPrendpevn(-€c) | AVTd TO EUPLTEVUATO YPTCILOTOOVVTAL 0 acbevelg Tov vaéoTnoay aipvido
opdoa(-€g) S10KOTN TNG AATOONG G€ VOl TUNLOL TOV EYKEQPAAOV.

acOevaov

Avtevdeileig /kar | o AocBeveic ue yvooth vigpevaicOnocia 6to vikého-titdvio.

TEPLopIopol e Aocfgveig pe un QUGIOAOYIKN] OTEVMOT TOV OLLOQOP®V 0yYeEl®V KOVIH GTO
onpueio Tov BpdpPov aipatog Tov PTOPEl Vo EUTOSIGEL TV ACPAAT 0QaipEoT
NG GLGKEVTG.

o Aofevelg pe amekovioTiKA TeEKUNpLa. pnENG TS KapmTidog oTov Tpdynio.

1.3 Ieprypagr] cvokem|g
Mivakag 1.3: Heprypagr] cvokevig

Ieprypaen cvekevig

AVt M GLOKELY] XPNCYLOTOEITAL YOt TNV ATOKATAGTACT] TNG
apdtoong Le apaipgon g otepeds palag mov oynuatileTol 6To
OLLOPOPO 0yYEl0 OTOV €YKEPOAO. AVTN 1| GUCKEVT OTOTEAEITOL
omd TUMHOTO OVOKTNOTNG TOL oLvdéovtal o€ €va GUPHO
TPO®ONTN KoL EIAYETAL LEG® EVOG LUKPOV KABET PO 6TO onpeio
me omdPpasng.

To wpoidv kataokevdotnke and vikého Kot Titdvio. To vAd

Meprypagn TG GLOKELNG

Ylké 1 ovcieg wov épyovran 6

B , ; ovtd givol 0cPOAN ot nomn Kot GLLOTOI0VVTOL OTOV
ETAP] ILE TOVG 16TOVG TOV 0.60EVOTG paAn ot xpnon xpnot

avBpmmo €36 Kot TOAD Kapo.

IIAnpo@opisg oyeTIKd pe H ovokeon dev mepiéyet Kaplio QoprOKEVTIKT OVGia.
TIG QUPIUKEVTIKEG OVGIEG
0T GUOKELT

Ieprypaon Tov TpémOL pE TOV Avt n ovokevn Ponbd oty amopdkpuven g otepeds Palog

07010 1| GVGKELY] emTVYYAVEL TOV O{lLATOG KOl GTNV OTOKATAGTOGT TG PONG TOV OULLOITOC.

npoPfremopevo Tpomo dpdong TS

Meprypaon Toperikopivov H ovokevn] eicdyetar 610 odpa tov 060gvoNg HECH €VOG
piKpob Kabetpa.

Meprypagn GAA®V 6GVGKEVAOV Kapia

1 TpoidévTeV mov Tpoopilovror
Y10, GUVOVAGTIKI] (P oN
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1.4 Kivévvor kot mpogrdomomoelg

Emkowvoviote pe tov emayyeApotio vysiog mov cog mapakoiovdel edv miotevete 0Tl mapovcldleTe
avemBOUNTEG EVEPYELEG TTOV GYETILOVTOL LIE T1 GLGKELN T} TN YPNON TNG N €AV AVNOLYEITE GYETIKA LE TOVG
KWvoOvoug. Avtd to £yypoo 0ev mpoopileTal yio ovTIKOTAGTOON TG cL{NTNONG LE TOV EmAyYEALATIO
vyelag Tov cag TapakoAovdel, edv kKpBel amapaitnro.

o Tlog &rovv ereyyBei 1] avTipeTOTGTEL 01 dSVVITIKOL Kivovvol

H etarpeio ypnowonotel po tomikn| dadikacio yio tnv TpoPAeyn Tov Kvddvov TnG GLCKELTG.
H dwdwkacio mopéyel por AemTopepn €KTIUNOT TOL TL EVOEXETOL Vo, GLUPEl KaTd TN YPRHoM
¢ ovokevng. Kotaptiletoar évag xoatdhoyog mboavav Profov kol Tov otiov mov pmopel va
T1Ic mpokaAécovy. Ot Odnyleg ypnong meptypd@ovv emione OomoladnmoTe Mposdomoinon M
TPOPVAGEELG. AVTA pmopel vo GUVOEOVTOL HE TOV VLTOAEWOMEVO kivduvo. Ot avapopég
omolwvonmote PAafav mapakolovBodvtal 6e pia Pdon dedouévev katayyeMmv. Ot avoapopég
umopel va Tpoépyovtor amd ypnotes, GALOVG emayyeApatiec vyeiag 1 kot ad onpoacievoets. H fdon
dedopévav a&lohoyeitar taxtikd. Ot emProPeilg emmtdoelg dlepevvdVIol €0V TO TOGOGTA
avéavovtar 1 dtnpovviol oe €vo. cLYKEKPEVO emimedo. Evépysieg omwg aAloyés omnv
EMONUAVON | AVAKANON UTOpovV Vo, TpayaTorotnfovy edv kpiel amapaitnto.

e  YmoreumOpeVol Kivouvol Kot avemBuunTteg evépyereg
Yrapyet mavta o kivouvog avemBOUNT®V EVEPYEIDV OTAV £YETE OMOLOVONTOTE TOHTO YEPOLPYIKNG
enéppaong. Mmopet va etvar 606K0A0 Vo TPOGIOPIGTEL 1| OKPIPNC YT OPICUEVOV aVETIBOUNTOV
EVEPYELDV.

2116 00MYieg ¥pNomng Tov TPoidvtog mpocdiopiloviar ot akdA0VOES YVOGTEG TOAVES aveTBOUNTEG
EVEPYELEG:

e PA&n apopopov ayyeiov 1 piéN £0YKOUOTOC QLOPOpoL ayyeiov

e XTEVOOT TOV OLHOPOPOV ayyeimv

e Meydroc LOA®TOC GTO GNUEID E1GOOV TNG GUGKELNG

e AmOQpar TOL ALLOPOPOL OYYEIOV TOV TPOKAAEITOL ATO PLGAAISL AEPA, KOUUATL 1GTOV 1|

Opoppo aipatog

e 'Ellewyn moapoyng aipartog kot o&uyovou og TURL TOV EYKEPAAOD

e Awoppayio 6TOV EYKEPAAO

e Wevdoavedpucpa oTo ayyeio TOV EYKEPAAOL

e  Emuimmtikn kpion

e Eykepolikd eneio6o10

e Aoipwén

e P1é&n oto ecwtepkd TOV a1pLoPdpov ayyeiov

e Mewwpévn ponj Tov aipatog péco ayyeiov Aoyw Opoufou

e  ®dvatog

"Exovv avapepBel avemBOunteg mapevépyeleg petd t xpnomn tov apoidvtog. Ta coppdvta 6o propovcav
va, oxetilovtat pe 1o mpoidy. Oa propodcay eniong vo oyeTiloviat e T XEPOLPYIKY| eréuPacn N Le Tov
acBevn]. To 060016 TV GVUPAVTEOV ToL Yvopilovpe Topatifetal Tapakdto. Opiouéva coppavta xovv
ONUootevTel o€ 1TPIKa TEPLodIKA. Opiopuéva GLUPEVTO OVOEEPOVTOL GTNV ETALPELN TOV KATAOKEVALEL TO

CF1105210A, ECN24-04656 EMIIIZETEYTIKO ZeMda 7 and 9



[epiinyn TV YOPUKTNPIOTIKOV 0CQALELNG KoL TOV KAVIKOV EMOOGEDV

SSCPPT-1101204A, ECN25-01453 @ prventiGn
=4 TE

Tvokevy avékmong ERIC erame

poiov. Ta opéAn Tov MPOidVTOC €ival HeYOADTEPO GO TOLG EVTOMIGUEVOLS KIvOUVOLS. Oa Ttpémet vo
ocv{ntoete LT To GUUPAVTO LE TOV 1UTPO GOG EAV EYETE EPMTNOELS.

AvoQepONEVES UVETIOVUNTES EVEPYELES Tomkd ovo@epopeva m0600Td 1] €0POS
10606TAV (%)

ZTéveon ToV HLoeop®V ayyeinv 1,1

Pién apopdpov ayyesiov 1 pRéN e£oyKdOIOTOG ALOPOPOV OyyEiov 0,0-4.,4

AmOPpaEN TOL AHOEOPOV OyYEIOV TOV TPOKAAEITAL OO PLGAAISH 6.5

aépa, Koppdtt 1otod 1 Opdppo aiporog ’

Awoppayio 6ToV £YKEQUAO 0,0-5,6

EykepoAikd eneico510 2,1

"EXiewyn mopoyng aipotog kot 0Euyovou e TUNHO TOL EYKEPAAOV 0,01

®dvatog 2,3-30,0

o Ilpocdomomocic ko TpoPuAAEELg
Y7apyovv OpiGUEVEG TPOEIBOTOMCEIS KOl TPOPVAAEELS GYETIKGL PE TN ¥PNON TNG GLUGKELNG
avaktnong ERIC. Oieg avtég oyetiCovron pe ta xeipovpytkd Pipata mov ekteAet o xeypovpyds. O
YEPOVPYOC o0 Bal GG EVILEPIDGEL Yo TUYOV EVEPYELEG GTIC OTOlEG TPEMEL VoL TpoPeite mpv amd
YEPOLPYIKN EXEUPaON.

o Ilepilinymn omorwaconmote evépyelag O10pOMTIKAOV PETPOV ACPILELNS KATA TN PO
[FSCA, ocvopreprrapPavopévne g Ewdomoinong acedrerog katd t ypion (FSN)],
KOTA TEpinToon
FSCA &ivon wo evépyeto. otnv onoia mpoPaivel 0 KATAGKELAGTAG YO VO, UEIOGEL TOV Kivouvo
Bavatov 1 cofapav TpofAnudtwv vysiog mTov oyetiCovion Ue T ¥PN oM ToL TPoidvToc. YIMpie pia
evépyela, FSCA vy eocpaipévn nuepounvia Anéng. Bpioketor otn dtadikacio KAEIGIUATOC.
Evtomiotnkayv 600 dtopbmtikéc ko mpoinmrtikég evépyeleg (CAPA). H pio apopd Anyuéve viAka
TIOL JEV EVTOMIOTNKAV KoL €V amopakpHvOnKay omd tov TOTO KOTUGKELNGKaL 1) GAAN apopd T
AavBacpévn didpkelo (ong oto pagl H pia evépyeio CAPA éyet kheiost kon 1 GAAN Bpioketan
o dtdtkacio KAEIGIHOTOG.

1.5 Iepidnyn kKavikig aloAdynong Kol KMVIKIG TapaKoroV0ong petd
0140eon oty ayopd

e  Klviké vrofadpo Tng cvokev|g
AVTEC 01 CLOKEVEC KUKAOPOPNGOV Yo TPAOTY Popd otnv oyopd to 2013. Yrmdpyovv emopkn
dedopéva oV EMPEPAIDVOVY THV OCPAAELN KOL TIC EMOOCELG TG GUCKEVTG.

e Ta xkhviké otoryeio yro T onfjpaven CE

[MpaypotomomnOnke evdereyng avalntnorn oe eXCTNUOVIKA TEPLOdIKA TpoKeIEVOD Vo, Bpebodv
HeA€TeC 0TIG OToieg ypnoomonke 1 ovokevn avaktnong ERIC. To edpog nuepounvidv yio v
avalnon nrav amd 01 Arpidiov 2013 éwg 17 @efpovapiov 2025. And v avalntnon Ppédnikav
15 dnpooiedoelc yio T xpron Tov Tpoidvtog oe 672 acbevelc. MehetOnkav didpopeg exPdoelg
wpokeévoy va a&lohoyndel n arotelecpatikotnTa TG cvokevnc. Ta amoteAéouata pétpnoay
OGO KOAG OTOUAKPLVE 1 GUGKELT TOV BpOUPo CUIOTOC KOl OTOKATEGTNGE TN POT] TOL CHUOTOG
GTOV EYKEPAAO.
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e Aoc@aieln
Koatd ) oOykpion, n ovokevn avaktnong ERIC ftav e€icov acuing kot emttuyng 660 Kot GAAEG
TOPOUOIEG GVOKEVEC. To TOGOOTA TOV AVETBOUNTOV EVEPYELDY NTOV YOUNAG Kot Tapopoto. Agv
Bpédnkav véolr 1 dyvootol kivdvvol. To O6@eloc vreptepel TOL KIVOOVOL Yio. TN YPNoN TV
EUPVTEVUATOV OTOV YPNOLUOTOLOVVTOL OTTMG TPOPAETETAL.

1.6 IIBavig drayvooTiKES 1] O0EpamevTIKES EVOALUKTIKEG

MuoTE LE TOV 10TPO GOG Y10 OTOLUONTOTE EVOAAUKTIKY aVTOD TOL TPoidvToc. Ba yvwpilel Tt etvar
KOADTEPO Y10, TN YEVIKOTEPT KOTACTACN TNG VYElOG 00 KOl TNV TAONCT GOC.
o T'eviki] meprypo@n OEPUTEVTIKOV EVOALOKTIK®OV
Mo opopévoug acbeveig kamowo ALY Bepameio exTOg 0md YEPOLPYIKEG EMEUPACEIS UmOPEL Va
elvar n kaAvTepn emhoyn. Eceig kot o wtpdg cog Ba amopacicete TL glvan KatdAANAo Yo €G0C.
Otav 10 copmtdpoTo gival mo cofapd Kot ot pn ¥epovpyikés mapeppdoelg dgv amodidovy, N

unyovikn epporextopn| uropet va omotedel emAoy"]. YO ovV TAEOVEKTILOTO, KOl LELOVEKTILLOTOL
o€ kG0e Bepamevtikn emidoyn.

1.7 IIpotewvopevn ekmaidgvon yia Tovs ao0eveig

O Yep1oUdOC QTG TG CLOKEVTG OeV Yivetal anevBeiag and Tov achevn. Agv amorteiton ekmaidgvon.
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1 RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO
[VERSION PARA PACIENTES]

Revision del documento: A

Fecha de publicacion: Pendiente de validacion

El presente Resumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) 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 encontrara un resumen mas extenso de la seguridad y
rendimiento clinico destinado a profesionales sanitarios.

El SSCP no pretende dar consejos generales sobre el tratamiento de una afeccion clinica. Pongase en
contacto con el 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 pretende sustituir a la tarjeta de implante ni a las

instrucciones de uso para proporcionar informacion sobre el uso seguro del dispositivo.

1.1 Identificacion del dispositivo e informacion general

Tabla 1.1: Identificacion del dispositivo e informacion general

Nombres del dispositivo

Nombre comercial del dispositivo

Dispositivo de recuperaciéon ERIC

Clase de dispositivo

III

UDI-DI basico

37015174ERICHX

Ao de expedicion del primer certificado (CE)

2013

Fabricante legal

Nombre y direccion

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
EE. UU

Representante autorizado

Nombre y direccion

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

Organismo notificado

Nombre y direccion

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

Tabla 1.2: Uso previsto

Uso previsto
Finalidad prevista Este dispositivo se utiliza para restablecer el flujo sanguineo en los vasos
sanguineos que irrigan el cerebro.

Indicaciones de uso | Este dispositivo se utiliza para restablecer el flujo sanguineo en los vasos
sanguineos que irrigan el cerebro.

Grupos de pacientes | Estos implantes se utilizan en pacientes que han sufrido una interrupcién repentina
previstos del flujo sanguineo en una parte del cerebro.

Contraindicaciones | e Pacientes con hipersensibilidad conocida al niquel-titanio.

y/o limitaciones e Pacientes con un estrechamiento anémalo de los vasos sanguineos préoximos
al lugar del coagulo sanguineo que pueda impedir la extraccion segura
del dispositivo.

e Pacientes con evidencia por imagen de desgarro en la arteria carétida del cuello.

1.3 Descripcion del dispositivo

Tabla 1.3: Descripcion del dispositivo

Descripcion del dispositivo

Este dispositivo se utiliza para restablecer el flujo sanguineo al
eliminar la masa solida que se forma en el vaso sanguineo del
Descripcion del dispositivo cerebro. Este dispositivo consta de segmentos de recuperacion
unidos a un alambre introductor y se introduce a través de un
pequefio catéter hasta el lugar de la obstruccion.

Materiales o sustancias en contacto | El dispositivo esta fabricado con niquel y titanio. Estos materiales

con los tejidos del paciente son seguros y se utilizan en humanos desde hace mucho tiempo.
Informacion sobre los farmacos El dispositivo no contiene ninguna sustancia medicinal.
contenidos en el dispositivo

Descripcion del modo de accion Este dispositivo ayuda a eliminar la masa de sangre solida y a
previsto del dispositivo restablecer el flujo sanguineo.

Descripcion de los accesorios El dispositivo se introduce en el cuerpo del paciente mediante un

pequetio catéter.

Descripcion de otros dispositivos o | Ninguno
productos destinados a utilizarse
en combinacion

1.4 Riesgos y advertencias

Pongase en contacto con su médico si cree que esta 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 su médico en caso necesario.
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e (Como se han controlado o gestionado los posibles riesgos

La empresa utiliza un proceso estandar para predecir el riesgo del dispositivo. El proceso ofrece
una estimacién exhaustiva de lo que podria ocurrir cuando se utiliza el dispositivo. Se recopila una
lista de los posibles dafios y sus causas. Las instrucciones de uso también describen cualquier
advertencia o precaucion. Estas pueden estar asociadas a un riesgo residual. Los informes sobre
dafios se registran en una base de datos de reclamaciones. Los informes pueden provenir de usuarios
u otros profesionales sanitarios o de publicaciones. La base de datos se evaliia periddicamente. Los
dafios se investigan si los indices aumentan o se sittian en un nivel determinado. En caso necesario,
se pueden adoptar medidas como cambios en el etiquetado o la retirada de productos.

e Riesgos residuales y efectos no deseados
Siempre existe el riesgo de que se produzcan efectos secundarios no deseados al someterse
a cualquier tipo de cirugia. Puede resultar dificil conocer el origen exacto de algunos
efectos secundarios.

Las instrucciones de uso del dispositivo identificaron los siguientes posibles efectos secundarios
conocidos:

e Rotura de un vaso sanguineo o rotura de una protuberancia en el vaso sanguineo

e Estrechamiento de los vasos sanguineos

e Hematoma severo en el sitio de entrada del dispositivo

e Obstruccién en el vaso sanguineo provocada por una burbuja de aire, un fragmento de

tejido o un coagulo de sangre

e Falta de flujo sanguineo y oxigeno en una parte del cerebro

e Hemorragia cerebral

o Falsa protuberancia en los vasos sanguineos del cerebro

e Convulsion

o Ictus

e Infeccion

e Desgarro en el interior del vaso sanguineo

e Reduccion del flujo sanguineo a través de un vaso provocada por un coagulo

e Muerte

Se han notificado efectos secundarios no deseados tras el uso del dispositivo. Los eventos podrian estar
relacionados con el dispositivo. También podrian estar relacionados con la intervencion quirtrgica o con el
paciente. A continuacion, se indica el indice de los eventos de los que tenemos conocimiento. Algunos
eventos se publican en revistas médicas. Algunos eventos se comunican a la empresa que fabrica el
dispositivo. Los beneficios del dispositivo son mayores que los riesgos identificados. Si tiene alguna duda
relacionada con estos eventos, consulte con su médico.
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Efectos no deseados notificados Indices tipicos notificados o intervalo
de indices (%)

Estrechamiento de los vasos sanguineos 1,1
Rotura de un vaso sanguineo o rotura de una protuberancia 0.0_4.4
en el vaso sanguineo ’ ’
Obstruccion en el vaso sanguineo provocada por una burbuja 6.5
de aire, un fragmento de tejido o un coagulo de sangre ’
Hemorragia cerebral 0,0-5,6
Ictus 2,1
Falta de flujo sanguineo y oxigeno en una parte del cerebro 0,01
Muerte 2,3-30,0

1.5

Advertencias y precauciones

Existen algunas advertencias y precauciones relacionadas con el uso del dispositivo de
recuperacion ERIC. Todas ellas estan relacionadas con los pasos quirtrgicos realizados por el
cirujano. Su cirujano le informara de cualquier medida que deba tomar antes de la intervencion.

Resumen de cualquier medida correctiva de seguridad sobre el terreno, (FSCA
incluido FSN) si procede

La FSCA es una medida adoptada por el fabricante para reducir el riesgo de muerte o de problemas
de salud graves asociados al uso del producto. Se tomd una accion de FSCA debido a una fecha de
vencimiento incorrecta. Se encuentra en proceso de cierre. Se identificaron dos acciones correctivas
y preventivas (CAPA). Una se refiere a materiales caducados, que no se identificaron ni retiraron
del lugar de fabricacion, y la otra a una vida util incorrecta. Una CAPA esta cerrada y la otra se
encuentra en proceso de cierre.

Resumen de la evaluacion clinica y el seguimiento clinico
postcomercializacion

Antecedentes clinicos del dispositivo
Estos dispositivos se comercializaron por primera vez en 2013. Existen datos suficientes para
confirmar la seguridad y el rendimiento del dispositivo.

La evidencia clinica para el marcado CE
Se realiz6 una busqueda exhaustiva en revistas cientificas para identificar estudios en los que se

utilizara el dispositivo de recuperacion ERIC. El intervalo de fechas de la busqueda fue del 1 de
abril de 2013 al 17 de febrero de 2025. La busqueda identifico 15 publicaciones en las que se utilizo
el dispositivo en 672 pacientes. Se estudiaron varios resultados para evaluar la eficacia del
dispositivo. Los resultados midieron la eficacia del dispositivo para eliminar el coagulo y
restablecer el flujo sanguineo al cerebro.
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e Seguridad
En comparacion, el dispositivo de recuperacion ERIC result6 tan seguro y satisfactorio como otros
dispositivos similares. Los indices de efectos secundarios no deseados fueron bajos y similares.
No se han encontrado riesgos nuevos o desconocidos, y los beneficios superan el riesgo del uso

de implantes si se utilizan segun lo previsto.

1.6 Posibles alternativas diagnosticas o terapéuticas

Hable con su médico sobre alternativas a este dispositivo. El sabra qué es lo mejor para su salud y
estado general.

e Descripcion general de alternativas terapéuticas
Un tratamiento distinto a las intervenciones quirurgicas puede ser la mejor opcion para algunos
pacientes. Usted y su médico decidiran qué es lo mas adecuado para usted. Si los sintomas son mas
graves y las intervenciones no quirtirgicas no funcionan, una opcién puede ser una embolectomia
mecénica. Cada opcion de tratamiento tiene sus ventajas e inconvenientes.

1.7 Formacion sugerida para los pacientes

El paciente no manipula directamente este dispositivo. No se requiere formacion.
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1 OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE
[PATSIENDI VERSIOON]

Dokumendi versioon: A
Viljaandmise kuupdev: valideerimise ootel

Kéesolev ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (SSCP) on mdeldud vdimaldama avalikku
juurdepédsu seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse pohiaspektide ajakohastatud kokkuvdttele. Allpool
esitatud teave on mdeldud patsientidele vOi mittespetsialistidele. Tervishoiutootajatele mdeldud
pohjalikum kokkuvote ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta on esitatud kéesoleva dokumendi
esimeses 0sas.

SSCP ei ole moeldud iildiste nduannete andmiseks meditsiinilise seisundi ravi kohta. Kui teil on
kiisimusi oma meditsiinilise seisundi v6i seadme teie olukorras kasutamise kohta, votke tthendust
tervishoiutdotajaga. SSCP ei ole moeldud asendama implantaadikaarti voi kasutusjuhendit, et anda
teavet seadme ohutu kasutamise kohta.

1.1 Seadme identifitseerimine ja iildine teave

Tabel 1.1. Seadme identifitseerimine ja iildine teave

Seadme nimed

Seadme kaubanimi Eemaldusseade ERIC
Seadme klass 1

Po6hi-UDI-DI 37015174ERICHX
Esimese sertifikaadi (CE) véljastamise aasta | 2013

Seaduslik tootja

Nimi ja aadress MicroVention, Inc.

35 Enterprise
Aliso Viejo, California, 92656
USA

Volitatud esindaja
Nimi ja aadress MicroVention Europe SARL

30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint-Germain-en-Laye, Prantsusmaa

Teavitatud asutus
Nimi ja aadress DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Saksamaa
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1.2 Seadme kavandatud kasutus
Tabel 1.2. Kavandatud kasutus

Kavandatud kasutus

Sihtotstarve Seadet kasutatakse verevoolu taastamiseks peaaju varustavates veresoontes.
Kasutusniidustused | Seadet kasutatakse verevoolu taastamiseks peaaju varustavates veresoontes.
Kavandatud Neid implantaate kasutatakse patsientidel, kellel on tekkinud &#kiline verevoolu
patsiendirihm(ad) | katkestus mdnesse peaaju ossa.

Vastundidustused .
ja/voi piirangud °

Patsiendid, kellel on teadaolev iilitundlikkus nikli-titaani suhtes.

Patsiendid, kelle veresooned on verehiiiibe asukoha ldhedal ebanormaalselt
ahenenud, mis voib takistada seadme ohutut eemaldamist.

e Patsiendid, kellel on piltdiagnostilised tdendid kaela unearteri rebendi kohta.

1.3 Seadme kirjeldus

Tabel 1.3. Seadme kirjeldus

Seadme Kirjeldus

Seda seadet kasutatakse verevarustuse taastamiseks, eemaldades
peaaju veresoones tekkinud tahke massi. Seade koosneb
eemaldussegmentidest, mis on kinnitatud tdukurtraadi kiilge, ja
viiakse 14bi viikese kateetri ummistuse kohta.

Seadme Kirjeldus

Patsiendi kudedega kokku
puutuvad materjalid v6i ained

Seade on valmistatud niklist ja titaanist. Neid materjale on ohutu
kasutada ja neid on inimestel kasutatud juba pikka aega.

Teave seadmes sisalduvate
raviainete kohta

Seade ei sisalda mingeid raviaineid.

Seadme kavandatud toimimisviisi
saavutamise Kirjeldus

Seade aitab eemaldada tahke veremassi ja taastada verevoolu.

Tarvikute kirjeldus

Seade viiakse patsiendi kehasse véikese kateetri abil.

Koos seadmega kasutatavate
muude seadmete voi
toodete Kkirjeldus

Puudub

1.4 Riskid ja hoiatused

Kui arvate, et teil on seadme voi selle kasutamisega seotud korvaltoimeid, voi kui olete mures riskide pérast,
votke iihendust tervishoiutdotajaga. See dokument ei ole moeldud asendama vajaduse Kkorral
konsultatsiooni tervishoiutoGtajaga.
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e Kuidas potentsiaalsed riskid on juhitud voi hallatud

Ettevote kasutab seadme riskide prognoosimiseks standardset protsessi. See protsess annab
pohjaliku hinnangu selle kohta, mis v0ib seadme kasutamisel juhtuda. Koostatakse loetelu
voimalikest kahjudest ja nende pdhjustest. Koiki hoiatusi voi ettevaatusabinousid kirjeldatakse ka
kasutusjuhendis. Need vdivad olla seotud jadkriskiga. K&iki kahjude kohta esitatud teateid
jélgitakse kaebuste andmebaasis. Teated vdivad périneda kasutajatelt voi  teistelt
tervishoiutdotajatelt voi valjaannetest. Andmebaasi hinnatakse regulaarselt. Kahjusid uuritakse, kui
nende esinemissagedused suurenevad voi on teatud tasemel. Vajaduse korral voidakse votta
meetmeid, nagu mérgistuse muutmine voi toote tagasindudmine.

e Jaikriskid ja soovimatud korvaltoimed
Igasuguse operatsiooniga kaasneb alati soovimatute kdrvaltoimete risk. Mone kdrvaltoime tépset
allikat voib olla raske kindlaks teha.

Seadme kasutusjuhendis on esitatud jargmised teadaolevad voimalikud korvaltoimed.
e Veresoone rebenemine vdi veresoone laiendi rebenemine
e Veresoonte ahenemine
e Tugev verevalum seadme sisestamiskohas
e Veresoone ummistus, mille on pohjustanud 6humull, koetiikk voi verehiilive
e Vere- ja hapnikuvarustuse puudumine peaaju osas
e Verejooks peaajus
¢ Pseudolaiend peaaju veresoontes
e Krambihood
e Insult
o Infektsioon
e Veresoone sisemuse rebend
e Verehiiiibest pohjustatud verevoolu vihenemine veresoones
e Surm

Pérast seadme kasutamist on teatatud soovimatutest korvaltoimetest. Korvaltoimed vdivad olla seotud
seadmega. Nad voivad olla seotud ka operatsiooni v3i patsiendiga. Allpool on loetletud meile teadaolevate
korvaltoimete esinemissagedus. Mdned korvaltoimed on avaldatud meditsiiniajakirjades. Monedest
korvaltoimetest teatatakse seadme tootnud ettevottele. Seadme kasud on suuremad kui tuvastatud riskid.
Kiisimuste korral arutage neid korvaltoimeid arstiga.

Teatatud soovimatud kdrvaltoimed Tiiiipilised teatatud esinemissagedused voi
esinemissageduste vahemik (%)

Veresoonte ahenemine 1,1

Veresoone rebenemine voi veresoone laiendi rebenemine 0,0-4,4

Veresoone ummistus, mille on pdhjustanud Shumull, koetiikk 6.5

vOi verehiitive ’

Verejooks peaajus 0,0-5,6

Insult 2,1

Vere- ja hapnikuvarustuse puudumine peaaju osas 0,01

Surm 2,3-30,0
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Eemaldusseadme ERIC kasutamisega on seotud mdned hoiatused ja ettevaatusabindud. K&ik need
on seotud kirurgi tehtavate kirurgiliste toimingutega. Kirurg annab teile teada koigest, mida peate
enne operatsiooni tegema.

Valdkonna ohutuse parandusmeetmete (FSCA, sh FSN) kokkuvéte, kui on kohaldatav
FSCA on tootja vdetav meede, et vihendada seadme kasutamisega seotud surma vdi tdsiste
tervisekahjustuste riski. Voetud on iiks FSCA vale aegumiskuupédeva tottu. See on sulgemisfaasis.
Miéirati kindlaks kaks parandus- ja ennetusmeedet (CAPA). Uks puudutab aegunud materjale,
mida ei ole tuvastatud ja tootmiskohast eemaldatud, ning teine puudutab valet kdlblikkusaega. Uks
CAPA on suletud ja teine on sulgemisfaasis.

1.5 Kliinilise hindamise ja turustamisjirgse kliinilise jarelkontrolli kokkuvote

Seadme Kkliiniline taust
Need seadmed toodi esimest korda turule 2013. aastal. Seadme ohutuse ja toimivuse kinnitamiseks

on piisavalt andmeid.

Kliinilised toendid CE-mérgise jaoks

Tehti pohjalik otsing ajakirjades, et leida uuringuid, kus kasutati eemaldusseadet ERIC. Otsingu
ajavahemik oli 1. aprill 2013 kuni 17. veebruar 2025. Otsinguga leiti 15 véljaannet, milles késitleti
seadme kasutamist 672 patsiendil. Uuriti mitmeid tulemusnéitajaid, et hinnata, kui hésti seade
tootab. Tulemusnéitajad modtsid, kui hésti seade verehiilibe eemaldas ja verevoolu peaajju taastas.

Ohutus
Eemaldusseade ERIC oli sama ohutu ja tShus kui teised sarnased seadmed. Soovimatute

kdrvaltoimete esinemissagedused olid vdikesed ja sarnased. Mingeid uusi voi tundmatuid riske et
leitud. Sihtotstarbelise kasutamise korral kaalub nende implantaatide kasutamise kasu riski iiles.

1.6 Voéimalikud diagnostilised voi terapeutilised alternatiivid

Radkige selle seadme alternatiividest arstiga. Tema teab, mis on teie iildise tervise ja seisundi puhul

koige parem.

Terapeutiliste alternatiivide iildine Kkirjeldus

Mone patsiendi puhul voib olla parimaks ravimeetodiks muu ravi kui kirurgiline sekkumine. Teie
ja teie arst otsustate, mis on teie jaoks sobiv. Kui siimptomid on tdsisemad ja mittekirurgiline
sekkumine ei toimi, voib olla voimalik kasutada mehaanilist embolektoomiat. Igal ravivdimalusel
on omad eelised ja puudused.

1.7 Patsientide soovitatav viljadpe

Seade ei ole moeldud kasutamiseks otse patsiendi poolt. Viljadpe ei ole vajalik.
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1 TIIVISTELMA TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA [POTILAAN VERSIO]

Asiakirjan versio: A
Julkaisupdivé: odottaa validointia

Tadmén tiivistelmén turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) tarkoituksena on tarjota yleisdlle ajantasainen tiivistelma laitteen turvallisuuden
ja kliinisen suorituskyvyn keskeisistd seikoista. Jdljempéana esitetyt tiedot on tarkoitettu potilaille tai
maallikoille. Témén asiakirjan ensimmaisessé osassa on terveydenhuollon ammattilaisille laadittu
laajempi tiivistelma tuotteen turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta.

Tiivistelmédn tarkoituksena ei ole antaa yleisid neuvoja sairauden hoidosta. Ota yhteyttd
terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla on kysyttdvéd terveydentilastasi tai laitteen kéytostd
omassa tilanteessasi. Tamd tiivistelma ei korvaa implanttikorttia tai kiyttdohjeita laitteen turvallista
kayttod koskevien ohjeiden saamisessa.

1.1 Laitteen yksilointi ja yleiset tiedot

Taulukko 1.1: Laitteen yksilointi ja yleiset tiedot

Laitteen nimet

Laitteen kauppanimi

ERIC-poistolaite

myontdmisvuosi

Laiteluokka I
UDI-DI-perustunniste 37015174ERICHX
Ensimmaisen todistuksen (CE) 2013

Laillinen valmistaja

Nimi ja osoite

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
Yhdysvallat

Valtuutettu edustaja

Nimi ja osoite

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

Ilmoitettu laitos

Nimi ja osoite

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Saksa
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1.2 Laitteen aiottu kiytto

Taulukko 1.2: Aiottu kiytto

Aiottu kaytto

Kéyttotarkoitus Tatd laitetta kdytetddin palauttamaan verenkierto aivoihin johtavissa verisuonissa.
Kayttdaiheet Tétd laitetta kéytetddn palauttamaan verenkierto aivoihin johtavissa verisuonissa.
Kohdepotilasryhmé(t) | Néitd implantteja kdytetdédn potilailla, joilla osa aivoista on jadnyt dkillisesti ilman

verenkiertoa.

Vasta-aiheet ja/tai
rajoitukset

e Potilaat, joilla on tunnettu yliherkkyys nikkeli-titaanille.
e Potilaat, joilla on verihyytymékohdan léhelld olevia verisuonten epanormaaleja
ahtaumia, jotka voivat estdd laitteen turvallisen poistamisen.

e Potilaat, joilla on kuvantamispohjaista niyttod kaulavaltimon repeamésta.

1.3 Laitteen kuvaus

Taulukko 1.3: Laitteen kuvaus

Laitteen kuvaus

Laitteen kuvaus

Tatd laitetta kéytetddn verenkierron palauttamiseen poistamalla
aivojen verisuoniin muodostuva kiinted massa. Laite koostuu
tyontdlankaan Kkiinnitetyistd poistosegmenteistd, ja se viedddn
pienen katetrin kautta tukoskohtaan.

Materiaalit tai aineet, jotka Laite on valmistettu nikkelistd ja titaanista. Ndma materiaalit ovat
ovat kosketuksissa potilaan turvallisia kayttdd, ja niitd on kaytetty ihmisilld jo pitkaan.
kudosten kanssa

Tiedot laitteessa olevista Laite ei sisélld ladkeaineita.

lisikeaineista

Kuvaus siiti, miten laite Tama4 laite auttaa poistamaan kiintedn verimassan ja palauttamaan
saavuttaa aiotun vaikutustavan verenkierron.

Lisavarusteiden kuvaus Laite viedddn potilaan kehoon pienen katetrin avulla.

Kuvaus muista laitteista tai Eiole

tuotteista, jotka on tarkoitettu
kéytettiviksi yhdistelmini

1.4 Riskit ja varoitukset

Ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jos uskot, etté sinulla on laitteeseen tai sen kdyttoon liittyvid
haittavaikutuksia, tai jos riskit huolettavat sinua. Tdmédn asiakirjan tarkoituksena ei ole korvata
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa tarvittaessa kadytdvaa keskustelua.
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Mabhdollisten riskien valvonta tai hallinta

Yhti6 kayttdd vakioprosessia laitteen riskien ennustamiseen. Prosessi antaa perusteellisen arvion
siitd, mitd voi tapahtua, kun laitetta kdytetddn. Luettelo mahdollisista haitoista ja niiden aiheuttajista
on koottu. Kédyttoohjeissa kuvataan myds mahdolliset varoitukset ja varotoimet. Néihin voi liittya
jaannosriski. Mahdollisia haittoja koskevia ilmoituksia seurataan reklamaatiotietokannassa.
Reklamaatioraportit voivat olla perdisin kdyttdjiltd tai muilta terveydenhuollon ammattilaisilta tai
julkaisuista. Tietokantaa arvioidaan sadnnollisesti. Haittoja tutkitaan, jos niiden esiintymisosuudet
kasvavat tai ovat tietylld tasolla. Tarvittacssa voidaan ryhtyd toimenpiteisiin, kuten muuttaa
merkintdjé tai poista tuote myynnisté.

Jaannosriskit ja haittavaikutukset
Minké tahansa leikkauksen yhteydessd on aina olemassa haittavaikutusten riski. Joidenkin
haittavaikutusten tarkkaa syytd voi olla vaikea tietda.

Laitteen kdyttoohjeissa on mainittu seuraavat tiedossa olevat mahdolliset haittavaikutukset:
e verisuonen repedma tai verisuonen pullistuman repedma
e verisuonten ahtautuma
e paha mustelma laitteen sisddntulokohdassa
¢ ilmakuplan, kudospalan tai verihyytymén aiheuttama tukos verisuonessa
e veren ja hapen puute aivojen osassa
e verenvuoto aivoissa
e pseudoaneurysma aivojen verisuonissa
e kouristuskohtaus
e aivohaveri
e infektio
e repedma verisuonen sisdpuolella
¢ hyytymén aiheuttama verenkierron viheneminen verisuonessa
e kuolema.

Laitteen kéyton jélkeen on raportoitu haittavaikutuksia. Namé tapahtumat voivat liittyd laitteeseen. Ne

voivat liittyd my0s leikkaukseen tai potilaaseen. Alla on lueteltu tiedossamme olevien tapahtumien
esiintymisosuus. Jotkin tapahtumat julkaistaan ladketieteellisissd aikakauslehdissd. Osa tapahtumista on

raportoitu laitteen valmistaneelle yritykselle. Laitteen hyddyt ovat suuremmat kuin tunnistetut riskit. Jos
sinulla on kysyttavaa, keskustele ndistd tapahtumista lddkarisi kanssa.

Raportoidut haittavaikutukset Tyypilliset raportoidut esiintymisosuudet
tai niiden vaihteluviili (%)

Verisuonten ahtautuma 1,1

Verisuonen repedma tai verisuonen pullistuman repeidma 0,0-4,4

Ilmakuplan, kudospalan tai verihyytymén aiheuttama 6.5

tukos verisuonessa ’

Verenvuoto aivoissa 0,0-5,6

Aivohaveri 2,1

Veren ja hapen puute aivojen osassa 0,01

Kuolema 2,3-30,0
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1.5

1.6

Varoitukset ja varotoimet

ERIC-poistolaitteen kayttoon liittyy joitakin varoituksia ja varotoimia. Kaikki ndmd liittyvét
kirurgin suorittamiin kirurgisiin toimenpiteisiin. Kirurgi kertoo sinulle kaikista toimista, joihin
sinun on ryhdyttidvi ennen leikkausta.

Yhteenveto mahdollisista kiyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteisti (FSCA,
mukaan lukien FSN)

FSCA on valmistajan toteuttama toimenpide, jolla véhennetddn laitteen kayttoon liittyvaa
kuoleman tai vakavien terveysongelmien riskid. Yksi FSCA-toimenpide koski virheellistd
viimeistd kayttopdivaimaddrad. Sitd ollaan sulkemassa. Kaksi korjaavaa ja ennaltachkdisevad
toimenpidettd (CAPA) on aloitettu. Yksi koskee vanhentuneita materiaaleja, joita ei ole tunnistettu
ja jotka on poistettu valmistuspaikasta, ja toinen koskee véédrad kestoaikaa. Toinen CAPA on
suljettu, ja toista ollaan sulkemassa.

Yhteenveto kliinisesti arvioinnista ja markkinoille saattamisen jilkeisesti
kliinisestii seurannasta

Laitteen kliininen tausta
Namaé laitteet tuotiin myyntiin ensimmaisen kerran vuonna 2013. Laitteen turvallisuuden ja

suorituskyvyn vahvistamiseksi on riittdvasti tietoa.

Kliininen niytto CE-merkintii varten
Aikakausjulkaisuista tehtiin perusteellinen haku sellaisten tutkimusten 16ytdmiseksi, joissa oli

kaytetty ERIC-poistolaitetta. Haun aikavéli oli 1. huhtikuuta 2013 — 17. helmikuuta 2025. Haun
perusteella 16ytyi 15 julkaisua, joissa laitetta kiytettiin 672 potilaalla. Laitteen toimivuuden
arvioimiseksi tutkittiin useita hoitotuloksia. Hoitotulosten avulla mitattiin, kuinka hyvin laite poisti
verihyytymén ja palautti verenkierron aivoihin.

Turvallisuus
Verrattaessa ERIC-poistolaitetta muihin vastaaviin laitteisiin se todettiin turvalliseksi ja

menestyksekkédksi. Haittavaikutusten esiintymisosuudet olivat alhaisia ja samankaltaisia. Uusia
tai tuntemattomia riskejé ei todettu, ja hy6ty on suurempi kuin implanttien kayttoon liittyva riski,
kun niitd kdytetddn tarkoituksenmukaisesti.

Mahdolliset diagnostiset vaihtoehdot tai hoitovaihtoehdot

Keskustele ladkarisi kanssa vaihtoehdosta tille laitteelle.Han tietdd, miké on parasta yleisen

terveydentilasi ja kuntosi kannalta.

1.7

Yleiskuvaus vaihtoehtoisista hoitomenetelmisti

Joillekin potilaille voi olla parasta muu hoito kuin kirurginen toimenpide. Sind ja ladkérisi paatatte
yhdessi, miké sopii sinulle parhaiten. Kun oireet ovat vaikeampia ja ei-kirurgiset toimenpiteet eivét
toimi, mekaaninen embolektomia voi olla vaihtoehto. Kuhunkin hoitovaihtoehtoon liittyy etuja
ja haittoja.

Potilaiden koulutusta koskeva suositus

Potilas ei késittele tatd laitetta suoraan. Mitddn koulutusta ei tarvita.
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1 RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES
PERFORMANCES CLINIQUES [VERSION PATIENT)]

Révision du document : A
Date de publication : En attente de validation

Ce résumé des caractéristiques de sécurité 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, préparé a I’intention des professionnels de la santé, figure dans la premicre partie de ce
document.

Le RCSPC n’est pas destiné a donner des conseils généraux sur le traitement d’une pathologie. Pour
toutes questions sur votre état de santé ou sur 1’utilisation du dispositif dans votre situation, veuillez
contacter votre professionnel de la santé. Ce RCSPC n’est pas destiné a remplacer la carte d’implant
ni le mode d’emploi pour fournir des informations sur 1’utilisation siire du dispositif.

1.1 Identification du dispositif et informations générales

Tableau 1.1 : Identification du dispositif et informations générales

Nom du dispositif

Nom commercial du dispositif Dispositif d’extraction ERIC
Classe du dispositif 1T

UDI-DI de base 37015174ERICHX

Année de délivrance du premier certificat (CE) 2013
Fabricant légal

Nom et adresse MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 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
Nom et adresse DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Allemagne
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1.2 Utilisation prévue du dispositif

Tableau 1.2 : Utilisation prévue

Utilisation prévue
Utilisation prévue Ce dispositif sert a rétablir le flux sanguin dans les vaisseaux sanguins qui

alimentent le cerveau.

Indications Ce dispositif sert a rétablir le flux sanguin dans les vaisseaux sanguins qui
d’utilisation alimentent le cerveau.

Catégorie(s) de Ces implants sont utilisés chez les patients qui ont souffert d’un arrét soudain de
patients visée(s) I’irrigation sanguine d’une partie du cerveau.

Contre-indications | e Patients présentant une hypersensibilité connue au nickel-titane.

et/ou limites e Patients présentant un rétrécissement anormal des vaisseaux sanguins a
proximité du site d’un caillot sanguin qui pourrait empécher le retrait du
dispositif en toute sécurité.

e Patients présentant des signes de déchirure de 1’artére carotide au niveau du cou.

1.3 Description du dispositif

Tableau 1.3 : Description du dispositif

Description du dispositif

Ce dispositif permet de rétablir I’approvisionnement en sang en
¢liminant la masse solide qui se forme dans les vaisseaux
Description du dispositif sanguins du cerveau. Ce dispositif se compose de segments
d’extraction raccordés a un fil poussoir ; il est introduit par un
petit cathéter jusqu’au site de 1’occlusion.

Matériaux ou substances en Le dispositif est fabriqué en nickel et en titane. Ces matériaux
contact avec les tissus du patient stirs sont utilisés depuis longtemps sur I’homme.
Informations sur les substances Le dispositif ne contient pas de substances médicamenteuses.

médicamenteuses contenues
dans le dispositif

Description du mode d’action Ce dispositif permet d’éliminer la masse sanguine solide et de

prévu du dispositif rétablir la circulation sanguine.

Description des accessoires Le dispositif est introduit dans le corps du patient a I’aide d’un
petit cathéter.

Description d’autres dispositifs Néant

ou produits destinés a étre utilisés

conjointement

1.4 Risques et avertissements

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

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

Risques et effets indésirables résiduels
Le risque d’effets secondaires indésirables est toujours présent, quel que soit le type d’intervention
chirurgicale. Il peut étre difficile de connaitre 1’origine exacte de certains effets secondaires.

Le mode d’emploi du dispositif a identifié les effets secondaires potentiels connus suivants :
e Rupture d’un vaisseau sanguin ou d’un renflement de vaisseau sanguin
e Rétrécissement des vaisseaux sanguins
e Ecchymose au niveau du point d’entrée du dispositif
e Obstruction au niveau du vaisseau sanguin causée par une bulle d’air, un morceau de tissu
ou un caillot sanguin
e Mauvais approvisionnement en sang et en oxygene d’une partie du cerveau
e Saignement dans le cerveau
e Faux renflement des vaisseaux cérébraux
¢ Convulsions
e Accident vasculaire cérébral
e Infection
e Déchirure a I’intérieur du vaisseau sanguin
e Réduction du flux sanguin dans un vaisseau causée par un caillot
. Déces

Des effets secondaires indésirables ont été signalés aprés ’utilisation du dispositif. Les événements peuvent
étre liés au dispositif. Ils peuvent également étre liés a I’ intervention chirurgicale ou au patient. La fréquence
des événements dont nous avons connaissance est énumérée ci-dessous. Certains événements sont publiés
dans des revues médicales. Certains événements sont signalés a la société qui fabrique le dispositif. Les
avantages du dispositif sont supérieurs aux risques identifiés. Si vous avez des questions, discutez de ces
événements avec votre médecin.
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Effets indésirables rapportés Fréquences ou plages de fréquences
types rapportées (%)

Rétrécissement des vaisseaux sanguins 1,1
Rupture d’un vaisseau sanguin ou d’un renflement de 0.0444
vaisseau sanguin ’ ’
Obstruction au niveau du vaisseau sanguin causée par une 6.5
bulle d’air, un morceau de tissu ou un caillot sanguin ’
Saignement dans le cerveau 0,0a5,6
Accident vasculaire cérébral 2,1
Mauvais approvisionnement en sang et en oxygene d’une 0.01
partie du cerveau ’
Déces 2,3230,0

1.5

Avertissements et précautions

L’utilisation du dispositif d’extraction ERIC est associée a des avertissements et précautions. Tous
ces ¢léments sont liés aux étapes chirurgicales réalisées par le chirurgien. Votre chirurgien vous
informera des mesures a prendre avant 1’opération.

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

Une action corrective de sécurité sur le terrain est une mesure prise par le fabricant pour réduire le
risque de décés ou de problémes de santé graves liés a I'utilisation du dispositif. Une action
corrective de sécurité sur le terrain a été menée en raison d’une date d’expiration incorrecte. Elle est
en cours de cloture. Deux actions correctives et préventives (CAPA) ont été identifiées. L une
concerne les matériaux périmés qui n’ont pas été identifiés et retirés du lieu de fabrication et I’autre
une durée de conservation incorrecte. Une CAPA est cloturée et I’autre est en cours de cloture.

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 pour la premicre fois en 2013. Il existe suffisamment de

données pour confirmer la sécurité et les performances du dispositif.

Les preuves cliniques du marquage CE

Une recherche approfondie au sein des publications a ét¢ menée pour trouver des études dans
lesquelles le dispositif ERIC Retrieval a été utilisé. La recherche a été effectuée sur la période entre
le ler avril 2013 et le 17 février 2025. La recherche a permis de trouver 15 publications concernant
I’utilisation du dispositif sur 672 patients. Plusieurs résultats ont été étudiés afin d’évaluer
I’efficacité du dispositif. Les résultats ont mesuré 1’efficacité¢ du dispositif a éliminer le caillot
sanguin et a rétablir le flux sanguin vers le cerveau.
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e Sécurité
En comparaison, le dispositif d’extraction ERIC s’est avéré siir et efficace, tout comme d’autres
dispositifs similaires. Les taux d’effets secondaires indésirables étaient faibles et similaires. Aucun
risque nouveau ou inconnu n’ayant été découvert, les avantages 1’emportent sur les risques liés
a I’utilisation des implants lorsqu’ils sont utilisés comme prévu.

1.6 Alternatives diagnostiques ou thérapeutiques possibles

Demandez a votre médecin s’il existe une alternative a ce dispositif. Il saura ce qui est le mieux pour votre
santé et votre état général.
e Description générale des alternatives thérapeutiques
Un traitement autre qu’une intervention chirurgicale peut étre la meilleure solution pour certains
patients. Vous déciderez avec votre médecin de ce qui vous convient le mieux. Lorsque les
symptomes sont plus graves et que les interventions non chirurgicales ne fonctionnent pas, une
embolectomie mécanique peut étre envisagée. Chaque option de traitement présente des avantages
et des inconvénients.

1.7 Formation proposée aux patients

Ce dispositif n’est pas manipulé directement par le patient. Aucune formation n’est requise.
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1 SAZETAK O SIGURNOSNOJ I KLINICKOJ UCINKOVITOSTI

[VERZIJA ZA PACIJENTE]

Revizija dokumenta: A

Datum izdavanja: Ceka se provjera valjanosti

Ovaj Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (engl. Summary of Safety and Clinical

Performance, SSCP) namijenjen je pruzanju javnog pristupa azuriranom sazetku glavnih aspekata
sigurnosne 1 klinicke ucinkovitosti proizvoda. Informacije navedene u nastavku namijenjene su

pacijentima ili laicima. Opsezniji saZetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti proizvoda pripremljen
za zdravstvene djelatnike nalazi se u prvom dijelu ovog dokumenta.

SSCP nije namijenjen davanju op¢ih savjeta za lijeCenje zdravstvenog stanja. Obratite se svom
zdravstvenom djelatniku ako imate pitanja o svom zdravstvenom stanju ili o uporabi proizvoda u vasoj

situaciji. Namjena ovog SSCP-a nije zamijeniti karticu implantata niti upute za uporabu u pruzanju

informacija o sigurnoj uporabi ovog proizvoda.

1.1 Identifikacija proizvoda i opce informacije

Tablica 1.1: Identifikacija proizvoda i op¢e informacije

Nazivi proizvoda

Trgovacki naziv proizvoda

Uredaj za uklanjanje ugrusaka ERIC

Klasa proizvoda III
Osnovni UDI-DI 37015174ERICHX
Godina izdavanja prvog certifikata (CE) 2013

ZakonsKi proizvodac

Naziv 1 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-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Njemacka
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1.2 Namjena proizvoda

Tablica 1.2: Namjena

1.3

Namjena

Predvidena svrha

Ovaj proizvod upotrebljava se za obnavljanje protoka krvi u krvnim zilama koje
opskrbljuju mozak.

Indikacije za

Ovaj proizvod upotrebljava se za obnavljanje protoka krvi u krvnim zilama koje

uporabu opskrbljuju mozak.

Namijenjene Ovi se implantati upotrebljavaju u pacijenata koji su patili od iznenadnog prekida
skupine pacijenata | dotoka krvi u dio mozga.

Kontraindikacije e DPacijenti s poznatom preosjetljivo§¢u na nikal-titanij.

1/ili ogranicenja e Pacijenti s abnormalnim suzavanjem krvnih zila u blizini mjesta krvnog ugruska

koje moze sprijeciti sigurno uklanjanje proizvoda.
e Pacijenti sa slikovnim dokazom puknuca karotidne arterije u vratu.

Opis proizvoda

Tablica 1.3: Opis proizvoda

Opis proizvoda

Opis proizvoda

Ovaj se proizvod upotrebljava za obnavljanje dotoka krvi
uklanjanjem krute mase koja se formira u krvnoj zili u mozgu.
Ovaj se proizvod sastoji od segmenata za uklanjanje koji su
pri¢vrsceni na potisnu Zicu, a uvodi se s pomoc¢u malog katetera
na mjesto ugruska.

Materijali ili tvari u dodiru s
tkivima pacijenta

Proizvod je izraden od nikla i titana. Ti su materijali sigurni za
upotrebu i ve¢ se dugo primjenjuju u ljudi.

Informacije o ljekovitim
tvarima u proizvodu

Proizvod ne sadrzi nijednu ljekovitu tvar.

Opis nacina na koji proizvoed
postiZe predvideni nacin djelovanja

Ovaj proizvod pomaze pri uklanjanju krute krvne mase
i obnavljanja protoka krvi.

Opis dodatnog pribora

Proizvod se uvodi u tijelo pacijenta s pomoc¢u malog katetera.

Opis drugih uredaja ili proizvoda
namijenjenih za uporabu u
kombinaciji s ovim proizvodom

Nema

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.
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Uredaj za uklanjanje ugrusaka ERIC

e Kako se potencijalni rizici kontroliraju ili kako se njima upravlja

Tvrtka se koristi standardnim postupkom u predvidanju rizika za proizvod. Postupkom se dobiva
temeljita procjena onoga $to se moze dogoditi prilikom uporabe proizvoda. Sastavlja se popis
mogucih Stetnih dogadaja i Sto bi ih moglo uzrokovati. Upute za uporabu takoder opisuju sva
upozorenja ili mjere opreza. Oni mogu biti povezani s preostalim rizicima. Izvjestaji o bilo kakvoj
Steti prate se u bazi podataka prituzbi. Izvjestaji mogu do¢i od korisnika ili drugih zdravstvenih
djelatnika ili iz publikacija. Baza podataka redovito se procjenjuje. Stetni se dogadaji istrazuju ako
se stope povecavaju ili dodu do odredene razine. Ako je potrebno, mogu se poduzeti radnje kao §to
su promjene u oznacivanju ili opoziv.

e Preostali rizici i neZeljeni ucinci
Uvijek postoji rizik od nezeljenih nuspojava kad se podvrgavate bilo kojoj vrsti kirurskog zahvata.
Tesko je toéno odrediti izvor nekih nuspojava.

U uputama za uporabu proizvoda navedene su sljede¢e poznate nuspojave:
e Puknuce krvne zile ili puknuée ispupcenja krvne Zile
e Suzenje krvnih zila
e Ozbiljna modrica na mjestu ulaska proizvoda
e Zacepljenje krvne Zile uzrokovano mjehuri¢em zraka, komadom tkiva ili krvnim ugru§skom
¢ Nedostatak dovoda krvi i kisika u dio mozga
e Krvarenje u mozgu
e LaZno ispupcenje u mozdanim Zilama
e Napadaj
e Mozdani udar
o Infekcija
e Rascjep s unutarnje strane krvne Zile
¢ Smanjen protok krvi kroz krvnu Zilu uzrokovan ugruskom
e Smrt

Nakon uporabe proizvoda prijavljene su nezeljene nuspojave. Dogadaji mogu biti povezani s proizvodom.
Takoder mogu biti povezani s kirur§kim zahvatom ili pacijentom. Stopa dogadaja za koje znamo navedena
je unastavku. Neki se dogadaji objavljuju u medicinskim Casopisima. Neki se dogadaji prijavljuju drustvu
koji proizvodi proizvod. Koristi proizvoda vece su od identificiranih rizika. Ako imate pitanja, o tim
dogadajima trebate razgovarati sa svojim lije¢nikom.

Prijavljene nuspojave Tipicne prijavljene stope ili raspon stopa (%)

Suzenje krvnih zila 1,1
Puknuce krvne Zile ili puknuée ispupcenja krvne zile 0,0-4,4
Zacepljenje krvne zile uzrokovano mjehuri¢em zraka,

R . . 6,5
komadom tkiva ili krvnim ugruskom
Krvarenje u mozgu 0,0-5,6
Mozdani udar 2,1
Nedostatak dovoda krvi i kisika u dio mozga 0,01
Smrt 2,3-30,0
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1.5

1.6

Upozorenja i mjere opreza

Prikazana su neka upozorenja i mjere opreza vezana uz uporabu uredaja za uklanjanje ugruSaka
ERIC. Sve se to odnosi na kirur§ke korake koje izvodi kirurg. Vas ¢e vas kirurg obavijestiti o svim
radnjama koje morate poduzeti prije kirurskog zahvata.

SaZetak svih sigurnosnih korektivnih radnji (FSCA uklju¢ujuéi FSN), ako je primjenjivo
FSCA je mjera koju proizvoda¢ poduzima kako bi smanjio rizik od smrti ili ozbiljnih zdravstvenih
problema povezanih s uporabom proizvoda. Postojala je jedna radnja FSCA za neto¢an datum
isteka. U postupku je zatvaranja. Identificirane su dvije korektivne i preventivne mjere (CAPA) .
Jedna se odnosi na materijale s isteklim rokom trajanja koji nisu identificirani i uklonjeni s mjesta
proizvodnje, a drugi se odnosi na pogresan rok valjanosti. Jedna je radnja CAPA zatvorena, a
druga je u postupku zatvaranja.

Sazetak klini¢ke procjene i klinickog pracenja nakon stavljanja proizvoda
na trziste

Klini¢ki kontekst proizvoda
Ovi su proizvodi prvi put stavljeni na trziste 2013. godine. Postoji dovoljno podataka za potvrdu

sigurnosti 1 u¢inkovitosti proizvoda.

Klinicki dokazi za dobivanje oznake CE

Casopisi su temeljito pretrazeni kako bi se pronasla ispitivanja u kojima je upotrijebljen uredaj za
uklanjanje ugrusaka ERIC. Raspon datuma za pretrazivanje bio je od 1. travnja 2013. do 17. veljace
2025. Pretrazivanjem je pronadeno 15 publikacija koje upotrebljavaju proizvod u 672 pacijenta.
Prouceni su razliciti ishodi kako bi se procijenila u€inkovitost proizvoda. Rezultatima se mjerilo
koliko dobro proizvod uklanja krvni ugrusak i obnavlja dovod krvi u mozak.

Sigurnost

Pri usporedbi uredaj za uklanjanje ugrusaka ERIC bio je jednako siguran i uspje$an kao i drugi
sli¢ni proizvodi. Stope neZeljenih nuspojava bile su niske i slicne. Nisu pronadeni novi ili nepoznati
rizici, a korist nadmasuje rizik za uporabu implantata kada se upotrebljava kako je predvideno.

Druge dijagnosticke ili terapijske alternative

Razgovarajte sa svojim lije¢nikom o alternativi ovom proizvodu. On ¢e znati $to je najbolje za vase

cjelokupno zdravlje i stanje.

1.7

Op¢i opis alternativnih opcija terapije

Lijecenje koje nije kirurski zahvat moze biti najprikladnije za odredene pacijente. Vi i vas lije¢nik
zajednicki ¢ete odluciti $to je najbolje za vas. Kada su simptomi teZi i nekirurSke intervencije ne
djeluju, moze se razmotriti mehanicka embolektomija. Svaka opcija lijeCenja ima svoje prednosti
i nedostatke.

PredloZena obuka za pacijente

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

Dokumentumverzio: A
Kibocsatas datuma: Ervényesitésre var

A biztonsdgossagra és a klinikai teljesitoképességre vonatkozd Osszefoglald (SSCP) célja, hogy
a nyilvanossag szamara hozzaférést biztositson az eszkdz Dbiztonsagossaganak ¢€s klinikai
teljesitoképességének fobb szempontjaira vonatkozod frissitett Osszefoglalohoz. Az aldbbiakban
szerepld informacidk betegeknek vagy laikusoknak szolnak. A biztonsdgossag ¢és a klinikai
teljesitoképesség egészségiigyi szakemberek szamara késziilt, részletesebb 0Osszefoglaloja a
dokumentum els6 részében talalhato.

Az SSCP nem nynjt altalanos tanacsokat egy adott egészségi allapot kezelésére vonatkozoan. Kérjiik,
forduljon egészségiigyi szakemberéhez, ha az egészségi allapotaval vagy az eszkoznek az On
helyzetében valdé hasznalataval kapcsolatban kérdései vannak. Ez az SSCP nem helyettesiti az
implantatumkartyat vagy a hasznalati utmutatot, amely az eszkoz biztonsagos hasznalatara vonatkozo
informaciokat nyujt.

1.1 Az eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

1.1. tablazat: Az eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

Eszkoznevek

Eszko6z kereskedelmi neve ERIC visszahtzdeszkoz
Eszkoz osztalya 11

Alapvet6 UDI-DI azonositd 37015174ERICHX

Az els6 tanusitvany (CE) kibocsatasanak éve 2013

Hivatalos gyarto

Név és cim MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
Amerikai Egyesiilt Allamok

Meghatalmazott képvisel6

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-Straf3e 21
D-60433 Frankfurt am Main
Németorszag
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1.2 Az eszkoz rendeltetésszeri hasznalata

1.2. tablazat: Rendeltetésszeri hasznalat

Rendeltetésszerii hasznalat

1.3

Rendeltetés Ezt az eszkozt az agyat ellato erek véraramlasanak helyreallitasara hasznaljak.

A felhasznalas Ezt az eszkozt az agyat ellato erek véraramlasanak helyreallitasara hasznaljak.
javallatai

Célzott Ezeket az implantatumokat olyan betegeknél hasznaljak, akiknél hirtelen megszakadt

betegcsoport(ok) | az agy egy részének vérellatasa.

Ellenjavallatok o A nikkel-titainnal szemben ismert tilérzékenységben szenvedd betegek.

¢s/vagy e Olyan betegek, akiknél a vérrogok helye kozelében 1€vo erek rendellenes sziikiilete

korlatozasok

akadalyozhatja az eszkdz biztonsagos eltavolitasat.
e A nyaki carotid ver6ér szakadasanak képi bizonyitékaval rendelkez6 betegek.

Az eszkoz leirasa

1.3. tablazat: Az eszkoz leirasa

Az eszkoz leirasa

Az eszkoz leirasa

Ezt az eszkozt a vérellatds helyreallitasara hasznaljak az agyi erekben
képzddott szilard massza eltavolitdsaval. Az eszkoz egy behelyezédrothoz
rogzitett visszahuzasi szegmensekbdl all, és egy kis katéteren keresztiil
juttatjak be az elzarodas helyére.

A beteg szoveteivel
érintkezésbe Keriilo
anyagok vagy
készitmények

Az eszk6z nikkelbdl és titanbdl késziilt. Ezek az anyagok biztonsagosan
hasznalhatok, és mar régota hasznaljak oket embereken.

Az eszkozben 1évé
gyogyaszati anyagokra
vonatkozé informaciok

Az eszkdz nem tartalmaz semmilyen gydgyaszati anyagot.

Annak leirasa,

hogy az eszkoz hogyan
éri el a tervezett
hatasmechanizmusat

Ez az eszkdz segit eltavolitani a szilard vérmasszat és helyreallitani
a véraramlast.

A tartozékok leirasa

Az eszkozt egy kis katéter segitségével vezetik be a beteg testébe.

Az egyiittes hasznalatra
szant egyéb eszkozok
vagy termékek leirasa

Nincsenek

1.4 Kockazatok és figyelmeztetések

Forduljon egészségiigyi szakemberéhez, ha ugy véli, hogy az eszkbzzel vagy annak hasznalataval
Osszefliggd mellékhatasokat tapasztal, vagy ha aggodik a kockazatok miatt. Ez a dokumentum nem

helyettesiti az egészségligyi szakemberrel valo konzultaciot, ha arra van sziikség.
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A lehetséges kockazatok ellendrzésének vagy kezelésének modja

A vallalat szabvanyos eljarast alkalmaz az eszkozkockazat elérejelzésére. A folyamat alapos
becslést ad arrdl, hogy mi torténhet az eszkoz hasznalata sordn. Osszedllitottuk a lehetséges
artalmak és az azokat okozd tényezok listajat. A haszndlati itmutatd a figyelmeztetéseket és az
ovintézkedéseket is leirja. Ezek 0sszefliggésbe hozhatok a fennmaradod kockazattal. Az esetleges
karokrol sz6l6 bejelentéseket egy panaszadatbdzisban kovetik nyomon. A jelentések
szarmazhatnak a felhasznaloktol vagy mas egészségligyi szakemberektdl, illetve kiadvanyokbol.
Az adatbazist rendszeresen értékelik. Az artalmakat akkor vizsgaljak, ha az aranyok névekednek
vagy egy bizonyos szinten vannak. Sziikség esetén olyan intézkedéseket lehet hozni, mint példaul
a cimkézés megvaltoztatisa vagy a visszahivas.

Fennmaradé kockazatok és nemkivanatos hatasok
Barmilyen tipust miitétnél mindig fennall a nemkivanatos mellékhatasok kockazata. Nehéz lehet
pontosan megismerni egyes mellékhatasok forrasat.

Az eszkdz hasznalati itmutatoja a kovetkezd ismert lehetséges mellékhatasokat azonositotta:
o Errepedés vagy aneurizma-repedés
e Az erek sziikiilete
e Erds z1izddas az eszkoz belépési helyén
e Légbuborék, szovetdarab vagy vérrog okozta elzaroédas az érben
e  Vér- és oxigénellatas hidnya az agy egy részén
e Vérzés az agyban
e Alaneurizma az agyi vérerekben
e  Gorcsroham
e Sztrok
o Fertdzés
e Szakadas az ér belsejében
e Vérrdg okozta csokkent véraramlas egy érben
° Halal

Az eszkdz hasznalata utan nemkivanatos mellékhatasokrol szamoltak be. Az események az eszkozzel

kapcsolatosak lehetnek. A mutéttel vagy a beteggel is Osszefiigghetnek. Az alabbiakban az altalunk ismert

események ardnya van megadva. Egyes eseményeket orvosi folyodiratokban tesznek kozzé. Egyeseket az
eszkozt gyartd vallalatnak jelentenek. Az eszkdz eldnyei nagyobbak, mint az azonositott kockazatok. Ha

kérdései vannak, ezeket az eseményeket beszélje meg orvosaval.

Jelentett nemkivanatos hatasok Jellemzden jelentett aranyok vagy aranytartomany (%)

Az erek sziikiilete 1.1

Errepedés vagy aneurizma-repedés 0,0-4,4

Légbuborek, szovetdarab vagy vérrdg okozta 6.5

elzarodas az érben ’

Vérzés az agyban 0,0-5,6

Sztrok 2,1

Vér- és oxigénellatas hianya az agy egy részén 0,01

Halal 2,3-30,0
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1.5

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az ERIC visszahuzdeszkdz hasznalataval kapcsolatban bizonyos figyelmeztetések és
ovintézkedések allnak fenn. Ezek mindegyike a sebész altal végzett mutéti Iépésekhez kapcsolodik.
A sebész tajékoztatni fogja Ont a miitét eldtt sziikséges teendékrol.

A helyszini biztonsagossagi korrekcios intézkedések osszefoglaloja (FSCA, beleértve
az FSN-t is), ha van ilyen

Az FSCA a gyarto altal az eszkoz hasznalataval kapcsolatos halalozas vagy sulyos egészségiigyi
problémak kockazatanak csokkentése érdekében tett intézkedés. Egy FSCA-intézkedés tortént
hibés lejarati datum miatt. Jelenleg lezards alatt all. Két korrekcios és megel6zd intézkedést
(CAPA) azonositottak. Az egyik a lejart szavatossagu anyagokrol szol, amelyeket nem
azonositottak és nem tavolitottak el a gyartas helyérdl, a masik pedig a rossz eltarthatosagi id6rél.
Az egyik CAPA lezarult, a masik pedig lezaras alatt all.

A Kklinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai utankovetés
osszefoglalasa

Az eszkoz klinikai hattere
Ezek az eszk6zok eldszor 2013-ban kertiltek forgalomba. Elegendd adat all rendelkezésre az eszkoz
biztonsagossaganak és teljesitményének megerdsitésére.

A CE-jelolés klinikai bizonyitéka

A folyodiratokban alapos keresést végeztek olyan kutatdsok utan, amelyekben a ERIC
visszahtizoeszkozt alkalmaztak. A keresés a 2013. aprilis 1. és 2025. februar 17. kozotti idoszakra
vonatkozott. A keresés soran 15 kutatast talaltak, amelyekben 672 betegnél alkalmaztak az eszkozt.
Szamos eredményt vizsgaltak annak értékelésére, hogy mennyire jol miikddik az eszkdz. Az
eredmények azt jellemezték, hogy az eszk6z mennyire jol tavolitotta el a vérrogdt és allitotta helyre
az agy vérellatasat.

Biztonsagossag

Az 0sszehasonlitas soran a ERIC visszahtizoeszkoz ugyanolyan biztonsagos és sikeres volt, mint
mas hasonl6 eszk6zok. A nemkivanatos mellékhatasok eldfordulasi aranya alacsony volt, €s mas
eszk6zokhoz hasonld. Nem talaltak 0j vagy ismeretlen kockazatot, rendeltetésszerii hasznalat
esetén az elényok meghaladjak az implantatumok hasznalatanak kockazatat.

1.6 Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak

Beszéljen orvosaval az eszkoz alternativajardl. O tudja, mi a legjobb az On altalanos egészségi allapota és

kondicidja szempontjabol.

Terapias alternativak altalanos leirasa

Egyes betegek szdmara a sebészeti beavatkozasoktol eltérd kezelés lehet a legmegfeleldbb. On és
orvosa dont arrél, mi a megfeleld az On szamara. Ha a tiinetek sulyosabbak, és a nem sebészeti
beavatkozasok nem miikddnek, mechanikus embolektomia johet szoba. Mindegyik kezelési
lehetdségnek vannak eldnyei €s hatranyai.
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1.7 Javasolt képzés a betegek szamara

Ezt az eszkdzt a beteg kdzvetleniil nem hasznalja. Nincs sziikség képzésre.
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1 SAMANTEKT A ORYGGI OG KLINIiSKRI VIRKNI [UTGAFA FYRIR
SJUKLINGA]

Endurskodun skjals: A
Utgafudagsetning: Staofesting i bid

bessari samantekt & Oryggi og kliniskri virkni er @tlad ad veita almennan adgang ad uppferdri
samantekt yfir helstu 6ryggispatti og kliniska virkni teekisins. Upplysingarnar hér ad nedan eru &tladar
sjiiklingum og notendum an sérfreedikunnattu. ftarlegri samantekt 4 6ryggi og kliniskri virkni sem
utbuin var fyrir heilbrigdisstarfsmenn er ad finna i fyrsta hluta pessa skjals.

Samantekt 4 6ryggi og kliniskri virkni er ekki etlad ad veita almennar radleggingar um medferd vid
heilsufarsvandamali. Hafdu samband vid heilbrigdisstarfsmann ef spurningar vakna vardandi
sjukdominn eda notkun lakningatekisins i pinu tilviki. Pessi samantekt 4 Oryggi og kliniskri
frammistodu er ekki &tlud til ad koma i stadinn fyrir igreediskort eda notkunarleidbeiningar til ad veita
upplysingar um 6rugga notkun takisins.

1.1 Auokenning tekis og almennar upplysingar

Tafla 1.1: Audkenning taekis og almennar upplysingar

Heiti teekis

Voruheiti taekis ERIC endurheimtartaeki
Flokkur taekis I

Almennt einkvemt audkenni taekis, 37015174ERICHX
audkenni tekis (UDI-DI)

Ar fyrstu CE-vottunar 2013

Framleioandi samkvaemt logum

Nafn og heimilisfang MicroVention, Inc.

35 Enterprise
Aliso Viegjo, Kalifornia, 92656
Bandarikin

Viourkenndur fulltrui

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

Tilkynntur aéili
Nafn og heimilisfang DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
byskaland
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1.2 Fyrirhugud notkun tzekis

1.3

Tafla 1.2: Fyrirhuguo notkun

Fyrirhugud notkun

Fyrirhugadur tilgangur | betta taeki er notad til ad koma aftur 4 bl6ofledi i @dum sem flytja til heilans.

Abendingar fyrir notkun | Petta taki er notad til ad koma aftur 4 bl6dfledi i 2dum sem flytja til heilans.

Aztladir sjuklingahopar | Pessar vefjalyf eru notud hja sjiiklingum sem pjadst af skyndilegum blodrofi

til hluta heilans.
Frabendingar og/eda o Sjuklingar med pekkt ofneemi fyrir nikkel-titanium.
takmarkanir e Sjuklingar med 6edlilega prengingu i 2dum nilaegt blodtappastadnum sem
getur komid 1 veg fyrir ad taekid sé fjarlaegt 4 oruggan hatt.
e Sjuklingar med myndstadfestingu 4 rifu i halsslagaed.
Lysing a teeki
Tafla 1.3: Lysing a taeki
Lysing a taeki

Lysing a teekinu

betta taeki er notad til ad endurheimta blodfleedio med pvi ad fjarlegja
massann sem myndast i @0dinni i heilanum. Petta taki samanstendur
af endurheimtarhlutum sem eru festir vid ytingarvir og er komid fyrir
i gegnum litinn legg a stiflustadnum.

Efni sem komast i snertingu
vid vefi sjuklings

Takid var gert ur nikkel og titani. Pessi efni eru 6rugg i notkun og
hafa verid notud 4 menn i langan tima.

Upplysingar um lyf sem
taekio inniheldur

Teekid inniheldur engin lyfjaefni.

Lysing 4 pvi hvernig
leekningatzekio nzer fram
fyrirhugaori verkun

betta taeki hjalpar til vid ad fjarlegja fastan blédmassa og endurheimta
bl60fladid.

Lysing 4 aukahlutum

Teaekid er sett inn i likama sjuklings med litlum legg.

Lysing 4 60rum taekjum
eda vorum sem atladar
eru til samhlioa notkunar

Ekkert

1.4 Heettur og varnadaroro

Hafou samband vid lekninn ef pu telur pig finna fyrir aukaverkunum sem tengjast lekningataekinu eda

notkun pess, eda ef pu hefur ahyggjur af hugsanlegri ahattu. betta skjal kemur ekki i stadinn fyrir
radleggingar heilbrigdisstarfsfolks ef a parf ad halda.
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e Hvernig haft hefur verio eftirlit med mogulegum ahaettupattum og peir medhondladir
Fyrirtaekio notar stadlad ferli til ad spa fyrir um aheettu teekisins. Ferlid veitir itarlegt mat 4 pvi hvad
gaeti gerst pegar taekid er notad. Listi yfir mogulega skada og hvad geeti valdid peim er tekinn
saman. [ leidbeiningum um notkun er einnig lyst vidvérunum eda varidarradstofunum. ber kunna
ad tengjast eftirstandandi ahaettu. Tilkynningar um skada eru raktar i kvortunargagnabanka.
Skyrslur geta komid fra notendum, 60ru heilbrigdisstarfsfolki eda birtingum. Gagnagrunnurinn er
metinn reglulega. Skadar eru rannsakadir ef tidnin er ad aukast eda er a akvednu stigi. Adgerdir
eins og breytingar 4 merkingum eda innkdllun geta verid framkvaemdar ef naudsyn krefur.

e Adrir ahattupattir og aukaverkanir
Pad er alltaf heetta 4 daeskilegum aukaverkunum pegar pu ferd i einhvers konar skurdadgerd. bad
getur verid erfitt ad vita nakveemlega hver uppruni sumra aukaverkana er.

Notkunarleidbeiningar teekisins greindu eftirfarandi pekktar hugsanlegar aukaverkanir:
e Rof 4 blodxd eda rof a4 bungu 4 bl6oad
e brengingar i blo0adum
e Slemur marblettur 4 inngangsstad tekisins
e Stifla i &0 af voldum loftbdlu, vefjabuts eda bldédtappa
o Skortur a blodi og surefni til hluta heilans
¢ Heilablading
e Folsk bunga i heilazzdum

e Flog
e Heilabloofall
e Syking

e Rifainnan i &0inni
e  Minnkad blodflaeedi um &d sem stafar af blodtappa
e Dauodi

Tilkynnt hefur verid um aukaverkanir eftir notkun taekisins. Tilvikin geetu tengst tekinu. bar getu
einnig tengst skurdadgerdinni eda sjuklingnum. Tidni tilvikanna sem vid vitum um kemur fram hér ad
nedan. Sum tilvik eru birt i l&eknatimaritum. Sum tilvik eru tilkynnt til fyrirtaekisins sem framleidir taekid.
Avinningur tekisins er meiri en pekktar dhattur. bu attir ad rada pessi tilvik vid lekninn ef pu hefur
einhverjar spurningar.

Tilkynntar aukaverkanir Dzemigero tioni tilkynninga eda tionibil (%)
brengingar i bl6daedum 1.1
Rof 4 blodad eda rof 4 bungu & blodzed 0,0-44
Stifla i 20 af voldum loftbolu, vefjabuts eda blodtappa 6,5
Heilableding 0,0-5,6
Heilabloofall 2,1
Skortur 4 bl6di og strefni til hluta heilans 0,01
Dauoi 2,3-30,0
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1.5

1.6

Vidvaranir og varudarraostafanir

Pad eru nokkur varnadarord og varadarreglur i tengslum vid notkun ERIC endurheimtartaekisins.
Allt tengist petta skurdadgerdinni sem skurdlaknirinn framkvamir. Skurdlaeeknirinn laetur pig vita
um allar adgerdir sem pu parft ad gera fyrir adgerdina.

Samantekt 4 6llum adgeroum til irbota vegna oryggis a vettvangi (FSCA, p.m.t. FSN)
ef vid a.

FSCA er adgerd sem framleidandi gripur til ad draga ur hettu 4 dauda eda alvarlegum
heilsufarsvandamalum i tengslum vid notkun taekisins. Pad var ein FSCA-adgerd vegna rangs
fyrningardags. Pad er i lokunarferlinu. Tveer leidréttingar og fyrirbyggjandi adgerdir (CAPA) voru
greindar. Ein vardar pad ad utrunnin efni voru ekki audkennd og fjarlaegd af framleidslustad og
onnur vardar rangan geymslupols-tima. Einu CAPA hefur verid lokad og hitt er i lokunarferli.

Samantekt kliniskra matsrannsokna og eftirfylgnirannsékna eftir
markadssetningu

Kliniskur bakgrunnur taekisins
bessi teki voru fyrst sett 4 markadinn arid 2013. Pad eru neg gogn til ad stadfesta 6ryggi og

frammistddu tekisins.

Klinisk sannprofun fyrir CE-merkingu
ftarleg leit 1 timaritum var gerd til ad finna rannsoknir par sem ERIC endurheimtartzekid var notad.

Dagsetningarbil leitarinnar var 01. april 2013 til 17. febraar 2025. { leitinni fundust 15 Gtgafum hja
672 sjuklingum sem notudu taekid. Nokkrar nidurstodur voru rannsakadar til ad meta hversu vel
teekid virkar. Nidurstoour meeldu hversu vel tekid hreinsadi blodtappann og endurheimti
bl60fl2did til heilans.

Oryggi
Pegar ERIC endurheimtartaeki var borid saman, var pad jafn 6ruggt og arangursrikt og 6nnur svipud
teeki. Tioni oOeskilegra aukaverkana var ldg og svipud. Engin ny eda oOpekkt dhatta fannst,

avinningur vegur pyngra en dhaettan vid notkun igreedslna pegar paer eru notadar eins og til er tlast.

AOdrir hugsanlegir greiningar- eda meoferoarvalkostir

Reeddu vid lekninn um annan valkost en petta teeki. Hann veit hvad er best fyrir heildar heilsu pina

og astand.

1.7

Almenn lysing 4 meoferdarurradum

Medferd onnur en skurdadgerdir getur verid best fyrir suma sjuklinga. Pt og leeknirinn pinn munu
akveda hvad er rétt fyrir pig. Pegar einkennin eru alvarlegri og inngrip an skurdadgerdar virka ekki,
getur hlutlrent blodrekanam verid valkostur. bad eru kostir og Okostir vid hvern
medferdarmoguleika.

R40l6go pjalfun fyrir sjuklinga

betta teeki er ekki medhondlad beint af sjuklingnum. Engin pjalfun er naudsynleg.
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1 SINTESI DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE
[VERSIONE PER IL PAZIENTE]

Revisione del documento: A
Data di emissione: In attesa di convalida

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
1 professionisti sanitari, si trova nella prima parte di questo documento.

La SSCP non intende fornire consigli generali sul trattamento di una condizione medica. In caso di
domande sulla propria condizione medica o sull’uso del dispositivo nella propria situazione, rivolgersi
al medico curante. Questa SSCP non ¢ destinata a sostituire la scheda dell’impianto o le istruzioni per
’uso per fornire informazioni sull’uso sicuro del dispositivo.

1.1 Identificazione del dispositivo e informazioni generali

Tabella 1.1: Identificazione del dispositivo e informazioni generali

Nomi del dispositivo

Nome commerciale del dispositivo Dispositivo di recupero ERIC
Classe del dispositivo I
UDI-DI di base 37015174ERICHX

Anno di rilascio del primo certificato (CE) 2013
Produttore legale
Nome e indirizzo MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
STATI UNITI

Rappresentante autorizzato

Nome ¢ 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-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Germania
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1.2 Uso previsto del dispositivo

1.3

Tabella 1.2: Uso previsto

Uso previsto

Scopo previsto

Questo dispositivo viene utilizzato per ripristinare il flusso ematico nei vasi che
irrorano il cervello.

Indicazioni per 1’uso

Questo dispositivo viene utilizzato per ripristinare il flusso ematico nei vasi che
irrorano il cervello.

Gruppi di pazienti

Questi impianti vengono utilizzati nei pazienti che hanno subito un’improvvisa

previsti interruzione dell’irrorazione sanguigna in una parte del cervello.
Controindicazioni e Pazienti con nota ipersensibilita al nichel-titanio.
e/o limitazioni e Pazienti con restringimenti anomali dei vasi sanguigni in prossimita del sito del
coagulo, tali da impedire una rimozione sicura del dispositivo.
e Pazienti con evidenza visiva di lacerazione dell’arteria carotidea del collo.
Descrizione del dispositivo

Tabella 1.3: Descrizione del dispositivo

Descrizione del dispositivo

Descrizione del dispositivo

Questo dispositivo viene utilizzato per ripristinare 1’apporto di sangue
rimuovendo la massa solida che si forma nei vasi sanguigni
del cervello. E costituito da segmenti di recupero collegati a un filo
di spinta e viene rilasciato nel sito di occlusione attraverso un
piccolo catetere.

Materiali o sostanze
a contatto con i tessuti
del paziente

Il dispositivo ¢ stato realizzato in nichel e titanio. L’uso di questi
materiali ¢ sicuro ed essi vengono impiegati sull’'uomo da molto tempo.

Informazioni sulle sostanze
medicinali contenute
nel dispositivo

11 dispositivo non contiene alcuna sostanza medicinale.

Descrizione del modo in cui
il dispositivo raggiunge la
modalita d’azione prevista

Questo dispositivo aiuta a rimuovere la massa ematica solida ¢ a
ripristinare il flusso sanguigno.

Descrizione degli accessori

11 dispositivo viene introdotto nel corpo del paziente utilizzando un
piccolo catetere.

Descrizione di altri dispositivi
o prodotti destinati
all’uso combinato

Nessuna

1.4 Rischi e avvertenze

& Microvention
-~ TERUMO

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.
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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 1'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, da altri professionisti sanitari o derivare da pubblicazioni. Il database
viene valutato periodicamente. I 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.

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 I’origine esatta di alcuni effetti collaterali.

Le istruzioni per I’uso del dispositivo hanno identificato gli effetti collaterali potenziali noti indicati
di seguito:

e Rottura di un vaso sanguigno o rottura del rigonfiamento di un vaso sanguigno

e Restringimento dei vasi sanguigni

e Livido grave in corrispondenza del sito di accesso del dispositivo

e Blocco del vaso sanguigno causato da una bolla d’aria, un frammento di tessuto o un

coagulo di sangue

e Mancato apporto di sangue e ossigeno a parte del cervello

e Emorragia cerebrale

e Falso aneurisma (rigonfiamento) nei vasi cerebrali

e  Crisi epilettiche

o Ictus

e Infezione

e Lacerazione all’interno del vaso sanguigno

¢ Riduzione del flusso ematico attraverso un vaso causata da un coagulo

e Decesso

Sono stati segnalati effetti collaterali indesiderati dopo I’uso del dispositivo. Gli eventi potrebbero essere
correlati al dispositivo oppure all’intervento o al paziente. La frequenza degli eventi noti ¢ elencata di
seguito. Alcuni eventi sono stati pubblicati su riviste mediche, mentre altri sono stati segnalati all’azienda
che produce il dispositivo. I benefici del dispositivo sono superiori ai rischi identificati. In caso di domande,
discutere di questi eventi con il proprio medico.
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Effetti indesiderati segnalati Frequenze o intervalli di frequenza (%)
tipici segnalati

Restringimento dei vasi sanguigni 1,1
Rottura di un vaso sanguigno o rottura del rigonfiamento di 0.0-4.4
un vaso sanguigno T
Blocco del vaso sanguigno causato da una bolla d’aria, un 6.5
frammento di tessuto o un coagulo di sangue ’
Emorragia cerebrale 0,0-5,6
Ictus 2,1
Mancato apporto di sangue e ossigeno a parte del cervello 0,01
Decesso 2,3-30,0

Avvertenze e precauzioni

Vi sono alcune avvertenze e precauzioni relative all’utilizzo del dispositivo di recupero ERIC. Si
riferiscono tutte alle fasi dell’intervento eseguite dal chirurgo. Il chirurgo fornira le informazioni
relative a tutte le azioni da intraprendere prima dell’intervento.

Sintesi di qualsiasi azione correttiva per la sicurezza sul campo (FSCA, incluso FSN),
se applicabile

La FSCA ¢ un’azione intrapresa dal produttore per ridurre il rischio di morte o di gravi problemi
di salute associati all’uso del dispositivo. Si ¢ verificata un’unica azione FSCA dovuta a una data
di scadenza errata. Attualmente ¢ in fase di chiusura. Sono state individuate due azioni correttive
¢ preventive (CAPA). Una riguarda materiali scaduti che non sono stati identificati ¢ rimossi dal
luogo di produzione e I’altra una durata di conservazioneerrata. Una CAPA ¢ stata chiusa, mentre
I’altra ¢ in fase di chiusura.

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

Contesto clinico del dispositivo
Questi dispositivi sono stati immessi sul mercato per la prima volta nel 2013. Sono disponibili dati

sufficienti a confermare la sicurezza e le prestazioni del dispositivo.

Evidenza clinica per la marcatura CE

\

E stata effettuata una ricerca approfondita nelle riviste per trovare studi in cui ¢ stato utilizzato il
dispositivo di recupero ERIC. L’intervallo di date della ricerca era compreso tra il 1° aprile 2013 ¢
il 17 febbraio 2025. La ricerca ha individuato 15 pubblicazioni in cui il dispositivo ¢ stato impiegato
su un totale di 672 pazienti. Sono stati esaminati diversi esiti per valutare ’efficacia del
funzionamento del dispositivo. Gli esiti hanno misurato la capacita del dispositivo di eliminare il
coagulo di sangue e di ripristinare il flusso sanguigno al cervello.

Sicurezza
Se confrontato, il dispositivo di recupero ERIC ¢ risultato sicuro e con esito ottimale, pari ad altri

dispositivi simili. I tassi di effetti collaterali indesiderati sono risultati bassi e di natura simile. Non
sono stati riscontrati rischi nuovi o sconosciuti, e i benefici superano i rischi quando gli impianti
vengono utilizzati come previsto.
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1.6 Possibili alternative diagnostiche o terapeutiche

Parlare con il proprio medico di eventuali alternative a questo dispositivo. Sapra cosa ¢ meglio per la
salute e la condizione generale del paziente.

e Descrizione generale delle alternative terapeutiche
Per alcuni pazienti, potrebbe essere piu indicato un trattamento diverso dall’intervento chirurgico.
Il medico decidera con il paziente la soluzione piu adatta. Quando i sintomi risultano piu gravi e
gli interventi non chirurgici non funzionano, potrebbe essere consigliata un’embolectomia
meccanica. Ciascuna opzione di trattamento presenta vantaggi ¢ svantaggi.

1.7 Formazione suggerita per i pazienti

Questo dispositivo non viene maneggiato direttamente dal paziente. Non ¢ richiesta alcuna formazione.
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1 SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENU
SANTRAUKA (VERSIJA PACIENTAMS)

Dokumento perziiira: A
ISleidimo data: Laukiama patvirtinimo

Sios saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos (SSCP) paskirtis — suteikti visuomenei
galimybe susipazinti su atnaujintais pagrindiniais priemonés saugos ir klinikinio veiksmingumo
aspektais. Toliau pateikta informacija yra skirta pacientams arba nespecialistams. ISsamesné saugos ir
klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka, parengta sveikatos prieZiiiros specialistams, pateikiama
pirmoje $io dokumento dalyje.

SSCP paskirtis néra pateikti bendry patarimy deél sveikatos biikleés gydymo. Jei turite klausimy apie
savo sveikatos biikle arba priemonés naudojimg jusy atveju, kreipkités j sveikatos prieziliros
specialista. Si SSCP néra skirta naudotis vietoje implanto kortelés arba naudojimo instrukcijos siekiant
teikti informacijg apie saugy priemonés naudojima.

1.1 Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

1.1 lentelé. Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

Priemoniy pavadinimai

Priemonés prekybinis pavadinimas ERIC istraukimo priemoné
Priemonés klasé 11T

Bazinis UDI-DI 37015174ERICHX
Pirmojo sertifikato (CE) i§davimo metai 2013

Teisétas gamintojas

Pavadinimas ir adresas »MicroVention, Inc.*

35 Enterprise
Aliso Viejo, California, 92656
JAV

Jgaliotasis atstovas

Pavadinimas ir adresas ,,MicroVention Europe SARL*
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Pranctizija

Notifikuotoji jstaiga
Pavadinimas ir adresas ,,DQS Medizinprodukte GmbH*
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Vokietija
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1.2 Numatoma priemonés paskirtis

1.2 lentelé. Numatoma paskirtis

Numatoma paskKirtis
Numatomas tikslas Si priemoné skirta naudoti siekiant atkurti kraujotaka kraujagyslése, kurios
tiekia krauja j smegenis.
Naudojimo indikacijos Si priemoné¢ skirta naudoti siekiant atkurti kraujotaka kraujagyslése, kurios
tiekia krauja j smegenis.
Numatoma (-0s) Sie implantai skirti naudoti pacientams, kurie patyré amy kraujo pritekéjimo
pacienty grupé (-€s) 1 smegeny dalj nutriikima.
Kontraindikacijos ir e Pacientai, kuriems pasirei$kia padidéjes jautrumas nikeliui ir titanui.
(arba) apribojimai e Pacientai, kuriy kraujagyslés, esancios netoli kraujo kresulio vietos, yra
nejprastai susiauréjusios ir dél to gali buti nejmanoma saugiai pasSalinti
priemonés.
o Pacientai, kuriy kaklo miego arterijos plySimas matomas atliktame vaizde.

1.3 Priemonés aprasas

1.3 lentelé. Priemonés aprasSas

Priemonés aprasas

Si priemoné naudojama kraujotakai atkurti, pasalinant kietaja mase,
. ) . kuri susidaro smegeny kraujagysléje. Priemong¢ sudaro istraukimo
Priemonés aprasas e . . . Sy .

segmentai, pritvirtinti prie stumiamosios vielos ir per nedidelj kateterj

jvedami j okliuzijos vieta.

Medziagos, kurios lieciasi su Priemoné buvo pagaminta i§ nikelio ir titano. Sios medZiagos yra
paciento audiniais saugios ir jau seniai naudojamos Zmonéms.

Informacija apie priemonés Priemonés sudétyje néra jokiy vaistiniy medziagy.

sudétyje esancias vaistines

medZiagas

Priemonés veikimo numatytu Si priemoné padeda pasalinti kietaja kraujo mase ir atkurti kraujotaka.
biidu aprasas

Priedy aprasas Priemone¢ j paciento kiing jvedama pasitelkiant nedidelj kateterj.

Kity priemoniy ar produktu, Neéra
skirty naudoti kartu, aprasas

1.4 Rizika ir jspéjimai

Kreipkités j sveikatos priezitiros specialistg, jei manote, kad pasireiské su priemone ar jos naudojimu susijes
Salutinis poveikis, arba nerimaujate dél rizikos. Sis dokumentas nepakei¢ia konsultacijos su sveikatos
priezitiros specialistu, jei ji reikalinga.
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e Kaip buvo kontroliuojama arba valdoma galima rizika

Irenginio rizikai prognozuoti jmoné naudoja standartinj procesg. Procesas suteikia i$samig
informacija apie tai, kas gali nutikti naudojant priemon¢. Sudarytas galimy Zaly ir jy priezas¢iy
sarasas. Naudojimo instrukcijose taip pat apraSomi visi jsp¢jimai ar atsargumo priemonés. Tai gali
biti susij¢ su likusia rizika. PraneSimai apie bet kokig zalg sekami skundy duomeny bazéje.
PraneSimus gali pateikti naudotojai ar kiti sveikatos prieziliros specialistai arba leidiniai. Duomeny
bazé vertinama reguliariai. Zaizdos tiriamos, jei rodikliai didéja arba pasiekia tam tikrg lygj.
Prireikus galima imtis tokiy veiksmy kaip zenklinimo pakeitimai arba atSaukimas.

e Liekamoji rizika ir nepageidaujamas poveikis
Atliekant bet kokig operacijg visada yra nepageidaujamo $alutinio poveikio rizika. Gali biiti sunku
nustatyti tiksly kai kuriy Salutiniy poveikiy sukélimo Saltin;.

Priemonés naudojimo instrukcijoje nurodyti Sie Zinomi galimi $alutiniai poveikiai:
e Kraujagyslés plySimas arba kraujagyslés iSsiplitimo plySimas
e Kraujagysliy susiauréjimas
¢ Didelé mélyné priemoneés jvedimo vietoje
e Kraujagyslés uzsikim$imas, sukeltas oro burbuliuko, audinio gabalélio ar kraujo kresulio
e Kraujo ir deguonies trikumas smegeny dalyje
e Kraujavimas j smegenis
e Apgaulingas iSsiptitimas smegeny kraujagyslése
e Priepuolis
e Insultas
o Infekcija
e PlySimas kraujagyslés viduje
e Sumazéjes kraujo tekéjimas kraujagyslémis dél kresulio
e  Mirtis

Po priemonés naudojimo buvo pranesta apie pasireiskusius nepageidaujamus Salutinius poveikius. Atvejai
gali biti sietini su priemone. Jie taip pat gali biiti sietini su operacija arba pacientu. Mums zinomy atvejy
rodikliai pateikiami toliau. Kai kurie atvejai paskelbti medicinos Zurnaluose. Apie kai kuriuos atvejus
pranesta priemone¢ gaminanciai jmonei. Priemonés nauda didesné uz nustatyta rizika. Jei turite klausimy,
turétuméte aptarti Siuos atvejus su savo gydytoju.

Pranesti nepageidaujamg poveikio pasireiSkimo atvejai Iprasti pranesti rodikliai arba rodikliy
intervalas (%)

Kraujagysliy susiauré¢jimas 1,1
Kraujagyslés plySimas arba kraujagyslés iSsipiitimo plySimas 0,0-4,4
Kraujagyslés uzsikim§imas, sukeltas oro burbuliuko, audinio

o1 . . 1 6,5
gabalélio ar kraujo kresulio
Kraujavimas | smegenis 0,0-5,6
Insultas 2,1
Kraujo ir deguonies trikumas smegeny dalyje 0,01
Mirtis 2,3-30,0
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Yra keletas jspé&jimy ir atsargumo priemoniy, susijusiy su ERIC i§traukimo priemonés naudojimu.
Visi jie susij¢ su chirurgo atlickamais chirurginiais veiksmais. Chirurgas jus informuos apie visus
veiksmus, kuriy turite imtis prie$ operacija.

Bet kokiy vietos saugos taisomyju veiksmuy (FSCA, iskaitant FSN) santrauka,
jei taikoma

FSCA - tai veiksmai, kuriy gamintojas imasi, sickdamas sumazinti su priemonés naudojimu
susijusig mirties ar dideliy sveikatos problemy rizika. Buvo imtasi vieno FSCA veiksmo dél
neteisingos galiojimo pabaigos datos. Siuo metu jis baigiamas vykdyti. Buvo nurodyti du taisomieji
ir prevenciniai veiksmai (TPA). Vieno i$ jy buvo imtasi dél to, kad nebuvo nustatytos ir pasalintos
i§ gamybos vietos pasibaigusio galiojimo medziagos, o kito — dél netinkamo gaminio
galiojimo laiko. Vienas TPA baigtas, o kitas — baigiamas vykdyti.

1.5 Klinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai santrauka

Klinikinis priemonés kontekstas
Pirmg kartg Sios priemonés rinkai buvo pateiktos 2013 metais. Yra pakankamai duomeny,

patvirtinanciy priemonés saugg ir veikimo efektyvuma.

Buvo atlikta i§sami zurnaly paieska, siekiant surasti tyrimus, per kuriuos buvo naudojama ERIC
iStraukimo priemoné. IeSkomos informacijos laikotarpis — nuo 2013 m. balandZio 1 d. iki 2025 m.
vasario 17 d. Atlikus paieska rasta 15 publikacijy apie Sios priemonés naudojimo atvejus 672
pacientams. Siekiant jvertinti tai, kaip gerai veikia priemon¢, buvo iSnagrinéti keli rezultatai.
Rezultatai buvo vertinami pagal tai, kaip gerai priemoné paSalino kraujo kresulj ir atkairé kraujo
pritekéjima j smegenis.

Sauga

Palyginus ERIC istraukimo priemong su kitomis panaSiomis priemonémis, nustatyta, jog ja naudoti
buvo saugu ir ji buvo efektyvi. Nepageidaujamy Salutiniy poveikiy pasireiSkimo atvejy buvo
nedaug ir Sie rodikliai buvo panasiis. Naujos ar nezinomos rizikos nenustatyta, o nauda persveria
implanty naudojimo pagal paskirtj rizika.

1.6 Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos

Dél alternatyvos $iai priemonei pasitarkite su savo gydytoju. Jis Zinos, kas geriausiai tinka atsizvelgiant

] jusy bendrg sveikata ir biikle.

Bendras gydymo alternatyvy apraSymas

Kai kuriems pacientams geriausiai tinka kitoks gydymas, o ne chirurginés intervencijos. Jis ir jisy
gydytojas nuspresite, koks gydymas jums tinka. Kai simptomai yra sunkesni, o nechirurginés
intervencijos nepadeda, galima atlikti mechaning embolektomija. Kiekvienas gydymo biidas turi
privalumy ir trikumy.
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1.7 Siulomi mokymai pacientams

Sia priemone pacientas tiesiogiai nesinaudoja. Mokymo nereikia.
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1 DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS
KOPSAVILKUMS [PACIENTA VERSIJA]

Dokumenta parskatisana: A
IzdoSanas datums: Neapstiprinata validacija

Sis drosuma un kliniskas veiktsp&jas kopsavilkums (SSCP) paredzéts, lai nodroginatu publisku
piekluvi atjauninatam kopsavilkumam par galvenajiem ierices droSuma un klmiskas veiktspgjas
aspektiem. Turpmak sniegta informacija ir paredzEéta pacientiem vai nespecialistiem. Plasaks
kopsavilkums par 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 lictoSanu jiisu situacija, lidzu, sazinieties ar savu veselibas apriipes
specialistu. Sis SSCP nav paredzéts, lai aizstatu implanta karti vai lieto$anas instrukciju un sniegtu
informaciju par ierices drosu lietoSanu.

1.1 TIerices identifikacija un vispariga informacija

1.1 tabula: Ierices identifikacija un vispariga informacija

Tericu nosaukumi

Ierices tirdzniecibas nosaukums ERIC iznemsanas ierice
Ierices klase III
Pamata UDI-DI 37015174ERICHX

Gads, kad izsniegts pirmais sertifikats (CE) | 2013
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

Atbildiga iestade
Nosaukums un adrese DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Vacija
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1.2 Paredzetais ierices lietojums

1.3

1.4 Riski un bridinajumi

1.2 tabula: Paredzetais lietojums

Paredzetais lietojums

Paredzgtais mérkis So ierici izmanto, lai atjaunotu asins plasmu asinsvados, kas apgada smadzenes.
Lietosanas indikacijas | So ierici izmanto, lai atjaunotu asins pliismu asinsvados, kas apgada smadzenes.
Paredzeta(-as) Sos implantus izmanto pacientiem, kuriem peksni partraukta asins pieplide
pacientu grupa(-as) kadai smadzenu dalai.

Kontrindikacijas e Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret nikela-titana materialu.

un/vai ierobezojumi e Pacientiem ar asinsvadu saSaurindjumiem asins recekla vietas tuvuma, kas

var traucét droSu ierices iznemsanu.
e Pacientiem, kuriem ir att€la pieradijumi par kakla miega arterijas plisumu.

Ierices apraksts

1.3 tabula: Ierices apraksts

Ierices apraksts

Ierices apraksts

So ierici izmanto, lai atjaunotu asinsapgadi, nonemot cieto masu, kas
veidojas smadzenu asinsvada. So ierici veido iznemsanas segmenti, kas
piestiprinati stimé&ja stieplei, kas caur nelielu katetru tiek nogadata
nosprostojuma vieta.

Materiali vai vielas, kas
saskaras ar pacienta audiem

Ierice izgatavota no nikela un titana. Sie materiali ir dro$i un jau ilgstosi
izmantoti cilvekiem.

Informacija par zaleém ierice

Ierice nesatur nekadas arstnieciskas vielas.

Apraksts par to,
ka ierice nodrosina
paredzéto darbibas veidu

ST ierice palidz nonemt cieto asins masu un atjaunot asins plismu.

Piederumu apraksts

Ierici ievieto pacienta kermeni, izmantojot nelielu katetru.

Citu kombinacijai
paredzéto iericu vai
izstradajumu apraksts

Nav

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 nepiecieSama.
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ERIC iznemsanas ierice

Ka tiek uzraudziti vai parvalditi iespéjamie riski

Uznémums izmanto standarta procesu, lai prognozétu ierices risku. Sis process sniedz precizu
prognozi par to, kas var notikt, lictojot ierici. Ir sastadits iesp&jamo kait€jumu un to izraisitaju
saraksts. LietoSanas instrukcija ir aprakstiti arT visi bridinajumi vai piesardzibas pasakumi. Tie var
but saistiti ar atlikuso risku. Zinojumi par jebkadu kaitgjumu tiek registréti stidzibu datu bazg.
Zinojumus var sniegt lietotaji vai citi veselibas apriipes specialisti, un tie var bt arT publikacijas.
Datu baze tiek regulari izverteta. Kaitgjums tiek petits, ja raditaji pieaug vai ir konkréta Iiment.
Vajadzibas gadijuma var veikt tadus pasakumus ka mark&juma izmainas vai atsaukSana.

AtlikusSie riski un nevélama ietekme
Veicot jebkuru veidu kirurgiskas operacijas, vienmér pastav nevélamu blakusparadibu iesp&jamiba.
Dazu blakusparadibu precizu izcelsmi var bt griiti noteikt.

Ierices lietoSanas instrukcija ir noraditas zemak ming&tas zinamas iesp&jamas blakusparadibas.
e Asinsvada plisums vai asinsvada izlieckuma plisums
e Asinsvadu saSaurinasanas
e Pamanams nobrazums ierices ievades vieta
e Asinsvada nosprostojums, ko izraisa gaisa burbulis, audu gabalin$ vai asins receklis
¢ Asins un skabekla trikums smadzenu dala
e AsinosSana smadzengs
e Neists izlieckums smadzenu asinsvados
e Krampji
e Insults
o Infekcija
o Jeksgjs asinsvada plisums
e Samazinata asins pliisma caur asinsvadu, ko izraisa trombs
e Nave

P&c ierices lietosanas zinots par nevélamam blakusparadibam. Notikumi varétu bt saistiti ar ierici. Tie var
bt saistiti arT ar kirurgisko operaciju vai pacientu. Turpmak ir uzskaititi mums zinamie notikumi. Dazi
notikumi tiek publicéti medicinas zurnalos. Par daziem notikumiem zinots uzn@mumam, kas razo ierici.
lerices prieksrocibas ir lielakas neka identificetie riski. Ja rodas jautajumi, par Siem notikumiem jaruna ar

arstu.
Zinots par nevélamam blakusparadibam Tipiski zinotie raditaji vai raditaju diapazons (%)

Asinsvadu saSaurinasanas 1,1

Asinsvada plisums vai asinsvada izlieckuma plisums 0,0-4,4

Asinsvada nosprostojums, ko izraisa gaisa burbulis, audu 6.5

gabalins vai asins receklis ’

AsinoSana smadzen@s 0,0-5,6

Insults 2,1

Asins un skabekla trikums smadzenu dala 0,01

Nave 2,3-30,0
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ERIC iznemsanas ierice

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Saistiba ar ERIC iznemsanas ierices lietoSanu ir noraditi dazi bridinagjumi un piesardzibas
pasakumi. Tie visi ir saistiti ar kirurga veikto kirurgiju. Kirurgs jas informé&s par visam darbibam,
kas javeic pirms operacijas.

Visu iestades droSuma korigéjoso darbibu (FSCA, tostarp FSN) kopsavilkums, ja
attiecas

FSCA ir razotaja veikts pasakums, lai mazinatu ar ierices lietoSanu saistito naves vai batiska
veselibas kait€juma risku. Tika veikta viena FSCA darbiba saistiba ar nepareizu deriguma terminu.
Sis gadijums ir slégsanas procesa. Tika identificéti divi korektivie un preventivie pasakumi
(Corrective and Preventive Actions, CAPA). Viens no tiem ir par to, ka materiali, kam beidzies
deriguma termins, netika identificéti un izpemti no razoSanas, un otrs ir par nepareizu
uzglabasanas terminu. Viens CAPA gadijums ir slégts un otrs ir slégSanas procesa.

1.5 Klmiska izvertejuma kopsavilkums un kliniska uzraudziba péc ievieSanas

Ierices kliniskais fons
Sis ierices pirmo reizi tika ieviestas 2013. gada. Ir pietickami daudz datu, lai apstiprinatu ierices

droSumu un veiktspgju.

Klniski pieradijumi CE markéjumam

Tika veikta rupiga informacijas mekleéSana zurnalos, lai atrastu petfjumus, kuros tika izmantota
ERIC iznemsanas ierice. MekléSanas laika intervals: no 2013. gada 1. aprila lidz 2025. gada
17. februarim. Mekleésanas laika tika atrastas 15 publikacijas, kuras ierice izmantota
672 pacientiem. Lai izvertetu, cik labi ierice darbojas, tika petiti vairaki rezultati. Rezultatos tika
izvertets, cik labi ierice atbrivoja asins recekli un atjaunoja asins plismu uz smadzeném.

DroSums
Salidzinot ERIC iznemsanas ierici, darbiba bija droSa un veiksmiga ka citam Iidzigam iericem.

Nevelamo blakusparadibu biezums bija zems un lidzigs. Netika konstateti jauni vai nezinami riski,
un ieguvumi ir lielaki par risku, kas saistits ar implantu lictoSanu, ja tie tiek lietoti atbilstosi
paredzétajam mérkim.

1.6 Iespéjamas diagnostikas vai terapijas alternativas

Sazinieties ar savu arstu, lai uzzinatu par alternativu 3is ierices iesp&ju. Arsts zinas, kas vislabak pieméerots

jusu vispargjam veselibas stavoklim.

Visparigs terapeitisko alternativu apraksts

Daziem pacientiem var bt vajadziga arsté$ana, kas nav kirurgiska iejaukSanas. Jus un jiisu arsts
izlemsiet, kas ir piemg&rots tie$i jums. Ja simptomi ir smagaki un neinvaziva pieeja nav piemgerota,
var veikt mehanisku embolektomiju. Katram arstéSanas veidam ir priekSrocibas un tritkumi.

1.7 leteicama apmaciba pacientiem

So ierici pacients tiesi nelicto. Apmaciba nav nepiecieSama.
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1 SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
[PASIENTVERSJON]

Revisjon av dokumentet: A
Utstedelsesdato: Venter pa validering

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. Et mer omfattende sammendrag av sikkerheten
og den Kkliniske ytelsen som er utarbeidet for helsepersonell, er angitt i den ferste delen av
dette dokumentet.

Sammendraget skal ikke brukes til & gi generelle r&d om behandling av en medisinsk tilstand. Ta
kontakt med helsepersonell hvis du har spersmal om den medisinske tilstanden eller om bruken av
enheten i din situasjon. Dette sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse skal ikke erstatte et
implantatkort eller bruksanvisningen for & gi informasjon om sikker bruk av enheten.

1.1 Utstyrsidentifikasjon og generell informasjon

Tabell 1.1: Utstyrsidentifikasjon og generell informasjon

Navn pa utstyr

Utstyrets handelsnavn ERIC-uthentingsenhet
Utstyrsklasse I
Grunnleggende UDI-DI 37015174ERICHX

Aret da det forste 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-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Tyskland
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1.2 Tiltenkt bruk av enheten
Tabell 1.2: Tiltenkt bruk

Tiltenkt bruk

Tiltenkt formal Denne enheten brukes for & gjenopprette blodstremmen i blodkarene som
forsyner hjernen.

Indikasjoner for bruk Denne enheten brukes for & gjenopprette blodstremmen i blodkarene som
forsyner hjernen.

Tiltenkte Disse implantatene brukes i pasienter som har opplevd bra blokkering av

pasientgrupper: blodtilfarselen til en del av hjernen.

Kontraindikasjoner e Pasienter med kjent overfelsomhet for nikkel-titan.

og/eller begrensninger e Pasienter som har unormal innsnevring av blodkarene i nazrheten av

blodproppen, som kan forhindre trygg fjerning av enheten.

o Pasienter der det forekommer bildebevis pa en rift i halspulsaren.

1.3 Beskrivelse av enheten

Tabell 1.3: Beskrivelse av enheten

Beskrivelse av enheten

Denne enheten brukes for & gjenopprette blodstremmen i blodkar
ved & fjerne den faste massen som dannes i blodkaret i hjernen.
Enheten bestar av uthentingssegmenter som er festet til en
skyvevaier, og som leveres til blokkeringsstedet via et lite kateter.

Beskrivelse av enheten

Materialer og stoffer som er i Enheten er laget av nikkel og titan. Disse materialene er trygge a
kontakt med pasientens vev bruke, og de har blitt brukt pd mennesker i lang tid.

Informasjon om medisinske Enheten inneholder ikke noen medisinske stoffer.

stoffer i enheten

Beskrivelse av hvordan Denne enheten bidrar til & fjerne den faste blodmassen og
utstyret oppnar den tiltenkte gjenopprette blodflyten.

virkningsmekanismen

Beskrivelse av tilbeher Enheten fores inn i pasientens kropp ved hjelp av et lite kateter.
Beskrivelse av andre enheter Ingen

eller produkter som skal brukes
i kombinasjon

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.
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Hvordan potensielle risikoer har blitt kontrollert eller handtert

Selskapet bruker en standardprosess for a forutsi risikoen knyttet til utstyret. Prosessen gir et
grundig estimat av hva som kan skje nar enheten brukes. En liste over mulige skader og hva som
kan forarsake dem, er utarbeidet. Bruksanvisningen beskriver ogsa eventuelle advarsler eller
forholdsregler. Disse kan vere forbundet med gjenverende risiko. Rapporter om eventuelle skader
spores i en klagedatabase. Rapporter kan komme fra brukere eller annet helsepersonell, eller fra
publikasjoner. Databasen evalueres jevnlig. Skader undersegkes hvis ratene gker eller er pa et visst
niva. Ved behov kan det iverksettes tiltak som endringer i merkingen eller tilbakekalling.

Restrisikoer og bivirkninger
Det er alltid en risiko for ugnskede bivirkninger ved alle typer kirurgi. Det kan vere vanskelig &
vite den neyaktige arsaken til enkelte bivirkninger.

Bruksanvisningen for enheten identifiserte felgende kjente potensielle bivirkninger:
e Blodkarruptur eller blodkarutposning
e Innsnevring av blodkarene
o Kraftig blamerke ved innstikkstedet til enheten
e Blokkering i blodkaret forarsaket av en luftboble, vevsbit eller blodpropp
e Mangel pé blod- og oksygentilfersel til deler av hjernen
¢ Bladning i hjernen
e Falsk utbuling i hjernens blodkar
e Anfall
e Hjerneslag
¢ Infeksjon
e Rift pé innsiden av blodkaret
e Redusert blodgjennomstremning gjennom et kar, forarsaket av en blodpropp
e Dadsfall

Det er rapportert om ugnskede bivirkninger etter bruk av enheten. Hendelsene kan veere relatert til enheten.
De kan ogsa veare relatert til operasjonen eller til pasienten. Nedenfor finner du en oversikt over de
hendelsene vi kjenner til. Noen hendelser blir publisert i medisinske tidsskrifter. Noen hendelser rapporteres
til selskapet som produserer enheten. Fordelene med enheten er storre enn de identifiserte risikoene. Du ber

diskutere disse hendelsene med legen din hvis du har spersmal.

Rapporterte uenskede effekter Typiske rapporterte hyppigheter eller
hyppighetsomrader (%)

Innsnevring av blodkarene 1,1

Blodkarruptur eller blodkarutposning 0,0-4,4

Blokkering i blodkaret forérsaket av en luftboble, vevsbit 6.5

eller blodpropp ’

Bledning i hjernen 0,0-5,6

Hjerneslag 2,1

Mangel pa blod- og oksygentilforsel til deler av hjernen 0,01

Dadsfall 2,3-30,0
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1.5

Advarsler og forholdsregler

Det finnes noen advarsler og forholdsregler knyttet til bruk av ERIC-uthentingsenheten. Alle disse
er knyttet til de kirurgiske inngrepene som kirurgen utferer. Kirurgen din vil informere deg om hva
du eventuelt mé gjore for operasjonen.

Sammendrag av eventuelle korrigerende sikkerhetstiltak I felten (FSCA, inkludert
FSN), hvis aktuelt

FSCA er et tiltak som produsenten har iverksatt for a redusere risikoen for dedsfall eller alvorlige
helseproblemer i forbindelse med bruk av utstyret. Det var én FSCA-aksjon for feil utlepsdato. Den
er i ferd med & avsluttes. Det ble identifisert to korrigerende og forebyggende tiltak (CAPA). Det
ene handler om at utgatt materiale ikke ble identifisert og fjernet fra produksjonsstedet, og det
andre handler om feil holdbarhetstid. Den ene CAPA-en er avsluttet, og den andre er i ferd med &
bli avsluttet.

Sammendrag av klinisk evaluering og klinisk oppfelging etter
markedsforing

Klinisk bakgrunn for enheten
Disse enhetene kom forst pd markedet i 2013. Det finnes tilstrekkelig med data for & bekrefte

sikkerheten og ytelsen til enheten.

Klinisk dokumentasjon for CE-merking

Det ble gjort et grundig sek i tidsskrifter for & finne studier der ERIC-uthentingsenheten ble brukt.
Datoomradet for sgket var 1. april 2013 til 17. februar 2025. Seket fant 15 publikasjoner der enheten
ble brukt pa 672 pasienter. Flere resultater ble undersgkt for & evaluere hvor godt enheten fungerer.
Resultatene mélte hvor godt enheten fjernet blodproppen og gjenopprettet blodtilferselen til hjernen.

Sikkerhet

Sammenlignet med andre lignende enheter var ERIC-uthentingsenheten like trygg og
velfungerende. Hyppigheten av uenskede bivirkninger var lav og sammenlignbar. Det ble ikke
funnet noen nye eller ukjente risikoer, og fordelene oppveier risikoen ved bruk av implantater nér
de brukes som tiltenkt.

1.6 Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer

Snakk med legen din om alternativer til denne enheten. Legen vet hva som er best for din generelle helse
og tilstand.

Generell beskrivelse av behandlingsalternativer

For noen pasienter kan annen behandling enn kirurgi veere det beste alternativet. Du og legen din
avgjor hva som er riktig for deg. Nar symptomene er mer alvorlige og ikke-kirurgiske inngrep ikke
fungerer, kan en mekanisk embolektomi vare et alternativ. Det er fordeler og ulemper ved hvert
behandlingsalternativ.

1.7 Foreslitt pasientoppleering

Denne enheten héndteres ikke direkte av pasienten. Ingen opplering er nedvendig.
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1 SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES
[VERSIE VOOR PATIENTEN]

Revisie document: A
Datum van publicatie: In afwachting van validatie

Deze samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) is bedoeld om het publiek toegang
te geven tot een bijgewerkte samenvatting van de belangrijkste aspecten van de veiligheid en klinische
prestaties van het hulpmiddel. De informatie hieronder is bedoeld voor patiénten of leken. Een
uitgebreidere samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties voor professionals in de
gezondheidszorg is te vinden in het eerste deel van dit document.

De SSCP is niet bedoeld om algemeen advies te geven over de behandeling van een medische
aandoening. Neem contact op met uw arts als u vragen hebt over uw medische toestand of over het
gebruik van het hulpmiddel in uw situatie. Deze samenvatting van veiligheid en klinische prestaties
(SSCP) is niet bedoeld ter vervanging van een implantaatkaart of de gebruiksaanwijzing voor
informatie over het veilige gebruik van het hulpmiddel.

1.1 Identificatie van het hulpmiddel en algemene informatie

Tabel 1.1: Identificatie van het hulpmiddel en algemene informatie

Namen van hulpmiddelen

Handelsnaam van het hulpmiddel

ERIC-extractiechulpmiddel

werd afgegeven

Klasse van het medisch hulpmiddel I
Basis UDI-DI 37015174ERICHX
Jaar waarin het eerste certificaat (CE) 2013

Wettelijke fabrikant

Naam en adres

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viegjo, Californié, 92656
VS

Gemachtigd vertegenwoordiger

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-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Duitsland
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1.2 Beoogd gebruik van het hulpmiddel

1.3

Tabel 1.2: Beoogd gebruik

Beoogd gebruik

Beoogd doel

Dit hulpmiddel wordt gebruikt om de bloedstroom te herstellen in de
bloedvaten naar de hersenen.

Indicaties voor gebruik

Dit hulpmiddel wordt gebruikt om de bloedstroom te herstellen in de
bloedvaten naar de hersenen.

Beoogde Deze implantaten worden gebruikt bij patiénten die lijden aan een plotselinge
patiéntengroep(en) onderbreking van de bloedtoevoer naar een deel van de hersenen.
Contra-indicaties e Patiénten met een bekende overgevoeligheid voor nikkel-titanium.

en/of beperkingen e Patiénten met abnormale vernauwing van bloedvaten in de buurt van de

plaats van het bloedstolsel, waardoor het hulpmiddel mogelijk niet veilig
kan worden verwijderd.
e Patiénten met beeldbewijs van een scheur in de halsslagader.

Beschrijving van het hulpmiddel

Tabel 1.3: Beschrijving van het hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel

Dit hulpmiddel wordt gebruikt om de bloedtoevoer te herstellen
door de vaste massa te verwijderen die zich in het bloedvat in de
hersenen vormt. Dit hulpmiddel bestaat uit extractiesegmenten
bevestigd aan een duwdraad en wordt via een kleine katheter naar
de plaats van de blokkade gebracht.

Materialen of stoffen die in
contact komen met de weefsels
van de patiént

Het hulpmiddel werd gemaakt van nikkel en titanium. Deze
materialen zijn veilig in gebruik en worden al heel lang op
mensen gebruikt.

Informatie over werkzame
stoffen in het hulpmiddel

Het hulpmiddel bevat geen medicinale stoffen.

Beschrijving van hoe het
hulpmiddel zijn beoogde
werkingsmechanisme bereikt

Dit hulpmiddel helpt de vaste bloedmassa te verwijderen en de
bloedstroom te herstellen.

Beschrijving van accessoires

Het hulpmiddel wordt met een kleine katheter in het lichaam van

de patiént ingebracht.
Beschrijving van andere Geen
hulpmiddelen of producten die
bedoeld zijn om in combinatie
te worden gebruikt
CF1105210A, ECN24-04656 VERTROUWELIJK Pagina 6 van 9
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1.4 Risico's en waarschuwingen

Neem contact op met uw arts als u denkt dat u bijwerkingen ervaart die verband houden met het hulpmiddel

of het gebruik ervan of als u zich zorgen maakt over de risico's. Dit document is niet bedoeld ter vervanging
van een consult met uw arts, indien nodig.

De potentiéle risico’s worden als volgt beheerst of geregeld

Het bedrijf gebruikt een standaardproces om risico met het hulpmiddel te voorspellen. Het proces
geeft een grondige schatting van wat er zou kunnen gebeuren als het hulpmiddel wordt gebruikt.
Er is een lijst samengesteld van mogelijke schade en de oorzaak daarvan. De gebruiksaanwijzing
beschrijft ook eventuele waarschuwingen of voorzorgsmaatregelen. Deze kunnen betrekking
hebben op restrisico. Meldingen van schade worden bijgehouden in een klachtendatabase.
Meldingen kunnen afkomstig zijn van gebruikers of andere zorgverleners of uit publicaties. De
database wordt regelmatig ge€valueerd. Schadelijke effecten worden onderzocht als de percentages
stijgen of een bepaald niveau bereiken. Indien nodig kunnen acties worden ondernomen zoals het
wijzigen van de etikettering of het terugroepen van producten.

Restrisico's en ongewenste effecten
Er is altijd een risico op ongewenste bijwerkingen wanneer u een operatic ondergaat. Het kan
moeilijk zijn om de precieze oorzaak van sommige bijwerkingen te achterhalen.

De gebruiksaanwijzing van het hulpmiddel vermeld de volgende bekende potenti€le bijwerkingen:
e Breuk van bloedvat of van bloedvatuitstulping
e Vernauwing van de bloedvaten
o Ernstige kneuzing bij de toegangsplaats van het hulpmiddel
¢ Blokkade in het bloedvat door een luchtbel, stukje weefsel of bloedstolsel
e Gebrek aan bloed- en zuurstoftoevoer naar een deel van de hersenen
¢ Bloedingen in de hersenen
e Valse uitstulping in de hersenvaten
e Aanval
e Beroerte
o Infectie
e Scheur aan de binnenkant van het bloedvat
e Verminderde bloedstroom door een bloedvat veroorzaakt door een stolsel
e Overlijden

Er zijn ongewenste bijwerkingen gemeld na het gebruik van het hulpmiddel. De voorvallen kunnen
gerelateerd zijn aan het hulpmiddel. Ze kunnen ook verband houden met de operatie of met de patiént. De

percentages van de voorvallen waarvan we op de hoogte zijn, staan hieronder. Sommige voorvallen worden
gepubliceerd in medische tijdschriften. Sommige voorvallen worden gemeld aan het bedrijf dat het
hulpmiddel maakt. De voordelen van het hulpmiddel zijn groter dan de geidentificeerde risico's. U moet
deze voorvallen met uw arts bespreken als u vragen hebt.
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Gemelde ongewenste voorvallen Typisch meldingspercentages of bereik van
percentages (%)

Vernauwing van de bloedvaten 1,1
Breuk van bloedvat of van bloedvatuitstulping 0,0-44
Blokkade in het bloedvat door een luchtbel, stukje weefsel

6,5
of bloedstolsel
Bloedingen in de hersenen 0,0-5,6
Beroerte 2,1
Gebrek aan bloed- en zuurstoftoevoer naar een deel van 0.01
de hersenen ’
Overlijden 2,3-30,0

1.5

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Er zijn enkele waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen met betrekking tot het gebruik van
het ERIC-extractichulpmiddel. Deze hebben allemaal betrekking op de chirurgische stappen die
de chirurg uitvoert. Uw chirurg zal u vertellen welke voorzorgsmaatregelen u voor de operatie
moet nemen.

Samenvatting van eventuele corrigerende veiligheidsmaatregelen in het veld (field
safety corrective action, FSCA inclusief FSN), indien van toepassing

FSCA is een actie die door de fabrikant wordt ondernomen om het risico op overlijden of ernstige
gezondheidsproblemen in verband met het gebruik van een hulpmiddel te verminderen. Er was één
FSCA-actie voor een onjuiste vervaldatum. Deze actic wordt momenteel afgesloten.. Er werden
twee corrigerende en preventieve acties (CAPA) geidentificeerd. Een daarvan gaat over verlopen
materialen die niet zijn geidentificeerd en verwijderd van de plaats van productie en een andere
gaat over een verkeerde houdbaarheidsdatum. Eén CAPA is afgesloten en de andere wordt
momenteel afgesloten.

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. Er zijn voldoende

gegevens om de veiligheid en prestaties van het hulpmiddel te bevestigen.

Het klinische bewijs voor de CE-markering
Er werd een zorgvuldige doorzoeking van de vakliteratuur uitgevoerd naar studies waarin het

ERIC-extractiechulpmiddel werd gebruikt. Het datumbereik van de doorzoeking was van 01 april
2013 tot 17 februari 2025. Er werden 15 publicaties gevonden waarbij het hulpmiddel werd
gebruikt bij 672 patiénten. Er werden verschillende resultaten bestudeerd om te evalueren hoe goed
het hulpmiddel werkt. De resultaten hebben gemeten hoe goed het hulpmiddel het bloedstolsel
verwijderde en de bloedstroom naar de hersenen herstelde.
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e Veiligheid
Bij vergelijking was het ERIC-extractichulpmiddel veilig en succesvol zoals andere vergelijkbare
apparaten. De percentages ongewenste voorvallen waren laag en vergelijkbaar. Er werden geen
nieuwe of onbekende risico's gevonden. Het voordeel is groter dan het risico bij het gebruik van
implantaten wanneer ze worden gebruikt waarvoor ze bedoeld zijn.

1.6 Mogelijke diagnostische of therapeutische alternatieven

Praat met uw arts over een alternatief voor dit hulpmiddel. Deze weet wat het beste is voor uw algehele
gezondheid en conditie.
e Algemene beschrijving van therapeutische alternatieven
Voor sommige patiénten kunnen andere behandelingen dan chirurgische ingrepen het beste zijn.
U en uw arts zullen beslissen wat het juiste voor u is. Als de symptomen ernstiger zijn en
niet-chirurgische ingrepen niet werken, kan een mechanische embolectomie een optie zijn. Elke
behandelingsoptie heeft voor- en nadelen.

1.7 Aanbevolen training voor patiénten

Dit hulpmiddel wordt niet rechtstreeks door de patiént gehanteerd. Er is geen training vereist.
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1 PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW
KLINICZNYCH [WERSJA DLA PACJENTA]

Wersja dokumentu: A

Data wydania: Oczekiwanie na zatwierdzenie

Celem niniejszego podsumowania bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) jest zapewnienie

publicznego dostgpu do zaktualizowanego podsumowania glownych aspektow bezpieczenstwa
i skutecznosci klinicznej wyrobu. Ponizsze informacje sg przeznaczone dla pacjentow lub osdb

bez wyksztalcenia medycznego. Obszerniejsze podsumowanie bezpieczenstwa 1 skuteczno$ci
klinicznej wyrobu przygotowane dla pracownikow ochrony zdrowia znajduje si¢ w pierwszej czgsci

tego dokumentu.

Celem dokumentu SSCP nie jest udzielanie ogoélnych 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 zastgpienie karty implantu

lub instrukcji uzycia w celu dostarczenia informacji na temat bezpiecznego uzytkowania wyrobu.

1.1 Identyfikacja wyrobu i informacje ogolne

Tabela 1.1 Identyfikacja wyrobu i informacje ogolne

Nazwy wyrobu

Nazwa handlowa wyrobu

Wyréb do usuwania ERIC

Klasa wyrobu I
Kod Basic UDI-DI 37015174ERICHX
Rok wydania pierwszego certyfikatu (CE) 2013

Legalny producent

Nazwa i adres

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, 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

1.3

Przeznaczenie
Docelowe Wyréb ten shuzy do przywracania przeptywu krwi w naczyniach krwionosnych
zastosowanie zaopatrujacych mozg.

Wskazania do
stosowania

Wyrob ten stuzy do przywracania przeptywu krwi w naczyniach krwiono$nych
zaopatrujacych mozg.

Docelowa(-¢)

grupa(-y)
pacjentow

Implanty te s3 stosowane u pacjentow, ktorzy doznali naglego odcigcia doptywu
krwi do cze$ci mozgu.

Przeciwwskazania | e
i/lub ograniczenia | o

Pacjenci z rozpoznang nadwrazliwoscig na stop niklowo-tytanowy.

Pacjenci z nieprawidlowym zwezeniem naczyn krwiono$nych w poblizu
miejsca zakrzepu krwi, ktore moze uniemozliwi¢ bezpieczne usunigcie wyrobu.
e Pacjenci z obrazem wskazujacym na rozerwanie t¢tnicy szyjnej na szyi.

Opis wyrobu
Tabela 1.3 Opis wyrobu
Opis wyrobu
Wyroéb ten stuzy do przywracania doptywu krwi poprzez usuwanie
statej masy, ktora tworzy si¢ w naczyniu krwionosnym w mozgu.
Opis wyrobu Niniejszy wyrob sktada si¢ z segmentow usuwania przymocowanych

do drutu popychacza i jest dostarczany przez niewielki cewnik do
miejsca zablokowania.

Materialy lub substancje
wchodzace w kontakt
z tkankami pacjenta

Wyrob zostat wykonany z niklu i tytanu. Materiaty te sa bezpieczne
w uzyciu i od dawna sg stosowane u ludzi.

Informacje o substancjach
leczniczych w wyrobie

Wyrdb nie zawiera zadnych substancji leczniczych.

Opis sposobu, w jaki wyrob
osiaga docelowy tryb dzialania

Wyroéb ten pomaga usuna¢ stata mas¢ krwi i przywroci¢ przeplyw
krwi.

Opis akcesoriéw

Wyrob jest wprowadzany do ciata pacjenta za pomoca niewielkiego
cewnika.

Opis innych wyrobow lub
produktéow przeznaczonych
do stosowania w polaczeniu

Brak

1.4 Zagrozenia i ostrzezenia

W przypadku podejrzenia, ze wystapily dzialania niepozadane zwigzane z wyrobem lub jego
uzytkowaniem, albo je$li istnieje obawa wystapienia zagrozen, nalezy skontaktowac si¢ z personelem
medycznym. Celem niniejszego dokumentu nie jest zastgpowanie konsultacji z lekarzem, jesli zajdzie
taka potrzeba.
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Zastosowana metoda kontroli i zarzadzania potencjalnym ryzykiem

Firma stosuje standardowy proces przewidywania ryzyka zwigzanego z wyrobami. Proces ten
pozwala doktadnie oszacowaé, co moze si¢ wydarzy¢ podczas korzystania z wyrobu. Sporzgdzono
liste mozliwych szkod i ich przyczyn. Instrukcja uzytkowania zawiera rowniez opis wszelkich
ostrzezen i sSrodkdw ostroznosci. Moga by¢ one zwigzane z pozostatymi zagrozeniami. Zgloszenia
wszelkich szkoéd sa $ledzone w bazie danych reklamacji. Raporty moga pochodzi¢ od
uzytkownikoéw lub innych pracownikow ochrony zdrowia albo z publikacji. Baza danych jest
poddawana regularnej ocenie. Szkody sg badane, je§li wskazniki rosng lub utrzymuja si¢ na
okreslonym poziomie. W razie potrzeby mozna podja¢ dzialania, takie jak zmiana tresci etykiet lub
wycofanie produktu z rynku.

Pozostale zagrozenia i dzialania niepozadane
W przypadku kazdego rodzaju operacji zawsze istnieje ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych.
Ustalenie doktadnego zrodta niektorych dziatan niepozadanych moze by¢ trudne.

W instrukcji obstugi niniejszego wyrobu zidentyfikowano nastepujgce znane potencjalne dziatania
niepozadane:

e Pekniecie naczynia krwionosnego lub peknigcie wybrzuszenia naczynia krwionosnego

e Zwgzenie naczyn krwiono$nych

e Powazny siniak w miejscu wejscia wyrobu

e Zablokowanie naczynia krwiono$nego spowodowane pecherzykiem powietrza,

fragmentem tkanki lub skrzepem krwi

e Brak doptywu krwi i tlenu do cze$ci mozgu

e Krwawienie w mozgu

e Falszywe wybrzuszenie w naczyniach mozgowych

e Drgawki

e Udar

e Zakazenie

e Rozdarcie po wewnetrznej stronie naczynia krwiono$nego

e Zmniejszony przeptyw krwi przez naczynie krwionosne spowodowany zakrzepem

e Zgon

Po uzyciu niniejszego wyrobu zglaszano dziatania niepozadane. Zdarzenia te moga by¢ zwigzane

z niniejszym wyrobem. Mogg by¢ rowniez zwigzane z operacjg lub pacjentem. Ponizej znajduje sie¢
lista zdarzen, o ktorych wiadomo. Informacje o niektérych zdarzeniach sg publikowane w czasopismach
medycznych. Niektore zdarzenia sg zglaszane firmie produkujacej wyrob. Korzysci ze stosowania
niniejszego wyrobu sg wicksze niz zidentyfikowane zagrozenia. W razie pytan nalezy omowic te zdarzenia

z lekarzem.
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Zglaszane dzialania niepozadane Typowe zgloszone odsetki lub
zakres odsetkow (%)

Zwezenie naczyn krwiono$nych 1,1
Peknigcie naczynia krwionosnego lub peknigcie wybrzuszenia 0.0-4.4
naczynia krwiono$nego T
Zablokowanie naczynia krwiono$nego spowodowane pgcherzykiem 6.5
powietrza, fragmentem tkanki lub skrzepem krwi ’
Krwawienie w mozgu 0,0-5,6
Udar 2,1
Brak doptywu krwi i tlenu do czg¢$ci mozgu 0,01
Zgon 2,3-30,0

1.5

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Istniejg pewne ostrzezenia i1 srodki ostroznos$ci zwigzane z korzystaniem z wyrobu do usuwania
ERIC. Wszystkie one odnoszg si¢ do czynnos$ci chirurgicznych wykonywanych przez chirurga.
Chirurg poinformuje Pana/Panig o jakichkolwiek dziataniach, ktore nalezy podja¢ przed operacja.

Zewnetrzne dzialania korygujace dotyczace bezpieczenstwa (FSCA w tym FSN),
jesli dotyczy

FSCA to dziatanie podjete przez producenta w celu zmniejszenia ryzyka Smierci lub powaznych
problemoéw zdrowotnych zwigzanych z uzytkowaniem wyrobu. Podjeto jedno dzialanie FSCA
w zwigzku z nieprawidtowg datg wazno$ci. Trwa zamykanie tego dziatania. Zidentyfikowano
dwa dziatania korygujace i zapobiegawcze (CAPA). Jedno z nich dotyczy materiatow
przeterminowanych, ktore nie zostaly zidentyfikowane i usunicte z miejsca produkcji, a drugie
dotyczy niewtasciwego okresu trwatosci. Jedno dziatanie CAPA zostalo zamknigte, a drugie jest
w trakcie zamykania.

Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznych po wprowadzeniu
do obrotu

Kontekst kliniczny wyrobu
Wyroby te po raz pierwszy wprowadzono na rynek w 2013 roku. Istniejg wystarczajace dane

potwierdzajace bezpieczenstwo i wydajnos¢ niniejszego wyrobu.

Dowody kliniczne potwierdzajace oznakowanie CE
Przeprowadzono doktadne przeszukiwanie czasopism w celu znalezienia badan, w ktorych

wykorzystano wyrdb do usuwania ERIC. Zakres dat wyszukiwania obejmowat okres od 1 kwietnia
2013 r. do 17 lutego 2025 r. W wyniku wyszukiwania znaleziono 15 publikacji, w ktorych opisano
wykorzystanie tego wyrobu u 672 pacjentow. Przeanalizowano kilka wynikéw, aby ocenié
skuteczno$¢ dziatania tego wyrobu. Wyniki dotyczyly tego, jak skutecznie wyrob usungt skrzep
krwi 1 przywrocit przeptyw krwi do mozgu.
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e Bezpieczenstwo
W poréwnaniu wyrob do usuwania ERIC byl tak samo bezpieczny i skuteczny jak inne podobne

wyroby. Czestos¢ wystgpowania dzialan niepozgdanych byta niska i podobna. Nie stwierdzono
zadnych nowych lub nieznanych zagrozen, a korzysci przewyzszaja ryzyko zwigzane ze
stosowaniem implantow zgodnie z przeznaczeniem.

1.6 Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne

Na temat alternatyw dla tego urzadzenia nalezy porozmawiac z lekarzem. Lekarz wie, co jest najlepsze dla
Pana/Pani og6lnego stanu zdrowia i kondyc;ji.
e Opis ogdlny alternatyw leczniczych
W przypadku niektérych pacjentdéw najlepszym rozwigzaniem moze by¢ leczenie inne niz
chirurgiczne. O tym, co jest dla Pana/Pani odpowiednie, zdecyduje Pan/Pani razem z lekarzem.
Gdy objawy sg bardziej nasilone, a interwencje niechirurgiczne nie przynosza rezultatow, opcja
moze by¢ embolektomia mechaniczna. Kazda z opcji leczenia ma swoje wady i zalety.

1.7 Sugerowane szkolenia dla pacjentow

Wyro6b nie jest obstugiwany bezposrednio przez pacjenta. Szkolenie nie jest wymagane.
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1 RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLIiNICO
[VERSAO PARA DOENTES]

Revisdo do documento: A
Data de emissao: validacao pendente

Este resumo de seguranca e desempenho clinico (RSDC) destina-se a proporcionar ao publico o acesso
a um resumo atualizado dos principais aspetos da seguranca e do desempenho clinico do dispositivo.
As informagOes apresentadas a seguir destinam-se a doentes ou leigos. Na primeira parte deste
documento, encontra-se um resumo mais extenso da sua seguranga e desempenho clinico preparado
para os profissionais de saude.

O RSDC nio se destina a dar conselhos gerais sobre o tratamento de uma condigdo médica. Contacte
o seu profissional de satde caso tenha dividas sobre a sua condigdo médica ou sobre a utilizagdo do
dispositivo na sua situagdo. Este RSDC ndo se destina a substituir um cartdo de implante ou as
Instrugdes de utilizagdo para fornecer informagdes sobre a utilizagdo segura do dispositivo.

1.1 Identificacao do dispositivo e informacoes gerais

Tabela 1.1: Identificacio do dispositivo e informagdes gerais

Nomes de dispositivos

Nome comercial do dispositivo Dispositivo de extragdo ERIC
Classe do dispositivo I

UDI-DI basico 37015174ERICHX

Ano de emissao do primeiro certificado (CE) 2013

Fabricante legal

Nome e endereco MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
EUA

Representante autorizado
Nome e enderego MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint-Germain-en-Laye, Franga

Organismo notificado
Nome e endereco DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralle 21
D-60433 Frankfurt am Main
Alemanha
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1.2 Utilizacao prevista do dispositivo

1.3

Tabela 1.2: Utilizag¢ao prevista

Utilizacao prevista

Objetivo
pretendido

Este dispositivo ¢ utilizado para restaurar o fluxo sanguineo nos vasos sanguineos
que irrigam o cérebro.

Indicagdes de
utilizagdo

Este dispositivo ¢ utilizado para restaurar o fluxo sanguineo nos vasos sanguineos
que irrigam o cérebro.

Grupo(s) de
doentes previsto(s)

Estes implantes sao utilizados em doentes que sofreram uma interrupgao subita do
fluxo sanguineo numa parte do cérebro.

Contraindicagoes °
e/ou limita¢des °

Doentes com hipersensibilidade conhecida ao niquel-titanio.

Doentes com estreitamento anormal dos vasos sanguineos perto do local do
coagulo sanguineo que possa impedir a remog¢ao segura do dispositivo.

e Doentes com evidéncia imagiologica de rutura da artéria cardtida no pescogo.

Descricao do dispositivo

Tabela 1.3: Descriciao do dispositivo

Descricao do dispositivo

Descri¢do do dispositivo

Este dispositivo ¢ utilizado para restaurar a irrigagdo sanguinea
através da remogdo da massa solida que se forma no vaso
sanguineo do cérebro. Este dispositivo consiste em segmentos de
extracdo ligados a um fio do empurrador e ¢ introduzido através
de um pequeno cateter no local do bloqueio.

Materiais ou substancias em
contacto com os tecidos do doente

O dispositivo ¢ feito de niquel e titdnio. Estes materiais sdo
seguros para utilizagdo e sdo utilizados em seres humanos ha
muito tempo.

Informagdes sobre as substancias
medicinais presentes no dispositivo

O dispositivo ndo contém quaisquer substancias medicinais.

Descricao da forma como
o dispositivo atinge o0 modo
de acio pretendido

Este dispositivo ajuda a remover a massa solida de sangue e a
restaurar o fluxo sanguineo.

Descricio dos acessorios

O dispositivo ¢ introduzido no corpo do doente através de um
pequeno cateter.

Descricio de outros dispositivos
ou produtos destinados a serem
utilizados em combinag¢ao

Nenhuma

1.4 Riscos e avisos

Contacte o seu profissional de satde se achar que estd a sentir efeitos secundarios relacionados com o
dispositivo ou com a sua utilizacdo ou se estiver preocupado com os riscos. Este documento ndo se destina

a substituir uma consulta com o seu profissional de satde, se necessario.
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e Como foram controlados ou geridos os riscos potenciais

A empresa utiliza um processo padrao para prever riscos do dispositivo. O processo fornece uma
estimativa exata do que pode acontecer quando o dispositivo ¢ utilizado. Encontra-se compilada
uma lista dos possiveis danos € do que os pode causar. As instru¢des de utilizacdo também
descrevem eventuais avisos ou precaucdes. Estas podem estar associadas a um risco remanescente.
As comunicagdes de quaisquer danos sdo registadas numa base de dados de reclamagdes. As
comunica¢des podem ser provenientes de utilizadores ou outros profissionais de satide ou de
publicacdes. A base de dados ¢ avaliada regularmente. Os danos sdo investigados se as taxas
estiverem a aumentar ou atingirem um determinado nivel. Se necessario, podem ser tomadas
medidas como a altera¢do da rotulagem ou a recolha.

e Riscos remanescentes e efeitos indesejaveis
Existe sempre o risco de ocorréncia de efeitos indesejaveis ao ser submetido a qualquer tipo de
cirurgia. Pode ser dificil conhecer a origem exata de alguns efeitos indesejaveis.

As instrugdes de utilizagdo do dispositivo identificaram os seguintes potenciais efeitos indesejaveis
conhecidos:

e Rutura de um vaso sanguineo ou da protuberancia de um vaso sanguineo

e Estreitamento dos vasos sanguineos

e Hematoma grave no local de entrada do dispositivo

e Bloqueio do vaso sanguineo causado por uma bolha de ar, um pedago de tecido ou um

coagulo de sangue

e Falta de irrigacdo de sangue e oxigénio a uma parte do cérebro

e Hemorragia cerebral

e Falsa protuberancia nos vasos cerebrais

e Convulsio

e Acidente vascular cerebral

e Infegdo

e Laceracdo no interior do vaso sanguineo

¢ Reducdo do fluxo sanguineo através de um vaso provocada por um coagulo

e Morte

Foram comunicados efeitos indesejaveis ap6s a utilizagdo do dispositivo. Os acontecimentos podem estar
relacionados com o dispositivo. Podem também estar relacionados com a cirurgia ou com o doente. A taxa
dos acontecimentos de que temos conhecimento € indicada abaixo. Alguns acontecimentos sdo publicados
em revistas médicas. Outros sdo comunicados & empresa que fabrica o dispositivo. Os beneficios do
dispositivo sdo superiores aos riscos identificados. Se tiver questdes, fale com o seu médico sobre estes
acontecimentos.
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Efeitos indesejaveis comunicados Taxas ou intervalo de taxas (%) tipicos
comunicados

Estreitamento dos vasos sanguineos 1,1
Ruturz} de um vaso sanguineo ou da protuberancia de um vaso 0.0-4.4
sanguineo
Bloqueio do vaso sanguineo causado por uma bolha de ar, um 6.5
pedago de tecido ou um coagulo de sangue ’
Hemorragia cerebral 0,0-5,6
Acidente vascular cerebral 2,1
Falta de irrigagdo de sangue e oxigénio a uma parte do cérebro 0,01
Morte 2,3-30,0

1.5

Avisos e precaucdes

Existem alguns avisos e precaucdes relacionados com a utiliza¢ao do dispositivo de extragdo ERIC.
Todos eles estao relacionados com os passos cirurgicos efetuados pelo cirurgido. O seu cirurgiao
ira informa-lo de todas as medidas que deve tomar antes da cirurgia.

Resumo de qualquer agido corretiva de seguranca no terreno (FSCA, incluindo FSN),
se aplicavel

A FSCA ¢ uma agdo tomada pelo fabricante para reduzir o risco de morte ou de problemas de
saude graves associados a utilizacdo do dispositivo. Foi realizada uma ag¢do FSCA devido a um
prazo de validade incorreto. Esta estd em vias de ser concluida. Foram identificadas duas agdes
corretivas e preventivas (CAPA). Uma delas diz respeito ao facto de os materiais expirados ndo
terem sido identificados e retirados do local de fabrico e a outra esta relacionada com um prazo
de validade incorreto. Uma das a¢gdes CAPA foi concluida e a outra estd em vias de o ser.

Resumo da avaliacdo clinica e do acompanhamento clinico pos-
comercializacio

Contexto clinico do dispositivo
Estes dispositivos foram colocados pela primeira vez no mercado em 2013. Existem dados

suficientes para confirmar a seguranga ¢ o desempenho do dispositivo.

A evidéncia clinica para a marcaciao CE
Foi realizada uma pesquisa exaustiva de revistas para encontrar estudos em que o dispositivo de

extracdo ERIC foi utilizado. O intervalo de datas da pesquisa foi de 1 de abril de 2013 a 17 de
fevereiro de 2025. A pesquisa encontrou 15 publicagdes em que o dispositivo foi utilizado num
total de 672 doentes. Foram estudados varios resultados para avaliar o funcionamento do
dispositivo. Os resultados mediram a eficicia com que o dispositivo eliminou o codgulo sanguineo
e restaurou o fluxo sanguineo para o cérebro.
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e Seguranca
Quando comparado, o dispositivo de extragdo ERIC demonstrou ser tdo seguro e eficaz como
outros dispositivos equivalentes. As taxas de efeitos indesejaveis foram baixas e semelhantes. Nao
foram detetados riscos novos ou desconhecidos. Os beneficios superam os riscos da utilizagdo de
implantes quando utilizados como previsto.

1.6 Possiveis alternativas de diagnodstico ou terapéuticas

Fale com o seu médico sobre as alternativas a este dispositivo. Ele sabera o que é melhor para a sua saude
e condicdo geral.

e Descricao geral das alternativas terapéuticas
Para alguns doentes, um tratamento que ndo requeira uma intervengdo cirirgica pode ser mais
adequado. O seu médico decidird, em conjunto consigo, a melhor op¢do para si. Quando os
sintomas sdo mais graves e as interveng¢des nao cirdrgicas ndo funcionam, uma embolectomia
mecanica pode ser uma alternativa. Existem vantagens e desvantagens para cada opcdo de
tratamento.

1.7 Sugestio de formacao para os doentes

Este dispositivo ndo ¢ manuseado diretamente pelo doente. Nao é necessaria formagao.
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1 REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI
PERFORMANTA CLINICA [VERSIUNEA PENTRU PACIENTI]

Revizuire document: A
Data emiterii: In asteptarea validarii

Acest rezumat al caracteristicilor de siguranté 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 siguranta si performanta clinica ale acestuia, pregétit pentru
profesionistii din domeniul sanatatii, se gaseste 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 in care aveti intrebari cu privire la afectiunea
dumneavoastra medicala sau la utilizarea dispozitivului in situatia dumneavoastrd. Acest SSCP nu este
menit sd Tnlocuiasca o fisa privind implantul sau instructiunile de utilizare pentru utilizarea in conditii
de siguranta a dispozitivului.

1.1 Identificarea dispozitivului si informatii generale

£ b

Tabelul 1.1: Identificarea dispozitivului si informatii generale

Denumiri dispozitiv

Denumirea comerciald a dispozitivului Dispozitiv de extragere ERIC
Clasa dispozitivului I
UDI-DI de baza 37015174ERICHX

Anul 1n 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
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1.2 Utilizarea preconizata a dispozitivului

1.3

Tabelul 1.2: Utilizare preconizata

Utilizare preconizata

Scopul vizat

Acest dispozitiv este utilizat pentru restabilirea fluxului sanguin in vasele de sange
care iriga creierul.

Indicatii de

Acest dispozitiv este utilizat pentru restabilirea fluxului sanguin in vasele de sange

utilizare care iriga creierul.

Grupul (grupurile) | Aceste implanturi sunt utilizate la pacientii care au suferit o intrerupere brusca
de pacienti vizat(e) | a circulatiei sanguine catre o regiune a creierului.

Contraindicatii ¢ Pacienti cu hipersensibilitate cunoscuta la nichel-titan.

si/sau limitari e Pacienti cu o ingustare anormali a vaselor de singe in apropierea locului in

care se afla cheagul de sange, care poate impiedica indepartarea in siguranta
a dispozitivului.

e Pacienti la care, In urma investigatiilor imagistice, se evidentiaza o ruptura
a arterei carotide la nivelul gatului.

Descrierea dispozitivului

Tabelul 1.3: Descrierea dispozitivului

Descrierea dispozitivului

Descrierea dispozitivului

Acest dispozitiv este utilizat pentru a restabili alimentarea cu sange
prin indepértarea masei solide care se formeaza in vasul de sange din
creier. Dispozitivul este alcatuit din segmente de extragere atasate la
un fir de impingere si este introdus la locul obstructiei prin
intermediul unui cateter de dimensiuni mici.

Materiale sau substante care
intra in contact cu tesuturile
pacientului

Dispozitivul a fost fabricat din nichel si titan. Aceste materiale sunt
sigure pentru utilizare, fiind utilizate de mult timp la pacientii umani.

Informatii despre substantele
medicamentoase continute
in dispozitiv

Dispozitivul nu contine nicio substantd medicamentoasa.

Descrierea modului in care
dispozitivul realizeazi modul
de actiune preconizat

Acest dispozitiv ajuta la Indepartarea masei solide de sange si la
restabilirea fluxului sanguin.

Descrierea accesoriilor

Dispozitivul este introdus in corpul pacientului prin intermediul unui
cateter de dimensiuni mici.

Descrierea altor dispozitive sau | Niciunul
produse destinate a fi utilizate
in combinatie
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1.4 Riscuri si avertismente

Adresati-va medicului dumneavoastrad in cazul in care credeti ca aveti reactii adverse legate de dispozitiv
sau de utilizarea acestuia sau daca va faceti griji cu privire la riscuri. Acest document nu este menit sa
inlocuiasca o consultatie cu un cadru medical, daca este necesar.

e Modul in care riscurile potentiale au fost controlate sau gestionate

Compania utilizeaza un proces standard pentru a prezice riscul dispozitivului. Procesul ofera o
estimare detaliatd a posibilelor evenimente care pot aparea in timpul utilizarii dispozitivului. Se
intocmeste o listd cu posibilele daune si cauzele acestora. Instructiunile de utilizare descriu, de
asemenea, orice avertismente sau masuri de precautie. Acestea pot fi asociate cu riscul rezidual.
Rapoartele privind orice daune sunt inregistrate intr-o baza de date de reclamatii. Rapoartele pot
proveni de la utilizatori sau alti profesionisti din domeniul sanatétii sau din publicatii. Baza de date
este evaluata periodic. Daunele sunt investigate dac ratele sunt in crestere sau ajung la un anumit
nivel. Daca este necesar, se pot lua masuri precum modificdri de etichetare sau retragerea
produsului de pe piata.

e Alte riscuri si efecte nedorite
Exista intotdeauna riscul aparitiei unor efecte secundare nedorite in cazul oricarui tip de interventie
chirurgicala. Sursa exacta a anumitor efecte secundare poate fi dificil de identificat.

Instructiunile de utilizare a dispozitivului au identificat urmatoarele efecte secundare potentiale
cunoscute:

e Ruptura vaselor de sange sau ruptura unei proeminente de pe vasele de sange

o Ingustarea vaselor de singe

e Echimoza severa la locul de introducere a dispozitivului

e Obstructionarea vasului de sdnge, cauzata de o buld de aer, un fragment de tesut sau un

cheag de sange

e Lipsa alimentarii cu sange si oxigen a unei regiuni a creierului

e Hemoragie cerebrala

o Falsa proeminenta in vasele cerebrale

e Convulsie

e Accident vascular cerebral

o Infectie

e Rupturd a peretelui interior al vasului de sange

e Reducerea fluxului sanguin printr-un vas, cauzatd de un cheag

e Deces

Au fost raportate efecte secundare nedorite dupa utilizarea dispozitivului. Evenimentele ar putea fi legate
de dispozitiv. De asemenea, acestea ar putea fi legate de interventia chirurgicald sau de starea pacientului.
Ratele acestor evenimente cunoscute sunt enumerate mai jos. Unele evenimente sunt publicate in reviste
medicale. Unele evenimente sunt raportate cdtre compania care produce dispozitivul. Beneficiile
dispozitivului sunt mai mari decét riscurile identificate. In cazul in care aveti intrebari, va recomandim s
discutati despre aceste evenimente cu medicul dumneavoastra.
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Efecte nedorite raportate Rate tipice raportate sau intervale
ale ratelor (%)

Ingustarea vaselor de sange 1,1
Ruptura vaselor de sdnge sau ruptura unei proeminente de pe 0.0-4.4
vasele de sange T
Obstructionarea vasului de singe, cauzata de o bula de aer, un 6.5
fragment de tesut sau un cheag de sange ’
Hemoragie cerebrald 0,0-5,6
Accident vascular cerebral 2,1
Lipsa alimentarii cu sdnge si oxigen a unei regiuni a creierului 0,01
Deces 2,3-30,0

e Avertismente si masuri de precautie
Existd cateva avertismente si masuri de precautie legate de utilizarea dispozitivului de extragere
ERIC. Toate acestea se refera la etapele chirurgicale efectuate de chirurg. Chirurgul dumneavoastra
va va informa cu privire la orice masuri pe care trebuie sa le luati inainte de interventie.

e Rezumatul oricirei actiuni corective privind siguranta in domeniu (FSCA, inclusiv
FSN), daca este cazul
FSCA este o masura luata de producator pentru a reduce riscul de deces sau de aparitie a unor
probleme grave de sanatate asociate utilizarii dispozitivului. A existat o actiune FSCA referitoare
la indicarea incorectd a datei de expirare. Aceasta se afld in proces de inchidere. Au fost identificate
doua actiuni corective si preventive (CAPA). Una se refera la faptul ca materialele expirate nu au
fost identificate si indepartate din zona locului de productie , iar alta se referd la termenul de
valabilitate incorecta. Una dintre actiunile CAPA este inchisa, iar cealaltd se afla in proces de
inchidere.

1.5 Rezumatul evaluarii clinice si al monitorizarii clinice ulterioare introducerii
pe piata

e Contextul clinic al dispozitivului
Aceste dispozitive au fost introduse pe piaté pentru prima datd in 2013. Exista suficiente date pentru
a confirma siguranta si performantele dispozitivului.

e Dovezile clinice pentru marcajul CE
A fost efectuatd o cautare amanuntita in literatura de specialitate pentru a identifica studii in care a
fost utilizat dispozitivul de extragere ERIC. Intervalul de date pentru care s-a efectuat cautarea a
fost cuprins intre 1 aprilie 2013 si 17 februarie 2025. In urma cautarii, au fost identificate
15 publicatii care descriu utilizarea dispozitivului la un total de 672 de pacienti. Au fost analizate
mai multe rezultate pentru a evalua eficienta dispozitivului. Rezultatele au urmaérit capacitatea
dispozitivului de a Indeparta cheagul de sange si de a restabili fluxul sanguin catre creier.
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e Siguranta
In comparatie cu alte dispozitive similare, dispozitivul de extragere ERIC s-a dovedit a fi la fel de
sigur si eficient. Ratele efectelor secundare nedorite au fost reduse si comparabile. Nu au fost
identificate riscuri noi sau necunoscute. Beneficiile utilizarii implantului, atunci cand acesta este
utilizat conform destinatiei, depasesc riscurile asociate.

1.6 Posibile alternative diagnostice sau terapeutice

Discutati cu medicul dumneavoastra despre eventualele alternative la acest dispozitiv. Medicul va sti care
este optiunea cea mai potrivita pentru afectiunea dumneavoastra si pentru starea dumneavoastra generala
de sandtate.
e Descriere generala a alternativelor terapeutice
Pentru unii pacienti, tratamentele non-chirurgicale pot reprezenta cea mai potrivitd optiune. Veti
lua decizia privind cea mai buna varianta terapeuticd Impreuna cu medicul dumneavoastra. Atunci
cand simptomele sunt mai grave si interventiile non-chirurgicale nu functioneaza, embolectomia
mecanicd poate fi o optiune. Fiecare optiune de tratament prezinta atat avantaje, cat si dezavantaje.

1.7 Instruire sugerata pentru pacienti

Acest dispozitiv nu este manipulat direct de catre pacient. Nu este necesara nicio instruire.
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1 CBOJHASI UTH®OOPMAILIUS O BE3OMNACHOCTH
A KINHAYECKAX XAPAKTEPUCTHKAX
[BEPCUS JIJISI TAIIAEHTOB]

Penakmus nokymenra: A
Jlata onyOIMKOBaHYS: 0KAAAET MPOBEPKH

Hacrosmas cBomuas wHboOpMamuss 0 0€30MacCHOCTH W KIWHWYECKHX Xapakrepuctukax (SSCP)
npeHa3HaYeHa JUIS TPEJIOCTABICHUS MyOIMIHOTO JOCTya K OOHOBJIEHHON CBOJIHON MH(MOpMAIUN
00 OCHOBHBIX acIieKTax 0e30MacHOCTH U KIMHUYECKHUX XapaKTepUCTHKaX ycTporcTBa. MHbopMmarus,
npeJcTaBlIeHHasl HIDKe, MpelHa3HaueHa JUIsd MAalMeHTOB M HECIHENUAIMCTOB. bonee moapoOHas
nHpopMaluss 0 OC30MacHOCTH © KIMHHYECKUX XapaKTEPUCTHKAX, TIOATOTOBJICHHAS IS
CHEIHAIUCTOB 3/IPaBOOXPAaHCHUS, IPUBE/ICHA B IIEPBOM YacTH 3TOTO JOKYMEHTA.

Coanas undopmartiust (SSCP) o 6e30macHOCTH 1 KIMHUYSCKUX XapaKTePUCTHKAX HE TpeHa3HauYeHa
JUTSL TIPETOCTABIICHHUS OOIIUX PEKOMEHIANN 110 JICUSHUIO KIIMHUYIECKUX cocTosiHu. OOpaTuTech K
CBOEMY MEIUIIMHCKOMY CIELMAIUCTY, €CIM Y Bac BO3HUKHYT BONPOCHI O BalleM KINHUYECKOM
COCTOSIHUM WJIM 00 MCIOJIb30BAaHHMH YCTPOICTBA B Ballel cutyanuu. JlanHas cBoiHast WHPOpPMAIIUS O
0e30macHOCTH U KIIMHUYeCKUX Xapakrepuctukax (SSCP) He 3ameHsieT co0ol KapTy UMITIaHTaTa TN
WHCTPYKLMIO IO NPUMEHEHHIO B OTHOLICHHUHM TMPENOCTaBleHUS HHPoOpMauuu o Oe30macHoM
HCIMOJIb30BAHUU YCTPOICTBA.

1.1 HaenTuduxkanus ycrpoiicrea u 001as nHpopmanus

Ta6auna 1.1. UnenTndpukanus ycrpoiicrsa u ooumas mHpopmanus

Ha3Banus ycTpoliicTs

ToproBoe Ha3zBaHuE YCTPOUCTBA VYerpoiictBo puist uzBineuenust ERIC
Knacc ycrpoiicTBa I

Bazorsiit UDI-DI 37015174ERICHX

Ton BeImaum nepeoro ceprudukara (CE) 2013

O¢puuuaabHbIi NPOU3BOAUTEND

HaumenoBanue u agpec MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
CIIA

Yno1HoMOYeHHBIH NpeaACTaAaBUTE/Ib

HanmMenoBanue u agpec MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, ®panmms

HorudunupoBanuslii opran

HaumenoBanue u agpec DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
I'epmanus
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1.2 IlpexycMoTpeHHOe MIpHMMeEHEHHE YCTPOiicTBA

Ta6auna 1.2. [IpexycMoTpeHHOE NPHMEHEHHE

IIpenycmMoTpeHHOE IPUMEHEHHE

IIpexycmotpenHoe DTO yCTPONCTBO UCMONB3YETCs AJIsl BOCCTAHOBIICHUSI KPOBOTOKA B KPOBEHOCHBIX
Ha3Ha4YeHHE cocyax, CHa0XKAaOUIMX TOJIOBHOM MO3T.
[Toxazanms 3TO YCTPOMCTBO MCIIONB3YETCS IS BOCCTAHOBIICHHSI KPOBOTOKA B KPOBEHOCHBIX

K IPUMEHCHUIO

cocyax, CHa0KafoIIX TOJIOBHOI MO3T.

IIpenmnomnaraemeie
TPYTIIEI TAI[IEHTOB

OTH WMIUTaHTATHl WCIOJB3YIOTCSA y TMAIMEHTOB, CTPAJAIONINX OT BHE3AITHOTO
MIpeKpaIieHust KpOBOCHA0KEHHNS YaCTH TOJIOBHOTO MO3Ta.

[IporuBomnokazanus .
U (WJIM) OrpaHnydeHHS

INanueHTsl ¢ M3BECTHON T'HIIEPUYYBCTBHTCIBHOCTHIO K HUKEIb-TUTAHOBOMY

CIUIABY.

o [lanueHTHI C aHOMAIBHBIM CY)KEHHEM KPOBEHOCHBIX COCYJIOB BOJIM3U MeECTa
00pa3oBaHus Tpomba, KOTOPOE MOXKET MOMEIIAaTh 0E30MacHOMY YAaJICHUIO
YCTpOICTBA.

e [lamueHTbl C BU3yAJIbHBIMH TIPU3HAKAMHM pa3pbiBa COHHOW apTepuu B

00J1aCTH IIEH.

1.3 Onucanme ycrpoiicrBa

Ta6auna 1.3. Onucanue ycrpoiicTea

Onucanne ycTpoicTBa

OnucaHue ycTpoiicTBa

JlaHHOE  yCTPOWCTBO  WCIONB3yeTCA NS BOCCTAHOBIICHHS
KPOBOCHAO)KEHHSI TyTeM VAAJICHHS TBEPHOH MAacChl, KOTOpas
obpa3yercss B KPOBEHOCHOM COCyA€ TOJOBHOro Mo3ra. JlanHoe
YCTPOWCTBO COCTOUT W3 M3BJIICKAIOIINX CETMEHTOB, MPUKPEIUICHHBIX K

MIPOBOJTHUKY, U TOCTABIACTCS Yepe3 MUKPOKaTeTep K MECTY 3aKyIIOPKH.

MarepuaJjbl WM BellecTBa,
KOHTAKTHPYIOLIHE C
TKAaHSIMH NallMEeHTAa

YCTpOﬁCTBO HM3rOTOBJICHO H3 HMKEIsS M THTaHa. OTH MaTepuralibl
0e30IacHbI B UCIIOJIL30BAHUN U JAAaBHO MPUMCHSAIOTCA Ha JTIOAAX.

HNndopmanus o
(hapmaneBTHYECKHX
cy0CTaHIHUSIX B yCTpOiicTBe

YCTpOﬁCTBO HC COACPIKUT HUKAKUX JICKAPCTBCHHBIX BCHICCTB.

OnucaHue NPUHOKINA
MpeayCcMOTPEeHHO
paGoThl yeTpoiicTBa

JlanHOE YCTpPOWMCTBO IMOMOTAET yJAUTh TBEPAYIO KPOBSHYIO MAcCy H
BOCCTAHOBHTH KPOBOTOK.

Onucanne
NPHHATEKHOCTel

YCTpOWCTBO BBOAMTCS B TEJO MAIMEHTA C MMOMOIIBI0 HEOOJBIIOrO
Karerepa.

Onucanne gpyrux
YCTPOKCTB MJIM NIPOIYKTOB,
npeJHa3HA4YeHHbIX

JJ15l COBMECTHOI0
HCI0JIb30BAHHSA

Her
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1.4 Pucku u npexynpexieHus

OOpaTuTech K CBOEMY JIeyallleMy Bpady, €CIM CUMTaeTe, YTO Y Bac HAOI0AaI0TCs 000YHBIC d(PHEKTHI,
CBSI3aHHBIC C YCTPOHCTBOM WIJIM €T0 WCIIOJIb30BAHUEM, HIIM €CJIH BBl O0ECIOKOCHBI PUCKAMHU. DTOT
JIOKYMEHT He 3aMeHsIeT KOHCYJIbTAIUIO C BAIllUM JICUallldM BpauoM, eIl OHa HeoOXoauMma.

e Kak ocymecTBJIsIMCHh KOHTPOJIb HJIH YCTPAHEHHE NOTEHIUAIBHBIX PUCKOB
Komnanust ucronb3yeT cTaHAapTHBIA TpOIecC IS MPOTHO3UPOBAHUS PHCKA YCTPOWCTB. DTOT
MPOIIeCC TMO3BOJISIET TOYHO OICHUTH, YTO MOMKET MPOHM30HTH TPU HCIOJIH30BaHUH YCTPOICTBA.
CocTaBlieH CIUCOK BO3MOXHBIX BPEIHBIX IOCIEACTBUH W TOTO, YTO MOXET HX BBI3BATH.
B wuHCTpyKIMM 1O DSKCIUTyaTallid TaKKe OIUCaHBl BCE MPEAYNPEKACHUS U MEphl
npeaocTopoxkHocTH. OHM MOTYT OBITH CBSI3aHBI C OCTAaTOYHBIM PHCKOM. COOOIIeHUs O JTH000M
Bpe/le OTCIEKHUBAIOTCA B 0a3e naHHBIX pernaManuii. CooOIIeHHs MOTyT IIOCTynaTh OT
MOJI30BATENICH WU JIPYTHUX CIEIHAIMCTOB 3JIPABOOXPAHEHUS, a Takke W3 myOnmukanmid. baza
JIAHHBIX OIICHWBAETCS Ha PEryJSIpHON OCHOBe. Bpen m3ydaeTcs, eciy MOKa3aTelld pacTyT WA
HaXOJATCS HA OMpe/eIeHHOM ypoBHE. [Ipn HEOOX0AMMOCTH MOTYT OBITh MPUHSTHI TAKHE MEPHI,
KaK M3MCHCHNEC MAapKUPOBKU HUJIU OT3bIB IMTPOAYKIIUH.

e (OcrarouyHble PUCKH M HeXKeJaTeJIbHbIE SIBJICHUS
[Ipu mr000M BHEC XUPYPTHYESCKOTO BMEIIATEIBCTBA BCETIA CYIIECTBYET PUCK BO3HHUKHOBEHUS
HEXKEJIATeNbHBIX TO0O0YHBIX A(PQeKTOB. bbhiBaeT TpPyIHO ONpEAETUTh TOYHBIA HCTOYHUK
HEKOTOPBIX MMOOOYHBIX IPPEKTOB.

B mHCTpYyKIIMYU 10 3KCIUTyaTalli yCTPOWCTBA YKa3aHbI CISAYIONINE W3BECTHBIC TOTCHIIMATBLHBIC
mo0o4HbIe 3P (HEKTHI:

e pa3pbIB KPOBEHOCHOT'O COCYJIa MITH PAa3phIB BHIITYKIOCTH KPOBEHOCHOTO COCY/Ia;

e  Cy)XEHHUE KPOBEHOCHBIX COCY/IOB;

e  OOJIBINOW CHHSK B MECTE BBOJIA YCTPOWCTBA;

e  3aKyIMoOpKa KPOBEHOCHOTO COCY/a, BRI3BaHHAS ITy3bIPHKOM BO3/1yXa, KyCOYKOM TKaHU HIIH

CTYCTKOM KPOBHU;

e  HEJOCTaTOYHOE MOCTYIJICHWE KPOBH U KUCIOPOAA K YaCTH MO3Ta;

e  KPOBOUBZJIHSHUE B MO3T;

e  JIOJKHAsI aHEBPU3Ma COCYJIOB FOJIOBHOT'O TOJIOBHOTO MO3Ta;

e CyAopory;

e  HHCYJIBT;

e  uHpeKuus;

e  pa3pbIB BHYTPEHHEH MOBEPXHOCTH KPOBEHOCHOTO COCY/Ia;

e yMEHBIIEHUE KPOBOTOKA B COCYIIE M3-3a 00pa30BaHus TpOMOa;

®  CMEpTh.

Coo011anock 0 HeXKeNnaTeIbHBIX MOOOYHBIX 3(PQeKTax MOCciIe UCTIOIH30BAHHUS YCTPOUCTBA. DTH COOBITUS
MOTYT OBITh CBSI3aHBI C YCTPOHUCTBOM. OHHU TaKKe MOTYT OBITH CBSI3aHBI C OTNIEPAIIUCH WM C MAIUCHTOM.
YacroTra M3BECTHBIX HAM COOBITHIA MpUBEieHa HIKe. HEeKOTOpbIe COOBITHS Ty OINUKYIOTCS B METUITMHCKUX
m3naHusax. O HEKOTOPHIX COOBITHAX COOOMAETCS B KOMITAHUIO, KOTOPAst MPOU3BOIUT JJAHHOE YCTPOUCTBO.
[IpeumyiecTBa ycTpoicTBa MPEBHINIAIOT BEISIBICHHBIE pUCKU. Eciii y Bac ecTh BONPOCHI, 00CYIUTE 3TU
COOBITHS CO CBOUM BPAdOM.
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3aperncrpupoBaHHbIe HeXeJaTeJdbHbIe 3G (eKThI TunUYHbIE 3aperHCTPHPOBAHHbIE MOKA3aTeIH
WJIM JUana3oH noka3areei (%)

CyXeHHe KpOBEHOCHBIX COCYIOB 1,1
Pa3pbIB KPOBEHOCHOTO cOCyla WJIHM Pa3pbiB BBIIYKIOCTH 0.0-4.4
KPOBEHOCHOT'O COCy/1a v
3aKkynopka KpOBCHOCHOTO COCY/a, BBI3BaHHAs ITy3BIPHKOM 6.5
BO3/yXa, KyCOYKOM TKAaHHU HIIU CI'YCTKOM KPOBU ’
KpoBousznusiaue B MO3T 0,0-5,6
HucynbT 2,1
HenocrarouHoe moCTyIUIeHHE KPOBU M KHCJIOPOJA K YacTH 0.01
TOJIOBHOTO MO3ra ’
CmepTh 2,3-30,0

e Ilpeaynpe:xkaeHusi 1 Mepbl PEAOCTOPOKHOCTH

CymecTByIOT HEKOTOpBIE MPEIyNpekIeHUs] W Mephl MPEeJOCTOPOKHOCTH, CBSI3aHHBIE C
WCIONIb30BaHUEM ycTpoiicTBa Juist u3BnedeHuss ERIC. Bce oHM OTHOCATCS K XUPYPrU4eCKUM
JTaram, BBIMIOIHAEMBIM XUpyprom. Barn xupypr coobmut bam 000 Bcex IEHCTBHAX, KOTOPhIC bbI
JIOJDKHBI MPEATIPUHSTH JI0 OTIEPAITHH.

CBoaHbIe JaHHBbIe N0 BCeM KOPPEKTHPYWOIUMM JAeHCTBUSAM MO 0€30IACHOCTH HAa
Mmecrax (FSCA, Bkiaouas FSN), eciu npumeHumo

FSCA — or10 peiicTBus mpou3BOAWTENS, HAlpPaBICHHbIE Ha CHIJKEHHE DPHUCKA CMEPTH HIIH
CEPbE3HBIX MPOOJIEM CO 370POBbEM, CBSI3aHHBIX C UCIOJIb30BaHHEM ycTporcTBa. OMHO JeiicTBHe
FSCA 65110 cBSI3aHO C HETIPAaBUIILHOM TAaTOM MCTeUEHUsS Cpoka romHOCTH. Ceifaac OHO HaXOIUTCS
B TIPOIECCE 3aKpPBITHs. BEISBICHBI [Ba KOPPEKTHUPYIOIIMX M TMPEAYNPEHKAAONUX JICHCTBUS
(CAPA). OgHo U3 HUX CBSI3aHO C TE€M, YTO MaTepUajbl C HCTEKIINM CPOKOM TOJHOCTH HE OBLIH
WACHTHU(QHULIMPOBAHBI U yAAIEHBI C MECTA IIPOMU3BOJICTBA, a APYroe — ¢ HENPABUILHBIM CPOKOM
romaoctd. OmHo neiictBue CAPA 3akpbITO, a BTOPOE HAXOAUTCS B TIPOIECCE 3aKPHITHSL.

1.5 Cpoanble JaHHBbIE 10 KJIMHMYECKOH OLEHKE W IOCTHPOAAKHOMY

KJINHNY€CKOMY MOHUTOPHUHTY

Kiannunyeckasi ucropusi ycrpoiicrpa
Bnepsrie 3T ycTpoiicTBa mosiBuinch B mponaxe B 2013 rogy. MmMeercs AOCTATOYHO NAHHBIX,

MOATBEPIKAAIOIINX 0€301acHOCTh M 3 (EKTUBHOCTD YCTPOHCTRA.

Kinununuyeckue 1aHHble 1Js1 nojaydyeHuss Mapkuposku CE
beinm mpoBeneH TIMATENBHBIN TMOWUCK B JKypHAJIax, YTOOBI HAWTH KCCIEIOBAHUS, B KOTOPBIX

KCIONB30Banoch yerpoiicto ans uzsneuenust ERIC. [luamazon gat noucka: ¢ 1 anpens 2013 rona
mo 17 despans 2025 roga. B pesynprare moncka ObuIo HakmeHo 15 myOnmukanuii, B KOTOPBIX
YCTPOMCTBO MCIOJIb30BAIOCh Y 672 manueHToB. 11 oleHKH 3 PEKTUBHOCTH paObOThl YCTPOHCTBA
OBLIO M3YYCHO HECKOJIBKO PE3YJIBTATOB. Pe3ynbTaThl OIICHUBAIUCH MO0 TOMY, HACKOIBKO XOPOIIO
YCTPOMCTBO OYUCTHIIO TPOMO M BOCCTAHOBHJIO KPOBOTOK B TOJIOBHOM MO3TE.
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be3onacHocTb
IIpu cpaBHeHuu ycrpoiictBo mis um3pieueHuss ERIC okazamoch TakuM e O€30MacHBIM H

3¢ (eKTUBHEIM, KaK WM JApPYrue MOAOOHBIE YCTpoicTBa. YacToTa HEXKENATENLHBIX MOOOYHBIX
3¢ exToB OblIa HU3KON M cXOJHOW. HUKaKnuX HOBBIX MM HEU3BECTHBIX PUCKOB OOHAPYKEHO HE
OBUIO, TPEUMYIECTBA TIEPEBEIIMBAIOT PHCK WCIIOJIB30BaHUS HWMIUIAHTATOB, €CIH OHU

IIPUMECHAIOTCA 110 HA3HAYCHHUIO.

1.6 Bo3mo:xHbIe AUATHOCTHYECCKHE UJIH TEPANNCBTUICCKUEC AJbTCPHATHBLI

OO6cyanTte co CBOMM BpavyoM allbTEPHATUBY ATOMY YCTPOUCTBY. OH 3HAET, YTO JIyHIle BCETO MOJIXOJUT

JUTSL BaIlIETO OOIIETo 30POBHS M COCTOSHUS.

O01mee onucanue TepaneBTHYECKUX AJIbTEPHATHB

HeKOTOpBIM nanmueHTaM MOXKET HO,Z[OfITPI U JApyroc JICUCHUC, KPOMC XUPYPruicCKoro
BMeIIaTeabCTBA. BBl U bai Bpad pCHIUTEC, YTO IMOAXOAUT MMCHHO BaM. Ecin cummromMel 6oitee
TAKECIJIBIC U HEXUPYPIrUICCKUEC BMCIIATCIILCTBA HE TIOMOI'atOT, MOKHO HpI/I6€I‘ HYTb K MEXaHUYECKOU
SMOOIIKTOMHH. Y KaKA0T0 BapruaHTa JICUCHHA €CTh CBOU MPCUMYIIISCCTBA U HCJOCTATKH.

1.7 Ilpemsaraemoe o0y4eHue sl NANMEHTOB

[NarueHT HEMoOCpeNCTBEHHO HE paboTaeT ¢ 3TUM ycTpoicTBoM. OOyUeHue He TpeOyeTcs.
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HISTORIA ZMIEN DOKUMENTU

Revizia Opis zmen Schvalené Schvalené/overené notifikovanou
SSCP P y osobou/overené
A Pociatocné vydanie O Ano, jazyk validacie:
Nie*

* Musia sa zahrnut’ rocné zaznamy. Ak sa revizia nevyzaduje, musi sa pridat’ zdznam, v ktorom sa to uvedie.
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1 SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

[VERZIA PRE PACIENTOV]

Revizia dokumentu: A

Datum vydania: Caka sa na validaciu

Ciel'om tohto suhrnu parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnut’ verejnosti

pristup k aktualizovanému stthrnu hlavnych aspektov bezpecnosti a klinického vykonu pomdcky.
Nizsie uvedené informacie su uréené pre pacientov alebo laikov. Rozsiahlej$i sthrn parametrov
bezpecnosti a klinického vykonu pomocky, ktory je urceny pre zdravotnickych pracovnikov, sa

nachadza v prvej Casti tohto dokumentu.

Ucelom dokumentu SSCP nie je poskytovat’ vieobecné rady tykajiice sa lie¢by zdravotného stavu. Ak
mate otazky tykajlce sa vasho zdravotného stavu alebo pouzivania pomocky vo vasej situacii, obrat’te
sa na zdravotnickeho pracovnika. Tento dokument SSCP nie je urceny na nahradenie karty implantatu

alebo navodu na pouzitie, ktoré poskytuju informacie o bezpecnom pouzivani pomocky.

1.1 Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

Tabul’ka 1.1: Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

Nazvy pomocky

Obchodny nazov pomdocky Vyberacia pomdcka ERIC
Trieda pomdcky III

Zékladny identifikator UDI-DI 37015174ERICHX

Rok vydania prvého osvedcenia (CE) 2013

Oficidlny vyrobca

Nazov a adresa

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
USA

Splnomocneny zastupca

Nazov a adresa

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

Notifikovana osoba

Nazov a adresa

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

CF1105210A, ECN24-04656

DOVERNE
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1.2 ZamysPané pouzitie pomocky

1.3

Tabul’ka 1.2: ZamysPané pouZzitie

Zamyslané pouZitie

Ucel urcenia

Tato pomocka sa pouziva na obnovenie prietoku krvi v krvnych cievach, ktoré
zasobuju mozog.

Indikécie na pouzitie

Téato pomocka sa pouziva na obnovenie prietoku krvi v krvnych cievach, ktoré
zasobuju mozog.

Zamyslana skupina

Tieto implantaty sa pouzivaji u pacientov, ktori utrpeli ndhle prerusenie privodu

(Zamyslané skupiny) | krvi do niektorej ¢asti mozgu.
pacientov
Kontraindikacie e Pacienti so znamou precitlivenost'ou na nikel-titan.

a/alebo obmedzenia e Pacienti sabnormalnym ziZenim ciev v blizkosti miesta vzniku krvnej

zrazeniny, ktoré méze zabranit’ bezpecnému odstraneniu pomdcky.
e Pacienti s obrazovym dokazom trhliny v krénej tepne na krku.

Opis pomocky
Tabul’ka 1.3: Opis pomocky
Opis pomacky
Tato pomdcka sa pouziva na obnovenie zasobovania krvou
b odstranenim pevnej hmoty vytvorenej v cieve v mozgu. Tato pomdcka

pozostava z vyberacich segmentov pripojenych k tlaénému drotu
a zavadza sa prostrednictvom malého katétra do miesta upchatia.

Materialy alebo latky, ktoré
prichadzaju do styku
s tkanivami pacienta

Pomocka bola vyrobena z niklu a titdnu. Tieto materialy st bezpeéné
a u l'udi sa pouzivaju uz dlho.

Informacie o lie¢ivych
latkach v pomoécke

Pomdcka neobsahuje Ziadne lieCivé latky.

Opis, ako pomdcka dosahuje
zamyslany sposob fungovania

Téato pomodcka pomaha odstranit’ tuht krvnii hmotu a obnovit’ prietok
krvi.

Opis prislusenstva

Pomécka sa do tela pacienta zavadza pomocou malého katétra.

Opis inych pomocok alebo
produktov urcéenych na
pouZzitie v kombinacii

s touto pomockou

Ziadne

& Microvention
-~ TERUMO

1.4 Rizika a vystrahy

Ak sa domnievate, ze sa u vas vyskytuju vedlajSie G¢inky suvisiace s pomdckou alebo jej pouzivanim,
alebo ak sa obavate rizik, obratte sa na zdravotnickeho pracovnika. Tento dokument nema v pripade

potreby nahradzat’ konzultaciu so zdravotnickym pracovnikom.

CF1105210A, ECN24-04656 DOVERNE
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e Ako sa kontroluju alebo riadia mozné rizika

Spolo¢nost’ pouziva Standardny proces na predpovedanie rizika spojeného s pomdckou. Proces
poskytuje dokladny odhad toho, ¢o sa modze stat’ pri pouzivani pomdcky. Zostavi sa zoznam
moznych skodlivych u€inkov a toho, o ich mdze spésobovat. Navod na pouzitie obsahuje aj
vSetky vystrahy alebo preventivne opatrenia. Tieto sa mozu spajat’ s pretrvavajacim rizikom.
Hlasenia o akychkol'vek skodlivych ucinkoch sa eviduju v databdze staznosti. Hlasenia mozu
pochéadzat’ od pouzivatel'ov alebo inych zdravotnickych pracovnikov alebo z publikacii. Databaza
sa pravidelne vyhodnocuje. Skodlivé u¢inky sa skumaja, ak sa ich miera zvysuje alebo dosahuje
urcitu urovenl. V pripade potreby sa mdzu prijat’ opatrenia, ako st napriklad zmeny v oznacovani
alebo stiahnutie z trhu.

e Zvyskové rizika a neziaduce ucinky
Pri kazdom type chirurgického zakroku vzdy existuje riziko neziaducich vedl'ajSich U¢inkov.
Niekedy moze byt tazké urCit’ presny povod niektorych vedlajsich ucinkov.

V navode na pouzitie pomdcky sa uvadzaji tieto zname mozné vedl'ajsie ucinky:
e Ruptura cievy alebo ruptura cievnej vydute
e ZuUzenie ciev
e Vyrazna modrina v mieste vstupu pomocky
e Upchatie cievy sposobené vzduchovou bublinou, ktiskom tkaniva alebo krvnou zrazeninou
e Nedostatok krvi a kyslika v ¢asti mozgu
e Krvacanie do mozgu
e Falo$né vydutie mozgovych ciev

e Zachvat
¢ (Cievna mozgova prihoda
e Infekcia

e Trhlina na vnutornej strane cievy
e Znizeny prietok krvi cievou sposobeny zrazeninou
e Smrt

Po pouziti pomocky boli hlasené neziaduce vedlajsie ti¢inky. Udalosti mohli stvisiet’ s pomdckou. Mohli
tiez suvisiet’ s chirurgickym zakrokom alebo s pacientom. NizSie je uvedena miera udalosti, o ktorych
vieme. Niektoré udalosti su publikované v lekarskych casopisoch. Niektoré udalosti sa nahlasuju
spolo¢nosti, ktora pomdcku vyraba. Prinosy pomocky st vac¢sie ako zistené rizika. Ak mate otazky, mali
by ste sa o tychto udalostiach poradit’ so svojim lekarom.

Hlasené neZiaduce tucinky Typické uvadzané miery alebo rozsah mier (%)

ZUzZenie ciev 1,1

Ruptira cievy alebo ruptara cievnej vydute 0,0-4,4

Upchatie cievy sposobené vzduchovou bublinou, kiskom 6.5

tkaniva alebo krvnou zrazeninou ’

Krvacanie do mozgu 0,0-5,6

Cievna mozgova prihoda 2,1

Nedostatok krvi a kyslika v ¢asti mozgu 0,01

Smrt 2,3-30,0

CF1105210A, ECN24-04656 DOVERNE Strana 7z 8



Sthrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu SSCPPT-1101204A, ECN25-01453

& Microvention
—~ TERUMO

Vyberacia pomdcka ERIC

Vystrahy a preventivne opatrenia

V suvislosti s pouzivanim vyberacej pomdcky ERIC existuju uréité vystrahy a preventivne
opatrenia. VSetky sa tykaju chirurgickych krokov vykonavanych chirurgom. Chirurg vas bude
informovat’ o vSetkych opatreniach, ktoré musite urobit’ pred chirurgickym zakrokom.

Suhrn vSetkych bezpe¢nostnych napravnych opatreni (FSCA vriatane FSN), ak je
to relevantné

FSCA je opatrenie prijaté vyrobcom na zniZenie rizika umrtia alebo vaznych zdravotnych
problémov spojenych s pouzivanim pomodcky. Vykonalo sa jedno opatrenie FSCA kvoli
nespravnemu datumu exspirdcie. Prave sa uzatvara. Boli identifikované dve napravné
a preventivne opatrenia (CAPA). Jedno sa tykalo toho, Ze exspirované materialy neboli
identifikované a odstranené z miesta vyroby, a druhé sa tykalo nespravnej trvanlivosti. Jedno
CAPA je uzavreté a druhé sa prave uzatvara.

1.5 Suhrn klinického hodnotenia a klinického sledovania po uvedeni na trh

Klinické podklady tykajice sa pomocky
Tieto pomocky boli prvykrat uvedené na trh vroku 2013. Existuje dostatok udajov, ktoré
potvrdzuju bezpecnost’ a vykon pomdcky.

Klinické dokazy na udelenie oznacenia CE
V ramci dokladnej reSerSe sa v odbornych Casopisoch vyhladali §tadie, v ktorych sa pouzila

vyberacia pomdcka ERIC. Vyhladavany rozsah datumov bol od 1. aprila 2013 do 17. februara
2025. Vyhladavanie naSlo 15 publikacii, v ktorych sa pomoécka pouzila u 672 pacientov. Na
vyhodnotenie ucinnosti pomocky sa skiimalo viacero vysledkov. Vysledky merali, ako dobre
pomdcka odstranila krvna zrazeninu a obnovila prietok krvi do mozgu.

Bezpec¢nost’
Pri porovnani bola pomodcka ERIC rovnako bezpe¢nd atspe$na ako podobné pomocky.

Miery neziaducich vedl'ajsich ucinkov boli nizke a podobné. Nezistili sa ziadne nové alebo
nezname rizika, ktoré by prevazovali nad rizikom pouzitia implantatov, pokial’ sa pouZziju v stilade
s ich ur€enim.

1.6 Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy

Porad’te sa so svojim lekarom o alternative k tejto pomocke. Bude vediet, Co je najlepsie pre vase celkové

zdravie a kondiciu.

VSeobecny opis terapeutickych alternativ

Pre niektorych pacientov nie st chirurgické zakroky najlepSou alternativou. Vy a vas lekar
rozhodnete, aky postup je vo vasom pripade spravny. Ak st priznaky vaznejsie a nechirurgické
zasahy nefungujii, mohla by pomdct’ mechanicka embolektomia. Kazda moznost’ liecby ma svoje
vyhody aj nevyhody.

1.7 Navrhované Skolenie pacientov

Tato pomdcku neobsluhuje priamo pacient. Nie je potrebné ziadne Skolenie.
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1 POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI

[RAZLICICA ZA BOLNIKE]

Revizija dokumenta: A

Datum izdaje: V postopku potrjevanja

Ta povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP) zagotavlja javni dostop do posodobljenega

povzetka glavnih vidikov varnosti in klini¢ne ucinkovitosti pripomocka. Informacije v nadaljevanju
so namenjene bolnikom oziroma laikom. ObseZnejsi povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti za

zdravstvene delavce je na voljo v prvem delu tega dokumenta.

Povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP) ni namenjen podajanju sploS$nih nasvetov

o zdravljenju bolezenskih stanj. Ce imate vprasanja glede svojega zdravstvenega stanja ali uporabe
tega pripomocka, se posvetujte s svojim zdravnikom. Ta povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti

(SSCP) ne nadomesca kartice vsadka ali navodil za uporabo, ki zagotavljajo informacije o varni

uporabi pripomocka.

1.1 Identifikacija pripomocka in splo$ne informacije

Preglednica 1.1: Identifikacija pripomocka in sploSne informacije

Imena pripomockov

Trgovsko ime pripomocka

Pripomocek za odstranjevanje krvnih strdkov ERIC

Razred pripomocka III

Osnovni edinstveni identifikator 37015174ERICHX
pripomocka (UDI-DI)

Leto izdaje prvega certifikata (CE) 2013

ZakKoniti proizvajalec

Ime in naslov

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
ZDA

Pooblasceni zastopnik

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-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Nemcija
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1.2 Predvidena uporaba pripomocka

Preglednica 1.2: Predvidena uporaba

Predvidena uporaba

Predvideni namen Ta pripomocek se uporablja za ponovno vzpostavitev pretoka krvi v zilah,
ki oskrbujejo mozgane.

Navodila za uporabo Ta pripomocek se uporablja za ponovno vzpostavitev pretoka krvi v zilah,
ki oskrbujejo mozgane.

Predvidena(e) skupina(e) Ti vsadki se uporabljajo pri bolnikih z nenadno prekinitvijo prekrvavitve

bolnikov dela mozganov.

Kontraindikacije in/ali e Bolniki z ugotovljeno preobéutljivostjo na nikelj in titan.

omejitve ¢ Bolniki z neobicajno zozitvijo krvnih zil v blizini mesta krvnega strdka,

kar bi lahko preprecilo varno odstranitev pripomocka.

e Bolniki s slikovnim dokazom o zozitvi karotidne arterije.

1.3 Opis pripomocka
Preglednica 1.3: Opis pripomocka

Opis pripomocka
Ta pripomocek se uporablja za obnovitev oskrbe mozganov s krvjo
. . . z odstranitvijo trdnih delcev, ki nastanejo v krvnih zilah v mozganih.
Opis pripomocka . . .. o
Ta pripomocek je sestavljen iz segmentov za odvzem, pritrjenih na
potisno Zico, ki se do okluzije dovede s pomocjo majhnega katetra.
Materiali ali snovi, ki so Pripomocek je izdelan iz niklja in titana. Ta materiala sta varna za
v stiku s tkivi bolnika uporabo in se pri ljudeh uporabljata ze dolgo casa.
Informacije o zdravilih Pripomocek ne vsebuje zdravilnih snovi.
v pripomocku
Opis predvidenega nacina S pomocjo tega pripomocka je mogoce odstraniti krvni strdek in
delovanja pripomocka ponovno vzpostaviti pretok krvi.
Opis dodatne opreme Pripomocek se v bolnikovo telo vstavi s pomoc¢jo majhnega katetra.
Opis drugih pripomockov Ni drugih pripomockov ali izdelkov
ali izdelkov za kombinirano
uporabo

1.4 Tveganja in opozorila

Ce domnevate, da je pri vas prislo do neZelenih uéinkov, povezanih s pripomo&kom ali njegovo uporabo,
ali e ste zaskrbljeni zaradi morebitnih tveganj, se obrnite na svojega zdravnika. Ta dokument ne nadomesca
posveta z zdravnikom, Ce je potreben.
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e Nadzor ali obvladovanje morebitnih tveganj
Podjetje uporablja standardni postopek predvidevanja stopnje tveganja pri uporabi pripomocka.

Postopek omogoca temeljito oceno morebitnih zapletov pri uporabi pripomocka. Pripravljen je tudi

seznam moznih posledic in moZznih povzrociteljev le-teh. V navodilih za uporabo so navedena tudi
ustrezna opozorila in previdnostni ukrepi. Ti so lahko povezani s preostalimi tveganji. Porocila o
morebitnih Skodljivih ucinkih so evidentirana v podatkovni zbirki pritozb. Ta porocila so
posredovali uporabniki ali drugi zdravstveni delavci ali pa so bila objavljena v publikacijah.
Podatkovna zbirka se redno ocenjuje. Kadar se stopnje tveganj povecujejo ali dosezejo dolo¢eno

raven, jih ustrezno preucimo. Po potrebi sprejmemo ukrepe, kot so npr. spremembe v oznacevanju

ali odpoklic izdelka.

e Preostala tveganja in neZeleni ucinki
Pri vseh kirurskih posegih vedno obstaja tveganje nezelenih ucinkov. Ugotavljanje natanénega

izvora nekaterih nezelenih u¢inkov pogosto ni enostavno.

V navodilih za uporabo pripomocka so navedeni naslednji znani mozni nezeleni u¢inki:

e RazSirjenje ali izbocenje stene krvne zile

e Zozitev krvnih Zil

¢ Podplutba na mestu vstavitve pripomocka

e Zamasitev krvne Zile zaradi zratnega mehurcka, koscka tkiva ali krvnega strdka

e Pomanjkanje oskrbe dela mozganov s krvjo in kisikom

e Mozganska krvavitev

e Navidezna izboklina v moZganskih Zilah

e Epilepti¢ni napad
e Mozganska kap
e Okuzba

e Zozitev v notranjosti krvne zile

e ZmanjSan pretok krvi skozi zilo zaradi krvnega strdka

e Smrt

Po uporabi pripomocka so porocali o nezelenih ucinkih. Dogodki bi lahko bili povezani s tem

pripomockom. Povezani so lahko tudi s kirur$kim posegom ali bolnikom. V nadaljevanju navajamo nam
znane dogodke. Nekateri dogodki so bili objavljeni v medicinskih revijah. O nekaterih dogodkih je bilo
porocano proizvajalcu pripomocka. Koristi pripomocka so veéje od ugotovljenih tveganj. Ce imate dodatna

vprasanja, se pogovorite z zdravnikom.

Porocani nezeleni uéinki

Tipi¢na stopnja porocanja ali razpon stopenj

porocanja (%)

Zozitev krvnih zil 1,1
Razsirjenje ali izbocenje stene krvne Zile 0,0-4,4
Zamasitev krvne zile zaradi zra¢nega mehurcka, koscka

. . 6,5
tkiva ali krvnega strdka
Mozganska krvavitev 0,0-5,6
Mozganska kap 2,1
Pomanjkanje oskrbe dela mozganov s krvjo in kisikom 0,01
Smrt 2,3-30,0
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1.5

1.6

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pri uporabi pripomocka za odstranjevanje krvnih strdkov ERIC je treba upoStevati nekatera
opozorila in previdnostne ukrepe. Vsa opozorila in previdnostni ukrepi se nanaSajo na kirurSke
posege. Kirurg vas bo obvestil o vseh potrebnih ukrepih pred kirurSkim posegom.

Povzetek vseh potrebnih korektivnih varnostnih ukrepov (korektivni varnostni
ukrepi (FSCA) vkljuéno z obvestili o korektivnih varnostnih ukrepih (FSN))

FSCA je ukrep proizvajalca za zmanjSanje tveganja smrti ali resnih zdravstvenih tezav, povezanih
z uporabo pripomocka. Sprejet je bil en korektivni varnostni ukrep (FSCA) zaradi nepravilnega
datuma izteka roka uporabnosti. Ukrep je v postopku zakljuevanja. Sprejeta sta bila dva
korektivna in preventivna ukrepa (CAPA). Eden se nanasa na materiale s preteCenim rokom
uporabnosti, ki niso bili identificirani in odstranjeni izproizvodnje , drugi pa na napa¢no navedbo
rokauporabnosti. En korektivni in preventivni ukrep (CAPA) je zakljuéen, drugi pa je v postopku
zakljuCevanja.

Povzetek klinicnega ocenjevanja in klinicnega spremljanja po vstopu
na trg

Klini¢no ozadje pripomocka
Ti pripomocki so bili prvi¢ dani na trg leta 2013. Na voljo je dovolj podatkov, ki potrjujejo varnost
in ucinkovitost pripomocka.

Klini¢ni dokazi za oznako CE

Opravljeno je bilo temeljito iskanje poro¢il v revijah o Studijah, v katerih je bil uporabljen
pripomocek za odstranjevanje krvnih strdkov ERIC. Iskala so se porocila, objavljena od 1. aprila
2013 do 17. februarja 2025. Pri preverjanju je bilo najdenih 15 publikacij, ki uporabo pripomocka
navajajo pri 672 bolnikih. Preucenih je bilo ve¢ rezultatov, na podlagi katerih je bila ocenjena
uspesnost delovanja pripomocka. Rezultati so pokazali u¢inkovitost pripomocka pri odstranjevanju
krvnih strdkov in ponovni vzpostavitvi pretoka krvi v moZzgane.

Varnost
Pripomocek za odstranjevanje krvnih strdkov ERIC je v primerjavi z drugimi podobnimi

pripomocki varen in uspesen. Stopnje nezelenih u¢inkov so nizke in primerljive. Nova ali neznana
tveganja niso bila ugotovljena, koristi pa odtehtajo tveganje pri uporabi vsadkov, ce se ti
uporabljajo v skladu s predvidenim namenom.

Mozne alternativne diagnosti¢ne ali terapevtske metode

O alternativah tega pripomocka se pogovorite z zdravnikom. Zdravnik vam bo svetoval, kaj je najbolje za

vase splos$no zdravje in zdravstveno stanje.

Splo$ni opis alternativnih terapevtskih metod

Zdravljenje, ki ni kirurSki poseg, je lahko za nekatere bolnike najboljSe. Skupaj s svojim
zdravnikom se boste odlocili, kaj je za vas najbolj primerno. Pri hujs$ih simptomih in neuspesnosti
nekirurSkih posegov je lahko mozna mehanska embolektomija. Vsaka moZnost zdravljenja ima
svoje prednosti in slabosti.
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1.7 Predlagano usposabljanje bolnikov

Bolnik tega pripomocka ne uporablja neposredno. Usposabljanje ni potrebno.
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1 SAZETAK BEZBEDNOSTI I KLINICKIH PERFORMANSI
[VERZIJA ZA PACIJENTA]

Revizija dokumenta: A

Datum izdavanja: Ceka se validacija

Ovaj Sazetak bezbednosnih i klinickih performansi (SSCP) ima za cilj da omogu¢i javni pristup

azuriranom sazetku glavnih aspekata bezbednosti i klinickih performansi medicinskog sredstva.
Informacije predstavljene u nastavku namenjene su pacijentima ili licima koja nisu zdravstveni
radnici. OpSirniji sazetak bezbednosti i1 klinickih performansi pripremljen za zdravstvene radnike

nalazi se u prvom delu ovog dokumenta.

SSCP nije predviden za davanje opstih saveta o leCenju medicinskog stanja ili oboljenja. Obratite se
vaSem zdravstvenom radniku u slu¢aju da imate pitanja o svom zdravstvenom stanju ili o upotrebi
medicinskog sredstva u vasoj situaciji. Ovaj SSCP nije predviden za zamenu kartice implantata ili
Uputstva za upotrebu kako bi se pruzile informacije o bezbednoj upotrebi medicinskog sredstva.

1.1 Identifikacija medicinskog sredstva i opSte informacije

Tabela 1.1: Identifikacija medicinskog sredstva i opSte informacije

Nazivi medicinskog sredstva

Trgovacki naziv medicinskog sredstva

ERIC sredstvo za izvlacenje

Klasa medicinskog sredstva I
Osnovni UDI-DI 37015174ERICHX
Godina kada je izdat prvi sertifikat (CE) 2013.

Pravni proizvodac

Naziv i adresa

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
SAD

Ovlaséeni predstavnik

Naziv 1 adresa

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

Imenovano telo

Naziv 1 adresa

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Nemacka
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1.2 Namena medicinskog sredstva

1.3

Tabela 1.2: Namena

Namena

Namena

Ovo medicinsko sredstvo se koristi za obnavljanje protoka krvi u krvnim sudovima
koji snabdevaju mozak.

Indikacije za
upotrebu

Ovo medicinsko sredstvo se koristi za obnavljanje protoka krvi u krvnim sudovima
koji snabdevaju mozak.

Predvidene grupe

Ovi implantati se koriste kod pacijenata koji su pretrpeli iznenadni prekid dotoka

pacijenata krvi u deo mozga.
Kontraindikacije e Pacijenti sa poznatom hipersenzitivno$¢u na nikl-titanijum.
1/ili ogranicenja e Pacijenti sa abnormalnim suzavanjem krvnih sudova u blizini mesta krvnog

ugruska koje moze spreciti bezbedno uklanjanje medicinskog sredstva.
e Pacijenti sa slikovnim dokazom pucanja karotidne arterije u vratu.

Opis medicinskog sredstva

Tabela 1.3:

Opis medicinskog sredstva

Opis medicinskog sredstva

Opis medicinskog sredstva

Ovo medicinsko sredstvo se koristi za obnavljanje dotoka krvi
uklanjanjem ¢vrste mase koja se formira u krvnom sudu u
mozgu. Medicinsko sredstvo se sastoji od segmenata za
preuzimanje pricvrséenih na zicu potiskivaca 1 isporucuje se
putem malog katetera na mesto blokiranja.

Materijali ili supstance
u kontaktu sa tkivima pacijenta

Medicinsko sredstvo je izradeno od nikla i titanijuma. Ovi
materijali su bezbedni za upotrebu i dugo se koriste na ljudima.

Informacije o lekovitim supstancama
u medicinskom sredstvu

Medicinsko sredstvo ne sadrzi nikakve lekovite supstance.

Opis nacina na koji medicinsko
sredstvo postiZe svoj predvideni
nacin delovanja

Ovo medicinsko sredstvo pomaze u uklanjanju Cvrste krvne
mase i obnavljanju protoka krvi.

Opis dodatne opreme

Medicinsko sredstvo se uvodi u telo pacijenta pomocéu
malog katetera.

Opis drugih medicinskih sredstava
ili proizvoda predvidenih
za kombinovanu upotrebu

Nema

1.4 Rizici i upozorenja

& Microvention
-~ TERUMO

Obratite se vaSem zdravstvenom radniku ako smatrate da imate neZeljena dejstva u vezi sa medicinskim
sredstvom ili njegovom upotrebom ili ako ste zabrinuti zbog rizika. Ovaj dokument nije predviden kao
zamena za konsultacije sa vasim zdravstvenim radnikom ako je to potrebno.
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e Kako se potencijalni rizici kontroliSu ili kako se njima upravlja

Kompanija koristi standardni proces za predvidanje rizika povezanih s medicinskim sredstvom.
Proces daje temeljnu procenu onoga $to se moze dogoditi kada se medicinsko sredstvo koristi.
Sastavljena je lista mogucih Steta i §ta bi ih moglo izazvati. Uputstvo za upotrebu takode opisuje
sva upozorenja ili mere predostroznosti. One mogu biti povezane sa preostalim rizikom. Izvestaji
o bilo kakvoj Steti prate se u bazi podataka zalbi. Izvestaji mogu do¢i od korisnika ili drugih
zdravstvenih radnika ili iz publikacija. Baza podataka se redovno procenjuje. Stete se istrazuju ako
se stope povecavaju ili na odredenom nivou. Ako je potrebno, mogu se preduzeti mere kao §to su
promene u obelezavanju ili opozivu.

e Preostali rizici i neZeljena dejstva
Pri bilo kojoj vrsti operacije uvek postoji rizik od nezeljenih dejstava. MozZe biti tesko znati tacan
uzrok nekih neZeljenih dejstava.

Uputstvom za upotrebu medicinskog sredstva identifikovana su slede¢a poznata potencijalna
nezeljena dejstva:

e Ruptura krvnog suda ili ruptura aneurizme krvnog suda

e Suzavanje krvnih sudova

e Modrica na mestu ulaska medicinskog sredstva

e Zacepljenje krvnog suda izazvano mehuricem vazduha, komadom tkiva ili krvnim

ugruskom

e Nedostatak dotoka krvi i kiseonika u deo mozga

e Krvarenje u mozgu

e Lazna aneurizma u mozdanim krvnim sudovima

e Napad

e Mozdani udar

o Infekcija

e Cepanje na unutrasnjoj strani krvnog suda

e Smanjen protok krvi kroz sud usled ugruska

e Smrt

Nezeljena dejstva su prijavljena nakon upotrebe medicinskog sredstva. Dogadaji mogu biti povezani sa
medicinskim sredstvom. Takode mogu biti povezani sa operacijom ili pacijentom. Stopa dogadaja za koje
znamo navedena je u nastavku. Neki dogadaji su objavljeni u medicinskim Casopisima. Neki dogadaji su
prijavljeni kompaniji koja pravi medicinsko sredstvo. Koristi medicinskog sredstva su vece od
identifikovanih rizika. Ako imate pitanja, trebalo bi da razgovarate sa svojim lekarom o ovim dogadajima.

Prijavljena neZeljena dejstva Tipi¢ne prijavljene stope ili opseg stopa (%)
Suzavanje krvnih sudova 1,1
Ruptura krvnog suda ili ruptura aneurizme krvnog suda 0,0-4,4

Zacepljenje krvnog suda izazvano mehuri¢em vazduha,

komadom tkiva ili krvnim ugru$kom 6,5
Krvarenje u mozgu 0,0-5,6
Mozdani udar 2,1
Nedostatak dotoka krvi i kiseonika u deo mozga 0,01
Smrt 2,3-30,0
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Upozorenja i mere predostroznosti

Postoje neka upozorenja i mere predostroznosti u vezi sa upotrebom ERIC sredstva za izvlacenje.
Sve to se odnosi na hirurske korake koje izvodi hirurg. Vas hirurg ¢e vas obavestiti o svim radnjama
koje morate preduzeti pre operacije.

Sazetak bilo koje bezbednosne korektivne mere, (FSCA ukljucujué¢i FSN) ako je
primenljivo

FSCA je mera koju proizvodaé preduzima kako bi smanjio rizik od smrti ili ozbiljnih zdravstvenih
problema povezanih sa upotrebom medicinskog sredstva. Postojala je jedna FSCA mera za netacan
datum isteka roka upotrebe. U procesu je reSavanja. Identifikovane su dve korektivne i preventivne
mere (CAPA). Jedna se odnosi na materijal sa isteklim rokom trajanja koji nije identifikovan
i uklonjen sa mesta proizvodnje, a druga se odnosi na pogresan rok trajanja. Jedna korektivna
i preventivna mera je reSena, a druga je u procesu resavanja.

1.5 Sazetak klinicke procene i postmarketinSkog klinickog pracenja

Klini¢ka pozadina medicinskog sredstva
Ova medicinska sredstva su prvi put plasirana na trziSte 2013. godine. Postoji dovoljno podataka

da se potvrdi bezbednost i u¢inak medicinskog sredstva.

Klini¢ki dokazi za CE-oznaku
IzvrSena je temeljna pretraga Casopisa kako bi se pronasle studije u kojima je koris¢eno ERIC

sredstvo za izvlacCenje. Raspon datuma pretrage bio je od 1. aprila 2013. do 17. februara 2025.
godine. Pretragom je pronadeno 15 publikacija u kojima je uredaj korisc¢en kod 672 pacijenta.
Prouceno je nekoliko ishoda kako bi se procenilo koliko dobro medicinsko sredstvo funkcionise.
Ishodi su merili koliko je dobro medicinsko sredstvo o€istilo krvni ugrusak i obnovilo protok krvi
u mozak.

Bezbednost
Kada se izvrsi poredenje, ERIC sredstvo za izvlacenje bilo je bezbedno i uspesno jednako kao drugi

sli¢ni uredaji. Stopa nezeljenih dejstava bila je niska i slicna. Nisu pronadeni novi ili nepoznati
rizici, korist nadmasuje rizik za upotrebu implantata kada se koriste kako je predvideno.

1.6 Moguce dijagnosticke ili terapijske alternative

Razgovarajte sa svojim lekarom o alternativi ovom medicinskom sredstvu. On ¢e znati $ta je najbolje za

vase opste zdravlje i stanje.

Opsti opis terapijskih alternativa

Tretman koji nije hirurSka intervencija moze biti najbolji za neke pacijente. Vi i va$ lekar cete
odluciti §ta je ispravno za vas. Kada su simptomi teZi i nehirurSke intervencije ne funkcioniSu,
mehanicka embolektomija moze biti opcija. Svaka opcija leCenja ima prednosti i nedostatke.

1.7 PredloZena obuka za pacijente

Ovim medicinskim sredstvom ne rukuje direktno pacijent. Nije potrebna obuka.
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1 SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

[PATIENTVERSION]

Dokumentrevision: A

Datum for utfardandet: Véntar pa validering

Denna sammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) ér avsedd att ge allménheten tillgéng

till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av enhetens sdkerhet och kliniska
prestanda. Informationen nedan ar avsedd for patienter eller lekmdn. En mer omfattande
sammanfattning av enhetens sdkerhet och kliniska prestanda som é&r avsedd for hélso- och
sjukvardspersonal finns i den forsta delen av det hir dokumentet.

En SSCP ér inte avsedd att ge allménna rdd om behandling av ett medicinskt tillstand. Kontakta 1dkare

om du har fragor om ditt medicinska tillstand eller om hur enheten ska anvindas i din situation. Denna

SSCP ér inte avsedd att ersatta ett implantatkort eller bruksanvisningen som kélla till information om

saker anvandning av enheten.

1.1 Enhetsidentifiering och allmén information

Tabell 1.1: Enhetsidentifiering och allmiin information

Enhetsnamn

enhetens handelsnamn

ERIC-borttagningsenhet

Produktklass 111
Grundldaggande UDI-DI 37015174ERICHX
Ar da det forsta certifikatet (CE) utfirdades | 2013

Tillverkare

Namn och adress

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
USA

Auktoriserad representant

Namn och adress

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

Anmilt organ

Namn och adress

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Germany
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1.2 Avsedd anvindning av enheten

1.3

Tabell 1.2: Avsedd anvindning

Avsedd anvindning

Avsett syfte Denna enhet anvénds for att aterstélla blodflodet i de blodkérl som forsorjer hjérnan.
Indikationer for Denna enhet anvinds for att dterstilla blodflodet i de blodkérl som forsérjer hjarnan.
anvéndning
Avsedd patient- Dessa implantat anvénds hos patienter som drabbats av plotslig avstingning av blod
grupp/avsedda till en del av hjarnan.
patientgrupper
Kontraindikationer | e Patienter med kéind verkénslighet mot nickeltitan.
och/eller e Patienter med onormal fortringning av blodkirl i nirheten av blodproppsstillet,
begransningar som kan forhindra séker borttagning av enheten.
e Patienter med bildbevis pé reva i halspulséddern i nacken.
Enhetsbeskrivning
Tabell 1.3: Enhetsbeskrivning
Enhetsbeskrivning

Beskrivning av enheten

Denna enhet anvinds for att aterstélla blodtillférseln genom att
avldgsna den fasta massan som bildas i blodkérlet i hjarnan. Denna
enhet bestar av borttagningssegment som é&r fésta i en paskjutartrad
och fors in via en liten kateter till det blockerade stillet.

Material och imnen som
kommer i kontakt med
patientens vivnader

Enheten tillverkades av nickel och titan. Dessa material r sikra att
anvanda och har anvéants pa ménniskor under lang tid.

Information om lakemedels-
substanser i enheten

Enheten innehaller inte ndgra medicinska substanser.

Beskrivning av hur enheten
uppnar sin avsedda
verkningsmekanism

Denna enhet hjélper till att avldgsna den fasta blodmassan och
aterstélla blodflodet.

Beskrivning av tillbehor

Enheten fors in i patientens kropp med hjilp av en liten kateter.

Beskrivning av andra enheter
eller enheter som ér avsedda
att anviandas i kombination

Inga [Inga bilagor hittade]

1.4 Risker och varningar

& Microvention
= TERUMO

Kontakta lakare om du tror att du upplever biverkningar som éar relaterade till enheten eller dess anvéndning
eller om du é&r orolig for risker. Det hdr dokumentet &r inte avsett att ersétta en konsultation med lékare
vid behov.
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e Hur potentiella risker har kontrollerats eller hanterats

Foretaget har en standardprocess for att forutsidga riskerna med enheten. Processen ger en noggrann
uppskattning av vad som kan hénda nir enheten anvénds. En lista 6ver mdjliga skador och vad som
kan orsaka dem sammanstills. [ bruksanvisningen beskrivs ocksd eventuella varningar och
forsiktighetsatgérder. Dessa kan vara forenade med kvarstadende risker. Rapporter om eventuella
skador registreras i en databas med klagomal. Rapporter kan komma frén anvindare och annan
vardpersonal eller fran publikationer. Databasen utvirderas regelbundet. Skador undersoks om
frekvensen okar eller ligger pa en viss nivd. Atgérder som dndrad mérkning eller aterkallelse kan
vidtas vid behov.

e Kbvarstiende risker och oonskade effekter
Det finns alltid en risk for oonskade biverkningar nér du genomgar nagon typ av operation. Det kan
vara svart att veta den exakta orsaken till vissa biverkningar.

Enhetens bruksanvisning identifierade f6ljande kinda, potentiella biverkningar:
e Punktion av blodkarl eller punktion av blodkérlsutbuktning
e Fortringning av blodkérlen
o Kraftigt blamérke vid enhetens ingéngsstille
e Blockering i blodkérlet orsakad av en luftbubbla, bit av vdvnad eller blodpropp
e Bristande blod- och syretillforsel till en del av hjarnan
e Blddning i hjarnan
o Falsk utbuktning i hjdrnans blodkérl
e Krampanfall
e Stroke
e Infektion
e Reva pa insidan av blodkérlet
e Minskat blodflode genom ett kérl, orsakat av en propp
e Dodsfall

Oonskade biverkningar har rapporterats efter anvindning av enheten. Handelserna kan vara relaterade till
enheten. De kan ocksa vara relaterade till operationen eller till patienten. Frekvensen av de héndelser vi
kénner till anges nedan. Vissa hdndelser publiceras i medicinska tidskrifter. Vissa hindelser rapporteras till
det foretag som tillverkar enheten. Fordelarna med enheten dr storre dn de identifierade riskerna. Du bor
diskutera dessa hdndelser med din ldkare om du har fragor.

Rapporterade oonskade effekter Typiska rapporterade frekvenser eller
frekvensintervall (%)

Fortrangning av blodkérlen 1,1

Punktion av blodkérl eller punktion av blodkarlsutbuktning 0,04,4

Blockering i blodkérlet orsakad av en luftbubbla, bit av vivnad 6.5

eller blodpropp ’

Blodning i hjérnan 0,0-5,6

Stroke 2,1

Bristande blod- och syretillforsel till en del av hjdrnan 0,01

Dodsfall 2,3-30,0
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1.5

1.6

Varningar och forsiktighetsatgirder

Det finns vissa varningar och fOrsiktighetsatgdrder i samband med anvidndningen av ERIC-
upphédmtningsenheten. Alla dessa ér relaterade till de kirurgiska ingrepp som utfors av kirurgen.
Din kirurg kommer att informera dig om eventuella dtgérder som du maste vidta fore operationen.

Sammanfattning av eventuella korrigerande siikerhetsitgird pia marknaden (FSCA
inklusive FSN) i tillimpliga fall

FSCA ér en étgédrd som vidtas av tillverkaren for att minska risken for dodsfall eller allvarliga
hélsoproblem 1 samband med anvindning av enheten. Det fanns en FSCA-atgérd betrdffande
felaktigt utgdngsdatum. Den haller pa att avslutas. Tva korrigerande och forebyggande atgéarder
(CAPA) identifierades. En handlar om att utgdngna material inte identifierats och avlidgsnats fran
tillverkningsplatsen och en annan handlar om felaktig hallbarhetstid. En CAPA ér avslutad och
den andra dr pa vig att avslutas.

Sammanfattning av klinisk utvirdering och klinisk uppfoljning efter
introduktion pa marknaden

Enhetens kliniska bakgrund
Dessa enheter sldpptes forst ut pd marknaden 2013. Det finns tillrickligt med data for att bekréfta

enhetens sékerhet och prestanda.

Kliniska bevis for CE-mérkning
En grundlig sokning i tidskrifter gjordes for att hitta studier ddr ERIC borttagningsenheten

anvéndes. S6kningen utférdes mellan den 1 april 2013 och den 17 februari 2025. S6kningen hittade
15 publikationer dir enheten anvéindes pa 672 patienter. Flera resultat studerades for att utvirdera
hur vél enheten fungerar. Utfallet méatte hur vdl enheten rensade blodproppen och aterstillde
blodflodet till hjarnan.

Siakerhet

Vid en jamforelse var ERIC-borttagningsenheten séker och framgangsrik som andra liknande
enheter. Frekvenserna av odnskade biverkningar var laga och likartade. Inga nya eller okénda risker
upptécktes. Fordelarna 6vervager risken for anvindning av implantat nir de anvéinds pa avsett sitt.

Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ

Tala med din ldkare om alternativ till denna enhet. Hen vet vad som &r bést for din allminna hélsa och
ditt tillstand.

1.7

Allmiin beskrivning av behandlingsalternativ

For vissa patienter kan annan behandling 4n kirurgiska ingrepp vara bést. Du och din ldkare
kommer att avgora vad som &r bast for dig. Nar symtomen dr mer allvarliga och icke-kirurgiska
atgirder inte fungerar, kan en mekanisk embolektomi vara ett alternativ. Det finns fordelar och
nackdelar med varje behandlingsalternativ.

Forslag pa utbildning for patienter

Denna enhet hanteras inte direkt av patienten. Ingen utbildning krévs.
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1 GUVENLIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI [HASTA VERSIYONU]

Belge Revizyonu: A
Yayin Tarihi: Dogrulama Bekleniyor

Bu Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin giivenligi ve klinik performansinin ana
yonlerine iliskin giincel bir 6zeti kamuya sunmak amaciyla hazirlanmistir. Asagida sunulan bilgiler,
hastalar veya uzman olmayan kisiler i¢in hazirlanmistir. Saglik uzmanlari i¢in hazirlanan giivenlik ve
klinik performansina iliskin daha kapsamli bir 6zet, bu belgenin ilk bdliimiinde yer almaktadir.

SSCP, tibbi bir durumun tedavisine iligkin genel tavsiye verme amaci tasimamaktadir. Tibbi
durumunuz veya cihazin sizin durumunuzda kullanimi hakkinda sorularmiz varsa liitfen saglik
uzmaninizla iletisime gecin. Bu SSCP, cihazin giivenli kullanim1 hakkinda bilgi saglamaya yonelik
Implant kartimin veya Kullanim Talimatlarinin yerini almak {izere hazirlanmamuistir.

1.1 Cihaz Tammmlama ve Genel Bilgiler

Tablo 1.1: Cihaz Tanimlama ve Genel Bilgiler

Cihaz Adlan

Cihazin Ticari Adi ERIC Geri Alma Cihazi

Cihaz Smifi 11

Temel UDI-DI 37015174ERICHX

[lk sertifikanin (CE) verildigi y1l 2013

Yasal Uretici

Ad ve Adres MicroVention, Inc.
35 Enterprise
Aliso Viejo, California, 92656
ABD

Yetkili Temsilci

Ad ve Adres MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Fransa

Onaylanmig Kurulus

Ad ve Adres DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralle 21
D-60433 Frankfurt am Main
Almanya
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1.2 Cihazin Kullanim Amaci

Tablo 1.2: Kullanim Amaci

Kullanim Amaci
Kullanim Hedefi Bu cihaz, beyni besleyen kan damarlarindaki kan akisini yeniden saglamak
icin kullanilir.
Kullanim Bu cihaz, beyni besleyen kan damarlarindaki kan akisini yeniden saglamak
Endikasyonlar1 i¢in kullanilir.
Hedef Hasta Bu implantlar, beynin bir boliimiine giden kanin aniden kesildigi hastalarda
Grubu/Gruplari kullanilir.
Kontrendikasyonlar ¢ Nikel-titanyuma kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalar.
ve/veya Sinirlamalar e Kan pihtis1 bolgesine yakin kan damarlarinda cihazin giivenli bir sekilde
¢ikarilmasini engelleyebilecek anormal daralma olan hastalar.
e Goriintilleme yontemleriyle, boynundaki karotis arterde yirtik tespit edilen
hastalar.
1.3 Cihaz Agiklamasi
Tablo 1.3: Cihaz Aciklamasi
Cihaz Aciklamasi

Bu cihaz, beyindeki kan damarinda olusan kan pihtisini ¢gikararak
Cihazn Aciklamasi kan akigini .yeniden saglamak.igin kullanilir. Bu cihaz, bir .i-tici t.ele
takilan geri alma segmentlerinden olusur ve tikaniklik bdlgesine

kiigiik bir kateter araciligryla iletilir.

Hastanin dokulariyla temas eden
malzemeler veya maddeler

Cihaz, Nikel ve Titanyumdan yapilmistir. Bu malzemelerin
kullanimi giivenlidir ve uzun zamandir insanlarda kullanilmaktadir.

Cihazdaki tibbi maddeler
hakkinda bilgi

Cihaz, herhangi bir tibbi madde igermez.

Cihazin amaclanan etki
bicimini nasil gerc¢eklestirdiginin
aciklamasi

Bu cihaz, kan pihtisinin ¢ikarilmasina ve kan akisinin yeniden
saglanmasina yardimeci olur.

Aksesuarlarin Ac¢iklamasi

Cihaz, kii¢iik bir kateter kullanilarak hasta viicuduna yerlestirilir.

Birlikte kullanilmasi1 amaclanan
diger cihaz veya iiriinlerin
aciklamasi

Yok

1.4 Riskler ve Uyarilar

Cihazla veya kullanimiyla ilgili yan etkiler yasadigmizi disiiniiyorsaniz veya riskler konusunda
endigeleriniz varsa saglik uzmanimizla iletisime ge¢in. Bu belge, gerektiginde saglik uzmaniniza
danigmanin yerine gegmez.
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Potansiyel riskleri kontrol altina alma veya yonetme

Sirket, cihaz riskini tahmin etmek i¢in standart bir siire¢ kullanir. Bu siiregte, cihaz kullanildiginda
neler olabilecegine dair kapsamli bir tahmin elde edilir. Olas1 zararlarin ve bunlarin nedenlerinin
bir listesi olusturulur. Ayrica Kullanim Talimatlarinda her tiirlii uyar1 veya onlem de agiklanir.
Bunlar, kalan risklerle iligkili olabilir. Herhangi bir zarara iliskin raporlar, sikayet veri tabaninda
takip edilir. Raporlar kullanicilar, diger saglik ¢alisanlar1 ya da yaymlardan gelebilir. Veri taban
diizenli olarak degerlendirilir. Oranlar artiyorsa veya belirli bir seviyedeyse zararlar aragtirilir.
Gerekirse etiketleme degisikligi veya geri ¢agirma gibi dnlemler alinabilir.

Kalan riskler ve istenmeyen etkiler
Her tiirlii ameliyatta istenmeyen yan etki riski her zaman mevcuttur. Bazi yan etkilerin kaynagini
tam olarak bilmek zor olabilir.

Cihazm Kullanim Talimatlarinda asagidaki bilinen potansiyel yan etkiler tanimlanmistir:
e Kan damarn yirtilmasi veya Kan damari anevrizmasi yirtilmasi
e Kan damarlarinda daralma
¢ Cihazn giris bolgesinde belirgin morarma
e Hava kabarcigi, doku pargasi veya kan pihtisinin neden oldugu kan damari tikanikligi
¢ Beynin bir kismina kan ve oksijen gitmemesi
e Beyin kanamasi
e Beyin damarlarinda yalanci anevrizma
e Nobet
o Inme
o Enfeksiyon
¢ Kan damarinin i¢ kisminda yirtilma
e Piht1 nedeniyle bir damardan kan akisinin azalmasi
e Oliim

Cihazin kullanimindan sonra istenmeyen yan etkiler bildirilmistir. Olaylar cihazla ilgili olabilir. Ameliyatla
veya hastayla da ilgili olabilirler. Hakkinda bilgi sahibi oldugumuz olaylarin orani asagida listelenmistir.
Bazi olaylar tip dergilerinde yaymlanmaktadir. Bazi olaylar ise cihazi {ireten firmaya bildirilmektedir.
Cihazin faydalar, belirlenen risklerden daha fazladir. Sorularmiz varsa bu olaylar1 doktorunuzla

goriismelisiniz.
Bildirilen Istenmeyen Etkiler Tipik Bildirilen Oranlar veya
Oran Arahg (%)

Kan damarlarinda daralma 1,1

Kan damari yirtilmasi veya Kan damari anevrizmasi yirtilmasi 0,0-4,4
Hava kabarcig1, doku parcasi veya kan pihtisinin neden oldugu 6.5

kan damar1 tikaniklig: ’

Beyin kanamast 0,0-5,6

Inme 2,1
Beynin bir kismina kan ve oksijen gitmemesi 0,01

Oliim 2,3-30,0
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Uyarilar ve onlemler

ERIC Geri Cekme cihazinin kullanimiyla ilgili bazi uyarilar ve 6nlemler bulunmaktadir. Bunlarin
hepsi cerrah tarafindan gergeklestirilen cerrahi adimlarla ilgilidir. Cerrahiniz ameliyattan Once
almaniz gereken onlemleri size bildirecektir.

Varsa herhangi bir saha giivenligi diizeltici eyleminin (FSN dahil FSCA) ozeti
FSCA, cihazin kullanimiyla iligkili 6liim veya ciddi saglik sorunlart riskini azaltmak igin iiretici
tarafindan aliman bir 6nlemdir. Yanlis son kullanma tarihi nedeniyle bir FSCA eylemi
gergeklesmistir. Bu nlem kapatilma siirecindedir. Iki Diizeltici ve Onleyici Faaliyet (CAPA) tespit
edilmigtir. Biri, son kullanma tarihi gegmis malzemelerin {iretim yerinden tespit edilip
kaldirilmamasiyla, digeri ise yanhis raf omriiyle ilgilidir. Bir CAPA kapatilmis olup digeri
kapatilma siirecindedir.

1.5 Klinik Degerlendirme ve Piyasaya Siirme Sonrasi Klinik Takip Ozeti

Cihazin klinik gecmisi
Bu cihazlar ilk olarak 2013 yilinda piyasaya siiriilmiistiir. Cihazin glivenligini ve performansini
dogrulamak i¢in yeterli veri bulunmaktadir.

CE isareti icin klinik kanitlar
ERIC Geri Cekme cihazinin kullanildigr ¢alismalar1 bulmak i¢in dergilerde kapsamli bir arama

yapilmistir. Arama, 01 Nisan 2013 ile 17 Subat 2025 tarih araligin1 kapsamistir. Arama sonucunda,
cihazin 672 hastada kullanildigi 15 yayin bulunmustur. Cihazin ne kadar iyi calistigini
degerlendirmek igin ¢esitli sonuglar incelenmistir. Sonuglar, cihazin kan pihtisint ne kadar iyi
temizledigini ve beyne giden kan akigini ne kadar iyi yeniden sagladigini 6lgmiistiir.

Giivenlik
Karsilastirildiginda, ERIC Geri Cekme cihazi diger benzer cihazlar kadar gilivenli ve basarili

bulunmustur. Istenmeyen yan etkilerin oranlari diisik ve benzer bulunmustur. Yeni veya
bilinmeyen higbir risk bulunmamustir. Implantlar amaglandig1 sekilde kullanildiginda faydalar
risklerinden daha agir basmaktadir.

1.6 Olas1 Tani veya Tedavi Alternatifleri

Bu cihaza alternatif olabilecek segenekler hakkinda doktorunuzla konusun. Genel saglik durumunuz igin
neyin en iyisi oldugunu bileceklerdir.

Tedavi alternatiflerinin genel aciklamasi
Cerrahi miidahaleler disindaki tedaviler bazi hastalar i¢in en iyisi olabilir. Sizin i¢in neyin dogru
olduguna doktorunuzla birlikte karar vereceksiniz. Semptomlar daha siddetli oldugunda ve cerrahi
olmayan miidahaleler ise yaramadiginda, mekanik embolektomi bir segenek olabilir. Her tedavi
segeneginin avantajlar1 ve dezavantajlar vardir.

1.7 Hastalar icin Onerilen Egitim

Bu cihaz dogrudan hasta tarafindan kullanilmaz. Herhangi bir egitim gerekli degildir.
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ICTOPIA 3MIH IOKYMEHTA

Ieperasig . . q
SSCP Onuc 3min CxBaseHo/nepeBipeH0 HOTH(IKOBAHMM OPraHOM
A ITepunii BUImyck [J Tax, MOBa 3aTBEPIKCHHSL:

Hi*

* IOKyMEHT HEeOOX1THO OHOBJIFOBATH IMOPivHO. SIKIIO Meperiisy He MOTpiOeH, CIIia J0IaTH 3aIucC Tpo IIe.

CF1105210A, ECN24-04656

KOH®IJIEHIIITHO Cropinka 2 3 9



& Microvention
Kopotkwii orssig 6e3nedHocTi Ta kiniHigHAX XapakTepuctuk SSCPPT-1101204A, ECN25-01453 = TERUMO

[Mpuctpiii gas Tpombexromii ERIC

CropiHKa J1JIs T1JIIUCIB
ABTOp AOKYMCHTA:

ITigmmc: Jara:
Oco0a, o cxBaitoe omiHKy pusukis (OP):
[Migrmc: Jara:

Oco0a, 110 3IIHCHIOE OPUINYHY MEPEBIPKY:

ITignuc: Jlara:
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1 KOPOTKMMH OI'JISAJ] BE3NMEYHOCTI TA KJITHIYHUX

XAPAKTEPUCTHUK [BEPCIA JIA ITAINIEHTIB]

[lepernsan nokymenra: A

JaTa myOmikarii: ouikye Ha 3aTBepIKeHHSA

s Kopotka iHdopmanis 3 Oesmeunocti Ta KiIiHIiYHMX xapakTepuctuk (SSCP) mpusnauena s

HajaHHS TyOJIIYHOTO AOCTYIy OO OHOBJEHOI KOPOTKOi iH(opMamii II0J0 OCHOBHHX AacleKTiB
0€3MeYHOCTI Ta KIIHIYHUX XapakTepucTHK BUpoOy. [IpencrapieHa Hibkye iHGOpMALlis IpU3HAYCHA

JUIS TIAIliEeHTiB a0o oci0, ski He € (axiBusgMu B mild ramysi. bimemn ngetanmpHa iH(OpMaLis mpo

0e3MeyUHICTh Ta KIIHIYHI XapaKTePUCTUKH MPHCTPOIO, MIATOTOBJICHA IJI1 MEAMYHHMX IPAlliBHUKIB,
MICTUTHCS B MEPIiH YaACTUHI IIbOTO TOKYMEHTA.

SSCP He mpu3HaveHa Jisi HaJaHHS 3araJlbHUX PEKOMCHIALIN IIOA0 JIKYBaHHS MEIUYHOTO CTaHY.

SIK1mo y Bac BUHMKHYTb 3alIUTAHHSA 111010 BaIlIOT0 3aXBOPIOBAaHHSA a00 BUKOPHCTAaHHS BUPOOY Y BalIii

cHTYyallii, 3BepHiThcst 10 cBoro Jikaps. L{s SSCP ne npusnadeHa Juis 3aMiHM KapTKH IMIUIAHTATy 200

THCTPYKIIiT 3 BAKOPUCTAHHS JIJIsl HajaHHs iH(opMarlii npo 6e3reyHe BUKOPUCTAHHS BUPOOY.

1.1 InenTudikanisi BUpoOy Ta 3arajbHa iHpopMaunis

Taoauus 1.1. Inentudikanis BupoOy Ta 3aranbHa ingopmanist

Ha3Bu BupoOiB

ToprosensHa Ha3Ba BUPOOY

Ipuctpiit ais Tpom6exTomii ERIC

ceprudikar (CE) Ha Bupi0

Knac BupoOy I
Ocnosuuit UDI-DI 37015174ERICHX
Pix, xonu Oyi10 BUAAHO TIepIIUit 2013

Odiniiinnii BUPOOHHUK

Hasga ta agpeca

MicroVention, Inc.

35 Enterprise

Aliso Viejo, California, 92656
CIIA

YnoBHOBaKeHUH NPEACTABHUK

Hasga ta agpeca

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

HorudikoBannii opran

Hasga ta agpeca

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Himeuunna
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1.2 TlependauyBaHe BUKOPHCTAHHS BUPOOY

1.3

Taoauus 1.2. [lependavyBaHe BUKOPUCTAHHSA

Ilepen6auyBaHe BUKOPUCTAHHSA

IlinboBe
NPU3HAYCHHS

Ileti mpucTpili BUKOPUCTOBYETHCS JUISI BiTHOBJICHHS KPOBOTOKY B CYAHMHAX, IO
SKUBJISITH TOJIOBHUM MO30K.

Ilokazanns 10

Le#t nmpucTpiii BUKOPUCTOBYETHCS Ul BIJHOBJIEHHS KPOBOTOKY B CYyJHMHaxX, LIO

3aCTOCYBaHHS JKUBJISITH TOJIOBHUH MO30K.

IimsoBa(-1) Ili iMIUTAHTATH BUKOPHUCTOBYIOThCS Yy TAINEHTIB, SKI 3a3HAIM PAINTOBOTO
rpyma(-u) NPUITUHEHHS KPOBOIIOCTAYaHHS 0 YACTHHHU FOJOBHOTO MO3KY.

MaIie€HTIB

TIpoTunokazanus o TlarieHTH 3 BiIOMOIO TiMIEPUYTIUBICTIO IO HIKEIb-TUTAHOBUX CILUIABIB.

Ta/ab00 OOMEKEHHS | o

[awieHTn 3 aHOManbHUM 3BY)KCHHSM KPOBOHOCHUX CYIHMH ITOOJIM3Y MiCIs
YTBOPEHHSI TPOMOY, IO MOJKE IIEPEIIKO/KATH Oe3MeYHOMY BHAAICHHIO
HPHUCTPOIO.

e [lamienTtu 3 BizyaJbHUMH O3HaKaMH PO3PUBY COHHOI apTepii Ha IIHi.

Onuc Bupody
Taoauus 1.3. Onuc BupoOy
Onuc BupoOy
Le#t mpucTpiit BAKOPUCTOBYETHCS ISl BIIHOBJIEHHS KPOBOIIOCTaYaHHS
HIJISIXOM BHAAJIEHHS TBEPAOI MacH, sKa YTBOPIOETHCS B KPOBOHOCHIN
Onuc Bupody CYIMHI TOJIOBHOTO MO3Ky. [IpmCTpilf CKJIQma€Thcsi 3 CErMEHTIB JUIs

BUJTYYCHHA, l'IpI/IKpil'IJ'IGHI/IX A0 JApOoTy-mToBxayda, i JOCTaBJIAETHCA
quepe3 TOHKHH KaTeTep A0 MiCHH 3aKYIIOPKH.

Marepiaau Ta pe4oBHHH, 1[0
KOHTaKTYIOTh i3 TKAHHHAMU
namicHTa

IIpucTpiii BUTOTOBJICHO 3 HiKeNo Ta TUTaHy. L{i MaTepianu Ge3nedni
y BUKOPHCTAHHI Ta BXKE JABHO 3aCTOCOBYIOTHCS B JIFOJICH.

Indgopmanis npo Jdikapcbki
Pe40BHHHU y BHPOOi

IIpucTpiii HE MICTHTD OYIb-SKHX JIIKAPCHKUX PEIOBHH.

Onuc cnocody 10CATHEHHS
BHPOOOM nepeadavuyBaHOIO
MexaHi3my il

Le#t npuctpiii nornoMara€ BHAQINTH 3TYCTKH KpPOBI Ta BiJIHOBHUTH
KPOBOTIK.

Onuc J0MoOMisKHHX
NPUCTOCYBaHb

IIpucTpili BBOAUTHCS B OpPraHi3M IaIli€eHTa 3a JOMOMOTOI0 TOHKOTO
KaTerepa.

Onuc iHmux BUPoOGiB 260
NPOAYKTIB, MPU3HAYEHHX IS
CYMiCHOI0 BUKOPHCTAHHSA

Hewmae
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1.4 Pusukm Ta 3acrepekeHHs

3BEpHITHCS 10 CBOTO JIKapsl, SKIIO BH BBAKAETE, 10 Y BAC BUHUKIIN MOOI4YHI eeKTH, OB’ s13aHi 3 BAPOOOM

a00 HOTro BHKOPHUCTAHHIM, a00 SIKIIO BH CTypOOBaHI pm3ukamu. l[el MOKyMeHT He MpHU3HAYCHHUH IS

3aMiHU KOHCYJIBTAIII] 3 JIikapeM, SKIIO IIe HeOOXiTHO.

KonTposb a60 ynpaBJiiHHS NOTEHUiHHUMHU PU3HKAMH

KoMnaHisi BHKOPHCTOBY€ CTaHAAPTHHH IIPOLEC IPOTHO3YBAHHS PU3UKIB U BUKOPHCTAHHS
BHpOOiB. Lleit mporiec 3abe3neduye peTenbHy OIIHKY MOKJIMBUX HACTIAKIB BUKOPUCTAHHS BHPOOY.
CkJazieHo MmepetiKk MOXIMBHUX MIKiAJMBUX HACTIAKIB Ta X MOXKIMBUX NpUYUH. B iHCTpyKLii 3
BUKOPHCTaHHS TaKOXK HaBEICHO Oy Ib-sKi 3aCTEPEIKECHH Ta 3amo0iKHI 3ax0,11. BoHM MOXYTbh OyTH
MOB’s13aHi 13 3aMIIKOBUM pU3UKOM. [ToBimomieHHs mpo Oyab-sKy IIKOIY BiACTEKYIOThCS B 0asi
JIAaHUX CKapr. 3BITH MOXKYTh HaJXOJUTH BiJ KOPUCTYBadiB, IHIIMX MEAMYHHUX IPALiBHUKIB 200
OTpUMYBATUCh 3 myOiikamid. [IpoBoaUTECS peryispHa OImiHKa 0a3u JaHuX. SIKIO OLiHIOBaHI
MOKAa3HUKH 3pOCTaloTh abo mepeOyBarOTh Ha IIEBHOMY pPiBHI, HPOBOAUTHCS PO3CIiLyBaHHS
HETaTUBHUX HACIIJIKIB. 32 HEOOXITHOCTI MOXKYTh OYTH BXKHTI Taki 3aX0J/H, SIK 3MiHA MapKyBaHHS
a00 BiIKJIMKAaHHS MPOAYKTY.

3anumkoBi pu3uku Ta HebaxkaHi peakuii

3aBkaM icHye pH3UK HeOakaHUX MOOIYHHMX €QeKTiB Npu OyAb-SIKOMY THII XipypriuHOTO
BTpy4YaHHS. [HOAI CKIagHO BHU3HAYMTH, IO CaMe CHOPUYMHWIO BHUHHUKHCHHS JESKHX
Mo0IYHUX eEeKTIB.

B iHCTpyKIIii 13 3aCTOCYBaHHS MPUCTPOIO BU3HAYEHO TaKi BiIOMI MOTEHLIHHI M00I4HI e(eKTH:
e  PO3PHUB KPOBOHOCHOI CyIMHU a00 PO3pUB BUITMHAHHS KPOBOHOCHOI CYIUHH;
e  3BY)XCHHS KPOBOHOCHUX CYJIHH;
e  CHJIBHUI CHHEIh Ha MICITi BXOIY IPUCTPOIO;
e  3aKynopKa KPOBOHOCHOI CYJMHH, CIIPHYUHEHA OYJIHOANTKOI0 TOBITPS, IIMATKOM TKAaHUHU
a00 3TyCTKOM KPOBI;
e  HEJOCTAaTHE HAJIXOPKCHHS KPOBi Ta KUCHIO 0 YACTHHHU TOJIOBHOTO MO3KY;
e  KPOBOBWJIVB Y TOJIOBHUI MO30K;
e XuOHE BUIWHAHHS CYJHH T'OJIOBHOTO MO3KY;
e  CHUICITUYHUUN HAIa;
e IHCYJBT;
e iHpeKIis;
e  PO3PHUB HA BHYTPIIIHIH CTOPOHI KDOBOHOCHOI CYHMHU;
e 3MCHIICHHS KPOBOTOKY Yepe3 CYJIMHY, CIPUINHEHE TPOMOOM;
®  CMEpTh.

[Ticast BUKOPUCTAHHS MPUCTPOIO MOBIIOMIIIOCSA PO HeOakaHi mobiuHi edekTr. Li sBuiia MOKYyTh OyTH

MoB’si3aHi 3 mpHucTpoeM. BoHM Takok MOXyTh OyTH MOB’A3aHi 3 omepanieo abo mamientoM. Hipkue

HaBEJICHO YaCTOTY BiIOMHUX HaM SBUII. BiTOMOCTI ITpo JIesKi SBHINA ITyOTIKYyIOTHCS B MEAMYHUX KypHaIax.

[Ipo mesiki siBUIIA OBIAOMIISIIOTH KOMITaHii, ika BUpoOJsie nmpucTpiid. [lepeBarn npucTporo nepeBUIIyOTh

BUSIBJICH] pU3UKU. SIKIIO y Bac € 3aUTaHHs, OOTOBOPITH 111 SIBUIIA 3 JIIKAPEM.

CF1105210A, ECN24-04656 KOH®IJAEHLIIHO Cropinka 739



Kopotkwii orssig 6e3nedHocTi Ta kiniHigHAX XapakTepuctuk SSCPPT-1101204A, ECN25-01453

[Mpuctpiii gas Tpombexromii ERIC

& Microvention
-~ TERUMO

Heo0a:xaHi edpexTH, Npo AKi MOBiTOMIAIOCS Tunogi 3apeecTpoBaHi MOKa3HUKH 200
aiana3oH moka3HUKiIB (%)

3ByKEHHSI KDOBOHOCHHX CYIUH 1,1
Po3puB KpoBOHOCHOT cyawHH a0b0 pPO3pUB BUIMHAHHSI 0.0-4.4
KPOBOHOCHOT CyJIMHU 7
3akynopka KpOBOHOCHOI CYJUHH, CIIPUYMHEHA OyJILOAIIKOI0 6.5
MOBITPS, MIMAaTKOM TKaHWHHU 200 3TyCTKOM KpOBi ’
KpoBoBWIHB y TOJIOBHUI MO30K 0,0-5,6
Incynet 2,1
HenocratHe HaaXOJPKEHHS KPOBI Ta KHUCHIO JO YacCTUHU 0.01
TOJIOBHOTO MO3KY ’
CmepTh 2,3-30,0

3acTepe:xkeHHs Ta 3aM00iXKHi 3aX01H

IcHytOTE mesKi 3acTepeeHHsI Ta 3amo0iKHI 3aX0/H, OB’ I3aH1 3 BUKOPUCTAHHSAM MPUCTPOFO IS
tpombekTomii ERIC. Bcee 11e cTocyeThest XipypridHuxX KpOKiB, sIki BUKOHYE Xipypr. Bamr xipypr
MTOBITOMHUTE BaM TIPO BC1 i1, sIKi HEOOX1THO BUKOHATH TIEPE]] OTIePaIli€ro.

Koporkuii onuc 0yab-IkMX KOPUryBajbHUX 3axoliB 3 Oe3mexn Ha micusax (FSCA,
30KpeMa cnoBileHHs npo 0e3neky Ha Micusix (FSN)), ko 3acTtocoBHO

FSCA — e 3axo0/1u, B3KuTi BEPOOHUKOM IS SMEHIIIEHHS PU3HKY CMEPTi ab0 cepio3HMX IIpodiIeM
31 300pOB’sIM, MOB’A3aHUX 13 BUKOpUCTaHHIM BUpoOy. Bymno Bukonano ogny airo FSCA uyepes
HEMpaBWIBHY JIaTy 3aKiHYEHHs TepMiHy puaaTHocTi. Bona nepeOyBae B mporieci 3akpurts. byso
BU3HAUCHO JBa KOpPHUTYBalbHI Ta 3amoOikHi 3axomu (CAPA). OaumH i3 HHX CTOCY€THCS
NPOTEPMIHOBAHMX MaTepianiB, siki He OyJd BUsBJIEHI Ta BHIyYeHi 3 MICIl BUPOOHMIITBA,
a iHmMiA — HEeMPaBUILHOTO TepMiny NpuAaTHOCTI. Omun CAPA 3akputo, a iHIIWI B
MpoLeci 3aKPHUTTSI.

1.5 KopoTkmuii orjsia pe3yJbTaTiB KJIIHIYHOI OLIHKHU Ta MicCJAsipeecTpaniifHOro

KJIIHIYHOTI'0 CIIOCTEePeKEeHHS

Kainiune oOrpyHTYBaHHS 3aCTOCYBAHHSI BUPOOY
i mpuctpoi Bmepme 3’sBuaucs Ha puHKY B 2013 pori. IcHye mocTaTHRO HmaHWX, SKi

MiITBEPIKYIOTH 0€3MeKy Ta e(heKTHBHICTH IPUCTPOIO.

Kuainiuni noxasun qisa CE-mapkyBanHst
Byno mpoBemeHO peTenbHMN MOIIYK B JKypHalax, M00 3HAWTH JOCHI[KEHHS, B SIKHX

BHKOPHUCTOBYBaBcS HpuCTpiit mist TpomOektoMmii ERIC. Jliama3oH MONIyKy OXOILIIOE TIepion 3
1 xBitTHa 2013 poky mo 17 mrortoro 2025 poky. Ilomrykom 3Haimeno 15 myOmikarid momo
BUKOPHUCTaHHSM MPUCTPOIO Y 672 martieHTiB. J[ns omiHKN eeKTUBHOCTI poOOTH MPUCTPOIO OYII0
MIPOAHANII30BAHO KiUTbKa pe3yNbTaTiB. Pe3ynbTaTd TOKa3yBaidd, HACKUIBKH JOOpe MPHUCTPIl
BUWJIYYUB TPOMO i BiTHOBUB KPOBOTIK /10 TOJIOBHOTO MO3KY.
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& Microvention
Kopotkwii orssig 6e3nedHocTi Ta kiniHigHAX XapakTepuctuk SSCPPT-1101204A, ECN25-01453 = TERUMO

[Mpuctpiii gas Tpombexromii ERIC

e be3neuynicrn
VY TOpiBHSHHI 3 1HIIUMH NOAIOHUMH MPUCTPOSIMU TpUCTpiil s TpomOekTomii ERIC BusiBuBCS
OesneunuM 1 edexktuBHUM. YacTora HeOakaHMX MOOIYHMX e¢ekTiB Oyjla HH3BKOI Ta
aHajoriygoro. He Oyno BHSABIEHO JKOAHMX HOBHX a00 HEBIJOMHX pPH3UKIB; KOPHUCTH BIJ
3aCTOCYBAHHS IMIDTAHTATIB NIEPEBAKAE HAJI PU3HKOM IIPH BUKOPUCTAHHI 32 TIPU3HAYCHHSM.

1.6 MoxkanBi aJbTePHATUBHI METOIM TiarHOCTUKHU TA JIKyBAHHS

[opaasTecs 3 JgikapeM PO ajbTEPHATUBYU [IbOMY IPHCTPOro. JIlikap 3Hae, 1110 Oye HalKkparie Iy
BaIlIOTO 3/IOPOB’S Ta CTaHY.
e 3araJbHHUI ONKMC AJbTEPHATUBHUX METO/AIB JIKyBaHHSA
Jist mesikuX MalieHTiB HaHKpaluM BapiaHTOM MOske OyTH JIIKyBaHHS, BiIMiHHE BiJ] XipypriuHOTO
BTpy4YaHHs. B 3 JikapeM BHpIIIHUTE, IO MIIXOIUTH caMme BaM. SIKI0 CHMITTOMH O1JTBINT BUPaKEHI,
a HeXipypriuHi METOIU HE JOIOMAararTh, TO SK BapiaHT, MOXKIMBA MEXaHiuHa €MOOJIEKTOMIs.
Kosxen mMeTo[ TiKyBaHHSI Ma€ CBOI epeBaru i HEAOIKU.

1.7 TIponoHOBaHi TPEHIHIM AJIS NALIEHTIB

Leit mpucTpiii He BUKOPUCTOBYETHCS Oe3mocepeAHbo namienToM. HaBuanHs He moTpiOHe.
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