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1 SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE
[PATIENT VERSION]

Document Revision:
Date Issued:

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

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

1.1 Device Identification and General Information

Table 1.1 Device Identification and General Information

Device Names

Device Trade Name Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid (PHIL) Liquid Embolic
System

EMDN Code C010402020302 Embolization Fluids

Device Class I

Basic UDI-DI 37015174PHILKC

Year when first certificate (CE) | 2014
was issued for the device
Legal Manufacturer
Name & Address MicroVention Europe SARL (MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, France

Manufacturer SRN MVE: FR-MF-000004449
Notified Body
Name & Address DQS Medizinprodukte GmbH

August-Schanz-Strale 21
D-60433 Frankfurt am Main
Germany
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1.2 Intended Use of the Device

Table 1.2 Intended Use

Intended Use

Intended Purpose The PHIL device is used to block off problem areas in blood vessels in the
body and brain, like when there are too many blood vessels or a tumor that
has too much blood.

Indications for Use The PHIL device is used to block off problem areas in blood vessels in the
body and brain, like when there are too many blood vessels or a tumor that
has too much blood.

Intended Patient Doctors can use the PHIL device to help treat many problems with blood

Group(s) vessels in the brain and body, like tangled blood vessels, small holes between
vessels, weak spots in vessels, and tumors that have too much blood.

Contraindications Doctors should not use the PHIL device if:

and/or Limitations e The person is very allergic to iodine (a type of medicine).

e The tiny tube can’t be put in the right spot.

e A test shows the person’s body can’t handle blocking a blood vessel.

e Blood can’t flow because the vessels are too tight.

e The person is a very small baby (under 1,500 grams) or has serious
liver or kidney problems.

1.3 Device Description

Table 1.3 Device Description

Device Description

Description of the PHIL is a special liquid used by doctors to block off problem blood vessels. It
Device is made from soft plastic and has iodine in it so doctors can see it on X-ray
pictures.

Doctors use a tiny tube (called a microcatheter) to guide the PHIL liquid into
the right spot inside the body while watching on a screen. PHIL stays liquid in
its special medicine (called DMSQO), but when it touches blood, it turns solid.
This helps block the blood vessel.

How well PHIL works depends on how fast the doctor pushes it in, how fast
the blood is moving, and how big the blood vessels are. When PHIL is used,
it quickly makes a soft shell on the outside while the inside stays liquid for a
little longer. This helps it go deeper into the vessel before it fully hardens.
PHIL stays inside the blood vessel for a long time to keep it closed and help
the patient.

Key
Functional Materials
Element

Flushing

Solution Dimethyl sulfoxide (DMSO)
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PHIL PHIL is made from special soft plastics mixed with a
Embolic liquid called DMSO to help it flow. It also has iodine so
Liquid doctors can see it on X-rays.

The barrel (the tube part) is made of strong glass called
borosilicate glass, which doesn’t break easily

The Luer (the small metal tip where the needle or tube
connects) is made from strong stainless steel that doesn’t
rust

The stopper is made from a soft rubber-like material that

Syringe helps seal the liquid inside and keeps it from leaking

The plunger is made from stainless steel, a strong metal
that doesn’t rust and helps push the liquid out

The cap is made from strong plastic that helps cover and
protect the device

The finger grip is made from strong plastic (yellow or
white) that helps you hold and control the device easily

The hub is made from strong plastic and stainless steel,
which helps connect parts and keeps them sturdy and rust-
free

The Tuohy Borst body is also made from polypropylene, a

Universal strong plastic that helps hold the parts in place
Adaptor

The Tuohy Borst cap is made from polypropylene, a
strong plastic that helps close and hold parts together

The Tuohy gasket is made from silicone, a soft, rubbery
material that helps keep things sealed tight

The tray is made from polycarbonate, a tough plastic that
doesn’t break easily

The tray lid is made from Tyvek, a strong, paper-like

Tray material that keeps things clean and safe.

Packaging

The insert (the paper piece inside the box) is made from
the same strong, white cardboard as the box.

The box (carton) is made from strong, white cardboard
called bleached paperboard

Materials or substances | Two special chemicals are mixed in a liquid called DMSO. One help make
in contact with the things stick, and the other helps hold water
patient’s tissues
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Information about
medicinal substances in
the device

The PHIL Embolic System does not have any medicine, animal parts, or
blood in it.

Description of how
device achieves its
intended mode of action

Doctors use a tiny tube to send the PHIL liquid to the problem spot in the
blood vessel. They watch where it goes using a special X-ray. The liquid
works because it can mix with one kind of liquid (called DMSO), but not with
water. When the PHIL liquid touches blood, it starts to turn solid. This helps
block the blood vessel in just the right place. How well it works depends on
how fast the liquid is given, how fast the blood is moving, and how big the
blood vessel is. The outside of the liquid gets hard first, while the inside stays
soft to help it go farther if needed.

Description of
Accessories

1. DMSO is a special liquid used to mix with PHIL. It helps the PHIL stay in
liquid form and has iodine in it so doctors can see it on an X-ray. Doctors use
a tiny tube filled with DMSO to guide the PHIL liquid to the problem spot
while watching it on a screen.

2.The universal adaptor is a small part that connects the syringe to the tiny
tube (microcatheter). It helps the PHIL liquid go in smoothly without getting
mixed too much with DMSO, so it works better when it gets to the right spot.

Description of other
Devices or Products
intended to be used in

1. Tiny metal coils can be put in a blood vessel to slow down the blood. This
helps doctors add a special liquid to block the blood vessel.
2. Doctors use tiny tubes called microcatheters. Some new ones have tips that

(G y
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combination
liquid gets hard.

can come off, which helps doctors take the tube out more easily after the

3. Some tiny tubes have little balloons on them. These helps keep healthy
blood vessels safe and let the special liquid go deeper into the problem spot.
Special balloon tubes, like the Scepter Mini, can send the liquid into small,
far-away blood vessels and help keep it from going the wrong way.

1.4 Risks and Warnings

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

replace a consultation with your healthcare professional if needed.

e How potential risks have been controlled or managed

The company uses a standard process to predict device risk. The process gives a thorough
estimate of what might happen when the device is used. A list of possible harms and what

might cause them is compiled. The Instructions of Use also describes any warning or

precautions. These may be 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.
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e Remaining risks and undesirable effects
Sometimes, problems can happen like bruising, blood clots, or bleeding if a blood vessel
breaks. These problems might lead to serious issues like blood moving, a stroke, or even
death.

e Warnings and precautions
Warning:

Only trained doctors should use this device because it can be risky and might cause bleeding
or other problems if not used carefully. Doctors must use the right tools, go slowly, and
watch closely to make sure the liquid goes to the right place and doesn’t hurt healthy parts.

Cautions:

This device should only be used one time—don’t reuse or try to clean it. Using it again could
break it or make someone sick

Precautions:

This device hasn’t been tested on kids, pregnant women, or people with some blood vessel
problems, and it might cause a garlic taste or smell. Always check the package, use the right
tools, and gently remove the tube after waiting 3 minutes to keep everything safe.

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

During this time, 3 reports about PHIL devices were looked at and all were fixed
successfully. There were also 12 improvement actions started- 9 are finished, 2 are being
worked on, and 1 is still being checked.

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

e Clinical background of the device
These devices were first placed in the market in 2014.

e The clinical evidence for the CE-marking

In 22 studies with 406 patients, doctors used the PHIL device to treat brain and body
blood vessel problems, and almost all treatments worked very well. There were a few
problems and 2 patient deaths, but none were caused by the PHIL device, showing that it
works safely and effectively.

e Safety

PHIL is as safe as other similar treatment. No new or unknown risks were found, benefits
will be more than the risks when used as they should be.
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1.6 Possible Diagnostic or Therapeutic Alternatives

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

e General description of therapeutic alternatives

There are other liquid materials like PHIL that doctors use to block off blood vessels. These
include:
o n-BCA (a kind of medical glue), like TruFill

e Onyx, made by a company called Medtronic

These are used to treat brain blood vessel problems (like bAVMs) and other body blood vessels
with too much blood, like AVMs or tumors.

o n-BCA is sticky like glue.

e Onyx and PHIL are not sticky — they’re more like rubber.
Doctors today mostly use non-sticky ones like PHIL or Onyx because they are safer. These types
are less likely to trap the tube inside and give doctors more time to control how the liquid
spreads.

n-BCA gets hard really fast when it touches blood, but this can sometimes cause it to move to the
wrong place or form clots.

Onyx can take longer to show up on the X-ray and may cause too much radiation or even cause
the tube to get stuck. It also uses DMSO, which can make blood vessels squeeze too much
(vasospasm).

All these liquids have been used for many years, and doctors have learned a lot about how well
they work and the risks they bring. That’s how we know PHIL and other similar agents can help
with bAVM treatment.

1.7 Suggested Training for Users

Only specially trained doctors who know a lot about blood vessel problems and how to treat
them should use the PHIL liquid. They need to understand how blood vessels work, how to take
special X-ray pictures, and how to carefully block tiny blood vessels.
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VYrasgBama ce xunpodoOra TeqHocT 3a nmkekrupane (PHIL), Tedna cucrema 3a emOonm3anus TERUMO

XPOHOJIOI'USI HA IPOMEHUTE HA JOKYMEHTA

Pemaxknust
1a SSCP Onucanue Ha MPpOMSIHATA Onobpena/nposepena or HO
A II'bpBOHavaNIHO U3IaHKE O Jla He*

E3uk 3a Banuaupane:

*TpsibBa a ce 100aBAT 3a0€Ie)KKY Ha rouIHA Oa3a. AKO He ¢ HeoOXoauMa peakius, TpsOBa 1a Obae qo0aBeHa

3366J’I6)I(Ka, YKa3Ballla ToBa.
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VYrasgBama ce xunpodoOra TeqHocT 3a nmkekrupane (PHIL), Tedna cucrema 3a emOonm3anus = TERUMO

CtpaHunua 3a nognuc
ABTOp Ha AOKYMeEHTa:

Moanuc: [ara:

Op06pABaLLO /MLE NO PerynaTopHU BbNPOCH:

Mognuc: [ara:

Op06pABaLLLO ANLE MO NPaBHU BbMPOCHK:

Mognuc: [aTa:

CF1105210A, ECN24-04656 TTOBEPUTEJIHO Crp. 30111
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VYrasgBama ce xunpodoOra TeqHocT 3a nmkekrupane (PHIL), Tedna cucrema 3a emOonm3anus TERUMO
CBbABPXAHUE
1 OBOBIIEHME HA BE3OITACHOCTTA U KJIMHWUYHOTO JIEUCTBUE
[BEPCUS 3A TTALIMEHTH....cciiiiieeee e 5
1.1 WNnentudukanus Ha U3AETUETO U OOIIA HHPOPMALIHS «...covvverreereeaneeesieeaneeesseesnneesseesnnes 5
1.2 [TpeaBuaeHa YITOTPEOA HA MBICITHETO ...vvvvevreeesreeessreessireessssesssssesssssesssssessseesssesssseessnns 6
1.3 (@507 (721507 (o3 2 7: I % 31 (0] 84 (= Ko JUUUURRURT T 6
14 PHUCKOBE M TIPEITYTIPEIKIICHIS. 1. vvevvvtessteeesstesassseessssesssssesssssesssssessnssesssssessnseessssesssseesnnns 9
1.5 O06o0muieHre Ha KITMHUYHATA OLIEHKA ¥ KIMHUYHOTO MPOCIIEsIBaHe
CIICJT ITYCKAHETO HA TIABAPA .vveervveessvreesstreesstesesssesesstesessseessssesssssesssssesssssessnssessnsessssessnnns 10
1.6 BB3MOXHYM TMarHOCTUYHY WX TEPAIIEBTUYHHU QITEPHATUBH . ....eeivvvieiiriieivinsiininssinenns 11
1.7 [TpenioKeHO O0YUCHUE 32 TIOTPEOMTEITHTE «vveevvvveevrreesireessireessssesssssesssssessseessseesssneeans 11
CrNMNCHK HA TABJIMLIMTE
Tabmuua 1.1 WaenTudukanys Ha U3AETHETO U 00IIA HHPOPMAIIHS ....oovvvvvevieiriiieeieeiresiee e 5
Tabnuua 1.2 [IPEABUICHA YTIOTPEOA ...ee.vveiurierriiireesieieiee s asree e e s e e e s e e e nneennns 6
Taomuma 1.3 OIMUCAHUE HA UBIEITHETO ......ccoeeeeeeeeeeeeeeeee e e e et ettt et e e e e e e e e e e e et et et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e 6
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VYrasgBama ce xunpodoOra TeqHocT 3a nmkekrupane (PHIL), Tedna cucrema 3a emOonm3anus = TERUMO

1 OBOBLEHME HA BE3OINACHOCTTA U KJINHUYHOTO
AEWCTBME [BEPCUS 3A NALMEHTU]

Penakuus Ha noKymeHTa:
Jlara Ha u3naBaHe:

Hacrosioro 00001ienne Ha 6e30macHOCTTa U KIMHUYHOTO jAedcTBue (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) mma 3a nen na ocurypu nyOiuyeH AOCTBI [0
aKTyaJH3HpaHO OOOOIICHWE HAa OCHOBHUTE AacleKTH Ha O€30MacHOCTTa U KIMHHUYHOTO
neiictBue Ha wu3zgenueTo. llpencraBeHara mo-nody WHpOpManus € mpeAHa3HadeHa 3a
NaIMeHTH WK HecnenuanucTu. [10-06cToiino 06o0mienne Ha 6€30MacHOCTTa U KIIMHUYHHUTE
XapaKTePUCTUKH, U3TOTBEHO 38 MEANIIMHCKUTE CICIUAINCTH, CE HaMHUpa B ITbpBaTa yacT Ha
TO3H JJOKYMCHT.

Tosa SSCP msama 3a 1men na maBa OO CHBETH 3a JIEYEHHUETO Ha JA€HO MEIUIIMHCKO
ChCTOSTHUE. MOJIsl, CBBPXKETE CE C Ballds MEAWIIMHCKHU CICIHAIMCT, aKO WMAaTe BBIIPOCH
OTHOCHO BalllETO 3/[PAaBOCIOBHO CHCTOSHUE WJIM OTHOCHO HM3IOJ3BaHETO HA W3JIEIHETO BHB
Bamus ciaydaid. Toa SSCP He e mpemHasHadeHO N1a 3aMEHHM KapTara 3a HMIUIAHT WU
UHCTpyKuuuTe 3a ynorpeda (M3Y) 3a 6e3onacHo U3M0NI3BaHEe HA U3ECITUETO.

1.1 HpenTnduxkanusa HA U31eIMETO U 00112 MH(POPMALUS

Ta6auua 1.1 UnenTndpukanus Ha usgenuero u ooma uHdopmanus

HanMeHOBaHHS HA H31EJIMETO

TBproBcko HaMMEHOBAHUE VYrasBama ce xunpodooHa reyHocT 3a mmxektrpane (PHIL), reuna
Ha U3JEJIUETO cucreMa 3a eMOoIH3aIHs

Kon mo EMDN C010402020302, TeuHOCTH 32 €MOOIU3ALIHS

Krac Ha usnenuero I

Bbaszos UDI-DI 37015174PHILKC

lonnna Ha M31aBaHe HA THPBUSA 2014
ceprudukar (CE) 3a uznenueto

3akoHeH NMPOU3BOAUTE]

HaumeHnoBanue u aapec MicroVention Europe SARL (MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, ®panius

Ceprer Homep Ha MVE: FR-MF-000004449
l'IpOI/I3BOIII/ITCJ'[5[

Horudunupan opran

HaumenoBanue u agpec DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
T'epmanus

CF1105210A, ECN24-04656 TTOBEPUTEJIHO Crp.50r11
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VYrasgBama ce xunpodoOra TeqHocT 3a nmkekrupane (PHIL), Tedna cucrema 3a emOonm3anus

1.2 TIpexBuaena ynorpeda Ha u3eaHeTO

Ta6auna 1.2 IllpexBugena ynorpeda

IIpeaBugena ynorpeda

IIpenBunena nen Wznenuero PHIL ce n3non3ea 3a OokupaHe Ha poOIeMHU 30HH B
KPBBOHOCHHUTE CHIOBE B TAJIOTO U MO3bKa, HAIIPUMEP KOTaTo MMa TBBPIIE
MHOTO KPbBOHOCHHU CHAOBE NI TYMOD, B KOMTO MMa TBBPAC MHOT'O KPBB.

ITokazanus 3a Wznennero PHIL ce u3nonssa 3a OokupaHe Ha MpoOIEeMHU 30HH B
ynorpeba KPBBOHOCHHUTE CHA0BE B TAJIOTO U MO3bKa, HAIPUMEDP KOTaTo MMa TBBPIIE
MHOTO KPbBOHOCHH ChJI0BE WM TYMOP, B KOUTO IMa TBBPJE MHOTO KPBB.
[Ipensunena(u) Jlexapure morart na usnonssar uzgenuero PHIL 3a neuenne Ha MHOTO
rpyna(y) nanueHTH npoOsIeMH ¢ KPbBOHOCHHUTE CHA0BE B MO3bKa U TSUIOTO, KAaTO 3aIIETEHH

KPBBOHOCHH CHAOBE, MAJIKH QYIIKH MEXIY CHAOBETE, cnabu MecTa B
CbJAOBETC U TYMOPH, B KOUTO MMa TBHPAC MHOI'O KPBB.

IIporuBonokazanus Jlexapute He TpsOBa na m3nonssar usneiauero PHIL, axo:
W/WIA OTpaHWIEHUS e [lanmeHTHT € CHIIHO aJepruueH KbM Hoa (BHI JIEKapCTBO).
e Mankara TppOHYKa HE MOXe Jja ObJie TOCTaBeHa Ha
MPaBUITHOTO MSICTO.
e TecT mokasBa, 4e TAJIOTO Ha MMAIMCHTA HE MOXE Ja CE CIPaBH
¢ OJIOKMpaHEeTO Ha KPHBOHOCEH Ch/I.
e KpbBTa He MOXE Jja Tede, 3alI0TO ChIAOBETE Ca TBbP/E CTETHATH.
e [lanmeHnTsT € MHOTO MajiKo 0e6e (rox 1500 rpama) nim uma

CepHO3HH MpobIeMH ¢ YepHuUs Ipod minn 6sOpennTe.

1.3 Onucanme Ha H31eJTHETO

Tao6auna 1.3 Onucanue HA U31eIUETO

Onucanue HA U3IEJTHETO

Onucanue Ha PHIL e crernpanHa TeUHOCT, U3MOJI3BAHA OT JICKAPUTE 3a OJIOKHpaHEe Ha
W3IETHETO poOJIEeMHN KPBFBOHOCHH ChI0BE. To € m3paboTeHo OT MeKa IuracTMaca u
ChIBpAKA HOJ, 32 Ja MOTarT JIEKapuTe J1a IO BUAST Ha PEHTT€HOBUTE CHUMKH.
JlexapuTe M3MON3BAT MaJIka TPHOMUKA (HapeueHa MUKPOKATeThP), 3a J1a
Hacouar Teu"ocrra PHIL KbM TOYHOTO MSCTO B TSUIOTO, JOKAToO HaOII0qaBaT
Ha ekpaHa. PHIL ocTaBa Te4HO B CIIEIMAHOTO CH JIEKAPCTBO (HAPEUCHO
JAMCO), HO Koratro OChIIIECTBH KOHTAKT C KPbBTa, CTaBa TBHP/O. ToBa moMara
3a OJIOKHpaHe Ha KPHBOHOCHUS CHI.

Crenenra Ha aevicteue Ha PHIL 3aBucHu OT ToBa KOJIKO OBP30 IO BKapBa
JIEKapsT, KOJIKO OBP30 ce ABIDKU KPBBTA U KOJIKO TOJIEMH Ca KPHBOHOCHHTE
cpaoBe. Koraro ce nznonsea PHIL, To 66p30 ch3naBa Meka 0OBMBKA OTBBH,
JTIOKAaTO BETPEIIHOCTTA OCTaBa TEYHA 3a MAJIKO MO-IbIro. ToBa My momara
Jla HaBJIe3€e MO-IBJIOOKO B Ch/ia, TIPEH Ja CE BTBBPAN HAITBIIHO.

PHIL ocTaBa B KpbBOHOCHHUS Cbh/[I 32 ABJITO BPEME, 3a Ja TO 3aIbPKU 3aTBOPEH

U J1a IIoMara Ha InmamnydeHTa.

CF1105210A, ECN24-04656 TTOBEPUTEJIHO Crp.6otr 1l
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Kiro4os
(yHknmnonaieH Marepuann
eJeMeHT

P
a3TBOp 32 Humernncyndoxcun (JJMCO)
IIPOMHUBAaHE

PHIL ce cheTou OT crienuaIHd MEKH IUIaCTMACH,
Teunocr 3a
cMeceHH ¢ TeuHocT, HapeueHa JIMCO, 3a na ce ynecHu
eMOom3aIus

PHIL PA3TUIAHCTO MY. B mero uma u I7[O,I[, TaKa 4¢€ JICKapuTe

Morar Aaa ro BMKaaT Ha pCHTICHOBUTEC CHUMKMU.

HunuHaspsT (TphOHATA YacT) € u3paboTeH OT 37PaBo
CTBHKJIO, HAPEYCHO DOPOCHIIMKATHO CTHKIIO, KOETO HE
ce YYITH JIECHO.

JlyepbT (MaJKHT MeTalleH HaKpaifHUK, ¢ KOUTO ce
CBBp3Ba UINIaTa WIX TPHOWUKATa) € U3PadOTEeH OT
3[paBa HEpBKAaeMa CTOMaHa, KOSITO He PBXKJIACBA.

OrpaHuuuTes AT € U3paboTeH 0T MEK MaTepHal,
momo0eH Ha KayJIyK, KOMTO moMara 3a XepMETHIHOTO
3aTBapsiHE HA TEYHOCTTA BHTPE U S IIPE/Ia3Ba
CrpuHuoBKa OT M3THYAHE.

byranoto e n3paboTeHO 0T HepBKAaeMa CTOMaHa —
37]paB MeTaJjl, KONTO He PHXK/CBA M IIoMara 3a
M3TIIACKBAHETO HA TEYHOCTTA.

Kanaukara e I/I3pa60TeHa OT 3JIpaBa mjiacrmMaca, KosaTo
rnomMara 3a NOKpuBaHC U MPCATNA3BAHC HA U3JACIIUCTO.

JlpbkKara 3a IpbCTUTE € N3paboTeHa OT 3/[paBa
tacTMaca (5KbJITa WiH Osi1a), KOSITO BH IToMara
Jla IBPXKUTE U yIPaBIABATE U3ACIUETO JIECHO.

I'nmaBara e 1/13pa60TeHa OT 3[JpaBa Iu1acTMaca u
HEPBXKIaEMa CTOMaHa, KOUTO CcrioMarar 3a CBbP3BaHETO
Ha YaCTUTC U I'M 3al1a3BatT 3paBu U HEPBIKIACMU.

Kopnycst Ha Tuohy Borst chiro e uzpaborex ot
YHuBepcayieH
HOJIUNPONUIIEH — 3[[paBa IJIacTMaca, KOsTo ImoMara
ajarnre
P 3a 33IbP’KAHETO HA YACTUTE HA MSCTOTO M.

Kanaukara Tuohy Borst e m3paborena ot
HOJIUNPONUIIEH — 3[[paBa IJIacTMaca, KOsTo IIoMara
3a 3aTBapsSHETO M 3aJbPXKAHETO HA YACTUTE 3a€ITHO.

CF1105210A, ECN24-04656 TTOBEPUTEJIHO Crp. 70111
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YmrerHeHuero Ha Tuohy e U3paboTeHO OT CHUITMKOH —
MeEK, TYMUPAH MaTepua, KOUTO omara 3a ILTbTHO
XEPMETHUYHO 3aTBapsHE.

Tapata e u3paboTeHa OT MOIUKapOOHAT — 3/paBa
TIacT™Maca, KosITo He Ce UyITH JIECHO.

KamaksT Ha TaBara e u3paboren ot Tyvek — 3apaB

MaTepHal, HoJ00eH Ha XapTHsl, KOWTO 3ama3ea

OmnakoBka qrcToTara U 0e30MacHOCTTA.

B TaBa

JlucroBkara (JIMCTa XapTHS B KyTHATA) € H3padoTeHa
OT ChIIUS 37paB Oss1 KAPTOH KAaTO KyTHSTA.

KyTusra (kamoHbT) € n3paboTeHa oT 3ApaB Os1 KapToH,
HapedeH m30eIeH KapToH.

Marepuanu uinu
BEIIIeCTBA B KOHTAKT C
THKAHUTE Ha MAIIEHTa

JIBa crieraitHu XMMHUKaja ce cMecBaT B TedyHocT, Hapedena JIMCO.
Ennara momara 3a ciernBaHeToO, a Apyrara — 3a 3aJbp>KaHeTo Ha BOJIATa.

Wndopmarnust 3a
JIEKapCTBEHUTE
BEIIECTBA B U3JIEIIHETO

Cucremara 3a em6onu3zanust PHIL He chabppika nekapcTBa, )KHUBOTUHCKA
4aCcTH WU KPBB.

Omnucanue Ha HAYMHA,
MO KOMTO M3ACIUETO
MMOCTHTA NIPEABUACHUS
HAuMH Ha JCUCTBUE

JlexapuTe M3MoI3BaT MaJlka TPHOWUKa, 3a 1a m3npatart Teqnoctra PHIL mo
npoOJIEMHOTO MSICTO B KPBBOHOCHUS ChJl. Te HaOMI0naBar ABUKEHHETO

¥ ¢ TIOMOIITa Ha CIELHaliHa PEHTIeHOBO n300pa3sBane. TeuHocTTa padory,
3aI0TO MOXeE J1a CE CMecBa C eAnH BUA TedHocT (HapedeHa IMCO), Ho He
u ¢ Bofa. Koraro teunocrra PHIL ochlecTBH KOHTAKT ¢ KPBBTa, TS 3al104Ba
Jla ce IpeBpbhIIa B TBEP/IO BellecTBO. ToBa momara 3a GokupaHe Ha
KPBBOHOCHUS ChJ1 Ha TOYHOTO MsicTo. E(exTnBHOCTTA 1 3aBUCH OT TOBa
KOJIKO OBP30 ce T0/1aBa TEYHOCTTA, KOJIKO OBP30 Ce IBMKU KPBBTa U KOJIKO
TOJISIM € KPBBOHOCHUSAT ChbJl. BhHIIIHATa 4acT Ha TEYHOCTTA CE€ BTBBPASBA
I'BPBO, @ BETPEIIHATA OCTaBa MEKa, 3a Ja MOXe MPU HyK/1a J1a e MPUIBIDKU
MO-HaMpex.

Omnucanue Ha
aKcecoapure

1. IMCO e cnenuyaaHa TEYHOCT, KOSTO ¢€ U3MojI3Ba 3a cMecBaHe ¢ PHIL.
Ts momara Ha PHIL na ocrane B TeuHa opma u chIbpika Ho, 3a 1a Morar
JICKapuTe Ja HAOTIOIaBaT Ha PEHTICHOBA CHUMKA. JIeKapuTe H3M0I3BatT
MaJka Tpromuka, meiHa ¢ JIMCO, 3a na HacodaT Teunoctra PHIL kM
MPOOIEMHOTO MSICTO, KaTo s HAOJI0IaBaT Ha eKpaHa.

2. YHUBEpCANHUAT aJanTep € MajKa 4acT, KOsITO CBbp3Ba CIPUHIOBKATa

¢ Majikara Tproudka (MUKpokareTsp). Toit momara Ha Teunoctra PHIL ma
BJIE3¢ IDIAaBHO, Oe3 11a ce cMecBa mpekaneHo maoro ¢ JIMCO, taka ue na
paboTHu 1o-100pe, KOraTo momnaaHe Ha TOYHOTO MSCTO.
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Ornucanue Ha IpyTu 1. Masnku MeTaaHu HAMOTKH MOTaT Jja ObJar MOCTaBEHH B KPHBOHOCEH
W3IETHS WM IPOIYKTH, | CHJ, 3a 1a 3a0aBAT NBMKEHHUETO Ha KpbBTa. ToBa momara Ha JIeKapuTe J1a
npeHa3HaueHU JI00ABST CICIMATHA TEYHOCT, KOATO Ja OJIOKHpa KPHBOHOCHUS Ch]I.

J1a ce U3I0JI3BaT 2. JlekapuTe M3MOI3BAT MAJIKU TPHOMIKH, HApEUESHN MUKpOKaTeTpr. Hskon
B KOMOHHAITHS OT HOBUTE UMAaT HAKPAMHUIIM, KOUTO C€ OTIEIIAT, KOETO IoMara Ha JIeKapuTe

Jia M3BAIAT MO-JIECHO TPHOUYKATa, CJIe KaTo TEYHOCTTA CE BTBBPAU.

3. Hsxon mManku TphOMYKM MMAT MaJIKK OajioH4yeTa B TsX. Te rmomarar aa
ce Tpe/Ia3sT 3paBUTe KPHBOHOCHHU CHJIOBE U MO3BOJISBAT HA CIIEIHAIHATA
TEUHOCT Ja HaBJie3e MO-AbJIO0KO B IpoOIeMHOTO MsicTo. ClieraiHu
6anoHHM TPHOMUKH, KaTo Hanmpumep Scepter Mini, MOTaT Aa U3MPATST
TEYHOCTTa B MAJIKU OTJaJIedeHU KPHBOHOCHHU CBJIOBE U J1a 51 MPEIa3sT

OT HCIIPABHUJIHO HACOYBAHEC.

1.4 PuckoBe u npeaynpeskaeHust

CBbprkeTe ce ¢ Ballus MEIUIIUHCKY CIEIHANIUCT, aKO CUUTATE, Y€ U3MHUTBATE HEXKEIaHH PEaKIuHy,
CBBP3aHHU C U3/ICIIMETO WM HEroBaTa yrnorpeda, Wiim ako ce IPUTECHIBATE OT PUCKOBE.

To3u TOKYMEHT He € TpeTHa3Ha4YeH J]a 3aMEHU KOHCYJITAIMATA C BAIIUSI METUIIMHCKH CTICIIUAIIHCT,
aKo € HeOOXOIMO.

e Kak ca Ouiau KOHTPOJIMpPAaHU WM YIPABIISBAHU NOTEHIIUAIHUTE PUCKOBE
KoMnaHusiTa n3nosnssa craHapTeH MPOLEC 3a IPOTHO3UPAHE HA PUCKA 33 U3JENHETO.
[IpouechT naBa 3a1b100YEHA OLIEHKA HA TOBA, KOETO MOXE JIa CE€ CIIy4YH, KOraTo
U3I0JI3BA U3IE€TUETO. MI3rOTBEH € CIMCHK Ha Bb3MOKHUTE BPEAU U IPUUYUHHUTE 32 TSIX.
B uHcTpyKuuute 3a ynorpeba ca OnucaHu U BCUYKU MPEIYTPEXICHUS WIH MTPeINa3Hu
Mepku. Te morar ga Ob1aT cBBp3aHu ¢ ocTaTbueH puck. CroOLIeHUATA 32 BPEIH CE
mpocrneasBar B 6a3a 1aHHU 3a oriakBaHus. Jloknaaute Morat fa ObAaT moJaBaHu OT
MOTPEOUTENN WK APYTHU 3APABHU CHEIHUAINCTH, UM OT MyOnukauuu. bazara nanuu
ce OLIeHsBa peJOBHO. BpenuTe ce u3ciiensar, ako IPOLEHTUTE CE yBEIUYaBaT WU
ca Ha OIpeJesIeHO HUBO. AKO € HE0OX0IMMO, MOTaT a ObJaT MpearnpueTu JeicTBus,
KaTo HalpuMep MPOMEHHU 0 €TUKETUTE WM U3TEINISIHE OT Ia3apa.

e (OcraBamy pUCKOBE U HEXKEIaHU PEAKIINN
ITonsikora Morart Jia ce mosiBAT MpoOJIeMH, KaTO CHHUHU, KPBbBHH ChCUPELIH W KbPBEHE
MIpU CITyKBaHE Ha KPbBOHOCEH ChJ. Te3n mpobaeMu Morar Jia IoBeaT 10 CEpUO3HU
po0sieMu, KaTo HallpuMep pa3/iBUKBaHE Ha KPbBTA, MHCYAT WU IOPU CMBPT.

e [lpenynpexaeHus u npeanasHu MEPKU

[Ipenynpexnenue:

Camo oOydeHu Jiekapu TpsOBa J1a U3MOJI3BAT TOBA U3/IENINE, Thil KaTO TO HOCH PUCKOBE U Ja
MPUYMHU KbPBEHE WU JIPyTH MpoOIeMH, ako HE ce U3I10J13Ba BHUMATENHO. JlekapuTe TpsiOBa
7la U3T10JI3BaT MPABUIIHUTE MHCTPYMEHTH, J1a IeHcTBaT 0aBHO U J1a HaOJt01aBaT BHUMATEIHO,
3a J1a ce yBepsT, 4e TEYHOCTTa OTHBA Ha MIPABUIIHOTO MSCTO U HE HApaHsBA 3/paBUTE YACTH.
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[Ipenymnpexnenus:

Toa nznenue TpsOBa qa ce U3MOI3BA CaMO BEHBK — HE TO M3MO0JI3BaliTe TTOBTOPHO U HE
ce onMTBaiTe 1a ro nourcreare. [[ToBTOpHOTO My M3IOJI3BaHE MOXKE J1a TO TIOBPEIN HITU
1a pa3dosee HIKOTO.

IIpennasuu Mepku:

ToBa u3nenue He € TECTBaHO MU JAela, OpeMEeHHH KeHH WK Xopa ¢ IpolieMu

C KPbBOHOCHHTE ChJ0BE U MOXKeE J1a MPeAN3BUKA BKYC WJIM MUPUC HA YeChH. BuHaru
MIPOBEPSIBANTE OMMAKOBKATAa, U3MOI3BANTE MPABHIIHUTE MHCTPYMEHTH i BHUMATEITHO
U3BaJleTe TPHOMUKaATA, CIE/ KaTo n34akare 3 MUHYTH, 3a JIa C€ OCUTYPH 0€30MacHOCT.

e O0001IEeHNE HAa KOPUTHPALIY JIeHCTBUA 3a 6€30aCHOCT Ha MOJIETO
(FSCA, Bxitounrenno FSN), ako e npunoxumo

[Ipe3 ToBa Bpeme Osixa pasmiemaanu 3 gokmana 3a u3aenus PHIL u Bcuuku Gsixa ycnenrHo
NOTIpaBeHH. 3anoyHaTu ca u 12 neiicTBus 3a nogodpeHue — 9 ca 3aBbpLICHH, 110 2 ce
pabotu, a 1 Bce ole ce npoBepsiBa.

1.5 O0o0meHne HA KIMHUYHATA OLEHKA M KIMHUYHOTO NMPOCJIesiBaHe CJIe/
NMYCKAHETO Ha ma3apa

o KiuauyHa nHbopManus 3a U31EIUETO
Te3u uznenus Osxa MycHATH Ha Mas3apa 3a IbpBU BT npe3 2014 .

e KimHuyHUTE MOKa3aTesncTBa 3a MapkupoBkata CE

B 22 npoyuBanus ¢ 406 nanueHTu gekapure ca usnonspanu usaenueto PHIL 3a neuenue
Ha MpoOJIeMH ¢ KPbBOHOCHUTE ChJI0OBE HA MO3bKA U TSIIOTO, KATO MOYTH BCUUKH JICUCHUS
ca MpoTeKIM MHOTo 100pe. MMano e Hakoiko rmpoliemMa U 2 CMBbPTHU CTydasi Ha MallMeHTH,
HO HUTO €IUH OT TsX He € mpuunHeH oT uzaenueto PHIL, koeto mokassa, 4e To paboTu
0e30macHO U e(PEeKTHUBHO.

e besomacHoCT

PHIL e TonkoBa 6e30macHO, KOJIKOTO U IpyT¥ NOA00HN sieueHus. He ca OTKpuTH HOBH
WJIM HEU3BECTHU PUCKOBE, ITOJI3UTE Ca MIOBEYE OT PUCKOBETE, KOraTo CE U3I0JI3BAT
KaKTo TpsIOBa.
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1.6 Bb3MoKHH AUATHOCTUYIHH WJIH TEPANMCBTUIHHA AJITCPHATUBU

Koraro oomucsite AJITCPHATUBHU JICYHCHU S, TPCTIOPBIBAME J1d CC CBBPIKCTC C Balllsd MCAUILIUHCKU
CIICMAINUCT, KOWMTO MOJXKE Ja B3CMC IMPEABU BAlLICTO KOHKPECTHO IOJIOKCHUC.

e (O0mIo onMicaHUE Ha ATEPHATUBY 3a JICYCHUE
Wwma u npyru teunu matepuanu karo PHIL, kouTo siekapure u3nonssar 3a Ol10KupaHe Ha
KPBBOHOCHUTE ChJI0BE. Te BKIIOUBAT:

o n-BCA (Bua menunmHCKo jenwio), Hamogoossamo TruFill

e Onyx, npousBeieH OoT koMmnanus ¢ umeto Medtronic

Te ce nznon3Bar 3a geyeHue Ha MPOOIEMH C MO3bUHUTE KPBBOHOCHHU ChJI0BE (KaTro bAVM)
U JPYTH TE€JIECHU KPBbBOHOCHH CBHJIOBE C TBBPAE MHOIO KpBB, Kato AVM wim Tymopu.

o n-BCA e nenkas karo Jienuio.

e Onyx u PHIL He ca nenkaBu — Te ca 10-CKOPO KaTo KaydykK.
B Hamm nHu ekapuTe U3M0I3BaT NpeAUMHO HellenkaBu Matepuaiu, kato PHIL wiu Onyx,
3aI110To ca rmo-6e3onacHu. [Ipu Te31 BUIOBE MMa M0-MajKa BEPOATHOCT TPHOMUKATA /1A C€ 3abPKH
BBTPE U JIEKAPUTE UMAT II0BEYE BPEME J1a KOHTPOJIUPAT KaK C€ Pa3IpOCTPAHABA TEYHOCTTA.

n-BCA ce BTBbpJsABa MHOI'O 6”bp30, KOIraToO OCBhIICCTBHU KOHTAKT C KPbBTA, HO TOBA ITIOHAKOIa
MOXE Ja JOBEAC N0 MPEMCCTBAHCTO MY HAa HCIIPABUIJIHO MACTO WJIA 10 06pa3yBaHe Ha CbCUPCLU.

Onyx MoOe Ja OTHEME MTOBEYE BpPEME, 3a J1a C€ MOKaKe Ha PEHTTeHOBaTa CHUMKA, U MOXeE Ja
JIOBeIe JI0 TBBPJIE MHOTO JTBYCHHE WITH JIOPH JI0 3aKJIeBaHe Ha TpbOuukara. 1 to n3momnssa JIMCO,
KOWTO MOXeE J]a TOBEZIE J0 TBHP/IE CHITHO CBUBAaHE Ha KPHBOHOCHHUTE ChIOBE (Ba30CTIa3bM).

Bcuuky €31 TEYHOCTH ce M3I0JI3BAT OT MHOTO FOJIMHU U JIEKAPUTE Ca HAYYHUIIM MHOTO 3a TOBA
KOJIKO J10Ope JieiicTBaT U KakBU puckoBe HocAT. ETo 3ammo 3naem, ue PHIL u apyru nogoGHu
CpelcTBa MOrar Jia TOMOTHAT MpH JieueHneTo Ha bAVM.

1.7 IlpensioxkeHo o0y4eHue 3a NOTPeOUTEIUTE

Camo crieraimHo 00y4eHH JieKapH, KOUTO UMAT O0raT OMUT OTHOCHO MpoOIeMHUTe ¢ KPhbBOHOCHUTE
CHJIOBE U KaK Jia 'Y JeKyBaT, TpsaOBa na usnon3sat teunoctra PHIL. Te TpsioBa ga pa3doupar kak
(YHKIIMOHUPAT KPHBOHOCHUTE CHJI0OBE, KaK J1a HAMPABSAT CIECIMATHU PEHTIC€HOBU CHUMKH M KaK
BHHMATEITHO J1a OJIOKHPAT MAJIKUTE KPHBOHOCHHU CHIOBE.
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1 SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKE VYKONNOSTI [VERZE PRO
PACIENTY]

Revize dokumentu:
Datum vydani:

Tento souhrn bezpecnosti a klinické vykonnosti (SSCP) ma vetejnosti poskytnout piistup
k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektti bezpecnosti a klinické vykonnosti prostiedku.
Nize uvedené informace jsou ur¢eny pacientim nebo laikiim. Rozsédhlejsi shrnuti jeho
bezpecnosti a klinické vykonnosti ptipravené pro zdravotnické pracovniky se nachéazi v prvni
¢asti tohoto dokumentu.

Cilem SSCP neni poskytovat obecné rady ohledn¢ 1écby zdravotniho stavu. V piipad¢ dotaza
tykajicich se vaseho zdravotniho stavu nebo pouziti prosttedku ve vasi situaci se obrat'te na
svého l¢ékare. Tento SSCP nenahrazuje kartu s informacemi o implantatu ani ndvod k pouziti
pro bezpecné pouzivani prostredku.

1.1 Identifikace prostiedku a obecné informace

Tabulka 1.1 Identifikace prostiedku a obecné informace

Nazvy prostiredku

Obchodni nazev prosttedku Kapalny emboliza¢ni systém PHIL (Precipita¢ni hydrofobni
injekéni tekutina)

Kéd EMDN C010402020302 Embolizacni kapaliny

Ttida prostiedku 11

Zékladni UDI-DI 37015174PHILKC

Rok vydani prvniho certifikatu 2014

(CE) pro prostiedek

Legalni vyrobce

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

SRN vyrobce MVE: FR-MF-000004449

Oznameny subjekt

Jméno a adresa DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Némecko
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1.2 Zamyslené pouZziti prostiedku

Tabulka 1.2 Zamyslené pouZziti

ZamySlené pouZiti

Zamysleny ucel

Prosttedek PHIL se pouziva k zablokovani problematickych mist v cévach
v téle a mozku, naptiklad pti nahromadéni velkého mnozstvi cév nebo
u nadoru, ktery je pfili§ prokrveny.

Indikace k pouziti

Prostfedek PHIL se pouziva k zablokovani problematickych mist v cévach
v téle a mozku, naptiklad pti nahromadéni velkého mnozstvi cév nebo
u nadoru, ktery je prili§ prokrveny.

Zamyslend skupina

Lékati mohou prostfedek PHIL pouzit k oSetfeni mnoha problému s cévami

a/nebo omezeni

(skupiny) pacientt v mozku a téle, jako jsou klubka cév, malé otvory mezi cévami, slaba mista
v cévach a nadory, které jsou pfili§ prokrvené.
Kontraindikace Lékari by neméli prostiedek PHIL pouzivat, pokud:

e osoba je velmi alergickd na jod (druh 1éku);

e malou trubicku nelze umistit na spravné misto;

o test ukdze, Ze télo Cloveka nezvlada zablokovani cévy;

e krev nemtze proudit, protoze cévy jsou prilis tésné;

e jednd se o velmi malé dité (do 1 500 gramt) nebo o osobu, kterd ma
vazné problémy s jatry nebo ledvinami.

1.3 Popis prostredku

Tabulka 1.3 Popis prostiedku

Popis prostiedku

Popis prostiedku

PHIL je specialni tekutina, kterou 1ékafi pouzivaji k zablokovani
problematickych cév. Je vyrobena z mekkého plastu a obsahuje jod,

takze ji 1ékafi mohou vidét na rentgenovych snimcich.

Lékati pomoci malé trubicky (tzv. mikrokatétru) zavedou tekutinu PHIL do
spravného mista v téle a sleduji pfitom déni na obrazovce. PHIL zistava ve
specidlnim léku (zvaném DMSO) tekuty, ale kdyz se dotkne krve, ztuhne.

To pomaha zablokovat cévu.

Jak dobte PHIL funguje, zavisi na tom, jak rychle jej 1ékat vpravi dovnitf,
jak rychle se pohybuje krev a jak velké jsou cévy. Pfi pouziti pfipravku PHIL
se na povrchu rychle vytvoii mékka skotapka, zatimco vnitiek zlstane tekuty
o néco déle. Diky tomu se dostane hloubéji do cévy, nez zcela ztvrdne.

PHIL zGstava v cévé po dlouhou dobu, aby ji udrzel uzavienou

a pomohl pacientovi.

Klic¢ovy

Material
funkéni prvek T
Proplachovaci
FOPIACOVACT 1 pimethylsulfoxid (DMSO)
roztok

CF1105210A, ECN24-04656
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PHIL se vyrabi ze specialnich mékkych plasti
Embolizacni smichanych s kapalinou zvanou DMSO, ktera
tekutina PHIL napomaha jeho toku. Obsahuje také jod, takze ho
1ékaii mohou vidét na rentgenovych snimcich.

T¢lo (trubicova ¢ast) je vyrobeno z pevného
borosilikatového skla, které se jen tak nerozbije.

Luer (maly kovovy hrot, ke kterému se pfipojuje jehla
nebo hadicka) je vyroben ze silné nerezové oceli,
ktera nerezavi.

Zatka je vyrobena z mékkého materialu podobného
gume, ktery pomaha utésnit tekutinu uvniti a zabranuje
Injekéni jejimu uniku.

stiikacka

Pist je vyroben z nerezové oceli, pevného kovu,
ktery nerezavi a pomaha vytlacovat tekutinu ven.

Vicko je vyrobeno z pevného plastu, ktery pomaha
prostfedek zakryt a chranit.

Rukojet’ na prsty je vyrobena z pevného plastu
(zlutého nebo bilého), ktery vam pomiize prostiedek
snadno drzet a ovladat.

Naboj je vyroben z pevného plastu a nerezové oceli,
ktera pomaha spojovat dily a udrzuje je pevné
a nerezavejici.

T¢lo Tuohy Borst je také vyrobeno z polypropylenu —

Univerzélni pevného plastu, ktery pomaha drzet dily na svém mist¢.

adaptér

Vicko Tuohy Borst je vyrobeno z polypropylenu —
pevného plastu, ktery pomaha uzavirat a drzet
dily pohromadg.

Tésnéni Tuohy je vyrobeno ze silikonu — mékkého,
gumového materialu, ktery pomaha udrzet tésnost.

Zasobnik je vyroben z polykarbonatu — odolného plastu,
ktery se jen tak nerozbije.

Viko zasobniku je vyrobeno z pevného materialu Tyvek,

Baleni ktery se podoba papiru a udrzuje véci Cisté a bezpecné.

zasobniki Vlozka (papirova ¢ast uvnitf krabice) je vyrobena ze

stejného pevného bilého kartonu jako krabice.

Krabice (karton) je vyrobena ze silného bilé¢ho kartonu,
tzv. béleného kartonu.
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Materialy nebo latky,
které pfichdzeji

do styku s tkanémi
pacienta

Dvé specialni chemikalie se smichaji v kapaling¢ zvané DMSO. Jedna poméaha
lepit véci a druhd poméha udrzet vodu.

Informace o 1é¢ivych
latkach v prostredku

Emboliza¢ni systém PHIL neobsahuje zadné 1€ky, ¢asti zvifat ani krev.

Popis zpiisobu, jakym
prostfedek dosahuje
zamysleného ptisobeni

Lékafti pouzivaji malou hadicku, kterou posilaji tekutinu PHIL do
problematického mista v céve. Pomoci specialniho rentgenového vysetieni
sleduji, kam se dostane. Kapalina funguje, protoze se miize misit s jednim
druhem kapaliny (tzv. DMSO), ale ne s vodou. Kdyz se tekutina PHIL dotkne
krve, za¢ne tuhnout. To pomaha zablokovat cévu na spravném misté. Uéinek
zavisi na rychlosti podani tekutiny, rychlosti pohybu krve a velikosti cévy.
Vnéjsi ¢ast tekutiny nejprve ztvrdne, zatimco vnitini ziistane mékka, aby se

v ptipad¢ potfeby mohla dostat dal.

Popis pfislusenstvi

1. DMSO je specialni kapalina pouzivana ke smichani s prosttedkem PHIL.
Pomaha prostfedku PHIL zistat v tekuté formé a obsahuje jod, takze ho
lékaii mohou vidét na rentgenovém snimku. Lékati pouzivaji malou trubicku
naplnénou DMSO, kterou vedou tekutinu PHIL do problematického mista

a sleduji ji na obrazovce.

2. Univerzalni adaptér je mala souéastka, ktera spojuje stiikacku s malou
hadic¢kou (mikrokatétrem). Poméha tekutiné PHIL hladce proniknout dovnitf,
aniz by se pfili§ smisila s DMSO, takze 1épe funguje, kdyz se dostane na
spravné misto.

Popis dalsich
prostfedkt nebo
vyrobkil uréenych

k pouziti v kombinaci

1. Do cévy lze umistit malé kovové civky, které zpomaluji pritok krve.
Lékati tak mohou pridat specialni tekutinu, ktera cévu zablokuje.

2. Lékafi pouzivaji malé hadicky zvané mikrokatétry. Nékteré nové maji
hroty, které se daji oddélit, coz lékaiim pomaha snaze vyjmout hadicku

poté, co tekutina ztuhne.

3. Nékteré malé trubicky maji na sobé malé balonky. Ty pomahaji udrzet
zdravé cévy v bezpedi a umoznuji specialni tekutiné proniknout hloubéji do
problematického mista. Specialni balonkové trubicky, jako jsou Scepter Mini,
mohou aplikovat tekutinu do malych, vzdalenych cév a pomahaji zabranit
tomu, aby se dostala Spatnym smérem.

1.4 Rizika a varovani

Pokud se domnivate, Ze se u vas objevily nezadouci tcinky souvisejici s prostfedkem nebo
jeho pouzivanim, nebo pokud se obavate rizik, obrat’te se na svého I¢kare. Tento dokument
nenahrazuje konzultaci s 1ékatfem, pokud je nutna.

Jak byla potencialni rizika kontrolovana nebo fizena
Spole¢nost pouziva standardni postup pro piedvidani rizik spojenych s prostfedkem.

Tento proces poskytuje diikladny odhad toho, co by se mohlo stat pii pouziti prostredku.

Byl vytvofen seznam moznych poskozeni a toho, co je mize zptsobit. V navodu

k pouziti jsou také popsana piipadna varovani nebo bezpecnostni opatfeni. Ty mohou byt

spojeny s pretrvavajicim rizikem. HlaSeni o jakémkoli poskozeni se sleduji v databazi
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stiznosti. Zpravy mohou pochazet od uzivatelii nebo jinych zdravotnickych pracovnikii
nebo z publikaci. Databéze je pravidelné vyhodnocovana. Skodlivost se zkoum4, pokud
se mira zvySuje nebo je na urcité trovni. V ptipad¢ potieby lze pfijmout opatieni jako
zmény v oznacovani nebo stazeni z trhu.

e Zbyvajici rizika a nezddouci ucinky
Neékdy mtize dojit k problémim, jako jsou modfiny, krevni srazeniny nebo krvaceni,
pokud dojde k poruSeni cévy. Tyto problémy mohou vést k zavaznym komplikacim,
jako je pohyb krve, mrtvice nebo dokonce smrt.

e Varovani a bezpe¢nostni opatieni

Varovani:

Tento prostiedek by méli pouzivat pouze vyskoleni 1€kati, protoze mize byt rizikovy a pfi
neopatrném pouziti mize zplsobit krvaceni nebo jiné problémy. Lékaii musi pouZzivat
spravné nastroje, postupovat pomalu a peclivé sledovat, zda se tekutina dostane na spravné
misto a neposkodi zdravé Casti.

Upozornéni:

Tento pfistroj by mél byt pouzit pouze jednou — nepouzivejte jej opakované ani se jej
nepokousejte Cistit. Jeho dalsi pouziti by mohlo zptisobit jeho poskozeni nebo onemocnéni.

Bezpecnostni opatieni:

Tento prostiedek nebyl testovan na détech, t¢hotnych Zenach nebo osobéch s nékterymi
cévnimi problémy a miize zptisobovat ¢esnekovou chut’ nebo zapach. Vzdy zkontrolujte
obal, pouzijte spravné nastroje a po 3 minutich opatrné vyjméte tubu, abyste vSe uchovali
v bezpedi.

e Souhrn veskerych bezpecnostnich napravnych opatieni v terénu (FSCA, véetné FSN),
pokud relevantni

Béhem této doby byla provétena 3 hlaseni o prostiedcich PHIL a ve vSech ptipadech byla
zajiSténa Uspés$na naprava. Bylo také zahdjeno 12 opatieni ke zlepSeni — 9 je dokonceno,
na 2 se pracuje a 1 se stale kontroluje.

1.5 Souhrn klinického hodnoceni a klinického sledovani po uvedeni na trh

e Klinické pozadi prostiedku
Tyto prostiedky byly poprvé uvedeny na trh v roce 2014.

e Klinické dikazy pro oznac¢eni CE
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Ve 22 studiich se 406 pacienty pouzili 1ékaii prosttedek PHIL k 1é¢bé problémti

s mozkovymi a télesnymi cévami a témét vSechny 1é€by fungovaly velmi dobfe.
Vyskytlo se nékolik problémi a 2 imrti pacientdl, ale Zadné z nich nebyly zpisobeny
prostfedkem PHIL, coz ukazuje, ze funguje bezpecné a ucinné.

e Bezpecnost

PHIL je stejné bezpecny jako jina podobna lécba. Nebyla zjisténa zadna nova nebo
nezndma rizika, ptinosy budou vétsi nez rizika, pokud se budou pouzivat tak, jak maji.

1.6 Mozné diagnostické nebo terapeutické alternativy

Pti zvazovani alternativnich 1é€ebnych postupti doporucujeme obratit se na svého Iékare,
ktery mize zohlednit vasi individudlni situaci.

e Obecny popis jinych moznosti 1écby

Existuji 1 jiné tekuté materialy podobné prostfedku PHIL, které 1ékaii pouzivaji k zablokovani
cév. Patfi mezi né:

e n-BCA (druh Iékaiského lepidla), jako TruFill

e Onyx, vyrobeny spole¢nosti Medtronic

Pouzivaji se k 1é€be problémil s mozkovymi cévami (jako arteriovendzni malformace v mozku)
a jinych télnich cév s nadmérnym mnozstvim krve, jako jsou AVM nebo nadory.

e n-BCA je lepkavy jako lepidlo.

e Onyx a PHIL nejsou lepivé — jsou spiSe jako guma.
Lékarti dnes vétSinou pouzivaji nelepivé produkty jako PHIL nebo Onyx, protoze jsou bezpecngjsi.
U téchto typti je méné pravdépodobné, ze se trubice uvnitf zachyti, a 1ékafi maji vice Casu
kontrolovat, jak se tekutina Sifi.

n-BCA pii styku s krvi velmi rychle tvrdne, coZ miZe nékdy zpiisobit, Ze se pfesune na
nespravné misto nebo vytvoii srazeniny.

Onyx se mlze na rentgenovém snimku projevit az za delsi dobu, co miize byt spojeno s vetsi
davkou zafeni nebo dokonce uviznutim trubice. Pouziva se také DMSO, ktery muze zptlisobit
prilisné stazeni cév (vazospasmus).

oy e

funguji a jaka rizika pfinaseji. Proto vime, ze PHIL a dalsi podobné latky mohou pomoci pfi
1é¢bé arteriovenoznich malformaci v mozku.
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1.7 Doporucené Skoleni pro uzivatele

Tekutinu PHIL by m¢li pouZzivat pouze specidlné vySkoleni Iékafti, ktefi o problémech s cévami
a jejich 1écbeé védi hodné€. Musi pochopit, jak funguji krevni cévy, jak pofizovat specidlni
rentgenoveé snimky a jak peclivé blokovat drobné cévy.
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1 SAMMENFATNING AF SIKKERHED OG KLINISK YDEEVNE
[PATIENTVERSION]

Revision af dokumentet:
Udstedelsesdato:

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 i1 din situation. Denne SSCP er ikke beregnet til at erstatte et implantatkort
eller brugsanvisningen for sikker brug af enheden.

1.1 Enhedsidentifikation og generel information

Tabel 1.1 Enhedsidentifikation og generel information

Enhedsnavne

Enhedens handelsnavn Udfzldende hydrofob injicerbar vaske (PHIL) System til flydende
emboliseringsmateriale

EMDN-kode C010402020302 Emboliseringsvasker

Enhedsklasse 11

Grundleggende UDI-DI 37015174PHILKC

Aret for forste udstedelse 2014

af CE-certifikat
Juridisk producent
Navn og adresse MicroVention Europe SARL (MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, France
Producent SRN MVE: FR-MF-000004449

Bemyndiget organ
Navn og adresse DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Tyskland
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1.2 Tilsigtet brug af enheden
Tabel 1.2 Tilsigtet brug

Tilsigtet brug

Tilsigtet formal PHIL-enheden bruges til at blokere problemomrader i blodkarrene
1 kroppen og hjernen, f.eks. nér der er for mange blodkar eller en tumor,
der har for meget blod.

Indikationer for brug PHIL-enheden bruges til at blokere problemomréder i blodkarrene
i kroppen og hjernen, f.eks. nar der er for mange blodkar eller en tumor,
der har for meget blod.

Tilteenkt(e) Laeger kan bruge PHIL-enheden til at behandle mange problemer med
patientgruppe(r) blodkar i hjernen og kroppen, f.eks. sammenfiltrede blodkar, sma huller
mellem blodkar, svage steder i blodkar og tumorer, der har for meget blod.

Kontraindikationer Leager ber ikke bruge PHIL-enheden, hvis:

og/eller begrensninger e Personen er meget allergisk over for jod (en type medicin).

e Den lille slange kan ikke placeres det rigtige sted.

e En test viser, at personens krop ikke kan modsta blokering
af blodkar.

e Blodet kan ikke flyde, fordi karrene er for snaevre.

e Personen er en meget lille baby (under 1.500 gram) eller har
alvorlige lever- eller nyreproblemer.

1.3 Beskrivelse af enheden

Tabel 1.3 Beskrivelse af enheden

Beskrivelse af enheden

Enhedsbeskrivelse PHIL er en serlig vaeske, der bruges af leeger til at blokere problematiske
blodkar. Den er lavet af bled plast og indeholder jod, sa laegerne kan se den
pé rontgenbilleder.
Laegerne bruger en lille slange (kaldet et mikrokateter) til at fore PHIL-veaesken
ind pa det rigtige sted i kroppen, mens de ser pa en skerm. PHIL forbliver
flydende i sin s@rlige medicin (kaldet DMSO), men nar den kommer i kontakt
med blod, bliver den fast. Dette hjelper med at blokere blodkarret.
Effekten af PHIL athaenger af, hvor hurtigt leegen skubber den ind, hvor hurtigt
blodet flyder, samt hvor store blodkarrene er. Nar PHIL bruges, danner den
hurtigt en bled skal udenpé, mens indersiden forbliver flydende i lidt leengere
tid. Dette hjelper den med at komme dybere ned i karret, for den harder helt.
PHIL bliver inde i blodkarret i lang tid for at holde det lukket og hjelpe
patienten.
Vigtigt
funktionelt Materialer
element

Skylleoplesning | Dimethylsulfoxid (DMSO)
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PHIL er lavet af serlig bled plast blandet med
en vaeske kaldet DMSO for at fa den til at flyde.
Den indeholder ogsé jod, sa leegerne kan se den
pa rentgenbilleder.

PHIL-
emboliserende
vaeske

Tromlen (rordelen) er lavet af staerkt glas kaldet
borosilikatglas, som ikke gar i stykker sa let.

Luer (den lille metalspids, hvor nalen eller slangen
forbindes) er lavet af staerkt rustfrit stal.

Proppen er lavet af et bledt gummilignende
materiale, der hjelper med at forsegle vaesken

Sprojte indeni og forhindrer den i at leekke.

Stemplet er lavet af rustfrit stal, som er et sterkt
metal, og hjelper med at skubbe vasken ud.

Heetten er lavet af staerk plast, der hjeelper med at
daekke og beskytte enheden.

Fingergrebet er lavet af staerk plast (gul eller hvid),
der hjelper dig med at holde og styre enheden nemt.

Navet er lavet af staerk plast og rustfrit stal, som
hjeelper med at forbinde delene og holder dem
robuste og rustfrie.

Tuohy Borst-legemet er ogsé lavet af polypropylen, en

steerk plast, der hjelper med at holde delene pa plads.
Universaladapter

Tuohy Borst-hatten er lavet af polypropylen, en staerk
plast, der hjelper med at lukke og holde dele sammen.

Tuohy-pakningen er lavet af silikone, et bladt,
gummiagtigt materiale, der hjelper med at holde
tingene teet.

Bakken er lavet af polykarbonat, en hérd plast,
der ikke gar i stykker s let.

Bakkens l4g er lavet af Tyvek, et steerkt, papirlignende
Bakke- materiale, der holder tingene rene og sikre.

emballage Indsatsen (papirstykket inde i eesken) er lavet af

det samme staerke, hvide pap som @sken.

ZAsken (kartonen) er lavet af sterkt, hvidt pap,
der kaldes bleget pap
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Materialer eller To sarlige kemikalier blandes i en veaske, der hedder DMSO. Den ene
stoffer 1 kontakt med hjelper med at fa ting til at kleebe, og den anden hjelper med at holde
patientens vaev pa vandet.

Information om PHIL-embolisystemet indeholder ikke medicin, dyredele eller blod.
medicinske stoffer

i enheden

Beskrivelse af, Laegerne bruger en lille slange til at sende PHIL-vasken til det problematiske
hvordan enheden sted 1 blodkarret. De ser, hvor den bevager sig hen ved hjzlp af et serligt
opnér den tilsigtede rentgenbillede. Vasken virker, fordi den kan blandes med en slags vaske
virkningsmekanisme (kaldet DMSO), men ikke med vand. Nar PHIL-vasken kommer i kontakt

med blod, begynder den at blive fast. Dette hjelper med at blokere blodkarret
pa det helt rigtige sted. Effekten athaenger af, hvor hurtigt vaesken gives, hvor
hurtigt blodet flyder, samt hvor store blodkarrene er. Ydersiden af vaesken
haerdes forst, mens indersiden forbliver bled for at hjelpe den med at né
lengere, hvis det er nedvendigt.

Beskrivelse af tilbehor 1. DMSO er en sarlig vaeske, der bruges til at blande med PHIL. Den hjalper
PHIL med at holde sig i flydende form og indeholder jod, sé lagerne kan se
den pé et rontgenbillede. Lagerne bruger en lille slange fyldt med DMSO

til at fore PHIL-vaesken til problemstedet, mens de ser det pa en skerm.

2. Universaladapteren er en lille del, der forbinder sprejten med den lille
slange (mikrokateter). Det hjeelper PHIL-vasken med at glide ind uden at
blive blandet for meget med DMSO, sa den virker bedre, nér den nar frem

til det rigtige sted.

Beskrivelse af andre 1. Bittesma metalspoler kan anbringes i et blodkar for at bremse blodet. Dette
enheder eller produkter, | hjelper laegerne med at tilsatte en sarlig vaske, som blokerer blodkarret.

der er beregnet til 2. Laeger bruger sma slanger kaldet mikrokatetre. Nogle af de nye har spidser,
at blive brugt i der kan tages af, hvilket gor det lettere for leegerne at tage slangen ud, nar
kombination hermed vaesken er herdet.

3. Nogle sma slanger har smé balloner pé sig. De hjlper med at beskytte
raske blodkar og lader den sarlige veeske treenge dybere ind i problemom-
radet. Szerlige ballonslanger, som Scepter Mini, kan sende vasken ind

i sma, fjerntliggende blodkar og hjelpe med at forhindre, at den lgber den
forkerte ve;j.

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 nodvendigt.

e Hvordan potentielle risici er blevet kontrolleret eller handteret
Virksomheden bruger en standardproces til at forudsige enhedens risiko. Processen giver
en grundig vurdering af, hvad der kan ske, nar enheden bruges. Der er udarbejdet en liste
over mulige skader, og hvad der kan forarsage dem. Brugsanvisningen beskriver ogsé
eventuelle advarsler eller forholdsregler. Disse kan vaere forbundet med tilbagevarende
risiko. Rapporter om eventuelle skader spores i1 en klagedatabase. Rapporter kan komme
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fra brugere eller andet sundhedspersonale eller fra publikationer. Databasen vurderes
regelmassigt. Skader undersoges, hvis antallet stiger eller ligger pa et bestemt niveau.
Der kan treeffes foranstaltninger som @ndringer 1 markningen eller tilbagekaldelse,
hvis det er nedvendigt.

e Tilbagevarende risici og ugnskede virkninger
Nogle gange kan der opsta problemer som bla merker, blodpropper eller bledning, hvis
et blodkar gar 1 stykker. Disse problemer kan fore til alvorlige problemer som blodomleb,
slagtilfelde eller endda ded.

e Advarsler og forholdsregler

Advarsel:

Kun uddannede leeger méa bruge denne enhed, fordi det kan vere risikabelt og kan forarsage
bledninger eller andre problemer, hvis den ikke bruges omhyggeligt. Laegerne skal bruge de
rigtige redskaber, g langsomt frem og holde godt gje med, at veesken kommer det rigtige
sted hen og ikke skader sunde dele.

Forsigtig:
Denne enhed mé kun bruges én gang — genbrug den ikke, og forseg ikke at rengere den.
Hvis den bruges igen, kan den ga i stykker eller gere nogen syge.

Forholdsregler:

Denne enhed er ikke blevet testet pa bern, gravide kvinder eller personer med visse
blodkarproblemer, og den kan forarsage en hvidlegssmag eller -lugt. Kontroller altid pakken,
brug de rette redskaber, og fjern forsigtigt slangen efter 3 minutters ventetid, sa alt er sikkert.

e Oversigt over eventuelle korrigerende sikkerhedsforanstaltninger (FSCA inklusive FSN),
hvis relevant.

I lebet af denne perioder blev der set pa tre rapporter om PHIL-enheder, og alle blev last med
succes. Der blev ogsé startet 12 forbedringstiltag — 9 er afsluttet, 2 arbejdes der pé, og 1 er
stadig ved at blive tjekket.

1.5 Sammenfatning af klinisk evaluering og klinisk opfelgning
efter markedsfering

e Kilinisk baggrund for enheden
Disse enheder kom ferst pa markedet i 2014.

e Den kliniske dokumentation for CE-markningen
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122 forseg med 406 patienter brugte leegerne PHIL-enheden til at behandle problemer
med blodkarrene i hjernen og kroppen, og nasten alle behandlinger forlob meget godt.
Der var nogle fa problemer og to dedsfald blandt patienterne, men ingen var forarsaget
af PHIL-enheden, hvilket viser, at den fungerer sikkert og effektivt.

e Sikkerhed

PHIL er lige sé sikker som andre lignende behandlinger. Der blev ikke fundet nye eller
ukendte risici, fordelene vil vaere storre end risiciene, nar de bruges, som de skal.

1.6 Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer

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

e Generel beskrivelse af terapeutiske alternativer

Der findes andre flydende materialer som PHIL, som laeger bruger til at blokere blodkar.
Disse omfatter:
e 1n-BCA (en slags medicinsk lim), som f.eks. TruFill

e Onyx, fremstillet af et firma ved navn Medtronic

Disse bruges til at behandle problemer med blodkar i hjernen (som bAVM) og andre blodkar
1 kroppen med for meget blod, som AVM eller tumorer.

e n-BCA er klabrig som lim.

e Onyx og PHIL er ikke klebrige — de er mere som gummi.
Leager bruger i dag mest ikke-kleebende lasninger som PHIL eller Onyx, fordi de er mere sikre.
Disse typer er mindre tilbgjelige til at lukke slangen inde og giver laegerne mere tid til at
kontrollere, hvordan vesken spreder sig.

n-BCA hardes meget hurtigt, nar det kommer 1 kontakt med blod, men det kan nogle gange
fa det til at beveege sig til det forkerte sted eller danne blodpropper.

Onyx kan vaere lengere tid om at vise sig pa rentgenbilledet og kan forarsage for meget straling
eller endda 4 slangen til at sidde fast. Den bruger ogsd DMSO, som kan fa blodkarrene til at
klemme for meget sammen (vasospasme).

Alle disse vaesker er blevet brugt i mange ér, og laegerne har laert meget om, hvor godt de virker,
og hvilke risici de medferer. Det er derfor, vi ved, at PHIL og andre lignende midler kan hjzlpe
med bAVM-behandling.

1.7 Forslag til trening for brugere

Kun specialuddannede leger, der ved meget om blodkarproblemer, og hvordan man behandler
dem, md bruge PHIL-vasken. De skal forstd, hvordan blodkarrene fungerer, hvordan man tager
serlige rontgenbilleder, og hvordan man forsigtigt blokerer sma blodkar.
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1 KURZBERICHT UBER SICHERHEIT UND KLINISCHE LEISTUNG
[PATIENTENVERSION]

Dokumentenversion:

Datum der Veréffentlichung:

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

Der SSCP ist nicht dazu vorgesehen, allgemeine Ratschlige fiir die Behandlung einer

Erkrankung zu erteilen. Bitte wenden Sie sich an das medizinische Fachpersonal, wenn Sie
Fragen zu Threm Gesundheitszustand oder zur Verwendung des Produkts in Threr Situation
haben. Dieser SSCP ist nicht 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

Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid (PHIL)
flissiges Emboliesystem

zeichnung fiir das Produkt
erstmals ausgestellt wurde

EMDN-Code C010402020302 Flissigembolisat
Produktklasse III

Basis-UDI-DI 37015174PHILKC

Jahr, in dem die CE-Kenn- 2014

Gesetzlicher Hersteller

Name und Anschrift

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

Hersteller-SRN

MVE: FR-MF-000004449

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

Tabelle 1.2 Vorgesehene Verwendung

Vorgesehene Verwendung

Verwendungszweck

Das PHIL Produkt wird verwendet, um Problembereiche in Blutgeféden im
Korper und im Gehirn zu verschlieen, z. B. wenn zu viele Blutgefaf3e oder
ein Tumor mit zu viel Blut vorhanden sind.

Anwendungsgebiete

Das PHIL Produkt wird verwendet, um Problembereiche in Blutgeféd3en im
Korper und im Gehirn zu verschlieen, z. B. wenn zu viele Blutgefd3e oder
ein Tumor mit zu viel Blut vorhanden sind.

Vorgesehene
Patientengruppe(n)

Arzte koénnen mit dem PHIL Produkt viele Probleme hinsichtlich der
Blutgefdfle im Gehirn und im Korper behandeln, z. B. verschlungene
Blutgefalle, kleine Locher zwischen Gefallen, Schwachstellen in Gefdllen
und Tumore, die zu viel Blut enthalten.

Kontraindikationen
und/oder
Beschriankungen

Arzte diirfen das PHIL Produkt nicht verwenden, wenn:

e Die zu behandelnde Person stark allergisch gegen Jod
(eine Art von Medikament) ist.

e  Der winzige Schlauch nicht an der richtigen Stelle angebracht
werden kann.

e Aus einem Test hervorgeht, dass ein blockiertes Blutgefall vom
Korper der zu behandelnden Person nicht toleriert werden kann.

e Das Blut nicht flieBen kann, weil die Gefdlie zu eng sind.

e Die zu behandelnde Person ein sehr kleines Baby ist (unter
1.500 Gramm) oder schwere Leber- oder Nierenprobleme hat.

1.3 Produktbeschreibung

Tabelle 1.3 Produktbeschreibung

Produktbeschreibung
Beschreibung des PHIL ist eine spezielle Fliissigkeit, die von Arzten verwendet wird,
Produkts um problematische Blutgefa3e zu verschlieBen. Sie besteht aus weichem

Kunststoff und ist mit Jod versetzt, sodass Arzte sie auf Réntgenbildern
erkennen konnen.

Die Arzte verwenden einen winzigen Schlauch (einen sogenannten
Mikrokatheter), um die PHIL Fliissigkeit unter Uberwachung iiber einen
Monitor an die richtige Stelle im Korper zu fithren. PHIL befindet sich durch
ein spezielles Mittel (DMSO) im fliissigen Zustand, sobald es jedoch mit Blut
in Berithrung kommt, wird es fest. Dadurch wird das Blutgefa3 verschlossen.
Wie gut PHIL wirkt, hingt davon ab, wie schnell der Arzt es einfiihrt, wie
schnell das Blut fliet und wie grof3 die Blutgeféale sind. Bei der Verwendung
von PHIL bildet sich auB3en schnell eine weiche Hiille, wihrend das Innere
etwas langer fliissig bleibt. Dadurch kann es tiefer in das Gefall vordringen,
bevor es vollstdndig aushértet.

PHIL verbleibt lange Zeit im Blutgefdl3, um es geschlossen zu halten und
dem Patienten zu helfen.

CF1105210A, ECN24-04656
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Funktionselement Materialien

Spiillésung Dimethylsulfoxid (DMSO)

PHIL wird aus speziellen weichen Kunststoffen

hergestellt, die mit einer Fliissigkeit namens

. . DMSO gemischt werden, welche fiir einen

PHIL Fli bolisat ’
USSIBETIDOTSAL | 4 o sseren Fluss sorgt. Es enthélt aulerdem Jod,

sodass Arzte es auf Rontgenbildern erkennen

konnen.

Der Korper (der rohrenformige Teil) besteht
aus robustem und bruchsichererem Glas
(sogenanntes Borosilikatglas).

Der Luer (die kleine Metallspitze, an der die
Nadel oder die Rohre angeschlossen wird) ist
aus robustem, rostfreiem Stahl gefertigt.

Der Stopfen besteht aus einem weichen,
gummiartigen Material, das dazu beitragt,
die Fliissigkeit im Inneren abzudichten und
Spritze ein Auslaufen zu verhindern.

Der Kolben besteht aus rostfreiem Stahl,
einem robusten Metall, das nicht rostet und hilft,
die Flissigkeit herauszudriicken.

Die Kappe besteht aus stabilem Kunststoff,
der das Produkt abdeckt und schiitzt.

Der Griff ist aus stabilem Kunststoff
(gelb oder wei}) und ermoglicht eine bessere
Handhabung und Kontrolle des Produkts.

Der Anschluss besteht aus robustem Kunststoff
und rostfreiem Stahl, was die Verbindung der
Teile erleichtert und sie stabil und rostfrei halt.

Das Tuohy Borst-Gehéduse besteht aus
Polypropylen, einem starken Kunststoff,
Universal-Adapter der dafiir sorgt, dass alle Teile an ihrem
Platz bleiben.

Die Kappe des Tuohy Borst-Adapters
besteht ebenfalls aus Polypropylen, einem
robusten Kunststoff, der das Schlieen und
Zusammenhalten von Teilen erleichtert.
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Die Tuohy-Dichtung besteht aus Silikon,
einem weichen, gummiartigen Material mit
zuverldssigen Abdichtungseigenschaften.

Das Tray besteht aus Polycarbonat, einem
robusten und bruchsichereren Kunststoff.

Der Deckel des Trays besteht aus Tyvek,
einem robusten, papierdhnlichen Material,
das alles sauber und sicher hiilt.

Tray-Verpackung Die Beilage (das Papierstiick im Inneren der

Verpackung) ist aus dem gleichen stabilen,
weilen Karton wie die Schachtel hergestellt.

Die Schachtel (Karton) besteht aus festem,
weillem Karton (sogenannter gebleichter
Karton).

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

DMSO ist eine Fliissigkeit, die aus zwei chemischen Stoffen hergestellt wird.
Der eine sorgt fiir mehr Haftung, wéhrend der andere Wasser speichert.

Informationen tiber die
im Produkt enthaltenen

Das PHIL Emboliesystem enthélt keine Medikamente, keine tierischen
Bestandteile und kein Blut.
medizinisch wirksamen

Substanzen

Beschreibung,
wie das Produkt
seine beabsichtigte

Wirkungsweise erzielt

Um die PHIL Fliissigkeit an die betroffene Stelle im Blutgefdl3 zu bringen,
wird von den Arzten ein kleiner Schlauch verwendet. Mit einem speziellen
Rontgengerit beobachten sie, wo die Fliissigkeit platziert wird. Die
Fliissigkeit kann sich mit einer Fliissigkeit (DMSO) vermischen, aber nicht
mit Wasser. Wenn die PHIL Fliissigkeit mit Blut in Beriihrung kommt,
beginnt sie sich zu verfestigen. Dadurch wird das Blutgefal genau an der
richtigen Stelle blockiert. Wie gut es wirkt, hingt davon ab, wie schnell
die Flissigkeit verabreicht wird, wie schnell das Blut flieit und wie grof3
das BlutgefaB ist. Die Auf3enseite der Fliissigkeit verfestigt sich als Erstes,
wihrend die Innenseite weich bleibt, damit sie bei Bedarf noch weiter
vordringen kann.

Beschreibung
des Zubehors

1. DMSO ist eine spezielle Fliissigkeit, die zum Mischen mit PHIL
verwendet wird. Sie hilft PHIL dabei, in fliissiger Form zu bleiben,

und enthilt Jod, damit Arzte sie auf einem Rontgenbild sehen kénnen.
Um die PHIL Fliissigkeit zur betroffenen Stelle zu leiten, verwenden
Arzte einen winzigen, mit DMSO gefiillten Schlauch; dabei iiberwachen
Sie die Fliissigkeit iiber einen Monitor.

2. Der Universaladapter ist ein kleines Teil, das die Spritze mit dem
kleinen Schlauch (Mikrokatheter) verbindet. Er hilft der PHIL Fliissigkeit,
reibungslos vorzudringen, ohne sich zu sehr mit DMSO zu vermischen,
sodass sie besser wirken kann, wenn sie an der richtigen Stelle ankommt.

CF1105210A, ECN24-04656
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Beschreibung anderer 1. Winzige Metallspulen konnen in ein Blutgefal3 eingesetzt werden,
Vorrichtungen oder um den Blutfluss zu verlangsamen. Dadurch kénnen Arzte eine spezielle
Produkte, die in Fliissigkeit hinzufiigen, mit der das Blutgefal blockiert wird.
Kombination verwendet | 2. Die Arzte verwenden winzige Schliuche, sogenannte Mikrokatheter.
werden sollen Neuere Modelle verfiigen iiber abnehmbare Spitzen, die es den Arzten

erleichtern, den Schlauch herauszuziehen, wenn die Fliissigkeit hart
geworden ist.

3. Manche winzigen Schlduche sind mit kleinen Ballons versehen. Dadurch
werden die gesunden Blutgefafle geschont und die spezielle Flissigkeit kann
tiefer in die Problemstelle eindringen. Spezielle Ballonschlduche, wie der
Scepter Mini, kénnen die Fliissigkeit in kleine, weit entfernte Blutgeféale
leiten und verhindern, dass sie in die falsche Richtung flief3t.

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 eingeschétzt werden, was bei der Verwendung
des Produkts passieren konnte. Es wird eine Liste moglicher Schdden und ihrer
moglichen 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
Verdffentlichungen stammen. Die Datenbank wird regelmiBig tiberpriift. Schaden werden
untersucht, wenn die gemeldeten Raten steigen oder ein bestimmtes Niveau erreichen.
Bei Bedarf kénnen MafBinahmen wie Anderungen der Kennzeichnung oder Riickrufe
ergriffen werden.

e Restrisiken und unerwiinschte Wirkungen
Manchmal kann es zu Problemen wie Blutergiissen, Blutgerinnseln oder Blutungen
kommen, wenn ein Blutgefal3 einreif3it. Diese Probleme kénnen zu schwerwiegenden
Problemen wie austretendem Blut, einem Schlaganfall oder sogar zum Tod fiihren.

e Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen

Warnung:

Dieses Produkt darf nur von geschulten Arzten verwendet werden, da es mit einem Risiko
einhergeht und bei unvorsichtiger Anwendung Blutungen oder andere Probleme verursachen
kann. Die behandelnden Arzte miissen die richtigen Instrumente verwenden, langsam

CF1105210A, ECN24-04656 VERTRAULICH Seite 9 von 11



Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung SSCPPT23-0016 ECN25-01187

Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid (PHIL) fliissiges Emboliesystem S Microvention

vorgehen und genau beobachten, um sicherzustellen, dass die Fliissigkeit an die richtige
Stelle gelangt und keine gesunden Gefif3e verletzt.

Vorsicht:

Dieses Produkt darf nur einmal verwendet werden — verwenden Sie es nicht wieder und
versuchen Sie nicht, es zu reinigen. Durch eine erneute Verwendung konnte es zerstort
werden oder jemanden krank machen.

VorsichtsmaB3nahmen:

Dieses Produkt wurde nicht an Kindern, schwangeren Frauen oder Menschen mit bestimmten
BlutgetaBproblemen getestet, und kann einen Knoblauchgeschmack oder -geruch
verursachen. Uberpriifen Sie immer die Verpackung, verwenden Sie das richtige Werkzeug
und entfernen Sie den Schlauch vorsichtig und sicher nach 3 Minuten.

e Zusammenfassung aller Korrekturmafinahmen (FSCA einschlieBlich
Sicherheitsmitteilung), falls zutreffend

In dieser Zeit wurden 3 Berichte {iber PHIL Produkte gepriift, die alle erfolgreich behoben
wurden. Aullerdem wurden 12 Verbesserungsmaflnahmen eingeleitet, von denen
9 abgeschlossen wurden, 2 derzeit laufen und eine noch gepriift wird.

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

e Klinischer Hintergrund des Produkts
Diese Produkte wurden erstmals 2014 auf den Markt gebracht.

e Klinische Nachweise fiir die CE-Kennzeichnung

In 22 Studien mit 406 Patienten setzten Arzte das PHIL Produkt zur Behandlung von
BlutgefaBproblemen in Gehirn und Korper ein, und fast alle Behandlungen funktionierten
sehr gut. Es gab einige wenige Probleme und zwei Todesfille, die jedoch nicht durch das
PHIL Produkt verursacht wurden, was zeigt, dass es sicher ist und effektiv funktioniert.

e Sicherheit

PHIL ist genauso sicher wie andere dhnliche Behandlungen. Es wurden keine neuen
oder unbekannten Risiken festgestellt; der Nutzen iibersteigt bei ordnungsgemailer
Anwendung die Risiken.
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1.6 Mogliche diagnostische oder therapeutische Alternativen

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

e Allgemeine Beschreibung der therapeutischen Alternativen

Es existieren andere Fliissigmaterialien wie PHIL, die von Arzten zum VerschlieBen von
BlutgefdBen verwendet werden. Dazu gehoren:
o n-BCA (eine Art medizinischer Klebstoft), wie TruFill

e Onyx, hergestellt von der Firma Medtronic

Diese werden zur Behandlung von BlutgefaB3problemen im Gehirn (wie cAVM) und anderen
BlutgefaBlen im Korper mit zu viel Blut, wie AVM oder Tumoren, eingesetzt.

o n-BCA ist klebrig wie Leim.

e Onyx und PHIL kleben nicht, sondern verhalten sich eher wie Gummi.
Arzte verwenden heutzutage meist nicht klebende Mittel wie PHIL oder Onyx, weil sie
sicherer sind. Bei diesen Typen ist es weniger wahrscheinlich, dass sich der Schlauch verhakt,
wodurch Arzte mehr Zeit haben, um die Verteilung der Fliissigkeit zu kontrollieren.

n-BCA wird sehr schnell hart, wenn es mit Blut in Beriihrung kommt, was manchmal dazu
fiihren kann, dass es an die falsche Stelle wandert oder Gerinnsel bildet.

Onyx ist erst spater auf dem Rontgenbild zu sehen und kann zu viel Strahlung verursachen
oder sogar dazu fithren, dass der Schlauch stecken bleibt. Aulerdem wird DMSO verwendet,
wodurch die BlutgefaBle moglicherweise zu stark verkrampfen (Vasospasmus).

Alle diese Fliissigkeiten werden seit vielen Jahren verwendet; in der Zeit haben Arzte viel
dariiber gelernt, wie gut sie funktionieren und welche Risiken sie mit sich bringen. Deshalb
wissen wir, dass PHIL und andere dhnliche Wirkstoffe bei der Behandlung von cAVM
helfen kdnnen.

1.7 Empfohlene Schulungen fiir Benutzer

Nur speziell ausgebildete Arzte mit tiefgehenden Kenntnissen iiber BlutgeféBprobleme und deren
Behandlung diirfen PHIL verwenden. Sie miissen wissen, wie Blutgefd3e funktionieren, wie
spezielle Rontgenaufnahmen gemacht und wie winzige Blutgefil3e vorsichtig verschlossen werden.
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[epiinyn TOV YOPAKTNPIOTIKAOV AGOAAELNG KOl TOV KAVIK®OV endocemv SSCPPT23-0016, ECN25-01187
Yypo gpuforicd cvotua pe kabildvov vopoeofikd evécio vypod
(PHIL — Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid)

& Microvention
—~ TERUMO

IXTOPIKO AAAAT' QN EITPA®OY

Avafedpnon SSCP

Heprypagn arrayng

Eykexpyuévo/erain0eopévo amod
10v Kowomompévo Opyaviopd

A

Apykn éxdoon

ONaw Oy*

INdooa emkbpmong:

* [Ipénet va meptlapPfavovor ol et oleg KoToywpioelg. Edv dev amarteitan avabedpnon, npénet va mpootedel

GYETIKT KOTOYDPION.
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[epiinyn TOV YOPAKTNPIOTIKAOV AGOAAELNG KOl TOV KAVIK®OV endocemv SSCPPT23-0016, ECN25-01187

Yypo gpuforicd cvotua pe kabildvov vopoeofikd evécio vypod
(PHIL — Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid)

& Microvention
—~ TERUMO

YeAida utoypadng
JuVTAKTNG eyypadou:

Yroypaodn: Huepounvia:

Eykpttn¢ PuBpLotikwy YmoBéoswv:

Yroypadn: Huepopunvia:

Eykpttig Nopkwyv YroBgoswv:

Yroypadn: Huepounvia:
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Yypo gpuforicd cvotua pe kabildvov vopoeofikd evécio vypod

o S Y & Microvent
(PHIL — Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid) = O D

IHNINAKAX IIEPIEXOMENQN

1 IMEPIAHYH TON XAPAKTHPIZTIKON AXDAAEIAY KAI TON

KAINIKQN EITIAOZEQN [EKAOZH I'TA AZOENEIZ]....oooiiiiiiieeee 5
11 AvayvopioTIKO GUGKEVTG KOL YEVIKEG TATIPOPOPIEG «.evvevreieeiisieisieesie e 5
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14 KIVOUVOL KO TIPOEIOOTIOUIOELS 1vvvvervrvreirieasireeesireesstteeessreesssseessressssressssseessseesssseesssseesnsns 9
1.5 ZHvoyn g KMVIKNG 0E0A0YNoNG Kot TG KAVIKNG TapaKoAovOnomng

LETEL TN OLAOECT] GTNV OLYOPGutvreirrrieinireessteeessteeesstessssseesssseesssseessssessssesssseesssneessneenns 10
1.6 [MBavES S1oyvmoTiKES 1 BEPATEVTIKEG EVOALUKTIKEG ADGEIG. .veerverereeieesireerieesireaneens 11
1.7 [TpOTEWVOLEVT] EKTOAOEVGT YLOL TOUG YPTIOTES 1 vvvverrvrererreersresssressssressseessseessseesssneeans 12

KATAAOIOZ NMNINAKQN

[Tivaxag 1.1 AvayvopioTikdé GUGKEVNG KOL YEVIKEG TTATPOPOPIEG . e vveveerririeerreerisiee e 5
TTivokog 1.2 TIPOPAETOLEVI] YPTIOT] e ureeierinreesieeeee et e s nne e 6
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[epiinyn TOV YOPAKTNPIOTIKAOV AGOAAELNG KOl TOV KAVIK®OV endocemv SSCPPT23-0016, ECN25-01187
Yypo gpuforicd cvotua pe kabildvov vopoeofikd evécio vypod

o S ‘. & Microvent
(PHIL — Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid) SRR S

1 MNMEPIAHWH TQN XAPAKTHPIZTIKQN AZ®AAEIAZ KAI TQN
KAINIKQN EMIAOZEQN [EKAOZH I'TA AZOENEIZz]

AvaBempnon yypapov:
Huepopnvia ékdoong:

H napovca [Tepiinym tov xopoaknpioTik®v ac@IAELNS Kol TOV KAVIKOV emddcemv (SSCP)
OTOCKOTEL GTNV TOPOYT SNUOCLOG TPOGPOUCTC GE L0l ETKOPOTOUEVT TTEPIANYN TV KOPL®OV
TTUYOV NG AGPAAELNG KOl TOV KMVIK®OV €MOOGE®V NG cvokevns. Ot mAnpogopiec mov
nmopovotalovior mopakat® mwpoopilovror yuoo acBeveig 1 pn €wKovs. Mia extevéoTtepn
wepiANyn ™G ACPAAEWG KOU TOV KAWVIKOV €MOOGE®V TOL EKTOVAONKE Yol TOLG
emayyehpatiec vyeiog eivar 0100€G1UN 6TO TPMOTO PEPOS TOV TAPOVTOG EYYPAPOL.

To SSCP dev mpoopileton yio TV Tapoyn YEVIKOV GUUPOVA®V oYeTKd e TN Oepomeio piog
Tpkng mabnonc. Emucowvmvnote pe tov emayyelpatio vysiog mov cog mopakorovdel edv
€YETE EPMTNOCELS GYETIKA UE TNV WTPIKN GOG TAONON 1 GYETIKA UE TN ¥PNON TNG CLOKELNG
otV mepintwon oag. H mapovoca SSCP dev mpoopiletar vo avTiKOTAGTNGEL TV KAPTO
epputedpatog N tig Oomyieg yprong (IFU) ywo v mapoyr] TANPOQOpLOV GYETIKE HE TNV
OCQOAT XPNON TNG CLGKELT|G.

1.1 AvoyvopleTIKO GUGKEVNS KL YEVIKES TANPOPOPIES

IMivaxag 1.1 AvayvempiroTiko GVGKEVTG KO YEVIKES TANPOPOPiES

Ovopooigg cvokevig

Epmopikr| ovopocio cuokevmg

Yypo gpforikd oot pe kabildvov vdpoeoPikd evécipo
vypo6 (PHIL — Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid)

Kodwoc EMDN

C010402020302 Yypd gpporicpon

Katnyopio cvokevng

III

Baouog UDI-DI

37015174PHILKC

"Etog éxdoomng tov mpdTov
motonomtkov (CE) ywo ) cvokevn

2014

Noppog KoTocKEVUoTIG

Enovouia kot dievbuven

MicroVention Europe SARL (MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, T'aA)io

Eviaiog apBpog kataydpiong (SRN)
TOV KOTOOKELOOTN

MVE: FR-MF-000004449

Kowomompévog opyaviepog

Enovopia kot dtevbuveon

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Teppavia
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[epiinyn TOV YOPAKTNPIOTIKAOV AGOAAELNG KOl TOV KAVIK®OV endocemv SSCPPT23-0016, ECN25-01187
Yypo gpuforicd cvotua pe kabildvov vopoeofikd evécio vypod

o S Y & Microvent
(PHIL — Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid) = O D

1.2 TIpofiremopevn yp1on TS GVGKELVNG

IMivaxag 1.2 IipoPremopevn yprion

Mpopremépevn yxpion
IIpoPrendpevog okondg | H ovokevn PHIL ypnoonoleital yio. Tov amokAEIGHO TPOPANUOTIKOY

TEPLOYADV GTA OLLOPOPO. AyYElD TOV CMUOTOG KOL TOV EYKEPAAOV, OTMG
0€ TEPUTTAOGELS AVENIEVOD aplOLOD OOEOP®V ayYeiY 1| dYK®V UE
VREPPOAIKT AUATOOT.

Evoei&eig ypnong H ovokevn PHIL ypnoyonoeital yio Tov amokAEIGHO TPOPANUOTIKOY
TEPLOYADV GTA OLLOPOPO. ayYElDL TOV CMOUOTOG KOL TOV EYKEPAAOV, OT®G
0€ TEPUTTAOGELS OVENIEVOD aplOLOD OOEOP®V ayYeiY 1| OYK®V [E
VIEPPOAIKT AUATOOT.

[poPremdpevn(-ec) Ot wTpoi pmopovv va yprnoiponomcovy m cvokevny PHIL yia v

opado(-£G) aobevov OVTILETAOTION S10POPOV TPOPANUATOV LLE TO ALOPOPA AyYELD TOV EYKEPALOV
KOl TOV COUATOG, OTIMS OYYEWNKES OVOTANGTIEG, LKPEG omé petald ayyeimv,
advvopa onpeio ot ayyeio Kot 6yKoug e VIepPOAIK ALATMOON.

Avtevdeitelc /ot Ot atpot dev mpémet va ypnoiponolovy ) cvokeon PHIL, gdv:
meplopiopol e  To dtopo mapovctalel coPapn aAlepyia 610 1OS10
(etdog pappdicov).

o O LIKPOGKOTIKOG COANVIG Ogv pmopet va tonobetn el 6to
o®GCTO onuelo.
o Mia e&étaom deiyvel OTL 0 OPYOVIGUOS TOV OTOUOL eV UTOPET
VoL YEPLOTEL TOV AMOKAEIGHO EVOS OLLOPOPOL ayYELOV.
e H pon tov aipatog epmodiletan eneidn ta ayyeio eivot ToAd oTEVA.
e  To dropo etvar mord pikpd Ppépog (kbtw amd 1.500 ypappdpio) 1

mapovoldlel cofapd TpofAnuate 6To HIap 1 To VEQPU.

1.3 TIleprypa@r) cvokevng

IMivaxag 1.3 Ieprypapr] cvokevng

Ieprypagn cvekevg

IIeprypapn g To PHIL &ivai éva €181k6 vypd TOL ¥PNCIULOTOLELTAL BTO TOVG LOTPOVG Y10,
GLOKEVNG TOV QOKAEIGUO TPOPANUATIKOV 0plo@opmv ayyeiov. Etvat kotaokgvoaopévo
oo LOAOKO TAUCTIKO Kot TEPLEYEL LDOL0, DGTE Ol 1LTPOL VO, LITOPOVV VO, TO
gvtomifovv oTIg aKTIVOYpapieC.

Ot 10Tpoi ¥PNGLLOTOIOVY VAV PIKPOGKOTIKO GOANVO. (Tov ovopdleTol
pikpokafetnpog) v va katevfovovy to vypd PHIL 610 cmwotd onpeio péoa
GT0 GMLLO, TAPUKOAOVODVTOG TOLTOYpOVA TNV TTopeia Tov oe 006vn. To PHIL
TapapéEveL vypd pésa oto e eappako (tov ovopdletar DMSO), aAid
OTOV £PYETOL GE ETOPN LE TO aiplal, oTEPpEOTOLEiTAL. AVTO GLUPAALEL GTOV
OTOKAEIGUO TOV ALLOPOPOL ayyeiov.

H amoteheopaticotra tov PHIL eéaptdral and v taydtnto pe Ty omoia
TO €YY£EL O 1WTPAG, TNV TAYVTNTO POTG TOVL AULOTOG KoL TO Léyefog TV
opoopwv ayyeimv. Otav ypnowonoteiton to PHIL, oynpatilet ypriyopa éva
poAokd mepiPAnua eEmtepid, VO TO EGMTEPIKO TAPAUEVEL VYPO Yol Alyo
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[epiinyn TOV YOPAKTNPIOTIKAOV AGOAAELNG KOl TOV KAVIK®OV endocemv SSCPPT23-0016, ECN25-01187
Yypo gpuforicd cvotua pe kabildvov vopoeofikd evécio vypod

o S Y & Microvent
(PHIL — Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid) = O D

peyordtepo xpovikd dtdotnua. Avto to fondd va sloyopnost Pabitepa péoa
o710 ayyeio mpv otepeomon el TANPOG.

To PHIL mopopével péca 6To apo@dpo ayyeio yio LeydAo xpovikd dtdotnuo
Stoparifovtag Tov amoKAEIGLO TOV Kot GUUPBAALOVTOG TNV VTOGTHPEN

oV 0oBevoic.

Baoucé
Aertovpyiké Yhwa
oTovyeio
Atdlvpo i
, H AweBvrocovipoleidio (DMSO)
gkmAvong
To PHIL &ivoit kataokevacpuévo amd 101K0 LLOAOKA
EpBolixé TAOCTIKA AVOUEUELYIEVA [LE £va VYPO TTOL ovopaletal
OALKO , . , ,
" ¢ PHIL DMSO, 10 omoio dtevkoAdvel T por| tov. Iepiéyet
vYpo . , , , ,
P EMIONG 1DS10 MGTE O1 10TPOL VoL LTOPOVV VA TO
evtomilovv OTIC OKTIVOYPOPIES.
O KOAVOPOG (TO COANVOELDES TUNHAL) ETvat
KOTOUOKEVAGHEVOS 0o avOeKTKd YvoAi, To omoio
ovoudletar foplomuptticd Yool kot 6gv oriiel EOKOAL.
To Luer (10 fukpd PHETOAMKO GAKPO OOV GLVIEETAL
N Berova 1 0 COMVOC) eivol KATACKEVAGHEVO ATd
avBexTikd avoleidmto yalvPa mov dev okovplilet.
To ndpa Vol KUTOOKELUOUEVO OO £VOL LOAOKO
VAKO oV pHotdlet e KaovTooUK, To 0molo cLULBAAAEL
GTY| GTEYOVOTOINGT] TOV VYPOV GTO ECOTEPIKO TOV
Topyya Kot gpmodilet t dtapporn Tov.

To éuPoro eival KOTOOKELOOUEVO 00 aVOEEId®TO
¥6AvPa, Eva avBektikd pétarlo mov dev orovptilet
Kot GVUPAALEL 6TV BONo” TOL VYPOL TTPOG Ta €.

To kamdkt gival KaTaoKEVAGUEVO amd avOeKTIKO
TAOOTIKO TOV GUUPBAAAEL GTIV KAALYN KOl TPOCTAGIO
TNG CLOKELVNG.

H 2ofn yio to ddytola gival KataoKevasuévn amd
avBekTIKd TAAGTIKO (KiTpvo 1 Aevkod) Kot cag fonba
Vo Kpatdte Kot va yepilecte EDKOAN T GUOKELT.

H mnpvn eivan kotookgvoopévn and avOektikd
pocappoyéag | mhaotikd kot avoEeidmto yéAvPa, VAKAE Tov
yevikng xpnong | ovpfdariovv otn cvvoeon tav e&aptnudtov
Swnpodvrag To yepd Kot yopic GKovpLd.

CF1105210A, ECN24-04656 EMIIIETEYTIKO ZeMda 7 amd 12



[epiinyn TOV YOPAKTNPIOTIKAOV AGOAAELNG KOl TOV KAVIK®OV endocemv SSCPPT23-0016, ECN25-01187

Yypo gpuforicd cvotua pe kabildvov vopoeofikd evécio vypod

(PHIL — Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid)

& Microvention
TERUMO

To o@pa Tuohy Borst givat eniong KOTO.GKELAGUEVO
OO TOAVTPOTLAEVIO, £val OVOEKTIKO TAAGTIKO TOV
oLuPdALel 6T cvYKpdToN TOV e&apTNUATOV GTN
6¢om tovg.

To kamdit Tuohy Borst givot katackevacpuévo amod
TOAVTPOTTVAEVIO, €Va. 0VOEKTIKO TAOGTIKO TTOV
SLUPEALEL 6TO KAEIOIHO KAl GTN CLYKPATNON TOV
gEaptudtov peta&d tovg.

To napépupovoua Tuohy eivor KOTOOKELACHEVO OO
GIMKOVY, €Vol LOAOKO, EAACTIKO VALKO TOL GLLPBAAAEL
oTN JTHPNON TNG OTEYAVOTNTOG.

O diokog gival KOTOGKEVAGUEVOG AtO TOAVKAPPOVIKO,
éva avOekTIKd TA0oTIKG TTOV Oev omdiel €HKOAOL.

To kamdit Tov dickov glval KOTOCKELAGUEVO amd
Tyvek, éva avBekticd vAkd Tov potdlet pe yopti Kot

Swnpel ta avtikeipeva Kabopd Kot aoQoAr).
Yvokevocio

To évBeto (to ydpTivo Koppdtt péca oto Kouti) etvan
KOTOUOKEVAGHEVO AO TO 1010 AvOEKTIKO AEVKO YOPTOVL

og dloko

e TO KoLTi.

To kovti (YopToKIPMTIO) iVl KATAOKEVAGHEVO ATTd
avOEKTIKO AEVKO YAPTOVL YVOGTO (G AEVKAGUEVO
XopTOVL.

YAkd 7| ovcieg mov
£PYOVTOL GE EMOQT
LLE TOVG 10TOVG

ToV 000evoDg

AVO g1801KEG YNUKEG OLGIEG AVOUELYVDOVTOL G €Va, VYPO OV ovoudleTal
DMSO. To éva cupPdAlel 6T CLYKOAANOT TGV VAIKGV KOL TO GALO
oLUPAALEL 6T GLYKPATNGN TOV VEPOL.

ITAnpopopieg oyetTikd
ULE TIG PAPUOKEVTIKES
0VGIEG GTN GLOKELN

To gpPorucd cvotmpa PHIL dev mepiéyetl pdppaka, Cotkd pépn 1 aipto.

IIeprypaen Tov
TPOTOV e TOV 0010

1 GLOKELN EMTLYYAVEL
TOV TPOPAETOLLEVO
TPOTO dpAong TG

Ot 10Tpoi ¥PNGLUOTOIOVY VAV PIKPOGKOTIKO GOANVO Y10 Vo TPOomdcGouV
70 vyp6 PHIL 610 mpofAnpatikéd onpeio tov apto@dpov ayyeiov.
[aparkoAovBovy TNV TopEia TOL YPNCUOTOIDOVTOG IO EIO1KT OKTIVOYPOPIO.
To vypd Aettovpyetl eneldn pmopei va avapydet pe Eva €160¢ vypov (Tov
ovoudletar DMSO), aAld oyt pe to vepd. Otav to vypod PHIL ayyi&et to
aipa, apyilel va otepeomoteitat. Avtd cupufdiiel 6TOV ATOKAEIGUO TOV
aLpo@Opov ayyeiov axpPdc 610 cmotd onueio. H amotelespatikdtntd Tou
g€aptdtat amd TV ToLTNTA LE TV oToio YOpNYELTaL TO VYPO, THV TAYLTITA
PONG TOVL aipaTog Kot To péyefog tov alpoeopov ayyeiov. H eEmtepkn
EMUPAVELN TOV VYPOV CTEPEOTOLELTAL TPDTY], EVD TO ECOTEPIKO TOPUALEVEL
HoAaKS Yio va GOpUPaAEL 6TV TEPalTEP® dleicdvon, GV XPENGTEL.
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[epiinyn TOV YOPAKTNPIOTIKAOV AGOAAELNG KOl TOV KAVIK®OV endocemv SSCPPT23-0016, ECN25-01187
Yypo gpuforicd cvotua pe kabildvov vopoeofikd evécio vypod
(PHIL — Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid)

& Microvention
—~ TERUMO

[Teprypaon Tov 1. To DMSO eivat éva €181k6 vypo oL ¥pNGILoTOLEiTaL Y10, TV avauén
eEapudrTov pe to PHIL. Bon0d to PHIL va mapapeivel o€ vypn popen Kot meptéyet
1310, MGTE OL YLOTPOL VO, LTOPOLY VO, TO EVTOTILOVV GE L0, AKTIVOYPOQio.
O1 wrpol ¥pnoyomoovy Evay PIKPOGKOTIKO coANvA Yepdto pe DMSO
Yo va KorevBovouv 1o vypo PHIL oto mpofinuatikd onpeio, evd
TAPAKOAOLOOVV TNV TTopeia TOv o€ Hia 006VT.

2. O mpocapuoyEns YEVIKNG XPNONG EIvaL Eva LUKPO EEAPTNLLOL TTOL CLVOEEL
TN GUPLYYO LLE TOV HKPOOSKOTIKO oAnva (Likpokabetnpa). Bonbd to vypd
PHIL va e16é\0gt opard yopic vo avoptyBet vrepfoiikd pe to DMSO,
MOOTE vV AEITOVPYEL KAADTEPQ OTAV PTACEL GTO GMOTO OTUELD.

[eprypagn GAAwoV 1. Mikpookomikd petadAkd anvio pwopovv vo, torobetBolv oe éva
GLOKEVAOV N TPOIOVTOV | OLLOPOPO ayyelo Yl Vol eTPpadvvovy T por| Tov aipatoc. Avtd Bondd
mov poopilovtar yo TOVG 10TPOVG va TPocHEGoVY €va E131KO VYPO Y10 VO, ATOKAEIGOVY TO
GLVOLACTIKY XPNION aLpoeopo ayyeio.

2. Ol 10Tpoi YPNOUOTOLOVV HKPOGKOTIKOVG CMANVEG TTOL OVOrAlovTal
pkpokabetnpeg. Opiopévol véot pkpokadetipeg Exovv dkpa Tov pmopodv
VOl QITOGTAGTOVV, YEYOVOG TTOL Bon0d TOLG 10TPOVS VoL APALPEGOVY TOV
COMVA TTLO EOKOAN LLETE TY] GTEPEOTOINGT] TOL VYPOL.

3. Mepikoi LIKpOOKOTIKOT GCOAMVEG EYOVV WIKPE PTaAdvia Tvm Tovg. Avtd
BonBovv va dtatnpnBovv acPaAn Ta VYW AOPOPO AYYELD KOt VO EIGYMPNCEL
70 €101K0 VYPO Pabvtepa 610 TPOPANUATIKO onueio. Edikol cowinveg pe
pmaAdvi, 6mmg to Scepter Mini, pmopovv va tpomBncovy 1o vypo Ge HiKpda,
OTTOLLOKPVGHEVE OLILOPOPT. ayyein Kal VO, GUUBALOVY GTHV OTOTPOTN TNG
KatevBuvong Tov Tpog AaBog omnpeio.

1.4 Kivouvvol Kot TpoELo0ToM|GELS

Enwowmvnote pe tov 10tpd oag edv motedete Ot avtipetonilete mapevépyeileg mov oyetilovran
LLE TN GLGKEL N TN YPNON TNG 1 EAV AVIOLYEITE GYETIKA LLE TOVS KIVOOVOLS. AVTO TO £YYPOPO
dev mPoopileTal Yio ovVTIKATAGTOON TNG GLINTNONG HE TOV EmayyeApaTio vyelag, edv xpetdleTat.

[Tog €&xovv ereyyBei N avTeTOTIOTEL 01 dSuVNTIKOL Kivovvol

H etaupeio ypnopomotet pia tomomonpévn dtadtkacio yio v tpdPAEYN Tov KvdHvou
G ocvokevnG. H dradkocio mapéyet pia Aemtopepn extipnomn tov Tt umopel va cuuPel
Katd TN gpnon g cvokevns. Katapriletan évag katdrloyog mbovov PAafav Kot twv
mhoavdv otidv wov uropet va Tig tpokaiésovv. Ot Odmyieg ypnomng meptypdpouvv
emiong TuOV TPOEWOTOMGELS 1| TPOPLAAEEIS. AVTA evoyetar va oyetilovTol pe Tov
vroAemopevo kivouvo. Ot avapopéc yio Tuxov PAAPeG Kataypdpovtol og o Baon
dedopévov mapandvov. Ot avapopés LTopet va TpoEpyovTal amd xpNoTes 1| GALOLG
enayyelpatieg vysiog 1 amd ompocievoels. H Bdomn dedopévov aEloloyeital o TOKTIKN
Baon. Ot BAaPeg depevvmdvTal dtav To T0GooTd avEdvovtal 1 Bpickovtal o€ Eva
oplopévo emimedo. Eav ypelaotel, umopodv va Anebovv pétpa 0nme aAlayéc otV
EMIGNLOVOT] 1 OLVAKAN G TNG CLGKELT|G.
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Yypo gpuforicd cvotua pe kabildvov vopoeofikd evécio vypod
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e  YmoAiewmopevol kivovvor ko avemBOunTeg evépyeteg
Opiopéveg popéc pumopel va Tpokvyouv TpofAnpata, 6Tws EKYLUMOGELS, OpoUPot aiptoTog
N aoppayio og nepintwon pnENS apoedpov ayyeiov. Avtd ta mpofAnpato propet
va 0ONYNGovy og GoPapég EMMAOKES, OTwS oYNUATIGUO BpouPov aipatog, eyKepaikd
eMel06010 N akduUn Kot Bavaro.

o IIpocidomomoelg kot [popurdaéelg

[Ipogdomoinon:

H ypnon autg g cLueKELNG EMTPETETAL LOVO GE EKTAOEVUEVOVGS 10TPOVG, KAOMG Umopel va
eVEYEL KIvODVOLS Kot VoL TPOKOAEGEL apopparyio 1| GALES EMITAOKES £QV deV ypnotpomom et
pe wpocsoyn. Ot wtpol mpEmel var xpNGILOTOI0VV TO KATAAANAQ EPYUAELD, VO TPOYDPOVV LE
apyo puiud kot vo TopakoAovhovv oteva Yo va BefatwBovv 4Tt To VYPO PTAVEL GTO GMGTO
onpeto ko dev PAAmTEL LYW PEPT).

[Ipocoyn:

Avt 1 ovokevn Tpoopiletar yia pia LOVo xpon — OV TPEMEL VO ETUVOUYPTCILOTOLEITOL
ovte va emyelpeitan o Kabapiopdg . H emavaypnoyonoinon g propel va mpokoarécet
BAGPN ot cvokevn 1 va B€cet o kivovvo v vyeio Tov acBEVOVG

[Tpopurd&erc:

H ocvokeun avt dev £xel doKIpaoTEL G€ A, £YKHOVE 1] ATOUA LE OPICUEVO TPOPA LT GTO
OLLLOQOPOL Oy YELDL KOl EVOEYETOL VOL TPOKOAEGEL YEVOT 1] 0T 6KOPOOoL. Na eAEyyeTE TAVTO TN
GLOKELOGIO, VO, YPNCLLOTOLEITE TOL KATAAANAQ EpYOAELD KoL VOL APOLPEITE TPOGEKTIKA TOV
COANVO, LETA ATtO aVOUOVT 3 AETTOV, OGTE VO O10cPOMIeTON | 0GPAAELD TNG O1OOIKAGTOG.

o IlepiAnyn tuydv dopbotik®dv evepyeldv ac@dielag kotd T xprion [FSCA,
coumepthapfavopuévng g avakoivoong acedieiog katd ™ xprion (FSN)], edv woyvet

Katd ) dibpketa ovtng e meptodov, eEetdotnray 3 avapopés oxeTikd pe cvokevég PHIL
Kot OAeG avTpetomioTkoy pe enttvoyio. EmmAéov, Eexivnoay 12 evépyeteg Pedtimong —
o1 9 &yovv oAokAnpwOei, o1 2 Bpickovtar oe e£EMEN kot 1 glvar akdun vd a&loAdynon.

1.5 Xovoyn ¢ KMviKig aE0A0YNoNG KOl TNG KAIVIKNG TapaKOAOVON GG
peTd TN 0wadeon oty ayopd

e Kl vdfabpo g cuokevng
O1 oVoKEVEG AVTEG KUKAOPOPNGAV Y10 TPATN POPE GtV ayopd To 2014.
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[epiinyn TOV YOPAKTNPIOTIKAOV AGOAAELNG KOl TOV KAVIK®OV endocemv SSCPPT23-0016, ECN25-01187
Yypo gpuforicd cvotua pe kabildvov vopoeofikd evécio vypod

o S Y & Microvent
(PHIL — Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid) = O D

o Toa khMvikad otoryeia yio T onuavon CE

X 22 peréreg pe 406 acbeveic, ot watpoi ypnoonoincav ™ cvckevn PHIL ya ) Ogpaneio
TPOPANUATOV GTA ALILOPOPOL Y YELDL TOV EYKEPAAOL KOl TOL GMOUATOC, Kol GXEOOV OAES Ol
Oepanciec anédwaoav eEapetikd kadd anoteAéopata. [Tapd v eppdavion opiopéveoy
npofAnudrtmv kot 2 Bovdtov acbevov, kavéva arnd autd dev amodddnke ot cuckeun PHIL,
yeYovog mov emPBePotdverl 6Tl AEITTOLPYEL LE ACPAAELN KO ATTOTEAEGLLOTIKOTITA.

e Aocpdreln

To PHIL &ivon e&icov aoc@aléc pe dAlec mapopoleg Oepaneies. Aev gviomicTnKay vEot
N GyvooTotl Kivouvot, Kot To 0QEAT VIEPTEPOVY TMV KIVOLVAOV OTAV YPTCLULOTOLEITOL
CUUP®VA. LE TIC 00N YiEC.

1.6 INIBavEig OLayvEOOSTIKES 1] 0EPaTEVTIKES EVOLALOKTIKES AVOELS

Katd v e€étaom evaAlokTik®V 0epameidv, GUVICTATOL VO, EMKOIVOVI|CETE LE TOV EMOYYEALOTIOL
vyeiog oog, 0 omoiog umopet va AGPeL VIOYN TOL TV ATOUIKT] GO KATAGTOON.

e [evikn meptypan TV OEPATEVTIKOV EVIALIKTIKOV AVCEDV

Yndpyovv kot dAra vypd vAd, Tapopoto pe to PHIL, mov ypnoipomolovv ot watpot yio va
amokAeicovy o apoPopa ayyeia. Avtd mepthapavouv:

e n-BCA (éva €10 1atpikng k6AAag), 6ntmg to TruFill

e Onyx, mov katackevdletor amd pa etopeio mtov ovopdletar Medtronic
Avtd ypnopomrorovvtal yio ) Bepaneio TpoPANUATOV 6TA APOPOPa ayyeiol TOV EYKEQPAAOD
(6mwg o1 apTNPLoPAePmIEL duomAacies eyKePAAoV — bAVM), kaB®G Kot GAA®DV 0opOpmv
aYYEIOV TOV GOUOTOG LE OVENUEVT] AUATOGCT], OTMG 01 aPTNPLOPAERDIEIS dOvomhacieg (AVM)
N ot dykot.

e To n-BCA egivat koAA®Oeg Gav KOAALL.

e To Onyx kot PHIL dev givot KoOAA®ON — givol TepiocdTEPO GOV KOOVLTGOVK.
Ot 1atpoi onpepa ypNOIUOTOOHV MG Tl TO TAEIGTOV U KOAA®MOT VKA, 6mwg o PHIL 1 10
Onyx, enedn eivar acearéotepa. Avtol o1 TOTOL TaPoVS1Alovy HKpOTEPN ThAVITHTO VO
TAylOEHCOVY TOV GOANVO GTO ECMTEPIKO TOVS Kol HIVOUV GTOVS 10TPOVS TEPIGGOTEPO YPOVO
va eAEyEovv ToV TPOTO S10GTOPAS TOV VYPOU.

To n-BCA otepeomoteitan mold ypriyopa 0Tav £PYETOL GE EMOPN LLE TO A, OALL OVTO PUTOopEel
LEPIKES POPEG VAL TO KAveL va petakivnel o AaBog onueio 1 va oynuaticet Opopfoug.

CF1105210A, ECN24-04656 EMIIIETEYTIKO Yerda 11 and 12



[epiinyn TOV YOPAKTNPIOTIKAOV AGOAAELNG KOl TOV KAVIK®OV endocemv SSCPPT23-0016, ECN25-01187
Yypo gpuforicd cvotua pe kabildvov vopoeofikd evécio vypod

o S Y & Microvent
(PHIL — Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid) = O D

To Onyx pnopel va. ypelactel TEPIEGOTEPO YPOVO Y10, VO ELPAVIGTEL GTNV OKTIVOYPAPIa, EVOEYETOL
va TpokaAEsel avénuévn £kBeon oe aktivofolia Kot propel akOUN vor 00NYNOEL GE TAYIOELOT)
Tov cOANva. Xpnowponotet eniong DMSO, to omoio pmopel va tpokaAiécel vTEPPOAIKT] GUGTOAN
TOV APLOQOPOV ayyeiwv (ayyeldoTaGHO).

O)lo avtd o VYPA XPNGYLOTOLOVVTOL Y10 TOALN XPOVIKL, Kol Ol 10.TPOL EXOVV AOKTIOEL GNULOVTIKT
EUTELPTOL GYETIKAL LLE TNV OMOTEAECUATIKOTNTA TOLG Kot TOLG THAVOLG KIVOHVOLS TOL GLUVETAYOVTOL.
"Etot yvopiloupe 61t to PHIL ko GAlotl mapdpotot mopdyovteg pmopodv vo GOUPEAOLY OmOTEAEGLOTIKA
ot Bepomeia twv approPAiefmomv dvomhiacidv (bAVM).

1.7 TIIpotewvopevn EKTOIOEVGT Y10 TOVS YPNOTES

To vypd PHIL mpénet va ypnoponoteiton povo amd e01kd eKTodELUEVOVG 10TpoVE TOL dtaféTovy
EKTEVN YVAOT Y10 T TPOPANLOATA TV OLUOPOP®V AYYEI®MV Kol TOVG TPOTOVS OVTLUETATIONG
tovg. [Ipémet va katovooHv 11 Aettovpyio TOV ALOPOP®V aYYEI®V, TNV TEXVIKN AMYNG E0TKOV
OKTIVOYPOPIDV KOl TOV TPOGEKTIKO OMOKAEIGUO PKPOGKOTIKADV OULOPOPOV Oy YEI®V.
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Resumen de seguridad y rendimiento clinico SSCPPT23-0016, ECN25-01187

Sistema emboélico liquido inyectable hidréfobo precipitante (PHIL) S Microvention

1 RESUMEN DE SEGURIDAD Y RENDIMIENTO CLINICO
[VERSION PARA PACIENTES]

Revision del documento:
Fecha de publicacion:

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 informacién que se presenta a continuacion
esta destinada a pacientes o legos en la materia. En la primera parte de este documento
encontrard un resumen mas extenso de la seguridad y rendimiento clinico destinado
a profesionales sanitarios.

El SSCP no pretende dar consejos generales sobre el tratamiento de una afeccion médica.
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 Sistema embdlico liquido inyectable hidrofobo precipitante (PHIL)
del dispositivo

Codigo EMDN C010402020302 Liquidos de embolizacion

Clase de dispositivo I

UDI-DI basico 37015174PHILKC

Ao en el que se emitio 2014

el primer certificado (CE)
del dispositivo

Fabricante legal
Nombre y direccion MicroVention Europe SARL (MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Francia
SRN del fabricante MVE: FR-MF-000004449

Organismo notificado

Nombre y direccion DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Alemania
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Resumen de seguridad y rendimiento clinico SSCPPT23-0016, ECN25-01187

Sistema embdlico liquido inyectable hidréfobo precipitante (PHIL)

1.2 Uso previsto del dispositivo

Tabla 1.2 Uso previsto

Uso previsto

Finalidad prevista

El dispositivo PHIL se utiliza para bloquear zonas problematicas en los vasos
sanguineos del cuerpo y el cerebro; por ejemplo, cuando hay demasiados
vasos sanguineos o un tumor tiene demasiada sangre.

Indicaciones de uso

El dispositivo PHIL se utiliza para bloquear zonas problematicas en los vasos
sanguineos del cuerpo y el cerebro; por ejemplo, cuando hay demasiados
vasos sanguineos o un tumor tiene demasiada sangre.

Grupos de pacientes

Los médicos pueden utilizar el dispositivo PHIL para tratar varios problemas

y/o limitaciones

previstos de los vasos sanguineos del cerebro y el cuerpo, como vasos sanguineos
enmaraflados, orificios pequefios entre los vasos, puntos débiles en los vasos
y tumores que tienen demasiada sangre.

Contraindicaciones Los médicos no deben utilizar el dispositivo PHIL si:

e Lapersona es muy alérgica al yodo (un tipo de medicamento).
e El tubo diminuto no se puede colocar en el lugar correcto.
e Una prueba indica que el cuerpo de la persona no puede soportar
el bloqueo de un vaso sanguineo.
e Lasangre no puede circular porque los vasos son demasiado estrechos.
e La persona es un bebé muy pequefio (de menos de 1500 gramos)
o tiene problemas hepaticos o renales graves.

1.3 Descripcion del dispositivo

Tabla 1.3 Descripcion del dispositivo

Descripcion del dispositivo

Descripcion del
dispositivo

PHIL es un liquido especial que los médicos utilizan para bloquear vasos
sanguineos problematicos. Esta hecho de plastico blando y contiene yodo
para que los médicos puedan verlo en las imagenes radiograficas.

Los médicos utilizan un tubo diminuto (Ilamado microcatéter) para guiar el
liquido PHIL hacia el punto correcto dentro del cuerpo mientras observan en
una pantalla. PHIL permanece liquido en su medicamento especial (Ilamado
DMSO), pero cuando entra en contacto con la sangre, se solidifica. Esto
ayuda a bloquear el vaso sanguineo.

La eficacia de PHIL depende de la rapidez con la que el médico lo introduzca,
la velocidad a la que se mueva la sangre y el tamafio de los vasos sanguineos.
Cuando se utiliza PHIL, se forma rapidamente una cubierta blanda en el
exterior, mientras que el interior permanece liquido durante un poco mas de
tiempo. Esto permite que penetre en mayor profundidad en el vaso antes de
endurecerse por completo.

PHIL permanece dentro del vaso sanguineo durante un periodo prolongado
para mantenerlo cerrado y ayudar al paciente.

CF1105210A, ECN24-04656
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Resumen de seguridad y rendimiento clinico SSCPPT23-0016, ECN25-01187

Sistema embdlico liquido inyectable hidréfobo precipitante (PHIL) S Microvention

Elementos
funcionales Materiales
clave

Solucién - .
de lavado Dimetilsulfoxido (DMSO).

PHIL se fabrica con plasticos blandos especiales

Liquid . .
1quico mezclados con un liquido llamado DMSO que le permite

embolico

PHIL fluir. También contiene yodo para que los médicos puedan

verlo en las radiografias.

El cilindro (la parte del tubo) esta hecho de un vidrio
muy resistente llamado vidrio de borosilicato, que no
se rompe facilmente.

El conector Luer (la pequefia punta metalica donde
se conectan la aguja o el tubo) se fabrica con acero
inoxidable resistente que no se oxida.

El tapon esta hecho de un material blando similar al
caucho que ayuda a sellar el liquido interior y evita
Jeringa que se filtre.

El émbolo es de acero inoxidable, un metal resistente
que no se oxida y ayuda a expulsar el liquido.

El capuchon esta hecho de un plastico resistente que
ayuda a cubrir y proteger el dispositivo.

La empufiadura esta hecha de plastico resistente
(amarillo o blanco) que permite sujetar y controlar el
dispositivo con facilidad.

El cono esta hecho de plastico resistente y acero
inoxidable, lo que ayuda a conectar las piezas y las
mantiene resistentes y sin 6xido.

El cuerpo de Tuohy Borst también esta hecho de
polipropileno, un plastico resistente que ayuda

Adaptador a mantener las piezas en su sitio.
universal

El capuchéon Tuohy Borst esta hecho de polipropileno,
un plastico resistente que ayuda a cerrar y mantener
unidas las piezas.

La junta Tuohy esta hecha de silicona, un material suave
y gomoso que mantiene los elementos bien sellados.

Embalaje en | La bandeja esta hecha de policarbonato, un plastico duro
bandeja que no se rompe facilmente.
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La tapa de la bandeja esta hecha de Tyvek, un material
resistente similar al papel que mantiene los elementos
limpios y protegidos.

El encarte (la pieza de papel dentro de la caja) esta hecho
del mismo cartdn blanco y resistente que la caja.

La caja (envase de carton) estd fabricada con un carton
blanco resistente llamado cartén blanqueado.

Materiales o sustancias
en contacto con los
tejidos del paciente

Se combinan dos sustancias quimicas especiales para formar un liquido
llamado DMSO. Una de ellas ayuda a que los elementos se peguen y la otra
ayuda a contener el agua.

Informacion sobre los
farmacos contenidos
en el dispositivo

El sistema embdlico PHIL no contiene medicamentos, partes de animales
ni sangre.

Descripcion del modo
de accion previsto
del dispositivo

Los médicos utilizan un tubo diminuto para enviar el liquido PHIL al punto
problematico del vaso sanguineo. Observan hacia donde se dirige el liquido
mediante una radiografia especial. El liquido actia porque puede mezclarse
con un tipo de liquido (llamado DMSO), pero no con agua. Cuando el liquido
PHIL entra en contacto con la sangre, comienza a solidificarse. Esto ayuda a
bloquear el vaso sanguineo justo en el lugar correcto. La eficacia depende de
la rapidez con la que se administre el liquido, la velocidad a la que se mueva
la sangre y el tamafio del vaso sanguineo. La parte exterior del liquido se
endurece primero, mientras que la interior se mantiene blanda para permitir
que llegue mas lejos si es necesario.

Descripcion de
los accesorios

1. E1 DMSO es un liquido especial que se utiliza en combinacién con el
PHIL. Hace que el PHIL se mantenga en forma liquida y contiene yodo para
que los médicos puedan verlo en una radiografia. Los médicos utilizan un
tubo diminuto lleno de DMSO para guiar el liquido PHIL hacia el punto
problematico mientras lo observan en una pantalla.

2. El adaptador universal es una pieza pequeiia que conecta la jeringa al tubo
diminuto (microcatéter). Permite que el liquido PHIL entre suavemente sin
mezclarse demasiado con el DMSO, para que actue mejor cuando llegue al
punto correcto.

Descripcion de

otros dispositivos

o productos destinados
a utilizarse en
combinacion

1. Pueden colocarse bobinas metalicas diminutas en un vaso sanguineo para
ralentizar la sangre. Esto ayuda a los médicos a afiadir un liquido especial
para bloquear el vaso sanguineo.

2. Los médicos utilizan unos tubos diminutos llamados microcatéteres.
Algunos de los nuevos tienen puntas que pueden desprenderse, lo que ayuda a
los médicos a extraer el tubo con mas facilidad cuando el liquido se endurece.
3. Algunos tubos diminutos tienen pequefios globos. Estos ayudan a mantener
a salvo los vasos sanguineos sanos y permiten que el liquido especial penetre
en mayor profundidad en el punto problematico. Unos tubos de globo
especiales, como el Scepter Mini, pueden enviar el liquido a vasos sanguineos
pequetios lejanos y evitar que se vaya por el camino equivocado.
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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.

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 estimacion 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. Las denuncias de dafios se registran en una base de datos de reclamaciones.
Las denuncias pueden provenir de usuarios u otros profesionales sanitarios o de
publicaciones. La base de datos se evaliia periddicamente. Los dafos se investigan
si las tasas aumentan o se sitian en un nivel determinado. En caso necesario, pueden
adoptarse medidas como cambios en el etiquetado o la retirada de productos.

e Riesgos residuales y efectos no deseados
En ocasiones, pueden surgir problemas como hematomas, coagulos o hemorragias
si se rompe un vaso sanguineo. Estos problemas pueden tener consecuencias graves,
como movimientos de la sangre, un accidente cerebrovascular o incluso la muerte.

e Advertencias y precauciones

Advertencia:

Solo los médicos cualificados deben utilizar este dispositivo, ya que puede ser arriesgado
y podria causar hemorragias u otros problemas si no se usa con cuidado. Los médicos
deben utilizar las herramientas adecuadas, ir despacio y estar atentos para asegurarse de
que el liquido se dirige al lugar correcto y no dafia partes sanas.

Precauciones:

Este dispositivo solo debe utilizarse una vez, no lo reutilice ni intente limpiarlo.
Su reutilizacion podria hacer que se rompa o enfermar a alguien.

Precauciones:

Este dispositivo no se ha probado en nifios, mujeres embarazadas o personas con algunos
problemas vasculares, y podria causar la percepcion de sabor u olor a ajo. Consulte siempre
el envase, utilice las herramientas adecuadas y retire suavemente el tubo después de esperar
3 minutos para mantener todo a salvo.
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e Resumen de cualquier medida correctiva de seguridad sobre el terreno, (FSCA incluyendo
FSN) si procede

Durante este tiempo, se examinaron 3 denuncias sobre dispositivos PHIL y todas se resolvieron
satisfactoriamente. También se iniciaron 12 acciones de mejora: 9 han finalizado, 2 estan en
curso y 1 sigue en proceso de revision.

1.5 Resumen de la evaluacion clinica y el seguimiento clinico
postcomercializacion

e Antecedentes clinicos del dispositivo
Estos dispositivos se comercializaron por primera vez en 2014.

e La evidencia clinica para el marcado CE

En 22 estudios con 406 pacientes, los médicos utilizaron el dispositivo PHIL para tratar
problemas en los vasos sanguineos cerebrales y corporales, y casi todos los tratamientos
funcionaron muy bien. Surgieron algunos problemas y se produjo la muerte de 2 pacientes,
pero ninguna fue causada por el dispositivo PHIL, lo que demuestra que funciona con
seguridad y eficacia.

e Seguridad

PHIL es tan seguro como otros tratamientos similares. No se han encontrado riesgos
nuevos o desconocidos, los beneficios seran mayores que los riesgos si el producto se
utiliza como es debido.

1.6 Posibles alternativas diagndsticas o terapéuticas

Al considerar tratamientos alternativos, se recomienda contactar con su profesional sanitario
quien puede tener en cuenta su situacion individual.

e Descripcion general de alternativas terapéuticas

Existen otros materiales liquidos como el PHIL que los médicos utilizan para bloquear los vasos
sanguineos. Entre ellos se encuentran:
e n-BCA (una especie de pegamento de uso médico), como TruFill

e Onyx, fabricado por una empresa llamada Medtronic

Estos materiales se utilizan para tratar problemas en los vasos sanguineos cerebrales (como las
MAV cerebrales) y otros vasos sanguineos del cuerpo con demasiada sangre, como las MAV o
los tumores.

o Eln-BCA es pegajoso como el pegamento.
e Onyx y PHIL no son pegajosos, se parecen mas a la goma.
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En la actualidad, los médicos utilizan sobre todo los no pegajosos, como PHIL u Onyx, porque
son mas seguros. Estos tipos tienen menos probabilidades de atrapar el tubo en su interior y le
conceden mas tiempo a los médicos para controlar como se extiende el liquido.

El n-BCA se endurece muy rapido cuando entra en contacto con la sangre, pero esto a veces
puede hacer que se desplace al lugar equivocado o forme coagulos.

Onyx puede tardar mas en aparecer en la radiografia y puede causar demasiada radiacion
o incluso hacer que el tubo se atasque. También utiliza DMSO, que puede hacer que los vasos
sanguineos se contraigan demasiado (vasoespasmo).

Todos estos liquidos se han utilizado durante muchos afios, y los médicos han aprendido mucho
sobre su eficacia y los riesgos que conllevan. Por eso, sabemos que PHIL y otros agentes similares
pueden ser de gran ayuda en el tratamiento de la MAV cerebrales.

1.7 Formacion sugerida para los usuarios

Solo deben utilizar el liquido PHIL los médicos especialmente formados que tengan muchos
conocimientos sobre los problemas de los vasos sanguineos y como tratarlos. Deben comprender
como funcionan los vasos sanguineos, como tomar imagenes radiograficas especiales y como
bloquear cuidadosamente los vasos sanguineos diminutos.
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1 OHUTUSE JA KLIINILISE TOIMIVUSE KOKKUVOTE
[PATSIENDIVERSIOON]

Dokumendi redaktsioon:
Viljaandmise kuupéev:

See ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on mdeldud selleks, et vdimaldada
iildsusele juurdepéddsu seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse peamiste aspektide ajakohastatud
kokkuvottele. Allpool esitatud teave on mdeldud patsientidele voi tavainimestele.
Tervishoiutdotajatele koostatud pohjalikum kokkuvote seadme ohutuse ja kliiniliste tulemuste
kohta on esitatud kdesoleva dokumendi esimeses osas.

SSCP ei ole moeldud iildiste nduannete andmiseks meditsiinilise seisundi ravi kohta. Votke
ithendust oma tervishoiutdotajaga, kui teil on kiisimusi oma tervisliku seisundi voi seadme
kasutamise kohta teie olukorras. See SSCP ei ole mdeldud 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 Sadestuva hiidrofoobse siistevedeliku (PHIL) vedelembooliasiisteem
EMDN-i kood C010402020302 Emboliseerimisvedelikud

Seadme klass 11

P6hi-UDI-DI 37015174PHILKC

Aasta, mil seadmele anti vélja 2014

esimene sertifikaat (CE)

Seaduslik tootja

Nimi ja aadress MicroVention Europe SARL (MVE)

30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Prantsusmaa
Tootja SRN MVE: FR-MF-000004449

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 kasutusviis

Tabel 1.2 Kavandatud kasutusviis

Kavandatud kasutusviis
Sihtotstarve PHIL-seadet kasutatakse keha ja aju veresoonte probleemsete piirkondade
blokeerimiseks, nditeks kui veresooni on liiga palju voi kui kasvajas on liiga

palju verd.

Kasutusndidustused PHIL-seadet kasutatakse keha ja aju veresoonte probleemsete piirkondade
blokeerimiseks, nditeks kui veresooni on liiga palju voi kui kasvajas on liiga
palju verd.

Kavandatud Arstid saavad PHIL-seadmega ravida paljusid aju ja keha veresoonte

patsiendirithm(ad) probleeme, nagu keerdunud veresooned, véikesed avad veresoonte vahel,

ndrgad kohad veresoontes ja kasvajad, milles on liiga palju verd.
Vastundidustused ja/voi | Arstid ei tohi PHIL-seadet kasutada, kui:
piirangud e isik on viga allergiline joodi (ravimitiilibi) suhtes,

e peenikest toru ei saa digesse kohta panna,

e analiilis nditab, et isiku keha ei suuda veresooni blokeerida,

e veri ei saa voolata, sest veresooned on liiga kitsad,

e isik on vdga viike imik (alla 1500 grammi) voi tal on tdsised maksa-

vo0i neeruprobleemid.

1.3 Seadme kirjeldus
Tabel 1.3 Seadme kirjeldus

Seadme Kkirjeldus

Seadme kirjeldus PHIL on spetsiaalne vedelik, mida arstid kasutavad probleemsete veresoonte
blokeerimiseks. See on valmistatud pehmest plastist ja see sisaldab joodi, et
arstid néeksid seda rontgenipiltidel.

Arstid kasutavad peenikest toru (nn mikrokateetrit), et suunata PHIL-vedelik
Oigesse kohta kehas, jilgides seda samal ajal ekraanilt. PHIL jaib spetsiaalses
ravimis (mida nimetatakse DMSO-ks) vedelaks, kuid verega kokku puutudes
muutub see tahkeks. See aitab veresooni blokeerida.

PHIL-i toimivus soltub sellest, kui kiiresti arst selle sisestab, kui kiiresti veri
liigub ja kui suured on veresooned. PHIL-i kasutamisel tekitab see viljapoole
kiiresti pehme kesta, samas kui seestpoolt jadb see veidi kauem vedelaks. See
aitab sellel siigavamale veresoonde tungida, enne kui téielikult tahkub.

PHIL piisib veresoones pikka aega, et hoida see suletud ja aidata patsienti.

Ful:kt.:sionaalne Materjalid
pohielement
Loputuslahus Dimetiitilsulfoksiid (DMSO)

PHIL on valmistatud spetsiaalsest pehmest plastist,
Embooliavedelik | mis on segatud DMSO-vedelikuga, mis aitab sellel
PHIL voolata. See sisaldab ka joodi, nii et arstid ndevad
seda rontgenipiltidel.
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Silinder (toruosa) on valmistatud tugevast
borosilikaatklaasist, mis ei purune kergesti.

Luer (véike metallist ots, mille kiilge iihendatakse
ndel voi toru) on valmistatud tugevast roostevabast
terasest, mis ei korrodeeru.

Kork on valmistatud pehmest kummilaadsest
materjalist, mis aitab hoida vedeliku sisemuses

Siistal ja takistab selle lekkimist.

Kolb on valmistatud roostevabast terasest, tugevast
metallist, mis ei korrodeeru ja aitab vedelikku
vilja suruda.

Kork on valmistatud tugevast plastist, mis aitab
seadet katta ja kaitsta.

Sdrmepide on valmistatud tugevast plastist (kollane
vOi valge), mis aitab seadet hdlpsasti hoida ja juhtida.

Rumm on valmistatud tugevast plastist ja
roostevabast terasest, mis aitab osi ithendada ning
hoiab need tugeva ja korrosioonivabana.

Tuohy-Borsti korpus on samuti valmistatud
poliipropiileenist, tugevast plastist, mis aitab

Universaalne osi paigal hoida.
adapter

Tuohy-Borsti kork on valmistatud poliipropiileenist,
tugevast plastist, mis aitab osi sulgeda ja koos hoida.

Tuohy tihend on valmistatud silikoonist, mis on
pehme kummine materjal, mis aitab asju tihedalt
suletuna hoida.

Alus on valmistatud poliikarbonaadist, vastupidavast
plastist, mis ei purune kergesti.

Aluse kaas on valmistatud Tyvekist, tugevast
paberilaadsest materjalist, mis hoiab esemed puhta

Aluse pakend ja kaitstuna.

Sisedetail (karbi sees olev paberitiikk) on valmistatud
samast tugevast valgest kartongist kui karp.

Karp on valmistatud tugevast valgest kartongist,
mida nimetatakse pleegitatud papiks.

Patsiendi kudedega Kaks spetsiaalset kemikaali on segatud vedelikus nimega DMSO. Uks aitab
kokku puutuvad elementidel kleepuda ja teine vett kinni pidada.
materjalid voi ained
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Teave seadmes Embooliasiisteem PHIL ei sisalda mingeid raviaineid, loomseid osi ega verd.
sisalduvate
raviainete kohta

Kirjeldus, kuidas Arstid kasutavad peenikest toru, et viia PHIL-vedelik veresoone

seade saavutab oma probleemsesse kohta. Nad jalgivad selle liikumisteed spetsiaalse rontgeni
kavandatud toimeviisi abil. Vedeliku toime seisneb selle segunemises iiht tiiiipi vedeliku (DMSO),
kuid mitte veega. Kui PHIL-vedelik puutub kokku verega, hakkab see
tahenema. See aitab blokeerida veresoone just diges kohas. Toote toimivus
soltub sellest, kui kiiresti vedelikku manustatakse, kui kiiresti veri liigub ja
kui suur on veresoon. Kdigepealt taheneb vedeliku vélimine osa, samas kui
sisemine osa jadb pehmeks, et see saaks vajadusel kaugemale liikuda.

Tarvikute kirjeldus 1. DMSO on spetsiaalne vedelik, mida kasutatakse PHIL-iga segamiseks.
See aitab PHIL-il piisida vedelal kujul ja see sisaldab joodi, nii et arstid saavad
seda rontgenipiltidel ndha. Arstid kasutavad DMSO-ga tdidetud peenikest toru,
et suunata PHIL-vedelik probleemse koha juurde, vaadates seda ekraanil.

2. Universaalne adapter on véike detail, mis iihendab siistla peenikese toru
(mikrokateetri) kiilge. See aitab PHIL-vedelikul sujuvalt siseneda, ilma et see
seguneks liiga palju DMSO-ga, nii et see toimib digesse kohta joudes paremini.

Muude seadmete 1. Veresoonde voib paigutada vdikesed metallist méhised, et aeglustada vere

voi toodete kirjeldus, liikkumist. See aitab arstidel lisada veresoone blokeerimiseks spetsiaalset vedelikku.
mis on ette ndhtud 2. Arstid kasutavad peenikesi torusid, mida nimetatakse mikrokateetriteks.
seadmega koos Moénel uuel mudelil on eemaldatav ots, mis voimaldavad arstidel parast
kasutamiseks vedeliku tahkumist toru kergemini vélja votta.

3. Mone peenikese toru peal on viike balloon. See aitab kaitsta terveid veresooni
ja voimaldab spetsiaalsel vedelikul siigavamale probleemsesse kohta tungida.
Spetsiaalsed balloontorud, nagu Scepter Mini, vdivad suunata vedelikku
viikestesse kaugemal asuvatesse veresoontesse ja aidata viltida selle litkumist
valesse suunda.

1.4 Riskid ja hoiatused

Votke iihendust oma tervishoiutdotajaga, kui arvate, et teil on seadme voi selle kasutamisega
seotud korvaltoimeid voi kui olete mures riskide parast. Kdesolev dokument ei ole mdeldud
asendama vajadusel konsultatsiooni teie tervishoiutdotajaga.

e Kuidas on vdimalikke riske kontrollitud voi hallatud
Ettevote kasutab seadme riski prognoosimiseks standardset protsessi. Protsess annab
pohjaliku hinnangu selle kohta, mis vdib juhtuda seadme kasutamisel. Koostatud on
loetelu vdimalikest kahjudest ja nende pdhjustest. Kasutusjuhendis kirjeldatakse ka koiki
hoiatusi voi ettevaatusabindusid. Need voivad olla seotud jadkriskiga. Koiki kahjude
kohta esitatud teateid jélgitakse kaebuste andmebaasis. Aruanded vdivad parineda
kasutajatelt voi teistelt tervishoiutdotajatelt voi véljaannetest. Andmebaasi hinnatakse
regulaarselt. Kahjusid uuritakse, kui médarad suurenevad vdi on teatud tasemel. Vajaduse
korral voib votta meetmeid, nditeks muuta margistust vai kutsuda seade tagasi.
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o Jadkriskid ja korvaltoimed
Monikord vodivad tekkida veresoone purunemisel probleemid, nagu verevalumid,
verehiiiibed voi verejooks. Need probleemid vdivad pdhjustada tdsiseid probleeme,
nagu vere liikkumine, insult voi isegi surm.

e Hoiatused ja ettevaatusabindoud

Hoiatus.

Seda seadet tohivad kasutada ainult viljadppinud arstid, sest see voib olla riskantne ja
pohjustada ettevaatamatul kasutamisel verejooksu voi muid probleeme. Arstid peavad
kasutama digeid instrumente, tegutsema aeglaselt ja jalgima tdhelepanelikult, et vedelik
jouaks digesse kohta ega vigastaks terveid osi.

Ettevaatust.

Seda seadet tohib kasutada ainult {iks kord — drge kasutage seda uuesti ega plitidke seda
puhastada. Seadme uuesti kasutamisel voib see puruneda voi pohjustada haigestumise.

Téahelepanu.

Seda seadet ei ole katsetatud lastel, rasedatel ega veresooneprobleemidega inimestel ning see
voib pohjustada kiitislaugu maitset voi I6hna. Ohutuse tagamiseks kontrollige alati pakendit,
kasutage digeid instrumente ja eemaldage toru ettevaatlikult parast 3-minutilist ootamist.

e Kadigi valdkonna ohutusmeetmete (FSCA, sealhulgas FSN) kokkuvdte, kui see
on asjakohane.

Selle aja jooksul vaadati 1dbi 3 aruannet PHIL-seadmete kohta ja koik need korrigeeriti edukalt.
Alustatud on ka 12 parandusmeedet — 9 neist on 1dpetatud, 2 on t66s ja 1 on veel kontrollimisel.

1.5 Kiliinilise hindamise ja turustamisjéirgse kliinilise jarelkontrolli kokkuvéte

e Seadme kliiniline taust
Need seadmed tulid esimest korda turule 2014. aastal.
e Kiliinilised tdendid CE-maérgise jaoks

406 patsiendiga 14bi viidud 22 uuringus kasutasid arstid PHIL-seadet aju ja keha veresoonte
probleemide raviks ning peaaegu koik raviprotseduurid dnnestusid viga hésti. Esines
moni probleem ja 2 patsiendi surm, kuid iihtki neist ei pohjustanud PHIL-seade, mis
nditab, et see to0tab ohutult ja tdhusalt.

e Ohutus

PHIL on sama ohutu kui teised sarnased ravimeetodid. Uusi vOi tundmatuid riske ei
leitud, kasu on suurem kui riskid, kui seadet kasutatakse ettendhtud viisil.
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1.6 Voimalikud diagnostilised voi ravialternatiivid

Alternatiivsete ravimeetodite kaalumisel on soovitatav podrduda oma tervishoiutodtaja poole,
kes saab arvesse votta teie individuaalset olukorda.

e Alternatiivsete ravimeetodite iildine kirjeldus

Arstid kasutavad veresoonte blokeerimiseks ka muid vedelikke peale PHIL-i. Nende hulka
kuuluvad:

o n-BCA (teatud meditsiiniline liim), nagu TruFill,

e Onyx, mille tootja on Medtronic.

Neid kasutatakse ajuveresoonte probleemide (nagu aju arteriovenoosne malformatsioon
(bAVM)) korral ja teiste keha veresoonte, mis sisaldavad liiga palju verd, nagu arteriovenoosne
malformatsioon (AVM) vdi kasvajad, raviks.

e n-BCA on kleepuv nagu liim.

e Onyx ja PHIL ei ole kleepuvad, vaid pigem kummilaadsed.
Tanapéeval kasutavad arstid enamasti mittekleepuvaid tooteid, nagu PHIL voi Onyx, sest need
on ohutumad. Seda tiilipi toodete puhul on vihem tdenéoline, et toru jadb kehasse, ja arstidel on
rohkem aega kontrollida vedeliku levikut.

n-BCA muutub verega kokku puutudes viga kiiresti kdvaks, kuid voib seetdttu monikord litkuda
valesse kohta voi pohjustada trombide teket.

Onyxil voib rontgenipildile ilmumine votta kauem aega ja see voib pohjustada iileméadrast kiiritamist
vai isegi toru kinnijddmist. See kasutab samuti DMSO-d, mis vdib pdhjustada veresoonte liigset
kokkusurumist (vasospasm).

Koiki neid vedelikke on kasutatud juba aastaid ning arstid on nende toimimise ja riskide kohta
palju teada saanud. Nii teame, et PHIL ja teised sarnased ained vdivad aidata bAVM-i ravimisel.

1.7 Kasutajate soovitatav viljadpe

PHIL-vedelikku tohivad kasutada ainult spetsiaalse véljadppe labinud arstid, kellel on palju teadmisi
veresoonte probleemidest ja nende ravimisest. Nad peavad mdistma, kuidas veresooned tootavad,
kuidas teha spetsiaalseid rontgenipilte ja kuidas hoolikalt blokeerida véikesi veresooni.
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1

1.1

YHTEENVETO TURVALLISUUDESTA JA KLIINISESTA
SUORITUSKYVYSTA [POTILAAN VERSIO]

Asiakirjan versio:
Julkaisupdivi:

Tadméan yhteenvedon turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvystd (SSCP) tarkoituksena on
tarjota yleisolle ajantasainen yhteenveto laitteen turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn
keskeisisti seikoista. Jdljempéni esitetyt tiedot on tarkoitettu potilaille tai maallikoille. Tdmén
asiakirjan ensimmdiisessd osassa on terveydenhuollon ammattilaisille laadittu laajempi
yhteenveto tuotteen turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta.

SSCP-yhteenvedon tarkoituksena ei ole antaa yleisid neuvoja sairauden hoidosta. Ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen, jos sinulla on kysyttdvdd terveydentilastasi tai laitteen
kaytostd omassa tilanteessasi. Tamdn SSCP-yhteenvedon ei ole tarkoitus korvata
implanttikorttia tai kdyttoohjeita, joissa annetaan tietoja laitteen turvallisesta kadytosta.

Laitteen tunnistetiedot ja yleiset tiedot

Taulukko 1.1 Laitteen tunnistetiedot ja yleiset tiedot

Laitteen nimet

Laitteen kauppanimi Saostuvaan hydrofobiseen injektoitavaan nesteeseen (PHIL)
perustuva neste-embolisaatiojarjestelma

EMDN-koodi C010402020302 Embolisaationesteet

Laiteluokka I

Yksilollinen laitemallin 37015174PHILKC

UDI-DI-tunniste

Laitteen ensimmaisen 2014

sertifikaatin (CE)

myOntdmisvuosi

Juridinen valmistaja

Nimi ja osoite MicroVention Europe SARL (MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Ranska

Valmistajan SRN MVE: FR-MF-000004449

Ilmoitettu laitos

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

Taulukko 1.2 Kiyttotarkoitus

Kiyttotarkoitus

Kayttotarkoitus PHIL-laitetta kdytetddn ongelma-alueiden tukkimiseen kehon ja aivojen
verisuonissa esimerkiksi tapauksissa, joissa verisuonia on liikaa tai
verisuonet johtavat kasvaimeen liikaa verta.

Kayttoaiheet PHIL-laitetta kdytetdéin ongelma-alueiden tukkimiseen kehon ja aivojen

verisuonissa esimerkiksi tapauksissa, joissa verisuonia on liikaa tai
verisuonet johtavat kasvaimeen liikaa verta.

Tarkoitettu/tarkoitetut | Ladkarit voivat kéyttdd PHIL-laitetta monien aivojen ja kehon verisuonten
potilasryhmé(t) ongelmien, kuten vyyhtiytyneiden verisuonten, verisuonten vélisten
pienten reikien, verisuonten heikkojen kohtien seké liikaa verta sisdltdvien

kasvainten, hoitoon.

Vasta-aiheet ja/tai Ladkarit eivat saa kayttda PHIL-laitetta seuraavissa tapauksissa:
rajoitukset e  Henkil6 on hyvin allerginen jodille (erds lddketyyppi).
e Pientd putkea ei voida laittaa oikeaan paikkaan.
e  Testi osoittaa, ettd henkilon elimisté ei kestd verisuonen tukkimista.
e  Veri ei padse virtaamaan verisuonten liiallisen ahtauden vuoksi.
e Hoidettava henkild on hyvin pienikokoinen vauva (paino alle
1 500 grammaa) tai hdnelld on vakavia maksa- tai munuaisongelmia.

1.3 Laitteen kuvaus

Taulukko 1.3 Laitteen kuvaus

Laitteen kuvaus

Laitteen kuvaus PHIL on erikoisneste, jota ladkarit kdyttavit ongelmallisten verisuonten
tukkimiseen. Se on valmistettu pehmeéstd muovista ja siséiltdd jodia,

jotta ladkérit voivat ndhda sen rontgenkuvissa.

Laakarit johtavat PHIL-nesteen oikeaan paikkaan kehossa kayttdmaélla pientd
putkea (niin sanottua mikrokatetria) ja tarkkailevat samalla titd prosessia
ndytoltd. Erityiseen ladkinnédlliseen nesteeseen (DMSO) sekoitettuna PHIL
pysyy nestemiisend siihen saakka, kun se koskettaa verta, jolloin se muuttuu

kiintedksi. Tama auttaa tukkimaan verisuonen.

PHIL:n toimintakyky riippuu siité, kuinka nopeasti ladkéri johtaa sen potilaan
sisddn, kuinka nopea potilaan verenvirtaus on ja kuinka suuria verisuonet ovat.
Kayton aikana PHIL:n ulkopinnalle muodostuu nopeasti pehmeé kuori, kun
taas sisdpuoli pysyy nestemiisend hieman pidempain. Tama auttaa ainetta
kulkeutumaan syvemmalle verisuoneen ennen kuin se kovettuu kokonaan.
PHIL pysyy verisuonessa pitkddn pitden suonen tukittuna ja auttaen siten potilasta.

Keskeinen
toiminnallinen Materiaalit
elementti

Huuhteluliuos Dimetyylisulfoksidi (DMSO)
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PHIL-
embolisaationeste

PHIL on valmistettu pehmeésté erikoismuovista,
johon on sekoitettu DMSO:ksi kutsuttua nestetta,
joka auttaa sitd virtaamaan. Se sisiltdd myos jodia,
joten ladkarit voivat ndhda sen rontgenkuvissa.

Ruisku

Ruiskun sylinteri (putkiosa) on valmistettu
borosilikaattilasiksi kutsutusta vahvasta lasista,
joka ei rikkoudu helposti.

Luer (pieni metallinen kérki, johon neula tai putki
liitetddn) on valmistettu lujasta ruostumattomasta
terdksesta.

Pysidytin on valmistettu pehmeéstd kumimaisesta
materiaalista, joka auttaa pitiméadn nesteen sisalla
ja estdd sen vuotamisen ulos.

Mainté on valmistettu lujasta ruostumattomasta
terdksestd, joka auttaa tyontdméén nesteen ulos.

Korkki on valmistettu lujasta muovista, joka auttaa
peittimain ja suojaamaan laitetta.

Sormikahva on valmistettu lujasta (keltaisesta
tai valkoisesta) muovista, joka helpottaa laitteen
pitelemisté ja auttaa sen helppoa hallintaa.

Yleissovitin

Napa on valmistettu lujasta muovista ja
ruostumattomasta teraksestd, joka auttaa yhdistimaan
osat toisiinsa ja pitdd ne tukevasti kiinni ja
ruostumattomina.

Tuohy Borst -sovittimen runko on myds valmistettu
lujasta muovista, polypropeenista, joka auttaa
pitdmaéén osat paikoillaan.

Tuohy Borst -sovittimen korkki on valmistettu lujasta
muovista, polypropeenista, joka auttaa sulkemaan
osat ja pitimédn ne yhdessé.

Tuohy-tiiviste on valmistettu silikonista, pehmeasta,
kumimaisesta materiaalista, joka auttaa pitiméaan
osat tiiviisti suljettuina.

Alustapakkaus

Alusta on valmistettu polykarbonaatista, lujasta
muovista, joka ei rikkoudu helposti.

Alustan kansi on valmistettu lujasta, paperin
kaltaisesta Tyvek-materiaalista, joka pitdd osat
puhtaina ja turvallisina.
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Sisékappale (laatikon sisélld oleva paperikappale)
on valmistettu samasta vahvasta valkoisesta pahvista
kuin laatikko.

Laatikko (pahvilaatikko) on valmistettu vahvasta,
valkoisesta pahvista, jota kutsutaan valkaistuksi

kartongiksi.
Potilaan kudoksia Kaksi erikoiskemikaalia on sekoitettu nesteeseen, josta kéytetddn nimitysta
koskettavat materiaalit | DMSO. Toinen kemikaaleista auttaa edistiméan kiinni tarttumista ja toinen
tai aineet vedenpitdvyytta.
Tiedot laitteessa PHIL-embolisaatiojérjestelméssé ei ole lddkeaineita, eldinperiisid osia tai verta.
olevista lddkeaineista
Kuvaus siitd, miten Laakérit johtavat PHIL-nesteen verisuonen ongelmakohtaan pienen putken
laite saavuttaa aiotun avulla. Ladkarit katsovat, mihin neste menee, erityisen rontgenkuvauksen
vaikutustavan avulla. Neste toimii, koska se voi sekoittua vain tietynlaisen nesteen (DMSO),

mutta ei veden kanssa. Kun PHIL-neste koskettaa verta, se alkaa muuttua
kiintedksi. Tama auttaa tukkimaan verisuonen juuri oikeassa paikassa. Nesteen
toimintakyky riippuu siitd, kuinka nopeasti se annetaan potilaalle, kuinka
nopea potilaan verenvirtaus on ja kuinka suuria verisuonet ovat. Nesteen
ulkopinta kovettuu ensin, mutta sisdpuoli pysyy pehmeind, jotta neste paésee
tarvittaessa helpommin kulkeutumaan pidemmaélle verisuoneen.
Lisévarusteiden 1. DMSO on erikoisneste, johon PHIL sekoitetaan. Se auttaa PHIL-nestetta
kuvaus pysymaién nestemaisessd muodossa ja siséltdi jodia, jotta ladkarit voivat
ndhda sen rontgenkuvassa. Ladkarit johtavat PHIL-nesteen ongelmakohtaan
pienen DMSO-nesteelld téaytetyn putken avulla ja tarkkailevat tata prosessia
samalla néytolta.

2. Yleissovitin on pieni osa, joka yhdistdd ruiskun pieneen putkeen
(mikrokatetriin). Se auttaa PHIL-nestettd virtaamaan sisidin tasaisesti

ilman, etté se sekoittuu litkaa DMSO:n kanssa, jotta se toimii paremmin
paistyddn oikeaan paikkaan.

Kuvaus muista 1. Verisuoneen voidaan asettaa pienid metallikierukoita, jotka hidastavat
laitteista tai tuotteista, | veren virtausta. Timé auttaa lddkéreitd lisddmaén erityistd nestettd

jotka on tarkoitettu verisuonen tukkimiseksi.

kéytettaviksi 2. Laakarit kayttavat pienid putkia, joita kutsutaan mikrokatetreiksi.
yhdistelména Joissakin uusissa mikrokatetreissa on irrotettava karki. Sen ansiosta ladkari

voi ottaa putken helpommin ulos nesteen kovettumisen jilkeen.

3. Joissain pienissd putkissa on pienid palloja. Ne auttavat suojaamaan
terveitd verisuonia ja mahdollistavat erikoisnesteen kulkeutumisen
syvemmadlle ongelmakohtaan. Erityiset palloputket, kuten Scepter Mini,
voivat johtaa nesteen pieniin, kaukana sijaitseviin verisuoniin ja estia
nestettd kulkeutumasta vaédraén suuntaan.
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1.4 Riskit ja varoitukset

Ota yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen, jos uskot, ettd sinulla on laitteeseen tai
sen kdyttoon liittyvid haittavaikutuksia, tai jos riskit huolettavat sinua. Tdmén asiakirjan
tarkoituksena ei ole korvata terveydenhuollon ammattilaisen kanssa tarvittaessa
kaytavaa keskustelua.

e Miten mahdollisia riskejd on hallittu
Yhti6 kayttda vakioprosessia laiteriskin ennustamiseen. Tdmé prosessi antaa
perusteellisen arvion siitd, mitd laitteen kdyton yhteydessa voi tapahtua. Sen tuloksena
laaditaan luettelo mahdollisista haitoista ja niiden mahdollisista syistd. Mahdolliset
varoitukset ja varotoimet kuvataan myos kiyttdohjeissa. Niihin voi liittyd jidnndsriski.
Mahdollisista haitoista saatuja raportteja seurataan valitustietokannassa. Raportit voivat
olla perdisin kdyttdjilta tai muilta terveydenhuollon ammattilaisilta tai alan julkaisuista.
Tietokantaa arvioidaan sddnnollisesti. Haittoja tutkitaan, jos niiden esiintyvyys kasvaa
tai on tietylld tasolla. Tarvittaessa voidaan ryhtya toimenpiteisiin, kuten laitteen
dokumentaation muuttamiseen tai laitteen takaisinvetoon markkinoilta.

e Jadnnosriskit ja ei-toivotut vaikutukset
Ongelmia, kuten mustelmia, verihyytymié tai verenvuotoa, voi toisinaan esiintyé,
jos verisuoni rikkoutuu. Nami ongelmat voivat johtaa vakaviin ongelmiin, kuten
veren kulkeutumiseen véarddn paikkaan, aivohalvaukseen tai jopa kuolemaan.

e Varoitukset ja varotoimet

Varoitus:

Vain koulutetut 1d4kérit saavat kayttaa tatd laitetta, silld laitteen huolimaton kéytt6 voi
olla riskialtista ja aiheuttaa verenvuotoa tai muita ongelmia. Ladkérien on kdytettdva
oikeita vélineitd, toimittava rauhallisesti ja seurattava tarkasti, ettd neste menee oikeaan
paikkaan eikd vahingoita terveiti osia.

Huomiot:

Tété laitetta saa kdyttdd vain kerran. Sitd ei saa kédyttdd uudelleen tai yrittdd puhdistaa.
Uudelleenkéytto voi rikkoa laitteen tai aiheuttaa potilaan sairastumisen.

Varotoimet:

Tata laitetta ei ole testattu lapsilla, raskaana olevilla naisilla tai henkil6illa, joilla on
verisuoniongelmia, ja se voi aiheuttaa valkosipulin makua tai hajua. Tarkista aina
pakkaus, kiytd oikeita vilineitd ja poista putki varovasti 3 minuutin odotuksen jélkeen,
jotta prosessi pysyy turvallisena.
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e Yhteenveto mahdollisista kdyttoturvallisuutta korjaavista toimenpiteistad
(FSCA, mukaan lukien FSN) soveltuvissa tapauksissa

Tani aikana arvioitiin kolme PHIL-laitteita koskevaa raporttia, joiden kaikkien syy korjattiin
onnistuneesti. Lisédksi aloitettiin laitteen 12 parannustoimenpidetti, joista yhdeksin on
suoritettu loppuun, kahden parissa tydskennelldén parhaillaan ja yhtd arvioidaan edelleen.

1.5 Yhteenveto Kkliinisesta arvioinnista ja markkinoille saattamisen
jalkeisesta Kkliinisesti seurannasta

e Laitteen kliininen tausta
Nama laitteet saatettiin markkinoille ensimmaisen kerran vuonna 2014.

e Kliininen nédytté CE-merkintdd varten

Laakarit kdyttivat PHIL-laitetta aivojen ja kehon verisuoniongelmien hoitoon
22 tutkimuksessa, joihin osallistui 406 potilasta. Léhes kaikki hoidot onnistuivat
erittdin hyvin. Tutkimuksissa ilmeni muutamia ongelmia ja kaksi potilaiden
kuolemantapausta, mutta PHIL-laite ei aiheuttanut mitién ndistd, miké osoittaa
sen toimivan turvallisesti ja tehokkaasti.

e Turvallisuus

PHIL on yhté turvallinen kuin muut vastaavat hoidot. Uusia tai tuntemattomia riskeja
ei havaittu, ja hyodyt ovat asianmukaisessa kadytossa riskejd suuremmat.

1.6 Mahdolliset diagnostiset tai hoidolliset vaihtoehdot

Vaihtoehtoisia hoitoja harkittaessa on suositeltavaa ottaa yhteytté terveydenhuollon ammattilaiseen,
joka voi ottaa huomioon yksildllisen tilanteesi.

e Hoidollisten vaihtoehtojen yleiskuvaus

Saatavilla on muita PHIL:n kaltaisia nestemdisid materiaaleja, joita 1ddkarit kayttavat
verisuonten tukkimiseen. Nditd ovat muun muassa seuraavat:
e n-BCA (erddnlainen l4ddkinnéllinen liima), kuten TruFill

e Onyx, jonka valmistaja on Medtronic-yhtio

Niitd kdytetddn hoidettaessa aivojen verisuoniongelmia (kuten aivojen valtimo-
laskimoepdmuodostumia (bAVM)) sekd muun kehon verisuonten liiallisesta verenvirtauksesta
johtuvia ongelmia, kuten valtimo-laskimoepamuodostumia (AVM) tai kasvaimia.

e n-BCA on liilmamaisen tahmeaa.
e Onyx ja PHIL eivit ole tahmeita vaan pikemminkin kumimaisia.
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Ladkarit kayttavat nykydén enimmikseen PHIL- tai Onyx-materiaalien kaltaisia tarttumattomia
materiaaleja, koska ne ovat turvallisempia. Tdméntyyppiset materiaalit aiheuttavat pienemmalla
todenndkoisyydelld putken jidmisen kiinni verisuonen sisdén ja antavat lddkéareille enemman
aikaa hallita nesteen levidmista.

n-BCA kovettuu todella nopeasti verta koskettaessaan, mutta timi voi joskus aiheuttaa sen
siirtymisen vadrdin paikkaan tai johtaa hyytymien muodostumiseen.

Onyx-materiaalin tulo nidkyviin rontgenkuvaan voi kestdd pidempaan, mika voi aitheuttaa
liiallisen séteilyaltistuksen tai johtaa jopa putken juuttumiseen paikalleen. Myds Onyx siséltda
DMSO:ta, joka voi saada verisuonet supistumaan liikaa (vasospasmi).

Kaikkia néitd nesteitd on kdytetty jo vuosia, ja lddkérit ovat oppineet paljon siitd, miten hyvin
ne toimivat ja millaisia riskejéd ne aiheuttavat. Siksi tieddmme, ettd PHIL ja muut vastaavat
aineet voivat olla avuksi aivojen valtimo-laskimoepamuodostumien hoidossa.

1.7 Ehdotettu koulutus kiyttijille

PHIL-nestettd saavat kéyttad vain erikoiskoulutuksen saaneet laédkarit, jotka tietdvit paljon
verisuoniongelmista ja niiden hoidosta. Heidédn on ymmarrettdva, miten verisuonet toimivat,
miten otetaan erityisid rontgenkuvia ja miten pienet verisuonet tukitaan huolellisesti.
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1 RESUME DES CARACTERISTIQUES DE SECURITE ET DES

PERFORMANCES CLINIQUES [VERSION PATIENT]

Révision du document :
Date de publication :

Ce résumé des caractéristiques de sécurité¢ et des performances cliniques (RCSPC) vise
a fournir au public un résumé actualis¢é des principaux aspects de la sécurité¢ et des
performances cliniques du dispositif. Les informations présentées ci-dessous sont destinées
aux patients ou aux 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 'utilisation du dispositif dans votre
situation, veuillez contacter votre professionnel de la santé. Ce RCSPC n’est pas destiné
aremplacer la carte d’implant ni le mode d’emploi pour fournir des informations sur
I’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 Systeme embolique liquide injectable hydrophobe précipitant (PHIL)
Code EMDN C010402020302 Liquides d’embolisation

Classe du dispositif 11

UDI-DI de base 37015174PHILKC

Année de délivrance du premier | 2014
certificat (CE) pour le dispositif

Fabricant légal

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

78100 Saint Germain-en-Laye, France

SRN du fabricant MVE : FR-MF-000004449

Organisme notifié

Nom et adresse DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Allemagne

CF1105210A, ECN24-04656 DOCUMENT CONFIDENTIEL Page 5 sur 11



Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques SSCPPT23-0016, ECN25-01187

Systéme embolique liquide injectable hydrophobe précipitant (PHIL) S Microvention

1.2 Utilisation prévue du dispositif

Tableau 1.2 Utilisation prévue

Utilisation prévue
Utilisation prévue Le dispositif PHIL est utilisé pour bloquer les zones problématiques des

vaisseaux sanguins dans le corps et le cerveau, par exemple lorsqu’il y a trop
de vaisseaux sanguins ou en présence d’une tumeur avec trop de sang.

Indications Le dispositif PHIL est utilisé pour bloquer les zones problématiques des
d’utilisation vaisseaux sanguins dans le corps et le cerveau, par exemple lorsqu'il y a trop
de vaisseaux sanguins ou en présence d’une tumeur qui a trop de sang.
Catégorie(s) de Les médecins peuvent utiliser le dispositif PHIL pour traiter de nombreux
patients visée(s) problémes liés aux vaisseaux sanguins du cerveau et du corps, comme des

vaisseaux sanguins enchevétrés, des petits trous entre les vaisseaux, des
points faibles dans les vaisseaux et un exces de sang dans les tumeurs.

Contre-indications Les médecins ne doivent pas utiliser le dispositif PHIL si :

et/ou limites e La personne est trés allergique a I’iode (un type de médicament).

e Le petit tube ne peut pas étre placé au bon endroit.

e Un test montre que le corps de la personne ne peut pas supporter
I’obstruction d’un vaisseau sanguin.

e Le sang ne peut pas circuler parce que les vaisseaux sont trop serrés.

e La personne est un tres petit bébé (moins de 1 500 grammes) ou

souffre de graves problémes hépatiques ou rénaux.

1.3 Description du dispositif

Tableau 1.3 Description du dispositif

Description du dispositif

Description du Le liquide PHIL est un liquide spécial utilisé par les médecins pour bloquer
dispositif les vaisseaux sanguins problématiques. Le dispositif est fabriqué en plastique
souple et contient de I’iode, ce qui permet aux médecins de le voir sur

les radiographies.

Les médecins utilisent un petit tube (appelé microcathéter) pour guider le
liquide PHIL au bon endroit dans le corps, tout en regardant sur un écran.
PHIL reste liquide dans son médicament spécial (appelé DMSO), mais
lorsqu’il entre en contact avec le sang, il devient solide. Il permet ainsi

de bloquer le vaisseau sanguin.

L’efficacité de PHIL dépend de la vitesse a laquelle le médecin 1’administre,
de la vitesse de circulation du sang et de la taille des vaisseaux sanguins.
Lorsque PHIL est utilisé, il forme rapidement une coquille molle a I’extérieur
tandis que I’intérieur reste liquide un peu plus longtemps. Cela ’aide a
pénétrer plus profondément dans le vaisseau avant de durcir complétement.
PHIL reste longtemps a I’intérieur du vaisseau sanguin pour le maintenir
fermé et aider le patient.
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Elément

. , Matériaux
fonctionnel clé

Solution de

ringage Diméthylsulfoxyde (DMSO)

PHIL est fabriqué a partir de plastiques souples
Liquide spéciaux mélangés a un liquide appelé DMSO pour
embolique faciliter son écoulement. Il contient également de
PHIL I’iode, ce qui permet aux médecins de le voir sur
les radiographies.

Le baril (partie tubulaire) est fabriqué a partir d’un
verre résistant, appelé verre borosilicaté, qui ne se
brise pas facilement.

Le Luer (la petite pointe métallique ou se connecte
I’aiguille ou le tube) est en acier inoxydable résistant
qui ne rouille pas.

Le bouchon est fabriqué a partir d’un matériau souple
ressemblant a du caoutchouc qui aide a bloquer
Seringue le liquide & I’intérieur et I’empéche de fuir.

Le piston est en acier inoxydable, un métal solide qui
ne rouille pas, et permet de faire sortir le liquide.

Le capuchon est en plastique solide et permet de
couvrir et de protéger le dispositif.

Le repose-doigts est en plastique solide (jaune ou
blanc) et permet de tenir et de contréler facilement
le dispositif.

L’embase est fabriquée a partir de plastique solide
et d’acier inoxydable, ce qui permet de connecter les
picces et de les rendre a la fois solides et inoxydables.

Le corps du Tuohy Borst est également fabriqué a
partir de polypropyléne, un plastique solide qui aide
Adaptateur a maintenir les piéces en place.

universel

Le capuchon du Tuohy Borst est en polypropyléne, un
plastique solide qui permet de fermer et de maintenir
les piéces ensemble.

Le joint Tuohy est en silicone, un matériau souple et
caoutchouteux qui permet de maintenir I’étanchéité.

Conditionnement | Le plateau est fabriqué a partir de polycarbonate, un
en plateau plastique résistant qui ne se casse pas facilement.
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Le couvercle du plateau est en Tyvek, un matériau
solide semblable a du papier, qui permet d’assurer
la propreté et la sécurité de son contenu.

L’insert (le morceau de papier a I’intérieur de la boite)
est fabriqué a partir du méme carton blanc résistant
que la boite.

La boite (carton) est fabriquée a partir d’un carton
blanc résistant appelé carton blanchi.

Matériaux ou
substances en contact
avec les tissus

Deux produits chimiques spéciaux sont mélangés dans un liquide appelé
DMSO. L’un facilite I’adhérence, 1’autre aide a retenir 1’eau.

du patient

Informations Le systéme embolique PHIL ne contient pas de médicaments, de parties
sur les substances d’animaux ni de sang.

médicamenteuses

contenues dans
le dispositif

Description du
mode d’action
prévu du dispositif

Les médecins utilisent un petit tube pour envoyer le liquide PHIL a I’endroit
du vaisseau sanguin qui pose probléme. IIs observent ou il va a I’aide d’une
radiographie spéciale. Le liquide fonctionne parce qu’il peut se mélanger avec
un type de liquide (appelé DMSO), mais pas avec I’eau. Lorsque le liquide
PHIL entre en contact avec le sang, il commence a se solidifier. Cela permet
de bloquer le vaisseau sanguin au bon endroit. Son efficacité¢ dépend de la
vitesse d’administration du liquide, de la vitesse de circulation du sang et de
la taille du vaisseau sanguin. L’extérieur du liquide durcit en premier, tandis
que ’intérieur reste mou pour pouvoir aller plus loin si nécessaire.

Description des
accessoires

1. Le DMSO est un liquide spécial utilisé pour le mélange avec le liquide
PHIL. 11 aide le liquide PHIL a rester sous forme liquide et contient de 1’iode
pour que les médecins puissent le voir sur une radiographie. Les médecins
utilisent un petit tube rempli de DMSO pour guider le liquide PHIL vers
I’endroit qui pose probléme tout en 1’observant sur un écran.

2. L’adaptateur universel est une petite piéce qui relie la seringue au petit
tube (microcathéter). Il aide le liquide PHIL a pénétrer en douceur sans trop
se mélanger au DMSO, de sorte qu’il fonctionne mieux lorsqu’il arrive au
bon endroit.

Description d’autres
dispositifs ou produits
destinés a étre utilisés
conjointement

1. De minuscules spirales métalliques peuvent étre placées dans un vaisseau
sanguin pour ralentir le sang. Cela permet aux médecins d’ajouter un liquide
spécial pour bloquer le vaisseau sanguin.

2. Les médecins utilisent de petits tubes appelés microcathéters. Certains
nouveaux tubes ont des embouts qui peuvent se détacher, ce qui permet aux
médecins de retirer le tube plus facilement apres le durcissement du liquide.
3. Certains de ces tubes sont munis de petits ballonnets. Cela permet de
préserver les vaisseaux sanguins sains et de laisser le liquide spécial pénétrer
plus profondément a I’endroit qui pose probléme. Des tubes a ballonnet
spéciaux, comme le Scepter Mini, peuvent envoyer le liquide dans de petits
vaisseaux sanguins ¢loignés et I’empécher de s’écouler dans le mauvais sens.
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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 €tes préoccupé par les risques. Ce document n’est pas
destin¢ a remplacer une consultation avec votre professionnel de la santé, si nécessaire.

e Contrdle 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 également les éventuels avertissements ou précautions. Ceux-ci
peuvent étre 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 réguliérement. Les préjudices sont étudiés si les taux augmentent ou s’ils se
situent a un certain niveau. Des mesures telles que des modifications de 1’étiquetage
ou un rappel peuvent étre prises si nécessaire.

e Risques et effets indésirables résiduels
Parfois, des problémes comme des ecchymoses, des caillots sanguins ou des saignements,
en cas de rupture d’un vaisseau sanguin, peuvent survenir. Ces problémes peuvent
entrainer des conséquences graves telles qu’une hémorragie, un accident vasculaire
cérébral, voire la mort.

e Avertissements et précautions

Avertissement :

Seuls des médecins qualifiés peuvent utiliser ce dispositif, car il peut étre risqué et provoquer
des saignements ou d’autres problémes s’il n’est pas utilisé avec précaution. Les médecins
doivent utiliser les bons outils, manceuvrer lentement et observer attentivement pour s’assurer
que le liquide va au bon endroit et ne blesse pas les parties saines.

Mises en garde :

Ce dispositif ne doit €tre utilisé qu’une seule fois ; ne jamais le réutiliser ni tenter de le
nettoyer. En I’utilisant & nouveau, vous risquez de le casser ou de rendre quelqu’un malade.

Précautions :

Ce dispositif n’a pas été testé sur les enfants, les femmes enceintes ni les personnes souffrant
de problémes vasculaires. Il peut par ailleurs provoquer un gott ou une odeur d’ail. Vérifiez
toujours I’emballage, utilisez les bons outils et retirez délicatement le tube apres avoir
patienté 3 minutes par souci de sécurité.
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e Résumé de toute action corrective de sécurité sur le terrain (FSCA, y compris FSN),
le cas échéant

Pendant cette période, 3 rapports sur des dispositifs PHIL ont été examinés et tous ont été
corrigés avec succes. 12 mesures d’amélioration ont également été lancées : 9 sont terminées,
2 sont en cours et 1 est encore en cours de vérification.

1.5 Résumé de I’évaluation clinique et du suivi clinique aprés la mise sur
le marché

e Contexte clinique du dispositif
Ces dispositifs ont été mis sur le marché pour la premiere fois en 2014.

e Les preuves cliniques du marquage CE

Dans 22 ¢tudes portant sur 406 patients, les médecins ont utilisé le dispositif PHIL pour
traiter des problémes liés aux vaisseaux sanguins dans le cerveau et le corps, et presque
tous les traitements ont trés bien fonctionné. Quelques problémes et 2 décés de patients
sont survenus, mais aucun n’a été causé par le dispositif PHIL, ce qui montre que son
fonctionnement est sir et efficace.

o Sécurité

PHIL est aussi slir que d’autres traitements similaires. Aucun risque nouveau ou inconnu
n’a été rencontré et les bénéfices sont supérieurs aux risques s’il est utilisé conformément
aux indications.

1.6 Alternatives diagnostiques ou thérapeutiques possibles

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

e Description générale des alternatives thérapeutiques

Il existe d’autres produits liquides comme PHIL que les médecins utilisent pour bloquer les
vaisseaux sanguins. Parmi eux :
e n-BCA (une sorte de colle médicale), comme TruFill

e Onyx, fabriqué par une société appelée Medtronic

I1s sont utilisés pour traiter les problémes vasculaires cérébraux (comme les MAVc) et autres
exces de sang dans les vaisseaux sanguins, par exemple en cas de MAV ou de tumeur.

e Len-BCA est aussi collant que de la colle.
e Les produits Onyx et PHIL ne sont pas collants ; ils ressemblent plutdt a du caoutchouc.
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Aujourd’hui, les médecins utilisent principalement des produits non collants comme PHIL ou
Onyzx, car ils sont plus siirs. Ces types de produits sont moins susceptibles de piéger le tube

a I’intérieur et laissent plus de temps aux médecins pour controler la fagon dont le liquide se
répand.

Le n-BCA durcit treés rapidement lorsqu’il entre en contact avec le sang, et cela peut parfois
I’amener a se déplacer au mauvais endroit ou a former des caillots.

Onyx peut mettre plus de temps a apparaitre sur la radiographie et peut provoquer une trop
grande quantité de rayonnements ou méme bloquer le tube. Il utilise également du DMSO,
qui peut provoquer un resserrement excessif des vaisseaux sanguins (vasospasme).

Tous ces liquides sont utilisés depuis de nombreuses années et les médecins ont beaucoup appris
sur leur efficacité et les risques qu’ils comportent. C’est ainsi que nous savons que PHIL et d’autres
agents similaires peuvent contribuer au traitement des MAVc.

1.7 Formation proposée aux utilisateurs

Seuls des médecins spécialement formés, connaissant bien les problémes liés aux vaisseaux
sanguins et les traitements associés, doivent utiliser le liquide PHIL. Ils doivent comprendre

le fonctionnement des vaisseaux sanguins, savoir prendre des clichés radiographiques spéciaux
et savoir bloquer avec précaution de minuscules vaisseaux sanguins.
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1 SAZETAK O SIGURNOSNOJ I KLINICKOJ UCINKOVITOSTI
[VERZIJA ZA PACIJENTE]

Revizija dokumenta:
Datum izdavanja:

Ovaj Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj u¢inkovitosti (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 klini¢koj
ucinkovitosti proizvoda pripremljen za zdravstvene djelatnike nalazi se u prvom dijelu
ovog dokumenta.

SSCP nije namijenjen davanju op¢ih savjeta za lije¢enje 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 op¢e informacije

Tablica 1.1 Identifikacija proizvoda i opce informacije

Nazivi proizvoda

Trgovacki naziv proizvoda Sustav tekuéih embolizacijskih sredstava Precipitating Hydrophobic
Injectable Liquid (PHIL)

Sifra EMDN C010402020302 Tekucine za embolizaciju

Klasa proizvoda I

Osnovni UDI-DI 37015174PHILKC

Godina izdavanja prvog 2014

certifikata (CE) za proizvod
Zakonski proizvodac
Naziv i adresa MicroVention Europe SARL (MVE)

30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Francuska
SRN proizvodaca MVE: FR-MF-000004449

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

Namjena

Predvidena svrha Proizvod PHIL upotrebljava se za blokiranje problemati¢nih podrucja
u krvnim zilama tijela i mozga; primjerice, kada ima previSe krvnih zila
ili u slu¢aju tumora koji ima previse krvi.

Indikacije za uporabu Proizvod PHIL upotrebljava se za blokiranje problemati¢nih podrucja
u krvnim Zzilama tijela i mozga; primjerice, kada ima previse krvnih zila
ili u slucaju tumora koji ima previse krvi.

Predvidena skupina Lijecnici proizvod PHIL mogu upotrebljavati za pomoc u lijeCenju mnogih
(skupine) pacijenata problema s krvnim zilama mozga i tijeka, kao $to su zapetljane krvne zile,
male rupe izmedu krvnih zila, slabe tocke u krvnim zilama i tumori koji
imaju previse krvi.

Kontraindikacije Lijecnici proizvod PHIL ne smiju upotrebljavati u sljede¢im slu¢ajevima:

i/ili ogranicenja e Osoba je vrlo alergi¢na na jod (vrsta lijeka).

e (Cjevcica ne moze se staviti na ispravno mjesto.

e Test pokazuje da tijelo osobe ne moze podnijeti zacepljenje krvne Zile.

e Krv ne moze teci jer su krvne zile pretijesne.

e Osoba je vrlo mala beba (ispod 1500 grama) ili ima ozbiljne
probleme s jetrom ili bubrezima.

1.3 Opis proizvoda
Tablica 1.3 Opis proizvoda

Opis proizvoda

Opis proizvoda Sredstvo PHIL posebna je tekucéina koju lijeénici upotrebljavaju za blokiranje
problemati¢nih krvnih zila. Izradeno je od meke plastike i sadrZava jod kako
bi ga lijeCnici mogli vidjeti na rendgenskim slikama.

S pomocu cjevcice (poznate kao mikrokateter) lijecnici tekuc¢inu PHIL
usmjeravaju na pravo mjesto unutar tijela dok sve prate na zaslonu.

Sredstvo PHIL ostaje u teku¢em stanju u svom posebnom lijeku (poznatom
kao DMSO), ali kada dode u dodir s krvlju, postaje ¢vrsto. To pomaze

u blokiranju krvne Zile.

Ucinkovitost sredstva PHIL ovisi o tome koliko ga brzo lije¢nik potiskuje,
koliko brzo krv tece i koliko su Siroke krvne Zile. Prilikom uporabe sredstva
PHIL brzo se stvara mekana vanjska ljuska, dok unutrasnjost malo dulje
ostaje tekuca. To sredstvu olaksava dublje prodiranje u Zilu prije nego §to

se u potpunosti stvrdne.

Sredstvo PHIL ostaje unutar krvne zile dulje vrijeme kako bi je odrzalo
zatvorenom i pomoglo pacijentu.

Kljuéni
funkcionalni Materijali
element
Otopi L .
opina za Dimetil sulfoksid (DMSO).
ispiranje
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Sredstvo PHIL izradeno je od posebne meke plastike
Embolizacijska | pomijeSane s teku¢inom zvanom DMSO koja mu
teku¢ina PHIL | olakSava protok. Sadrzava i jod pa ga lije¢nici mogu
vidjeti na rendgenskim snimkama.

Cilindar (dio s cijevi) je izraden od ¢vrstog stakla
zvanog borosilikatno staklo, koje se tesko lomi.

Luer (mali metalni vrh na koji se pri¢vrséuje igla ili
cijev) izraden je od ¢vrstog nehrdajucéeg Celika.

Cep je izraden od mekog gumenog materijala koji
pomaze u zadrzavanju tekuc¢ine u unutrasnjosti

5 i sprjecava curenje.

Strcaljka

Klip je izraden od nehrdajuceg celika, ¢vrstog metala
koji ne hrda i pomaze istisnuti teku¢inu.

Poklopac je izraden od ¢vrste plastike koja pomaze
pokriti i zastititi proizvod.

HuvatiSte za prste izradeno je od Cvrste plastike (zute ili
bijele) koja vam pomaze da proizvod lako drzite i lako
njime upravljate.

Glav¢ina je izradena od ¢vrste plastike i nehrdajuceg
Celika, $to pomaze u povezivanju dijelova i odrzava
ih ¢vrstima i bez hrde.

Tijelo Tuohy Borst takoder je izradeno od polipropilena,

Univerzalni ¢vrste plastike koja pomaze u drzanju dijelova na mjestu

prilagodnik Poklopac Tuohy Borst izradene je od polipropilena,

¢vrste plastike koja pomaze pri zatvaranju i drzanju
dijelova zajedno.

Brtva Tuohy izradena je od silikona, mekog, gumenog
materijala koji pomaze da sve ostane ¢vrsto zatvoreno.

Pladanj je izraden od polikarbonata, izdrzljive plastike
koja se tesko lomi.

Poklopac pladnja izraden je od Tyveka, ¢vrstog materijala

Pladanj za nalik papiru koji sve odrzZava ¢istim i sigurnim.

pakiranje

Umetak (komad papira unutar kutije) izraden je od istog
¢vrstog, bijelog kartona kao i kutija.

Kutija (karton) je izradena od ¢vrstog, bijelog kartona
koji se naziva izbijeljeni karton.

CF1105210A, ECN24-04656 POVJERLIJIVO Stranica 7 od 10



Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti SSCPPT23-0016, ECN25-01187

Sustav tekuc¢ih embolizacijskih sredstava Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid (PHIL)

(G r
S MicroVention

TERUMO

Materijali ili tvari
u dodiru s tkivima
pacijenta

Dvije posebne kemikalije mijesaju se u tekucini zvanoj DMSO. Jedna
pomaze u lijepljenju, a druga pomaze u zadrZavanju vode.

Informacije o
ljekovitim tvarima
u proizvodu

Embolizacijski sustav PHIL ne sadrzava nikakve lijekove, Zivotinjske
dijelove ili krv.

Opis nacina na koji
proizvod postize
predvideni nacin
djelovanja

Lijecnici s pomocu cjevcice Salju teku¢inu PHIL na problemati¢no mjesto
u krvnoj zili. Promatraju kuda ide pomoc¢u posebne rendgenske snimke.
Tekucina djeluje jer se moze mijesati s jednom vrstom tekucine (zvanom
DMSO), ali ne s vodom. Kada tekuc¢ina PHIL dode u dodir s krvlju, poéinje
se stvrdnjavati. To pomaze u blokiranju krvne Zile na pravom mjestu.
Ucinkovitost sredstva PHIL ovisi o tome koliko se brzo tekucina potiskuje,
koliko brzo krv tece i koliko je Siroka krvna Zila. Vanjska strana tekucine
najprije se stvrdnjava, dok unutrasnjost ostaje mekana kako bi olaksala
daljnje pomicanje ako je potrebno.

Opis dodatnog
pribora

1. DMSO je posebna tekucina koja se upotrebljava za mijesanje sa
sredstvom PHIL. Pomaze sredstvu PHIL da ostane u teku¢em stanju i
sadrzava jod kako bi ga lije¢nici mogli vidjeti na rendgenskoj snimci.
Lijecnici upotrebljavaju cjev€icu napunjenu DMSO-om kako bi tekuéinu
PHIL usmjerili na problemati¢no mjesto dok sve prate na zaslonu.

2. Univerzalni prilagodnik mali je dio koji pri¢vrScuje Strcaljku za cjevéicu
(mikrokateter). Omogucuje glatki ulazak tekuc¢ine PHIL, bez da se previse
pomijesa s DMSO-om, tako da bolje djeluje kada dode na pravo mjesto.

Opis drugih uredaja
ili proizvoda
namijenjenih za

uporabu u kombinaciji

s ovim proizvodom

1. Sitne metalne zavojnice mogu se staviti u krvnu zilu kako bi se usporio
protok krvi. To pomaze lije¢nicima pri dodavanju posebne tekucinu za
blokiranje krvne Zile.

2. Lijecnici upotrebljavaju cjevcice koje se nazivaju mikrokateteri.

Neki od novih imaju vrhove koji se mogu skinuti, §to pomaze lije¢nicima
da lakse izvade cijev nakon §to se tekucina stvrdnula.

3. Neke od cjevéica na sebi imaju male balone. To pomaze u odrzavanju
zdravih krvnih zila sigurnima i omogucuje posebnoj tekuéini dublje
prodiranje u problemati¢no mjesto. Posebne balonske cjevcice, kao $to

je Scepter Mini, mogu provesti tekuc¢inu do malih, dalekih krvnih Zzila

i pomo¢i da ne ode u pogresnom smjeru.

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.

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
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s preostalim rizicima. Izvjestaji o bilo kakvoj Steti prate se u bazi podataka prituzbi.
Izvjestaji mogu doci 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 Sto su promjene u oznacivanju ili opoziv.

e Preostali rizici 1 nezeljeni ucinci
Ponekad se mogu pojaviti problemi poput modrica, krvnih ugrusaka ili krvarenja ako
dode do pucanja krvne Zile. Ovi problemi mogu dovesti do ozbiljnih problema kao
Sto su kretanje krvi, mozdani udar ili cak smrt.

e Upozorenja i mjere opreza

Upozorenje:

Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo obuceni lijecnici jer moZze biti rizian i uzrokovati
krvarenje ili druge probleme ako se ne upotrebljava pazljivo. Lije¢nici moraju upotrebljavati
odgovarajuce alate, postupati polako i pazljivo pratiti kako bi bili sigurni da tekucina ide na
pravo mjesto i ne Steti zdravim dijelovima.

Paznja:

Ovaj proizvod smije se upotrebljavati samo jednom — nemojte ga ponovno upotrebljavati

ili pokusavati o€istiti. Ponovnom upotrebom moze se slomiti ili uzrokovati neciju zarazu.

Mjere opreza:

Ovaj proizvod nije testiran na djeci, trudnicama ili osobama s nekim bolestima krvnih zila,
a moZze uzrokovati okus ili miris ¢e$njaka. Radi sigurnosti uvijek provjerite pakiranje,
upotrijebite odgovarajuce alate i njezno uklonite cijev nakon 3 minute ¢ekanja.

e Sazetak svih sigurnosnih korektivnih radnji, (FSCA ukljuc¢uju¢i FSN) ako je primjenjivo

Tijekom tog vremena pregledana su 3 izvjestaja o proizvodima PHIL i svi su uspjesno
popravljeni. Takoder je zapoceto 12 mjera poboljSanja — 9 je zavrSeno, 2 su u tijeku,
a 1 se jos uvijek provjerava.
1.5 Sazetak kliniCke procjene i klinickog pracenja nakon stavljanja
proizvoda na trziste

e Klinicki kontekst proizvoda
Ovi su proizvodi prvi put stavljeni na trziste 2014. godine.

e Klinicki dokazi za dobivanje oznake CE

U 22 istrazivanja s 406 pacijenata, lijecnici su upotrebljavali proizvod PHIL za lijecenje
problema s mozgom i krvnim zilama, a gotovo svi tretmani bili vrlo u¢inkoviti. Bilo je
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nekoliko problema i 2 smrti pacijenata, ali nijedna nije uzrokovana proizvodom PHIL,
Sto pokazuje da proizvod radi sigurno i1 u¢inkovito.

e Sigurnost

Sredstvo PHIL jednako je sigurno kao i drugi sli¢ni tretmani. Nisu pronadeni novi ili
nepoznati rizici, koristi ¢e biti veée od rizika kada se proizvod upotrebljava onako
kako bi se trebao upotrebljavati.

1.6 Druge dijagnosticke ili terapijske alternative

Kada razmisljate o alternativnim vrstama terapije, preporucuje se da se obratite svom
zdravstvenom djelatniku koji moZe uzeti u obzir vasu individualnu situaciju.

e Op¢i opis alternativnih opcija terapije

Postoje 1 drugi tekuci materijali poput sredstva PHIL koje lije¢nici upotrebljavaju za blokiranje
krvnih zila. Medu njima su:
o n-BCA (vrsta medicinskog ljepila), poput sredstva TruFill

e Onyx, koji proizvodi tvrtka Medtronic
Upotrebljavaju se za lije¢enje problema s krvnim zilama u mozgu (poput bAVM-a) i drugih
krvnih zila u tijelu s previSe krvi, poput AVM-a ili tumora.

e Sredstvo n-BCA ljepljivo je poput ljepila.

e Sredstva Oniks i PHIL nisu ljepljiva — viSe su poput gume.
Lije¢nici danas uglavnom upotrebljavaju neljepljiva sredstva poput sredstva PHIL ili Onyx jer
su sigurnija. Manje je vjerojatno da ¢e ove vrste zaglaviti unutar cijevi i daju lijeCnicima viSe
vremena da kontroliraju kako se tekucina $iri.

Sredstvo n-BCA jako se brzo stvrdnjava u doticaju s krvlju, ali to ponekad moze uzrokovati
pomicanje na pogresno mjesto ili stvaranje ugruSaka.

Sredstvu Oniks moze biti potrebno viSe vremena da se pojavi na rendgenskoj snimci i moze
uzrokovati previse zracenja ili ¢ak zaglavljivanje cijevi. Takoder upotrebljava DMSO,
zbog Cega se krvne Zile mogu previse stisnuti (vazospazam).

Sve te tekucine upotrebljavaju se ve¢ dugi niz godina, a lijecnici su naucili mnogo o tome koliko
su ucinkovite i koje rizike donose. Tako znamo da sredstvo PHIL i druga sli¢na sredstva mogu
pomodi u lijecenju bAVM-a.

1.7 PredloZena obuka za korisnike

......

s krvnim Zilama i kako ih lije¢iti. Moraju razumjeti kako funkcioniraju krvne Zile, kako snimiti
posebne rendgenske snimke i kako pazljivo blokirati sitne krvne zile.
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1 A BIZTONSAGOSSAGRA ES A KLINIKAI TELJESITOKEPESSEGRE

VONATKOZO OSSZEFOGLALO [BETEGEKNEK SZOLO VERZIO]

Dokumentumverzio:
Kiadéas datuma:

A biztonsdgossagra és a klinikai teljesitOképességre vonatkozd Osszefoglalo (SSCP) célja,
hogy a nyilvanossdg szamara hozzaférést biztositson az eszkéz biztonsdgossaganak és
klinikai teljesitoképességének fObb szempontjaira vonatkozo frissitett dsszefoglalohoz. Az
alabbiakban szerepld informaciok betegeknek vagy laikusoknak sz6lnak. A biztonsagossag €s
a klinikai teljesitoképesség egészségiigyi szakemberek szdmaéra késziilt részletesebb
Osszefoglaloja a dokumentum elsd részében talalhato.

Az SSCP nem nyujt altalanos tanacsokat egy adott egészségiigyi allapot kezelésére
vonatkozoan. Kérjiik, forduljon egészségiigyi szakemberéhez, ha az egészségi allapotaval
vagy az eszkdznek az On helyzetében vald hasznalataval kapcsolatban kérdései vannak. Ez
az SSCP nem helyettesiti az implantdtumkartyat vagy a hasznalati Utmutatét az eszkoz
biztonsagos hasznalata érdekében.

1.1 Az eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

1.1. tablazat: Az eszkoz azonositasa és altalanos informaciok

Eszkoznevek

Eszkoz kereskedelmi neve Csapadékképzo hidrofob injektalhato folyadék (PHIL)

folyékony embolizalorendszer

EMDN-kod: C010402020302 Embolizacios folyadékok
Eszk6z osztalya I

Alapvet6 UDI-DI azonositd 37015174PHILKC

Az eszkozre vonatkozo elsd 2014

tanusitvany (CE) kiadasanak éve

Hivatalos gyarto

Név és cim

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

Gyartd SRN szdma

MVE: FR-MF-000004449

Bejelentett szervezet

Név és cim

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

1.2. tablazat: Rendeltetésszerii hasznalat

Rendeltetésszeri hasznalat

és/vagy korlatozasok

Rendeltetés A PHIL eszkozt arra hasznaljak, hogy elzarjak a test és az agy vérereinek
problémas teriileteit, példaul ha a tertileten tul sok az ér, vagy ha egy daganat
tul sok vért tartalmaz.

Alkalmazasi javallat A PHIL eszkozt arra hasznaljak, hogy elzérjak a test és az agy vérereinek
problémas teriileteit, példaul ha a teriileten tul sok az ér, vagy ha egy daganat
tul sok vért tartalmaz.

Tervezett Az orvosok a PHIL eszkdzzel szamos, az agyban és a testben talalhato

betegcsoport(ok) érproblémat kezelhetnek, példaul az erek dsszegubancolddésat, az erek kozotti
kis lyukakat, az erek gyenge pontjait és a tl sok vért tartalmaz6 daganatokat.

Ellenjavallatok Az orvosok nem hasznalhatjak a PHIL eszkozt, ha:

o Aszemély kifejezetten allergias a jodra (egyfajta gyogyszer).

e A kisméretl csovet nem lehet a megfeleld helyre tenni.

e Avizsgalat azt mutatja, hogy az illetd szervezete nem képes kezelni
az érelzarast.

e A vérnem tud aramlani, mert az erek tal sziikek.

e A személy nagyon kicsi csecsemd (1500 gramm alatti), vagy sulyos
maj- vagy veseproblémai vannak.

1.3 Az eszkoz leirasa

1.3. tablazat: Az eszkoz leirasa

Az eszkoz leirasa

Az eszkoz leirasa

A PHIL egy specialis folyadék, amelyet az orvosok a problémas erek elzarasara
hasznalnak. Lagy miianyagbol késziil, és jodot tartalmaz, igy az orvosok
lathatjak a rontgenfelvételeken.

Az orvosok egy kisméretii csovet (Ggynevezett mikrokatétert) hasznalnak
arra, hogy a PHIL folyadékot a megfelel6 helyre vezessék a testben,
mikdzben egy képerny6n figyelik a folyamatot. A PHIL folyékony marad

a specialis gyogyszerében (az ugynevezett DMSO-ban), de amikor vérrel
érintkezik, szilardda valik. Ez segit elzarni az eret.

Az, hogy a PHIL mennyire jol miikodik, attol fiigg, milyen gyorsan nyomja
be az orvos, milyen gyorsan mozog a vér, illetve milyen nagyok az erek.

A PHIL hasznalatakor gyorsan kialakul egy kiils6 puha héj, mig a belseje
egy kicsit tovabb marad folyékony. Ez segit mélyebbre hatolni az érbe,
mielott teljesen megkeményedne.

A PHIL hosszt ideig az érben marad, hogy zarva tartsa az eret, és segitsen
a betegnek.

& Microvention
—~ TERUMO

Kulcsfontossagu
funkcionalis elem Anyagok
Oblitéoldat Dimetil-szulfoxid (DMSO)
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A PHIL specialis puha mlianyagbol késziil,
PHIL amelyet egy DMSO nevii folyadékkal kevernek,
embolizalofolyadék | hogy segitsék a folyasat. Jodot is tartalmaz,

igy az orvosok lathatjak a rontgenfelvételeken.

A henger (a csOrész) ers iivegbdl, igynevezett
boroszilikat iivegbdl késziilt, amely nem
torik konnyen.

A Luer (a kis fémhegy, ahol a tli vagy a cs6
csatlakozik) erés rozsdamentes acélbol késziilt,
amely nem rozsdéasodik.

A dug6 puha, gumiszerti anyagbo6l késziilt, amely
segit lezarni a folyadékot, és megakadalyozza

Fecskendd a szivargast.

A dugattyt rozsdamentes acélbol késziilt, egy erds
fémbdl, amely nem rozsdasodik, és segit kinyomni
a folyadékot.

A kupak erés miianyagbdl késziilt, amely segit
a késziiléket lefedni és megvédeni.

Az ujjfogantyu erés miianyagbdl (sarga vagy fehér)
késziilt, amely megkonnyiti az eszkdz megtartasat
¢s iranyitasat

A csatlakoz6 er6s milanyagbo6l és rozsdamentes
acélbol késziilt, ami segit csatlakoztatni az
alkatrészeket, és stabilan és rozsdamentesen
tartja Oket.

A Tuohy Borst teste szintén polipropilénbdl
késziilt, egy er6s milanyagbol, amely segit az

Univerzalis adapter alkatrészeket a helyiikon tartani.

A Tuohy Borst kupakja polipropilénbdl késziilt,
egy er0s mianyagbdl, amely segit lezarni és
Osszetartani az alkatrészeket.

A Tuohy tomitése szilikonbdl késziilt, egy puha,
gumiszer(l anyagbol, amely segit az dsszetevoket
szorosan lezarni.

A talca polikarbonatbol késziilt, egy kemény

Talca 14
aleas csomagotas milanyagbdl, amely nem torik konnyen.
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A talca fedele Tyvekbdl késziilt, egy erds,
papirszerii anyagbol, amely tisztan €s
biztonsagosan tartja az 6sszetevoket.

& Microvention
TERUMO

A betét (a doboz belsejében 1évd papirdarab)
ugyanabbol az erds, fehér kartonbol késziilt,
mint a doboz.

A doboz (karton) erds, fehér kartonbol,
ugynevezett fehéritett kartonbol késziil.

A beteg szdveteivel
érintkezésbe kertild
anyagok vagy
szubsztancidk

Két specidlis vegyi anyagot kevernek 6ssze egy DMSO nevii folyadékban.
Az egyik segit, hogy az 6sszetevok ragadjanak, a masik pedig segit
megtartani a vizet.

Az eszkdzben 1év6
gyogyaszati anyagokra
vonatkozo informaciok

A PHIL embolizalérendszer nem tartalmaz gyogyszert, allati részeket
vagy Vveért.

Annak leirasa,

hogy az eszk6z hogyan
éri el a tervezett
hatasmechanizmusat

Az orvosok egy kisméretii cs6 segitségével juttatjak el a PHIL folyadékot

az ér problémas pontjara. Egy specialis rontgensugarral figyelik, hogy hova
megy. A folyadék azért miikddik, mert egyfajta folyadékkal (az ugynevezett
DMSO-val) keveredni tud, de vizzel nem. Amikor a PHIL-folyadék vérrel
érintkezik, elkezd megszilardulni. Ez segit elzarni az eret a megfeleld helyen.
Az, hogy a PHIL mennyire jol miikddik, attol fiigg, milyen gyorsan adja be
az orvos, milyen gyorsan mozog a vér, illetve milyen nagy az ér. A folyadék
kiilseje keményedik meg el6szor, mig a belseje puha marad, hogy sziikség
esetén tovabb tudjon haladni.

A tartozékok leirasa

1. ADMSO egy specialis folyadék, amelyet a PHIL-lel valo keveréshez
hasznalnak. Segit a PHIL-nek folyékony formaban maradni, és jodot tartalmaz,
igy az orvosok lathatjak a rontgenfelvételen. Az orvosok egy kisméreti,
DMSO-val t51tott csovet hasznalnak, hogy a PHIL folyadékot a problémas
helyre vezessék, mikozben egy képernyon figyelik a folyamatot.

2. Az univerzalis adapter egy kis alkatrész, amely csatlakoztatja a fecskend6t
a kisméretli csOvel (mikrokatéterrel). Segiti a PHIL folyadék egyenletes
bejutdsat anélkiil, hogy tulsdgosan osszekeveredne a DMSO-val, igy jobban
mikodik, amikor a megfelel6 helyre kerdil.

A kombinacidéban
tortén6 hasznalatra
szant egyéb eszkdzok
vagy termékek leirasa

1. Kisméretti fémspiralok helyezhet6k az érbe, hogy lelassitsdk a vért. Ez
segiti az orvosokat, hogy egy specialis folyadékot adjanak be az ér elzarasahoz.
2. Az orvosok kisméretli csoveket, ugynevezett mikrokatétereket hasznalnak.
Egyes 0jabb tipusoknak levehet6 hegye van, ami segit az orvosoknak
kdénnyebben eltavolitani a csdvet, miutan a folyadék megkemeényedik.

3. Néhany kisméretii cs6von kis ballonok talalhatok. Ezek elésegitik az
egészséges erek biztonsagat, és a specialis folyadékot mélyebbre engedik

a problémas helyre. A specialis balloncsdvek, mint példaul a Scepter Mini,
képesek a folyadékot kis, tavoli erekbe juttatni, és segiteneck megakadalyozni,
hogy a folyadék rossz iranyba menjen.
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1.4 Kockazatok és figyelmeztetések

Forduljon egészségligyi szakemberéhez, ha tigy véli, hogy az eszkozzel vagy annak hasznalataval
Osszefliggd mellékhatasokat tapasztal, vagy ha aggddik a kockézatok miatt. Ez a dokumentum
nem helyettesiti az egészségiigyi szakemberrel valo konzultaciot, ha az sziikséges.

e A potencialis kockdzatok ellendrzésének vagy kezelésének modja
A vallalat szabvanyos eljarast alkalmaz az eszkozkockazat elorejelzésére. A folyamat
alapos becslést ad arrél, hogy mi torténhet az eszkdz hasznalata soran. Osszeallitottuk
a lehetséges artalmak és az azokat okozo tényezOk listajat. A hasznalati itmutato
a figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket is leirja. Ezek 0sszefiiggésbe hozhatdk
a fennmarado kockazattal. Az esetleges karokrol sz616 bejelentéseket egy panaszadat-
bazisban kdvetik nyomon. A jelentések szarmazhatnak a felhasznaloktol vagy mas
egészségiigyi szakemberektdl, illetve kiadvanyokbol. Az adatbazist rendszeresen
értékelik. Az artalmakat akkor vizsgaljak, ha az ardnyok novekednek vagy egy bizonyos
szinten vannak. Sziikség esetén olyan intézkedéseket lehet hozni, mint a cimkézés
megvaltoztatasa vagy visszahivas.

e Fennmarado kockézatok és nemkivanatos hatdsok
Néha elofordulhatnak olyan problémak, mint véralafutas, vérrogok vagy vérzés, ha egy ér
elszakad. Ezek a problémak olyan sulyos eseményekhez vezethetnek, mint a vérmozgas,
a sztrok vagy akar a halal.

e Figyelmeztetések és ovintézkedések

Figyelmeztetés:

Mivel az eszk6z hasznélata kockazatokkal jarhat, és nem koriiltekintd hasznalata vérzést
vagy egyéb problémakat okozhat. az eszkozt csak képzett orvosok hasznalhatjak.

Az orvosoknak a megfeleld eszkozoket kell haszndlniuk, lassan kell haladniuk, és nagyon
kell figyelniiik, hogy a folyadék a megfeleld helyre keriiljon, és az egészséges részek

ne sériiljenek.

Vigyazat:

Az eszk6zt csak egyszer szabad hasznélni — ne haszndlja Gjra, és ne probalja megtisztitani.
Ujrahasznalatakor az eszkoz eltorhet, vagy megbetegithet valakit.

Ovintézkedések:

Ezt az eszkozt nem tesztelték gyerekeken, terhes nékon vagy bizonyos érproblémakkal kiizd
embereken, és fokhagymaiz vagy -szag érzetét okozhatja. Mindig ellendrizze a csomagolast,
hasznalja a megfeleld eszkozoket, és Ovatosan tavolitsa el a csdvet 3 perc varakozas utan,
hogy minden biztonsagos legyen.
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e A helyszini biztonsagi korrekcios intézkedések dsszefoglaldja (FSCA, beleértve az FSN-t
is), ha van ilyen

Eddig 3 PHIL eszk6zokrol szol6 jelentést vizsgaltak meg, és minden észrevételt sikeresen
javitottak. 12 tovabbfejlesztési intézkedés is elindult — 9 mar befejezddott, 2 még folyamatban
van, 1 esetében pedig még folyik az ellendrzés.

1.5 A klinikai értékelés és a forgalomba hozatal utani klinikai
utankovetés osszefoglalasa

e Az eszkoz klinikai hattere
Ezek az eszk6zok eldszor 2014-ben keriiltek forgalomba.

e A CE-jeldlés klinikai bizonyitéka
A 406 beteggel végzett 22 vizsgalatban az orvosok a PHIL eszkdzt agyi és testi
érproblémak kezelésére hasznaltak, és szinte minden kezelés nagyon jol miikodott.

Eldfordult néhany probléma, és 2 beteg elhunyt, de egyiket sem a PHIL eszkdz okozta,
ami azt mutatja, hogy biztonsagosan €s hatdsosan mukodik.

e Biztonsagossag

A PHIL ugyanolyan biztonsagos, mint mas hasonl6 kezelések. Uj vagy ismeretlen
kockazatot nem talaltak, az eszk6z megfeleld hasznélatakor az elényok meghaladjak
a kockazatokat.

1.6 Lehetséges diagnosztikai vagy terapias alternativak

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

e A teradpias alternativak altalanos leirdsa

Léteznek a PHIL-hez hasonld, mas folyékony anyagok, amelyeket az orvosok az erek elzarasara
haszndlnak. Ezek koz¢ tartoznak:

e n-BCA (n-butil cianokrilt, egyfajta orvosi ragasztd), mint a TruFill

e Onyx, amelyet egy Medtronic nevii cég gyart

Ezeket az agyi érproblémak (példaul bAVM-k) és mas, tl sok vért tartalmaz¢ testi erek, példaul
arteriovenozus elvaltozasok (AVM-ek) vagy daganatok kezelésére hasznaljak.

e Azn-BCA ragad, mint a ragaszto.
e Az Onyx ¢és a PHIL nem ragad — inkébb olyanok, mint a gumi.
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Az orvosok ma mar tobbnyire nem ragaddsakat hasznalnak, mint a PHIL vagy az Onyx, mert
ezek biztonsadgosabbak. Ezek a tipusok kevésbé valdszinii, hogy beszoritjak a csovet, és tobb 1dot
adnak az orvosoknak arra, hogy ellendrizz¢k a folyadék terjedését.

Az n-BCA nagyon gyorsan megkeményedik, amikor vérrel érintkezik, de ez néha azt
eredményezheti, hogy rossz helyre keriil, vagy vérrogoket képez.

Az Onyx esetében hosszabb ideig tarthat, amig megjelenik a rontgenfelvételen, és tal sok
sugarzast okozhat, vagy akar a cs6 elakadasat is okozhatja. DMSO-t is hasznal, amely az
ereket tilsadgosan 0sszenyomhatja (érgorcs).

Mindezeket a folyadékokat mar évek 6ta hasznaljak, és az orvosok sokat tudnak arrdl, hogy
mennyire jol miikddnek és milyen kockazatokkal jarnak. Innen tudjuk, hogy a PHIL és mas
hasonl6 szerek segithetnek a bAVM kezelésében.

1.7 Javasolt képzés a felhasznalok szamara

A PHIL folyadékot csak specialisan képzett orvosok hasznalhatjak, akik alaposan ismerik
az érproblémaékat és azok kezelését. Erteniiik kell, hogyan miikddnek az erek, hogyan kell
specialis rontgenfelvételeket késziteni, €s hogyan kell kortiltekintéssel elzarni az apro ereket.
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BREYTINGARSAGA SKJALS

Endurskoré e i . Sampykkt/staofest af
samantektar 4 6ryggi | Lysing a breytingu 5 -
PPN tilkynntum adila
og Kliniskri virkni

Upphafleg ttgafa OJa Nei*

A
Vottunartungumal:

* Arsferslur verda ad fylgja med. Ef endurskodun er ekki naudsynleg verdur farsla sem fullyrdir pad ad fylgja.
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Undirskriftarsida

Hofundur skjals:

Undirskrift: Dagsetning:

Stadfestingaradili reglusvids:

Undirskrift: Dagsetning:

Lagalegt sampykki:

Undirskrift: Dagsetning:

CF1105210A, ECN24-04656 TRUNAPARGOGN Sida 3 af 10



Samantekt & 6ryggi og kliniskri virkni SSCPPT23-0016, ECN25-01187

Bloorekskerfi med PHIL (hardnandi, vatnsfeelnum inndelanlegum vokva) S Microvention

EFNISYFIRLIT

1 SAMANTEKT A ORYGGI OG KLINISKRI VIRKNI [UTGAFA FYRIR

STUKLINGAL ..ttt nr e 5
11 Audkenning tekis og almennar UpplySINGAT .........ccvvveiiiiiiieiiie e 5
12 Fyrirhugud notKun t&KIS .....c.vvviiiiiiiiieiiicesi e 6
13 LYSINEG & LK ...ttt 6
14 Heettur 0 varnadarord.........ccuueiieieiiiieiiiie e sttt s s e e snnee e e 8
1.5 Samantekt kliniskra matsrannsdkna og eftirfylgnirannsokna eftir markadssetningu......9
1.6 Adrir hugsanlegir greiningar- eda medferdarvalkostir..........ccvvvveviiieiiiieeniieenie e, 10
1.7 R4016g0 pjalfun fyrir NOteNdUL..........cccviiiiiiiiiiic s 10

TOFLULISTI

Tafla 1.1 Audkenning taekis 0og almennar UPPLYSINGAT ........c.coiiiiiiiiiiiiice e 5
Tafla 1.2 Fyrirhugud NOKUN .........coiiiiiiic e 6
Tafla 1.3 LYSING @ taKI .oveveieiiiiitiiieieie ettt bbbt 6

CF1105210A, ECN24-04656 TRUNAPARGOGN Sida 4 af 10



Samantekt & 6ryggi og kliniskri virkni SSCPPT23-0016, ECN25-01187

Bloorekskerfi med PHIL (hardnandi, vatnsfeelnum inndelanlegum vokva) S Microvention

1 SAMANTEKT A ORYGGI OG KLINISKRI VIRKNI [UTGAFA FYRIR
SJUKLINGA]

Endurskodun skjals:
Utgafudagsetning:

Pessari samantekt 4 6ryggi og kliniskri virkni er &tlad ad veita almennan adgang ad uppfaerdri
samantekt yfir helstu oryggispatti og kliniska virkni taekisins. Upplysingarnar hér ad nedan
eru zetladar sjuklingum og notendum an sérfraedikunnattu. {tarlegri samantekt 4 6ryggi og kliniskri
virkni sem var Utbuin fyrir heilbrigdisstarfsmenn er ad finna i fyrsta hluta pessa skjals.

Samantekt &4 oryggi og kliniskri virkni er ekki atlad ad veita almennar radleggingar um
medferd vid heilsufarsvandamali. Hafou samband vid heilbrigdisstarfsmann ef spurningar
vakna vardandi sjikdominn eda notkun laekningataekisins 1 pinu tilviki. Pessi samantekt 4 oryggi
og kliniskri virkni kemur ekki i stadinn fyrir igraediskort eda notkunarleidbeiningarnar hvad
vardar upplysingagjof um orugga notkun taekisins.

1.1 Auodkenning tekis og almennar upplysingar

Tafla 1.1 Audkenning taekis og almennar upplysingar

Heiti tzekis
Voruheiti tekis Blodrekskerfi med PHIL (hardnandi, vatnsfeelnum
inndalanlegum vokva)
EMDN-ko601 C010402020302 bloosegareksvokvar
Flokkur teekis I
Grunnkennimerki teekis fyrir einkvaema 37015174PHILKC
teekjaaudkenningu
Ar fyrstu vottunar (CE) fyrir takid 2014
Framleioandi samkvaemt logum
Nafn og heimilisfang MicroVention Europe SARL (MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Frakkland
Stakt skraningarnamer (SRN) framleidanda MVE: FR-MF-000004449

Tilkynntur aoili

Nafn og heimilisfang DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
byskaland
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1.2 Fyrirhuguo notkun tzkis

Tafla 1.2 Fyrirhugud notkun

Fyrirhugud notkun

Fyrirhugadur tilgangur | PHIL-taekio er notad til ad loka fyrir svaedi i &dum likamans og heilans par
sem vandamal hefur komid upp, eins og pegar pad eru of margar adar eda
@xli par sem er of mikid blod.

Abendingar fyrir PHIL-tzkid er notad til ad loka fyrir sveedi i @dum likamans og heilans par
notkun sem vandamal hefur komid upp, eins og pegar pad eru of margar adar eda
@xli par sem er of mikid blod.
Fyrirhugadur Laeknar geta notad PHIL-taekio til ad medhondla morg vandamal 1 &dum
sjuklingahopur/-hopar i heila og likama, eins og fleektar @dar, litil got milli &da, veika hluta &da
og &xli med of mikid blod.
Frabendingar og/eda Laeknar ettu ekki ad nota PHIL-tekid ef:
takmarkanir e Einstaklingurinn er med mjog mikid ofnami fyrir jodi (tegund lyfs).

e  Ekki er haegt ad setja drsmau slonguna 4 réttan stad.

e  Prof synir ad likami einstaklingsins raedur ekki vid stiflun adar.

e BIl60 getur ekki fleett vegna pess ad adar eru of grannar.

e Einstaklingurinn er mjog litid barn (undir 1.500 grommum) eda med
alvarlega lifrar- eda nyrnasjukdoma.

1.3 Lysing a teeki

Tafla 1.3 Lysing a teeki

Lysing a taeki

Lysing a teekinu PHIL er sérstakur vokvi sem laeknar nota til ad loka & &dar par sem vandamal
er til stadar. Hann er gerdur ur mjuku plasti og inniheldur jod svo leeknar geti
s€d hann a rontgenmyndum.

Laeknar nota 6rsmatt ror (kallad 6rholleggur) til ad leida PHIL-vokvann

a réttan stad i likamanum & medan peir fylgjast med a skja. PHIL heldur
vokvaformi sinu i sérlyfi sinu (kallad DMSO), en breytist i fast form pegar
pad snertir bl6d. betta hjalpar til vid ad loka &dinni.

Arangur PHIL fer eftir pvi hversu hratt laeknirinn ytir pvi inn, hversu hratt
bl60i0 hreyfist og hversu storar @darnar eru. Vio notkun myndar PHIL fljott
mjuka skel ad utanverdu a medan innri hlutinn heldur vékvaformi sinu adeins
lengur. Petta audveldar ad feera pad dypra i &0 adur en pad hardnar ad fullu.
PHIL er lengi innan i &dinni til ad halda henni lokadri og hjalpa sjuklingnum.
Hluti tzekis Efni

Skollausn Dimetylstlfoxid (DMSO).

PHIL er gert ur sérstokum mjukum plastefnum sem er
PHIL blandad vid vokva sem kallast DMSO til ad hjalpa til
segareksvokvi | vid flaedi pess. Pad inniheldur einnig jod svo leknar geti
$€0 pad 4 rontgenmyndum.
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Tunnan (slonguhlutinn) er r sterku gleri sem kallast
borsilikatgler og sem brotnar ekki audveldlega.

Luer (litli malmoddurinn par sem nalin eda slangan
tengist) er Ur sterku rydfriu stali sem rydgar ekki.

Tappinn er ur mjuku gimmikenndu efni sem hjalpar
til vid ad loka vokvann inni og kemur i veg fyrir ad

hann leki.
Sprauta

Stimpillinn er ur rydfriu stali, sterkum malmi sem
rydgar ekki og hjalpar til vid ad yta vokvanum ut.

Hettan er ur sterku plasti sem hjalpar til vid ad hylja
og vernda taekid.

Fingurgripid er Ur sterku plasti (gulu eda hvitu) sem
hjalpar pér ad halda & teekinu 4 sinum stad og stjorna
pvi audveldlega.

Midstodin er ur sterku plasti og rydfiiu stali sem hjalpar
til vid ad tengja saman hluti og halda peim traustum
og rydfrium

Tuohy Borst-bolurinn er einnig gerdur Ur polypropyleni,
Alhlida sterku plasti sem hjalpar til vid ad halda hlutunum

millistykki 4 sinum stad.

Tuohy Borst-hettan er ur polypropyleni, sterku plasti
sem hjalpar til vid ad loka og halda hlutum saman.

Tuohy-pakkningin er ur silikoni, mjuku gimmii sem
hjalpar til vid ad halda hlutum péttum.

Bakkinn er ur polykarbdnati, hordu plasti sem brotnar
ekki audveldlega.

Bakkaloki0 er ur Tyvek, sterku efni sem likist pappir og

heldur hlutum hreinum og 6ruggum.
Bakkaumbudir

Innleggid (pappirsstykkid inni { kassanum) er gert ur
sama sterka, hvita pappa og kassinn.

Askjan (askjan) er Ur sterkum, hvitum pappa sem kallast
bleiktur pappi.

Efni sem komast
i snertingu vid
sjuklinginn

Tveimur idefnum er blandad saman i vokva sem kallast DMSO. Annad
hjélpar til vio festingu og hitt vid ad halda vatni.

Upplysingar um lyf
sem taekid inniheldur

Engin lyf, dyrahlutar eda blod eru i PHIL-blodrekskerfinu.
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Lysing pvi hvernig Laeknar nota 6rsmaa slongu til ad leida PHIL-vokvann & pann stad i &0dinni
leekningataekid neer par sem vandamal er til stadar. Peir fylgjast med isetningunni med sérstakri

fram fyrirhugadri rontgenmynd. Vokvinn virkar vegna pess ad hann getur blandast vid eina tegund
verkun af vokva (sem nefnist DMSO), en ekki vid vatn. PHIL-vokvinn byrjar ad

verda stokkur pegar hann snertir bl6d. Petta hjalpar til vid ad loka &dinni

& réttum stad. Arangurinn fer eftir pvi hversu hratt vokvinn er gefinn, hversu
hratt bl60id hreyfist og hversu stor &din er. Ytra byrdi vokvans verdur fyrst
hart en innra byrdid helst mjukt til ad hjalpa honum ad na lengra ef porf krefur.
Lysing 4 aukahlutum 1. DMSO er sérstakur vokvi sem er notadur til iblondunar med PHIL. Hann
hjalpar vid ad halda PHIL i vokvaformi og inniheldur jod svo leknar sjai
hann 4 rontgenmynd. Laeknar nota 6rsmaa slongu fyllta med DMSO til ad
leida PHIL-vokvann & stadinn par sem vandamalid er 4 medan peir fylgjast
med 4 skja.

2. Alhlida millistykkio er litill hluti sem tengir sprautuna vid 6rsmaar slongur
(6rhollegginn). Pad hjalpar vid ad setja PHIL-vokvann vel inn 4n pess ad
blandast of mikid vid DMSO til ad hann virki betur & marksvadinu.

Lysing 4 60rum tekjum | 1. Heegt er ad setja 6rsmaa malmgorma i &9 til ad haegja 4 blodinu. Petta hjalpar

eda vorum sem @tladar | leknum ad bata vid sérstokum vokva til ad loka &dinni.

eru til samhlida 2. Laeknar nota 6rsmdar slongur sem kallast ,,6rholleggir®. Nyrri gerdir eru
notkunar med enda sem getur losnad, sem hjalpar leknum ad taka slonguna 1t aftur
eftir ad vokvinn hefur hardnad.

3. Sumar 6rsmaar slongur eru med litlum blodrum. ber hjalpa vid ad halda
heilbrigdum e&dum Sruggum og ad sérstaki vokvinn komist lengra 4 svadid
par sem vandamalid er til stadar. Sérstakar belgslongur, eins og Scepter Mini,
geta sent vokvann i litlar fjarleegar eedar og hjalpad til vid ad koma i veg fyrir
a0 hann fari i ranga att.

1.4 Heattur og varnadarorod

Hafou samband vid laekninn ef pt telur pig finna fyrir aukaverkunum sem tengjast laekningatekinu
eda notkun pess, eda ef pii hefur dhyggjur af hugsanlegri ahattu. betta skjal kemur ekki i stadinn
fyrir radleggingar heilbrigdisstarfsfolks ef & parf ad halda.

e Hvernig hugsanlegri dhattu er haldid i skefjum eda stjornad
Fyrirteekid notar stadlad ferli til ad spa fyrir um dheettu teekisins. Ferlio gefur itarlega azetlun
um hvad geeti gerst pegar tekid er notad. Tekinn er saman listi yfir mdgulegan skada og hvad
geeti valdid honum. I notkunarleidbeiningunum er vidvérunum og varadarradstofunum
einnig lyst. Per geta tengst eftirstandandi ahettu. Tilkynningar um skada eru raktar
i gagnagrunni yfir kvartanir. Skyrslur geta komid fra notendum eda 60ru heilbrigdisstarfsfolki
eda fra utgefnu efni. Reglulega er farid yfir gagnagrunninn. Skadi er rannsakadur ef
hlutfall hans eykst eda er 4 dkvednu stigi. Hegt er ad gripa til adgerda eins og breytinga
4 merkingum eda innkdllun ef porf krefur.
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e Adrir dhaettupettir og aukaverkanir
Stundum geta vandamal komid upp eins og marblettir, bl6dtappar eda blaedingar ef &d
rofnar. Petta getur leitt til alvarlegra vandamala eins og hreyfingar bl6ds, heilablodfalls
eda jafnvel dauda.

e Varnadarord og varudarreglur

Vidvorun:

Adeins pjalfadir leknar ®ttu ad nota petta teeki vegna pess ad pad hefur i for med sér dhaettu
og geeti valdid bledingu eda 60rum vandamalum ef pad er ekki notad 4 réttan hatt. Laknar
verda ad nota rétt teeki, fara med gat og fylgjast vel me0 til ad tryggja ad vokvinn fari 4 réttan
stad og skadi ekki heilbrigda likamshluta.

Varud:

betta taeki @tti adeins ad nota einu sinni. Ekki skal nota pad aftur eda reyna ad prifa pad.
Ef pad er notad aftur geeti pad brotnad eda valdid veikindum.

Varudarreglur:

Teaekio hefur ekki verid proéfad 4 bérnum, barnshafandi konum eda folki med einhvers konar
@davandamal og pad geeti valdid hvitlauksbragdi eda lykt. Athugadu avallt pakkninguna,
notadu rétt verkfeeri og fjarlaegdu slonguna varlega eftir ad hafa bedid i 3 minutur til ad
tryggja ad allt sé oruggt.

e Samantekt allra 6ryggisadgerda til urbota (FSCA og FSN) ef vid a

A pessum tima voru 3 skyrslur um PHIL-taeki skodadar og allar voru lagadar. Einnig voru
12 adgerdir til urbdta hafnar - 9 er lokid, verid er ad vinna ad 2 og enn er verid ad athuga 1.

1.5 Samantekt kliniskra matsrannsokna og eftirfylgnirannsokna eftir
markadssetningu

e Kliniskur bakgrunnur takisins
bessi taeki voru fyrst sett & markad arid 2014.

e Klinisk rok fyrir CE-merkingu

[ 22 rannsoknum 4 406 sjuklingum notudu leeknar PHIL-tzekid til ad medhondla vandamal

i ®@dum 1 heila og likamanum og nénast allar medferdir virkudu mjog vel. Nokkur vandamal
komu upp og 2 sjuklingar 1étust en ekkert var af véldum PHIL-tekisins sem synir ad pad
virkar 4 6ruggan og skilvirkan hatt.
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o Oryggi
PHIL er jatn 6ruggt og dnnur svipud medferd. Engin ny eda 6pekkt aheetta fannst,
avinningur verdur meiri en dhattan pegar tekio er notad eins og pad 4 ad vera notad.

1.6 Adrir hugsanlegir greiningar- eda medferdarvalkostir

begar adrir medferdarvalkostir eru ithugadir er radlagt ad leita radlegginga hja lekni sem getur
tekio tillit til einstaklingsbundinna adstadna.

¢ Almenn lysing & 6drum medferdarvalkostum

Til eru 6nnur fljotandi efni eins og PHIL sem laeeknar nota til ad loka fyrir @&dar. Pau eru medal
annars:
e n-BCA (nokkurs konar lyfjalim), eins og TruFill

e Onyx, framleitt af fyrirteeki sem heitir Medtronic

bessi efni eru notud til ad medhdndla vandamal 1 &dum heilans (eins og bAVM) og 60rum a&dum
likamans med of miklu bl6di, eins og AVM eda &xli.

o n-BCA er klistrugt eins og lim.

e Onyx og PHIL eru ekki klistrug heldur eru pau meira eins og gimmi.
Nu nota leeknar helst efni sem ekki eru klistrug, eins og PHIL eda Onyx par sem pau eru éruggari.
bessar gerdir eru oliklegri til ad valda pvi ad slangan festist og gefa laeknum meiri tima til ad
stjorna pvi hvernig vokvinn dreifist.

n-BCA verdur mjog hart mjog hratt pegar pad snertir bl6d en pad getur stundum valdid pvi ad
pad fari 4 rangan stad eda myndi bldédtappa.

bad getur tekid Onyx lengri tima ad birtast 4 rontgenmynd og pad getur valdid of mikilli geislun
eda jafnvel pvi ad slangan festist. Pad notar einnig DMSO, sem getur valdid pvi ad adar herpist
of mikid saman (a&dakrampi).

Allir pessir vokvar hafa verid notadir i morg ar og leknar hafa leert mikid um pad hversu vel peir
virka og dh@ttuna sem peir hafa i for med sér. Pannig vitum vid ad PHIL og 6nnur sambarileg
efni geta hjalpad til vid medferd vio bAVM.

1.7 Radlogd pjalfun fyrir notendur

Adeins sérpjalfadir leknar sem vita mikid um &davandamal og medhdndlun peirra attu ad nota
PHIL-vo6kvann. Peir purfa ad skilja hvernig @dar virka, hvernig 4 ad taka sértaekar rontgenmyndir
og hvernig 4 ad loka vandlega fyrir 6rsmaar @dar.
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1 RIEPILOGO DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI
CLINICHE [VERSIONE PER IL PAZIENTE]

Revisione del documento:
Data di pubblicazione:

Il presente Riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP) 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. Un riepilogo piu esteso della sicurezza e delle prestazioni cliniche, preparato per gli
operatori sanitari, si trova nella prima parte di questo documento.

L’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 proprio medico curante. Questa SSCP non sostituisce la scheda
impianto o le Istruzioni per I’uso per quanto concerne le informazioni sull’utilizzo sicuro
del dispositivo.

1.1 Identificazione del dispositivo e informazioni generali

Tabella 1.1 Identificazione del dispositivo e informazioni generali

Nomi dei dispositivi

Nome commerciale Sistema embolizzante liquido precipitante idrofobico iniettabile
del dispositivo (PHIL)

Codice EMDN C010402020302 Fluidi embolizzanti

Classe del dispositivo 1T

UDI-DI di base 37015174PHILKC

Anno di rilascio del primo 2014

certificato (CE) per il dispositivo

Produttore legale
Nome e indirizzo MicroVention Europe SARL (MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Francia
SRN fabbricante MVE: FR-MF-000004449

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

Tabella 1.2 Uso previsto

Uso previsto
Scopo previsto 11 dispositivo PHIL viene utilizzato per occludere aree problematiche dei

vasi sanguigni del corpo e del cervello, ad esempio in presenza di un numero
eccessivo di vasi sanguigni o di un tumore con un afflusso eccessivo
di sangue.

Indicazioni per I'uso 11 dispositivo PHIL viene utilizzato per occludere aree problematiche dei
vasi sanguigni del corpo e del cervello, ad esempio in presenza di un numero
eccessivo di vasi sanguigni o di un tumore con un afflusso eccessivo

di sangue.
Gruppi di pazienti I medici possono utilizzare il dispositivo PHIL per trattare varie condizioni
previsti relative ai vasi sanguigni del cervello e del corpo, ad esempio vasi sanguigni

aggrovigliati, piccoli fori tra i vasi, punti deboli nei vasi e tumori con un
afflusso eccessivo di sangue.

Controindicazioni I medici non devono utilizzare il dispositivo PHIL nei casi seguenti:

e/o limitazioni e La persona ¢ molto allergica allo iodio (tipo di farmaco).

e Non ¢ possibile collocare il microcatetere nel punto giusto.

e Un esame ha evidenziato che 1’organismo della persona non ¢ in
grado di sostenere 1’occlusione di un vaso sanguigno.

e Il sangue non puo fluire perché i vasi sono troppo stretti.

e Bambini molto piccoli (peso inferiore a 1.500 grammi) o con gravi
malattie del fegato o dei reni.

1.3 Descrizione del dispositivo

Tabella 1.3 Descrizione del dispositivo

Descrizione del dispositivo

Descrizione del 11 dispositivo PHIL ¢ un fluido speciale utilizzato dai medici per occludere
dispositivo i vasi sanguigni che presentano problemi. E realizzato in plastica morbida

e contiene iodio, in modo che sia visibile nelle radiografie.

11 fluido PHIL viene guidato nel sito previsto del corpo attraverso un tubicino
(chiamato microcatetere) mentre il medico guarda uno schermo. Il dispositivo
PHIL rimane liquido quando ¢ contenuto in una sostanza specifica (chiamata
DMSO) ma diventa solido a contatto con il sangue. Cio consente di occludere
il vaso sanguigno.

L’efficacia del dispositivo PHIL dipende dalla velocita con cui il medico lo
inserisce, dalla velocita della circolazione sanguigna e dalla dimensione dei
vasi sanguigni. Durante ’uso, all’esterno del dispositivo PHIL si forma
rapidamente un guscio morbido, mentre la parte interna rimane liquida piu

a lungo. In questo modo il dispositivo penetra nei vasi piu profondamente
prima di indurirsi completamente.

11 dispositivo PHIL rimane a lungo all’interno del vaso sanguigno per
mantenerlo occluso e dare beneficio al paziente.
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Elemento
funzionale
principale

Materiali

Soluzione di
lavaggio

Dimetilsolfossido (DMSO).

Fluido
embolizzante
PHIL

11 dispositivo PHIL ¢ composto da speciali plastiche

morbide mescolate con un liquido chiamato DMSO che

ne favorisce lo scorrimento. Inoltre, contiene iodio,
in modo che sia visibile nelle radiografie.

Siringa

11 cilindro (il tubo) ¢ realizzato utilizzando un vetro
resistente chiamato vetro borosilicato, che non si
rompe facilmente.

I1 Luer (la piccola punta metallica dove si collega 1’ago
o il tubo) ¢ realizzato in robusto acciaio inossidabile che

non arrugginisce.

11 tappo ¢ costituito da un materiale morbido simile alla

gomma che consente di sigillare il fluido all’interno
e ne impedisce la fuoriuscita.

Lo stantuffo ¢ realizzato in acciaio inossidabile,
un metallo resistente che non si arrugginisce e che
consente di spingere il fluido verso 1’esterno.

Il cappuccio ¢ realizzato in plastica resistente e serve
a coprire e proteggere il dispositivo

L’impugnatura per le dita ¢ realizzata in plastica
resistente (gialla o bianca) e consente di tenere
e controllare facilmente il dispositivo.

Adattatore
universale

Il raccordo ¢ realizzato in plastica resistente e acciaio
inossidabile; collega i vari i componenti, li mantiene
fissati e li protegge dalla ruggine.

Il corpo Tuohy Borst ¢ anch’esso realizzato in
polipropilene, una plastica resistente che aiuta
a mantenere i componenti in posizione.

11 tappo Tuohy Borst ¢ realizzato in polipropilene, una
plastica resistente; consente di sigillare e tenere insieme

i componenti.

La guarnizione Tuohy ¢ realizzata in silicone,
un materiale morbido e gommoso utilizzato per
ottenere una chiusura ermetica.
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Sistema embolizzante liquido precipitante idrofobico iniettabile (PHIL)

Il vassoio ¢ realizzato in policarbonato, una plastica
resistente che non si rompe facilmente.

1l coperchio del vassoio ¢ realizzato in Tyvek,
un materiale resistente simile alla carta che protegge

Imballaggio e mantiene puliti i componenti.

a vassolio

L’inserto (il pezzo di carta all’interno della scatola)
¢ realizzato con lo stesso cartone bianco e resistente
della scatola.

La scatola (cartone) ¢ realizzata in cartone bianco
e resistente, chiamato cartone sbiancato.

Materiali o sostanze
a contatto con 1 tessuti
del paziente

Due speciali sostanze chimiche vengono mescolate in un liquido denominato
DMSO. Una sostanza ha azione addensante, mentre 1’altra trattiene 1’acqua.

Informazioni sulle
sostanze medicinali
contenute nel
dispositivo

Il sistema embolizzante PHIL non contiene medicinali, ingredienti di origine
animale o sangue.

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

I medici utilizzano un tubicino per inviare il fluido PHIL nel sito
problematico del vaso sanguigno. Lo osservano mentre avanza utilizzando
una speciale radiografia. Il fluido ¢ efficace perché pud mescolarsi con un
tipo di liquido (chiamato DMSQ), ma non con 1’acqua. Quando il fluido PHIL
viene a contatto con il sangue, inizia a diventare solido. In questo modo il
vaso sanguigno viene occluso nel punto giusto. L’efficacia del dispositivo
PHIL dipende dalla velocita con cui viene inserito, dalla velocita della
circolazione sanguigna e dalla dimensione del vaso sanguigno. L’esterno

del fluido si indurisce per primo, mentre I’interno rimane morbido in modo
che possa avanzare ulteriormente, se necessario.

Descrizione degli
accessori

1. 11 DMSO ¢ un liquido speciale che viene miscelato con il dispositivo PHIL.
Aiuta il dispositivo PHIL a rimanere liquido e contiene iodio, in modo che

sia visibile nelle radiografie. I medici usano un tubicino riempito di DMSO
per guidare il fluido PHIL verso il punto problematico, mentre lo osservano
su uno schermo.

2. L’adattatore universale ¢ un piccolo componente che collega la siringa al
tubicino (microcatetere). Aiuta il fluido PHIL a entrare senza problemi senza
mescolarsi troppo con il DMSO, in modo che sia piu efficace quando arriva
nel punto giusto.

Descrizione di altri
dispositivi o prodotti
destinati all’uso
combinato

1. Delle piccole spirali metalliche possono essere inserite in un vaso
sanguigno per rallentare il sangue. Consentono ai medici di aggiungere un
fluido speciale per occludere il vaso sanguigno.

2. I medici utilizzano dei tubicini chiamati microcateteri. Alcuni di nuova
generazione sono dotati di punte rimovibili, che aiutano i medici a estrarre piu
facilmente il tubicino dopo che il fluido si ¢ indurito.

3. Alcuni tubicini sono dotati di palloncini. Questi aiutano a proteggere i vasi
sanguigni sani e a far penetrare il fluido speciale piu in profondita nel punto
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problematico. Speciali tubi a palloncino, come lo Scepter Mini, consentono
di inviare il fluido in vasi sanguigni piccoli e lontani, evitando che vada nella

direzione sbagliata.

1.4 Rischi e avvertenze

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

e (Come sono stati controllati o gestiti i rischi potenziali
L’azienda utilizza un processo standard per prevedere il rischio associato ai dispositivi.
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 ci0 che potrebbe causarli.
Le Istruzioni per I’uso descrivono inoltre eventuali avvertenze o precauzioni. Queste
possono essere associate a un rischio residuo. Le segnalazioni di eventuali danni sono
registrate in un database contenente i reclami. Le segnalazioni possono provenire dagli
utenti, da altri operatori sanitari o da pubblicazioni. I database viene valutato regolarmente.
I danni vengono studiati se 1 tassi sono in aumento o raggiungono un certo livello. Se
necessario, si possono intraprendere azioni come la modifica dell’etichettatura o il richiamo.

e Rischi residui ed effetti indesiderati
A volte possono verificarsi problemi come ecchimosi, coaguli di sangue o emorragie in
caso di rottura di un vaso sanguigno. Questi problemi possono causare problemi gravi
come spostamento del sangue, ictus o addirittura la morte.

e Avvertenze e precauzioni

Avvertenza:

L’uso di questo dispositivo € riservato a medici esperti, perché puo essere rischioso e causare
emorragie o altri problemi se non viene prestata attenzione. I medici devono usare gli
strumenti giusti, procedere lentamente e osservare attentamente per assicurarsi che il fluido
raggiunga il punto giusto e non danneggi le parti sane.

Precauzioni:

Questo dispositivo deve essere utilizzato una sola volta: non riutilizzarlo o cercare di pulirlo.
11 suo riutilizzo potrebbe causarne la rottura o provocare malattie.

Precauzioni:

Questo dispositivo non ¢ stato testato su bambini, donne in gravidanza o persone con problemi ai
vasi sanguigni; potrebbe inoltre alterare il gusto (sapore di aglio) o emanare odore di aglio.
Controllare sempre la confezione, utilizzare gli strumenti giusti e rimuovere delicatamente il
tubo dopo aver atteso 3 minuti per sicurezza.
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e Sintesi di eventuali azioni correttive per la sicurezza sul campo (FSCA, comprese le
FSN), se applicabile.

Durante questo periodo, sono state esaminate 3 segnalazioni relative a dispositivi PHIL
e tutte sono state risolte con successo. Sono state avviate 12 azioni di miglioramento,
di cui 9 sono state concluse, 2 sono in fase di lavorazione e 1 € ancora in fase di verifica.

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

e Contesto clinico del dispositivo
Questi dispositivi sono stati immessi sul mercato per la prima volta nel 2014.

e Evidenza clinica per la marcatura CE

In 22 studi condotti su 406 pazienti, i medici hanno utilizzato il dispositivo PHIL per
trattare problemi dei vasi sanguigni del cervello e del corpo, e quasi tutti i trattamenti
sono risultati molto efficaci. Si sono verificati alcuni problemi e 2 decessi di pazienti,
ma nessuno ¢ stato causato dal dispositivo PHIL, a dimostrazione del suo funzionamento
sicuro ed efficace.

e Sicurezza

11 dispositivo PHIL ¢ sicuro al pari di altri trattamenti simili. Non sono stati riscontrati rischi
nuovi o sconosciuti, 1 benefici saranno superiori ai rischi se il dispositivo € utilizzato come
previsto.

1.6 Possibili alternative diagnostiche o terapeutiche

Quando si prendono in considerazione trattamenti alternativi, si raccomanda di rivolgersi al
proprio medico curante, che potra prendere in considerazione il caso specifico.

e Descrizione generale delle alternative terapeutiche

Esistono altri materiali liquidi, come il dispositivo PHIL, che 1 medici utilizzano per occludere
1 vasi sanguigni. Essi includono:
e 1n-BCA (una specie di colla medica), come TruFill

e Onyx, prodotto dall’azienda Medtronic

Sono utilizzati per trattare i problemi dei vasi sanguigni cerebrali (come le bAVM) e di altri vasi
sanguigni del corpo con un eccesso di sangue, come le MAV o i tumori.

o Il dispositivo n-BCA ¢ appiccicoso come una colla.

e I dispositivi Onyx e PHIL non sono appiccicosi, sono piu simili alla gomma.
Oggi i medici usano soprattutto i dispositivi non appiccicosi, come PHIL o Onyx, perché sono
piu sicuri ed ¢ meno probabile che il tubo rimanga intrappolato all’interno del corpo; inoltre
danno ai medici piu tempo per controllare il modo in cui il fluido si diffonde.
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11 dispositivo n-BCA si indurisce molto rapidamente quando entra a contatto con il sangue, ma
cio puo talvolta causarne lo spostamento in un punto sbagliato o la formazione di coaguli.

Il dispositivo Onyx puo impiegare piu tempo a comparire nelle radiografie e provocare un
eccesso di radiazioni, inoltre il tubo puo incastrarsi. Anche per questo dispositivo viene utilizzato
il DMSO, che puo provocare un’eccessiva compressione dei vasi sanguigni (vasospasmo).

Tutti questi fluidi vengono utilizzati da molti anni e 1 medici hanno imparato molto sulla loro
efficacia e sui rischi che comportano. Ecco perché sappiamo che il dispositivo PHIL e altri agenti
simili possono essere utili per il trattamento della bAVM.

1.7 Formazione suggerita per gli utenti

11 fluido PHIL puo essere utilizzato solo da medici appositamente formati che conoscono bene
1 problemi dei vasi sanguigni e il loro trattamento. Devono conoscere il funzionamento dei vasi
sanguigni, sapere come eseguire speciali radiografie e come occludere accuratamente i piccoli
vasi sanguigni.
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SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO DUOMENUY
SANTRAUKA (VERSIJA PACIENTAMS)

Dokumento perzitra:
ISleidimo data:

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. [Ssamesné saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka, parengta
sveikatos prieziliros specialistams, pateikiama pirmoje Sio dokumento dalyje.

SSCP paskirtis néra pateikti bendry patarimy deél sveikatos buklés gydymo. Jei turite klausimy
apie savo sveikatos biikle arba priemonés naudojimg jlisy atveju, kreipkités i sveikatos
priezitiros specialista. Si SSCP néra skirta pakeisti implanto kortelg arba saugaus priemonés

naudojimo instrukcijg teikti informacija apie saugy prietaiso naudojima.

1.1 Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

1.1 lent. Priemonés identifikavimas ir bendroji informacija

Priemoniy pavadinimai

Priemonés prekybinis

Nusodinantis hidrofobinis injekcinis skystis (PHIL) skysc¢iy

pavadinimas embolijos sistemai

EMDN kodas C010402020302 Embolizacijos skysciai
Priemoneés klasé I

Bazinis UDI-DI 37015174PHILKC

Pirmojo sertifikato (CE) 2014

iSdavimo prietaisui metai

Teisétas gamintojas

Pavadinimas ir adresas

MicroVention Europe SARL (MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Pranciizija

Gamintojo serijos Nr.

MVE: FR-MF-000004449

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 lent. Numatoma paskirtis

Numatoma paskirtis

Numatomas tikslas

PHIL prietaisas naudojamas uzblokuoti problemines kiino ir smegeny
kraujagysliy vietas, pavyzdziui, kai yra per daug kraujagysliy ar navikas,
kuriame yra per daug kraujo.

Naudojimo indikacijos

PHIL prietaisas naudojamas uzblokuoti problemines kiino ir smegeny
kraujagysliy vietas, pavyzdziui, kai yra per daug kraujagysliy ar navikas,
kuriame yra per daug kraujo.

Numatoma (-0s)
pacienty grupé (-¢s)

Gydytojai gali naudoti PHIL prietaisa, kad padéty gydyti daugelj smegeny ir
kiino kraujagysliy problemy, tokiy kaip susipainiojusios kraujagyslés, mazos
skylutés tarp kraujagysliy, silpnos démés kraujagyslése ir augliai, kuriuose
yra per daug kraujo.

Kontraindikacijos ir
(arba) apribojimai

Gydytojai neturéty naudoti PHIL prietaiso, jei:

e Asmuo yra labai alergiskas jodui (vaistui).

e  Mazytis vamzdelis negali biiti jdétas j tinkama vietg.

e  Tyrimas parodé, kad Zmogaus kiinas negali susitvarkyti su
kraujagyslés uzsikimSimu.

o Kraujas negali tekéti, nes kraujagyslés yra per siauros.

e  Asmuo yra labai mazas kiidikis (maziau nei 1500 gramy) arba turi
rimty kepeny ar inksty problemy.

1.3 Priemonés aprasSas

1.3 lent. Priemonés aprasas

Priemonés aprasas

Priemonés aprasas

PHIL yra specialus skystis, kurj gydytojai naudoja probleminéms
kraujagysléms uzblokuoti. Jis pagamintas i§ minkSto plastiko ir jame

yra jodo, todél gydytojai gali jj matyti rentgeno nuotraukose.

Gydytojai naudoja mazytj vamzdelj (vadinama mikrokateteriu), kuris PHIL
skyst] nukreipia j reikiama kiino vieta, stebint ekrane. Specialiame vaiste
(vadinamame DMSQ) PHIL islieka skystas, taciau kai jis kontaktuoja su
krauju, tampa kietas. Jis padeda uzblokuoti kraujagyslg.

PHIL darbo kokybé priklauso nuo to, kaip greitai ji jstumia gydytojas, kaip
greitai juda kraujas ir kokio dydzio yra kraujagyslés. Panaudojus PHIL, jo
iSoré greitai suformuoja minksta apvalkala, o vidus Siek tiek ilgiau iSlieka skystas.
Tai padeda jam giliau jljsti j kraujagysle dar pries jam visiskai sukietéjant.
PHIL ilga laika pasilieka kraujagyslés viduje, kad ji buty uzdaryta ir padéty
pacientui.

Pagrindinis
funkcinis Medziagos
elementas

Plovimo tirpalas | Dimetilsulfoksidas (DMSO).
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PHIL yra pagamintas i§ specialaus minksto plastiko,
PHIL embolinis | sumaiSyto su skysciu, vadinamu DMSO. Jame taip
skystis pat yra jodo, todél gydytojai gali jj matyti rentgeno
spinduliuose.

Statiné (vamzdzio dalis) pagaminta i$ stipraus stiklo,
vadinamo borosilikatiniu stiklu, kuris lengvai nesultizta.

Luerio jungtis (mazas metalinis antgalis, prie kurio
prijungiama adata ar vamzdelis) yra pagaminta i§
stipraus neriidijancio plieno, kuris nertdija.

Kamstis pagamintas i$§ minks$tos ] guma panasios
medziagos, kuri padeda uzsandarinti viduje esantj

Svirkstas skystj ir neleidzia jam nutekéti.

Stiimoklis pagamintas i§ nertidijancio plieno — stipraus
metalo, kuris nertidija ir padeda i$stumti skystj.

Dangtelis pagamintas i$ tvirto plastiko, kuris padeda
uzdengti ir apsaugoti prietaisa.

Pirsty laikiklis pagamintas iS stipraus plastiko
(geltonos arba baltos spalvos), kuris padeda lengvai
laikyti ir valdyti prietaisa.

Stebulé pagaminta i tvirto plastiko ir neradijancio
plieno, kuris padeda sujungti dalis ir i§laikyti jas
tvirtas ir nertidijancias.

,» Tuohy Borst* korpusas taip pat pagamintas

i§ polipropileno — stipraus plastiko, kuris padeda
Universalus i§laikyti dalis vietoje.

adapteris

»Tuohy Borst* dangtelis pagamintas i$ polipropileno -
tvirto plastiko, kuris padeda uzdaryti ir sulaikyti dalis.

,»Tuohy* tarpiklis pagamintas i$ silikono — minkstos,
guminés medziagos, kuri padeda sandariai uzsandarinti
daiktus.

Padéklas pagamintas i§ polikarbonato — tvirto plastiko,
kuris lengvai nesuliizta.

Déklo dangtelis pagamintas i§ ,, Tyvek — tvirtos,
Déklo pakuoté ] popieriy panasios medziagos, kuri uztikrina Svarg
ir sauguma.

Idéklas (dézutéje esantis popierius) yra pagamintas
i§ to paties tvirto, balto kartono kaip ir dézute.
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Dézuté (kartonas) pagaminta i§ tvirto, balto kartono,
vadinamo balintu kartonu.

Medziagos, kurios
lieciasi su paciento
audiniais

Skystyje, vadinamame DMSO, sumaisomos dvi specialios cheminés
medziagos. Viena padeda prilipti, o kita — sulaikyti vandenj.

Informacija apie
priemonés sudétyje
esancias vaistines
medziagas

PHIL embolijos sistemoje néra vaisty, gyviiny daliy ar kraujo.

Priemonés veikimo
numatytu biidu aprasas

Gydytojai PHIL skystj j kraujagysléje esancig probleming vietg siuncia mazu
vamzdeliu. Jie stebi, kur skystis juda, naudodami specialy rentgeno spindulj.
Skystis veikia, nes jis gali susimaiSyti su vienos rusies skysciu (vadinamu
DMSO), bet ne su vandeniu. PHIL skysciui prisilietus prie kraujo, jis pradeda
kietéti. Tai padeda uzblokuoti kraujagysle tinkamoje vietoje. Skyscio veikimo
kokybé priklauso nuo to, kaip greitai jj suleidzia gydytojas, kaip greitai juda
kraujas ir kokio dydzio yra kraujagyslés. Pirmiausia skyscio iSoré sukietéja,

o vidus islieka minkstas, kad prireikus galéty judéti toliau.

Priedy aprasas

1. DMSO yra specialus skystis, naudojamas maisyti su PHIL. Jis padeda
PHIL islikti skysto pavidalo ir jame yra jodo, kad gydytojai galéty ji pamatyti
rentgeno spinduliais. Gydytojai naudoja maza vamzdelj, pripildyta DMSO,
kad nukreipty PHIL skystj j probleming vieta, stebédami jj ekrane.

2. Universalus adapteris yra maza dalis, jungianti §virksta prie mazo vamzdelio
(mikrokateterio). Tai padeda PHIL skyséiui sklandZiai jsiskverbti, per daug
nesimaisant su DMSO, tod¢l jis veikia geriau, kai patenka j reikiama vieta.

Kity priemoniy ar
produkty, skirty naudoti
kartu, apraSas

1. Kraujui sulétinti j kraujagysle galima jstatyti mazycius metalinius ritinius.
Tai padeda gydytojams prideéti specialy skystj, kuris blokuoja kraujagysle.

2. Gydytojai naudoja mazycius vamzdelius, vadinamus mikrokateteriais.

Kai kurie nauji vamzdeliai turi antgalius, kurie gali atsiskirti, o tai gydytojams
padeda lengviau iStraukti vamzdelj, kai skystis sukietéja.

3. Kai kurie mazyc¢iai vamzdeliai turi mazus balionus. Tai padeda islaikyti
sveikas kraujagysles saugias ir leisti specialiam skys¢iui prasiskverbti giliau j
probleming vieta. Specialiis balioniniai vamzdeliai, tokie kaip ,,Scepter Mini*,
gali pernesti skystj ] mazas, toli esancias kraujagysles ir padéti iSvengti
netinkamo judéjimo.

1.4 Rizika ir jspéjimai

Kreipkités j sveikatos prieziiiros specialista, jei manote, kad pasireiSké su priemone ar jos
naudojimu susijes Salutinis poveikis, arba nerimaujate dél rizikos. Sis dokumentas nepakeicia

konsultacijos su sveikatos prieziliros specialistu, jei ji reikalinga.

Kaip buvo kontroliuojama arba valdoma galima rizika
Irenginio rizikai prognozuoti jmon¢ naudoja standartinj procesa. Procesas suteikia

i8samig informacijg apie tai, kas gali nutikti naudojant prietaisa. Sudarytas galimy zaly

ir jy priezasc¢iy sarasas. Naudojimo instrukcijose taip pat aprasomi visi jsp€jimai ar
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atsargumo priemon¢s. Tai gali biiti susij¢ su likusia rizika. PraneSimai apie bet kokia
zala sekami skundy duomeny bazéje. PraneSimus gali pateikti naudotojai ar kiti sveikatos
priezitiros specialistai arba leidiniai. Duomeny bazé vertinama reguliariai. Zaizdos
tirlamos, jei rodikliai didéja arba pasiekia tam tikra lygj. Prireikus galima imtis tokiy
veiksmy kaip Zenklinimo pakeitimai arba atSaukimas.

e Liekamoji rizika ir nepageidaujamas poveikis
Kartais galimos tokios problemos kaip kraujosruvos, kraujo kresuliai ar kraujavimas
suliizus kraujagyslei. Dél §iy problemy gali kilti rimty problemy, tokiy kaip kraujo
judéjimas, insultas ar net mirtis.

e Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Isp¢jimas.

Sj prietaisa gali naudoti tik apmokyti gydytojai, nes jis gali biiti pavojingas ir gali sukelti
kraujavimg ar kitas problemas, jei nebus naudojamas atsargiai. Gydytojai turi naudoti
tinkamus jrankius, judéti létai ir atidziai stebéti, kad skystis patekty j tinkama vietg ir
nepazeisty sveiky daliy.

Démesio.

Sj prietaisa galima naudoti tik viena karta — nenaudokite pakartotinai ir nebandykite jo valyti.
Jei ji naudosite dar karta, galite ji sulauzyti arba susirgti.

Atsargumo priemonés.

Sis prietaisas nebuvo isbandytas su vaikais, nés¢iomis moterimis ar zmonémis, turin¢iais
tam tikry kraujagysliy problemy, ir gali sukelti cesnako skonj ar kvapa. Visada patikrinkite
pakuote, naudokite tinkamus jrankius ir po 3 minuciy atsargiai iSimkite vamzdelj, kad viskas
bty saugu.

e Bet kokiy vietos saugos taisomyjy veiksmy (FSCA, jskaitant FSN) santrauka, jei taikoma

Per tg laika buvo perzitrétos 3 ataskaitos apie PHIL prietaisus ir visos buvo sékmingai
iStaisytos. Taip pat buvo pradéta 12 tobulinimo veiksmy — 9 baigti, 2 atlickami, o 1 vis
dar tikrinamas.

1.5 Kilinikinio jvertinimo ir klinikinio stebéjimo po pateikimo rinkai santrauka

e Klinikinis priemonés kontekstas
Pirma kartg Sie prietaisai rinkai buvo pateikti 2014 metais.

e Klinikiniai jrodymai, kuriais remiantis suteiktas CE Zenklas
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22 tyrimuose, kuriuose dalyvavo 406 pacientai, gydytojai PHIL prietaisg naudojo
smegeny ir kiino kraujagysliy problemoms gydyti, o beveik visi gydymo biidai veiké
labai gerai. Buvo keletas problemy ir 2 pacienty mirties atvejai, taciau n¢ vienas is jy
nebuvo sukeltas PHIL prietaiso, o tai rodo, kad jis veikia saugiai ir efektyviai.

e Sauga

PHIL yra toks pat saugus kaip ir kitas panaSus gydymas. Nebuvo rasta naujy ar nezinomy
pavojy, nauda bus didesné uz rizika, kai bus naudojama taip, kaip turety.

1.6 Galimos diagnostikos ar gydymo alternatyvos

Svarstant alternatyvius gydymo biidus, rekomenduojama kreiptis j savo sveikatos priezitiros
specialista, kuris gali atsizvelgti i jisy individualig situacija.

e Bendras gydymo alternatyvy apraSymas

Yra ir kity skysty medziagy, tokiy kaip PHIL, kurias gydytojai naudoja kraujagysléms blokuoti.
Tai yra:

o n-BCA (medicininiai klijai), tokie kaip ,, TruFill*

e ,,Onyx“, pagamintas bendrovés ,,Medtronic*

Jie naudojami smegeny kraujagysliy problemoms (pvz., bAVM) ir kitoms kiino kraujagysléms,
kuriose yra per daug kraujo, gydyti, pvz., AVM ar navikams.

e n-BCA yra lipnus kaip klijai.

e ,,Onyx“ ir PHIL néra lipniis — jie labiau panasis | guma.
Siandien gydytojai dazniausiai naudoja nelipnius, tokius kaip PHIL ar ,,Onyx®, nes jie yra saugesni.
Sie tipai re¢iau sulaiko vamzdelj viduje ir suteikia gydytojams daugiau laiko kontroliuoti skys&io
plitima.
n-BCA labai greitai sukietéja, kai palie€ia kraujg, taciau kartais dél to jis gali pasislinkti ] netinkama

vietg arba susidaryti kresuliai.

,Onyx“ gali uztrukti ilgiau, kol pasirodys rentgeno spinduliuose, o tai gali sukelti per didele
spinduliuotg ar netgi sukelti vamzdelio jstrigima. Jis taip pat naudoja DMSO, dé¢l kurio kraujagysles
gali per daug suspausti (vazospazmas).

Visi Sie skysciai naudojami jau daugeli mety, o gydytojai daug suzinojo apie tai, kaip jie veikia
ir kokig rizika kelia. Taip zinome, kad PHIL ir kiti panasiis agentai gali padéti gydant bAVM.

1.7 Siulomi mokymai naudotojams

PHIL skystj turéty naudoti tik specialiai apmokyti gydytojai, kurie daug Zino apie kraujagysliy
problemas ir kaip jas gydyti. Jie turi suprasti, kaip veikia kraujagyslés, kaip daryti specialias
rentgeno nuotraukas ir kaip kruopsciai blokuoti smulkias kraujagysles.
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1 DROSUMA UN KLINISKAS VEIKTSPEJAS KOPSAVILKUMS
[VERSIJA PACIENTIEM]

Dokumenta parskatiSana:
IzdoSanas datums:

Sis drofuma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkums (SSCP) paredzéts, lai nodrofinatu
publisku piekluvi atjauninatam kopsavilkumam par galvenajiem ierices droSuma un kliniskas
veiktsp€jas aspektiem. Turpmak sniegta informacija ir paredzeta pacientiem vai
nespecialistiem. Plasaks kopsavilkums par tas droSumu un klinisko veiktsp&ju, kas sagatavots
veselibas apripes specialistiem, atrodams $a dokumenta pirmaja dala.

SSCP nav paredzgts, lai sniegtu visparigus padomus par medicinisko stavokli. Ja rodas
jautajumi par jusu veselibas stavokli vai ierices lietoSanu jusu situacija, ludzu, sazinieties ar
savu veselibas apriipes specialistu. Sis SSCP nav paredzéts, lai aizstatu implanta karti vai
lietoSanas instrukciju un sniegtu informaciju par ierices drosSu lietoSanu.

1.1 TIerices identifikacija un vispariga informacija

1.1. tabula. Ierices identifikacija un vispariga informacija

Ieri¢u nosaukumi

Ierices tirdzniecibas Nogulsng€josa hidrofoba injicgjama skidruma (PHIL) skidruma
nosaukums embolizacijas sist€éma

EMDN kods C010402020302 Embolizacijas skidrumi

Ierices klase I

Pamata UDI-DI 37015174PHILKC

Gads, kad izsniegts pirmais 2014

ierices sertifikats (CE)
Juridiskais razotajs
Nosaukums un adrese MicroVention Europe SARL (MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Francija

Razotaja SRN MVE: FR-MF-000004449
Atbildiga iestade
Nosaukums un adrese DQS Medizinprodukte GmbH

August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Vacija

CF1105210A, ECN24-04656 KONFIDENCIALI 5. Ipp. no 10



DroSuma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkums SSCPPT23-0016, ECN25-01187
Nogulsngjosa hidrofoba injic€jama Skidruma (Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid,

(G ; /
PHIL) skidruma embolizacijas sistéma S Microvention

1.2 Paredzétais ierices lietojums

1 tabula. Paredzétais lietojums

Paredzetais lietojums

Paredzgtais mérkis PHIL ierici lieto, lai blok&tu problému zonas asinsvados organisma
un smadzengs, piemeram, ja ir parak daudz asinsvadu vai audzgjs ir
parak apasinots.

Lietosanas indikacijas PHIL ierTci lieto, lai blok&tu problému zonas asinsvados organisma
un smadzen&s, piem&ram, ja ir parak daudz asinsvadu vai audzgjs ir
parak apasinots.

Paredzgta(-as) pacientu Arsti var izmantot PHIL ierici, lai palidz&tu arstét daudzas problémas
grupa(-as) ar asinsvadiem smadzenés un kermeni, pieméram, savijusos asinsvadus,
nelielas atveres starp asinsvadiem, vajus plankumus asinsvados un
parak apasinotus audzgjus.

Kontrindikacijas un/vai Arsti nedrikst lietot PHIL ierici, ja:

ierobezojumi e pacientam ir izteikta alergija pret jodu (zalu veids);

e mazo cauruliti nevar ievietot pareizaja vieta;

e tests liecina, ka pacienta organisms nespé&j blok&t asinsvadu;

e asinis neplist, jo asinsvadi ir parak saspringti;

e pacients ir loti mazs bernins (sver mazak neka 1500 gramus)
vai vinam ir butiskas aknu vai nieru problémas.

1.3 Ierices apraksts

1.1. tabula. Ierices apraksts

Ierices apraksts

Ierices apraksts PHIL ir ipass skidrums, ko arsti izmanto, lai blok&tu problematiskos
asinsvadus. Tas izgatavots no mikstas plastmasas, un taja ir jods,

lai arsti varétu redz&t to rentgena attélos.

Arsti izmanto mazu cauruliti (ko déve par mikrokatetru), lai ievaditu
PHIL skidrumu pareizaja kermena vieta, vienlaikus vérojot to ekrana.
PHIL paliek skidrs 1pasas zal&s (ko déveé par DMSO), tacu, saskaroties
ar asinim, tas sacieté. Tas palidz blokét asinsvadu.

PHIL iedarbiba ir atkariga no ta, cik atri arsts to ievada, cik atri pliist
asinis un cik lieli ir asinsvadi. Lietojot PHIL, tas atri izveido mikstu
apvalku no arpuses, tacu iekSpusé vel nedaudz ilgak saglabajas skidrs.
Tas palidz PHIL iekltit dzilak asinsvada, pirms tas pilniba saciete.
PHIL ilgstosi paliek asinsvada, lai uzturtu to noslégtu un palidz&tu
pacientam.

Galvenais
darbibas Materiali
elements

SkaloSanas

dkidums Dimetilsulfoksids (DMSO).
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PHIL ir izgatavots no Tpasas mikstas plastmasas,
kas sajaukta ar Skidrumu, ko dévé par DMSO, lai
atvieglotu ta pliistamibu. Taja ir arT jods, tap&c arsti
to var saskatit rentgena.

PHIL
embolizacijas
Skidrums

Stobrs (caurulites dala) ir izgatavots no izturiga
borsilikata stikla.

Luera savienojums (mazs metala uzgalis, ar kuru
savieno adatu vai cauruliti) ir izgatavots no izturiga
nerlis§josa terauda.

Aizbaznis ir izgatavots no miksta gumijai lidziga
materiala, kas palidz noslégt Skidrumu iekSpuse,
Slirce nelaujot tam nopliist.

Virzulis ir izgatavots no nertisgjosa t€rauda —
izturiga metala, kas neriis€ un palidz izspiest skidrumu.

Vacins$ ir izgatavots no izturigas plastmasas,
kas palidz nosegt un aizsargat ierici.

Pirksta rokturis ir izgatavots no izturigas plastmasas
(dzeltenas vai baltas), kas palidz viegli turét un vadit
ierici.

Rumbea ir izgatavota no izturigas plastmasas un
nerlisgjosa terauda, kas palidz savienot dalas —
tas ir izturigas un nertse.

Tuohy Borst korpuss arT ir izgatavots no
Universalais | Polipropiléna — izturigas plastmasas, kas palidz
adapteris noturet dalas paredzg&taja vieta.

Tuohy Borst vacins ir izgatavots no polipropiléna —
izturigas plastmasas, kas palidz aizvert un saturét dalas.

Tuohy blive ir izgatavota no silikona — miksta,
gumijota materiala, kas nodro§ina hermétiskumu.

Paliktnis ir izgatavots no polikarbonata —
izturigas plastmasas.

Paliktna vaks ir izgatavots no Tyvek — izturiga, papiram
Paliktna lidziga materiala, kas nodrosina tirtbu un drosibu.

iepakojums Ieliktnis (papira gabals karbas iek$pusg) ir izgatavots

no tada pasa izturiga, balta kartona ka karba.

Karba (kartons) ir izgatavota no izturiga, balta
kartona (balinata kartona).
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Materiali vai vielas, kas Skidruma, ko déveé par DMSO, ir sajauktas divas TpaSas kimikalijas.
saskaras ar pacienta audiem | Viena paredzeta salipinasanai, otra — tidens noturSanai.

Informacija par zalém iericeé | PHIL embolizacijas sistéma nav nekadu zalu, dzivnieku dalu vai asinu.

Apraksts par to, ka ierice Arsti izmanto nelielu cauruliti, lai parnestu PHIL §kidrumu uz
nodroSina paredzeto problematisko asinsvada vietu. Ar Ipasu rentgenstaru palidzibu tiek
darbibas veidu novérots, kur tas nonak. Skidrums darbojas, jo to var sajaukt ar viena

veida Skidrumu (ko déveé par DMSO), tacu ne ar tdeni. Kad PHIL
Skidrums saskaras ar asinim, tas saciete. Tadgjadi asinsvadu var bloket
paredzetaja vieta. Tas, cik labi ierice darbojas, ir atkarigs no ta, cik
atri Skidrums tiek ievadits, cik atri pliist asinis un cik liels ir asinsvads.
Skidruma arpuse vispirms sacietg, bet ickipuse paliek miksta,

lai nepiecieSamibas gadijuma to varétu turpinat lietot.

Piederumu apraksts 1. DMSO ir 1pass skidrums, ko izmanto sajauksanai ar PHIL. Tas palidz
PHIL nesacietét, un ta sastava ir jods, lai arsti to varétu saskatit rentgena.
Arsti izmanto nelielu cauruliti, kas piepildita ar DMSO, lai parnestu
PHIL skidrumu uz problematisko vietu, vienlaikus vérojot to ekrana.

2. Universalais adapteris ir maza detala, kas savieno §lirci ar mazo
cauruliti (mikrokatetru). Tas palidz PHIL skidrumam vienmerigi iepliist,
parak nesajaucoties ar DMSO, tap&c Skidrums darbojas labak, nonakot
pareizaja vieta.

Citu kombinacijai paredz&to | 1. Lai paléninatu asins pliismu, asinsvada var ievietot nelielas metala
iericu vai izstradajumu spirales. Tadgjadi arsti var pievienot Tpasu skidrumu, lai blok&tu asinsvadu.
apraksts 2. Arsti izmanto nelielas caurulites, ko dévé par mikrokatetriem.
Dazam jaunam caurulitém ir nonemami uzgali, kas palidz arstiem
vieglak iznemt cauruliti p&c tam, kad Skidrums sacietgjis.

3. Uz dazam caurulité€m ir balonini. Tie palidz saglabat veselus
asinsvadus droSus un lauj Tpasajam Skidrumam ieklat dzilak
problematiskaja vieta. Ar ipasam balona caurulitém, pieméram, Scepter
Mini, $kidrumu var parnest uz maziem, attali esoSiem asinsvadiem un
palidz&t noverst skidruma noklasanu nepareiza virziena.

1.4 Riski un bridinajumi

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

e Ka tiek uzraudziti vai parvalditi iesp&jamie riski
Uznémums izmanto standarta procesu, lai prognozétu ierices risku. Sis process sniedz
precizu prognozi par to, kas var notikt, lietojot ierici. Ir sastadits iesp&jamo kaitejumu
un to izraisitaju saraksts. LietoSanas instrukcija ir aprakstiti ar1 visi bridinajumi vai
piesardzibas pasakumi. Tie var biit saistiti ar atlikuSo risku. Zinojumi par jebkadu
kait&jumu tiek registréti sidzibu datu bazg. Zinojumus var sniegt lietotaji vai citi
veselibas apriipes specialisti, un tie var biit ar1 publikacijas. Datu baze tiek regulari
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DroSuma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkums SSCPPT23-0016, ECN25-01187

Nogulsngjosa hidrofoba injic€jama Skidruma (Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid, B _
PHIL) skidruma embolizacijas sistéma S Microvention

izverteta. Kaitejums tiek pétits, ja raditaji pieaug vai ir konkréta Iimeni. Vajadzibas
gadijuma var veikt tadus pasakumus ka mark€juma izmainas vai atsauksSana.
o Atlikusie riski un nevélama ietekme
Dazreiz var veidoties asins recekli vai notikt asinoana, ja partriikst asinsvads. STs
problémas var izraisit biitiskas problémas, pieméram, asins kustibu, insultu vai pat navi.
¢ Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajums.

So ierici drikst lietot tikai apmaciti arsti, jo ta var radit apdraud&jumu, izraisit asinoSanu vai
citas problémas, ja netiek lietota uzmanigi. Arstiem jaizmanto pareizi instrumenti, jarikojas
1eni un rupigi jaseko, lai nodroSinatu, ka skidrums nonak pareizaja vieta un neskar veselas
kermena dalas.

Uzmanibu!

So ierici drikst izmantot tikai vienu reizi — neizmantojiet to atkartoti un neméginiet to tirit.
Atkartota lietoSana var to bojat vai izraisit saslimSanu.

Piesardzibas pasakumi.

ST ierice nav parbaudita bérniem, griitniecém vai cilvékiem ar asinsvadu problémam, un pacients
var sajust kiploku garSu vai smarZu. Vienmér parbaudiet iepakojumu, izmantojiet pareizus
instrumentus un péc 3 mindsu gaidiSanas uzmanigi iznemiet cauruliti, lai viss biitu drosi.

e Visu iestades drosuma koriggjoso darbibu (FSCA, tostarp FSN) kopsavilkums, ja attiecas.

Saja laika tika izskatiti 3 zinojumi par PHIL iericém, un visi tika veiksmigi izvertéti. Tika
saktas ar1 12 uzlaboSanas darbibas: 9 ir pabeigtas, 2 tiek veiktas, bet 1 v€l tiek parbaudita.

1.5 Kliniska izvértéjuma kopsavilkums un kliniska uzraudziba péc ievieSanas

e Ilerices kliniskais fons
Sis ierices pirmo reizi tika ieviestas 2014. gada.

e Kliniski pieradijumi CE mark&umam
22 petijumos ar 406 pacientiem arsti izmantoja PHIL ierici, lai arstetu smadzenu un
kermena asinsvadu problémas, un gandriz visi arstéSanas veidi bija pilniba piemeéroti.
Radas dazas problémas un 2 pacientu naves gadijumi, tacu nevienu no tiem neizraisija
PHIL ierice, kas liecina, ka ta darbojas drosi un efektivi.

e DroSiba
PHIL ir tikpat dross ka citi lidzigi arstéSanas veidi. Netika atklati jauni vai nezinami riski,
ieguvumi ir lielaki neka riski, ja zales tiks lietotas, ka paredzgts.
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DroSuma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkums SSCPPT23-0016, ECN25-01187
Nogulsngjosa hidrofoba injic€jama Skidruma (Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid,

(G ; /
PHIL) skidruma embolizacijas sistéma S Microvention

1.6 Iespejamas diagnostikas vai terapijas alternativas

Apsverot citas arstéSanas iesp&jas, ieteicams sazinaties ar veselibas apriipes specialistu, kur§ spgj
izvertet jusu individualo situaciju.

e Visparigs terapeitisko alternativu apraksts

Ir arf citi Skidri materiali, kas Iidzigi PHIL, ko arsti izmanto, lai blok&tu asinsvadus. Tie ir $adi:
o n-BCA (mediciniskas Iimes paveids), pieméram, TruFill;
e Onyx, ko razo uznémums Medtronic.

Tos izmanto, lai arst€tu smadzenu asinsvadu problémas (piem&ram, bAVM) un citus kermena
asinsvadus ar parak lielu asins daudzumu, pieméram, AVM vai audzgjus.

e n-BCA ir lipigs Iimei lidzigs materials.

e Onyx un PHIL nav lipigi — tie drizak atgadina gumiju.
Paslaik arsti lielakoties izmanto nelipigus materialus, pieméram, PHIL vai Onyx, jo tie ir drosaki.
Sada veida materiali retak iespiez cauruliti iek§pusé un dod arstiem vairak laika, lai uzraudzitu
Skidruma izplatibu.

n-BCA, saskaroties ar asinim, loti atri saciete, tacu dazkart tas var izraisit ta parvietoSanos uz
nepareizu vietu vai trombu veidoSanos.

Onyx var biit nepiecieSams ilgaks laiks, lai to redz€tu rentgena, un var rasties parak liels
starojums vai pat caurulites kerSanas. Taja izmanto art DMSO, kas var izraisit asinsvadu parak
lielu saspieSanu (vazospazmas).

Visi Sie Skidrumi tiek lietoti jau daudzus gadus, un arsti ir daudz noskaidrojusi, cik labi tie
darbojas un kadu risku rada. Tapec més zinam, ka PHIL un citi I1dzigi Iidzekli var palidzgt
bAVM arstésana.

1.7 lIeteicama apmaciba lietotajiem

PHIL $kidrumu drikst lietot tikai Tpasi apmaciti arsti, kuri parzina asinsvadu problémas un to
novérSanu. Viniem jaizprot, ka darbojas asinsvadi, ka uznemt rentgena att€lus un ka uzmanigi
bloket sikus asinsvadus.
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Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse SSCPPT23-0016, ECN25-01187

Utfellende hydrofob injeksjonsvaske (PHIL), flytende embolisk system S Microvention

1 SAMMENDRAG AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE
[PASIENTVERSION]

Revisjon av dokumentet:
Utstedelsesdato:

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 pd pasienter eller lekfolk. En mer omfattende
oppsummering av sikkerheten og den kliniske ytelsen som er utarbeidet for helsepersonell, er
angitt i den forste delen av dette dokumentet.

Sammendraget skal ikke brukes til & gi generelle rdd om behandling av en medisinsk tilstand.
Ta kontakt med helsepersonell hvis du har spersmél om den medisinske tilstanden eller om
bruken av enheten 1 din situasjon. Dette ssmmendraget skal ikke erstatte et implantatkort eller
bruksanvisningen for & serge for en sikker bruk av enheten.

1.1 Utstyrsidentifikasjon og generell informasjon

Tabell 1.1 Utstyrsidentifikasjon og generell informasjon

Navn pa enhet

Enhetens handelsnavn Utfellende hydrofob injeksjonsveske (PHIL), flytende
embolisk system

EMDN-kode C010402020302 Emboliseringsvasker

Enhetsklasse I

Grunnleggende UDI-DI 37015174PHILKC

Aret da det forste sertifikatet 2014

(CE) ble utstedt for enheten
Juridisk produsent

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

78100 Saint Germain-en-Laye, Frankrike
Produsentens serient. MVE: FR-MF-000004449

Teknisk kontrollorgan
Navn og adresse DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Tyskland
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Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse SSCPPT23-0016, ECN25-01187

Utfellende hydrofob injeksjonsvaske (PHIL), flytende embolisk system

1.2 Tiltenkt bruk av enheten

Tabell 1.2 Tiltenkt bruk

Tiltenkt bruk

Tiltenkt formal

PHIL-enheten brukes til &4 blokkere problemomrader i blodkarene i kroppen
og hjernen, for eksempel nér det er for mange blodkar eller en tumor som
har for mye blod.

Indikasjoner for bruk

PHIL-enheten brukes til & blokkere problemomrader i blodkarene i kroppen
og hjernen, for eksempel nar det er for mange blodkar eller en tumor som
har for mye blod.

og/eller begrensninger

Tiltenkt(e) Legene kan bruke PHIL-enheten til & behandle mange problemer med
pasientgruppe(r) blodkarene i hjernen og kroppen, for eksempel sammenfiltrede blodkar, sma
hull mellom blodkarene, svake punkter i blodkarene og tumorer som har
for mye blod.
Kontraindikasjoner Leger skal ikke bruke PHIL-enheten hvis:

e personen er svert allergisk mot jod (en type legemiddel)

e det lille roret ikke kan plasseres pa riktig sted

e en test viser at kroppen ikke taler & fa blokkert et blodkar

e blodet ikke kan stromme fordi blodkarene er for trange

e personen er et svart lite spedbarn (under 1500 gram) eller har
alvorlige lever- eller nyreproblemer

1.3 Beskrivelse av enheten

Tabell 1.3 Beskrivelse av enheten

Beskrivelse av enheten

Beskrivelse av enheten

PHIL er en spesiell vaeske som brukes av leger for & blokkere problematiske
blodkar. Den er laget av myk plast og inneholder jod, slik at legene kan se
den pé rentgenbilder.

Legene bruker et lite ror (kalt mikrokateter) til & lede PHIL-vaesken til riktig
sted i kroppen mens de ser pa en skjerm. PHIL forblir flytende i et spesielt
legemiddel (kalt DMSO), men nar det kommer i kontakt med blod, blir det
fast. Dette bidrar til & blokkere blodkaret.

Hvor godt PHIL virker, avhenger av hvor raskt legen administrerer den, hvor
raskt blodet beveger seg, og hvor store blodkarene er. Nar PHIL brukes, lages
det raskt et mykt skall utenpd, mens innsiden holder seg flytende litt lenger.
Dette bidrar til at den gér dypere inn i karet for den stivner helt.

PHIL blir vaerende lenge inne i blodkaret for & holde det lukket og hjelpe
pasienten.

(G r
S MicroVention

TERUMO

Viktig
funksjonelt Materialer
element

Skyllelgsning Dimetylsulfoksid (DMSO).
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Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse SSCPPT23-0016, ECN25-01187

Utfellende hydrofob injeksjonsvaske (PHIL), flytende embolisk system S Microvention

PHIL er laget av myk spesialplast blandet med en
PHIL embolisk vaske som kalles DMSO for & fa den til & flyte bedre.
vaske Den inneholder ogsaé jod, slik at legene kan se den

pa rentgenbilder.

Sylinderen (rerdelen) er laget av sterkt glass som
kalles borsilikatglass, som ikke gar i stykker sa lett.

Lueren (den lille metalltuppen der kanylen eller
slangen kobles til) er laget av sterkt rustfritt stal.

Proppen er laget av et mykt gummilignende materiale
som bidrar til & forsegle vaesken inni og hindre at den

Sproyte lekker ut.

Stempelet er laget av rustfritt stil, et sterkt metall
som ikke ruster, og som bidrar til & presse vaesken ut.

Hetten er laget av sterk plast som bidrar til & dekke
og beskytte enheten.

Fingergrepet er laget av sterk plast (gul eller hvit)
som gjor det enkelt & holde og kontrollere enheten.

Navet er laget av sterk plast og rustfritt stil, noe som
bidrar til & koble sammen delene og holder dem
robuste og rustfrie.

Tuohy Borst-hoveddelen er ogsé laget av polypropylen,

Universaladapter | " sterk plast som bidrar til & holde delene pa plass.

Tuohy Borst-hetten er laget av polypropylen, en sterk
plast som bidrar til & lukke og holde delene sammen.

Tuohy-pakningen er laget av silikon, et mykt,
gummiaktig materiale som bidrar til & holde ting tett.

Brettet er laget av polykarbonat, en slitesterk plast
som ikke sé lett gar i stykker.

Lokket er laget av Tyvek, et sterkt, papirlignende

materiale som holder ting rent og trygt.
Brettemballasje

Innlegget (papirbiten inne i esken) er laget av samme
sterke, hvite kartong som esken.

Esken (kartongen) er laget av sterk, hvit papp som
kalles bleket papp.

Materialer eller stoffer | To spesielle kjemikalier er blandet i en vaeske som kalles DMSO. Det ene féar
som kommer i kontakt | ting til & feste seg, og det andre holder pé vannet.
med pasientens vev
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Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse SSCPPT23-0016, ECN25-01187

Utfellende hydrofob injeksjonsvaske (PHIL), flytende embolisk system

Informasjon om
medisinske stoffer
i enheten

PHIL embolisk system inneholder ingen legemidler, animalske komponenter
eller blod.

Beskrivelse av
hvordan utstyret
oppnar den tiltenkte
virkningsmekanismen

Legene bruker et lite ror til & sende PHIL-vesken til det problematiske stedet
i blodkaret. De ser hvor den gar, ved hjelp av et spesielt rentgenbilde. Vasken
fungerer fordi den kan blandes med én type veeske (kalt DMSO), men ikke
med vann. Nar PHIL-vasken kommer i kontakt med blod, begynner den

a bli fast. Dette bidrar til & blokkere blodkaret pa akkurat det rette stedet.
Hvor godt den virker, avhenger av hvor raskt veesken administreres, hvor
raskt blodet beveger seg, og hvor stort blodkaret er. Utsiden av vasken blir
hard ferst, mens innsiden forblir myk for & hjelpe den med & na lenger inn
hvis det er ngdvendig.

Beskrivelse av tilbehor

1. DMSO er en spesiell vaske som brukes til & blande med PHIL. Det hjelper
PHIL med & holde seg i flytende form og inneholder jod, slik at legene kan

se den pa rentgenbilder. Legene bruker et lite ror fylt med DMSO til & lede
PHIL-vasken til problemstedet mens de ser pa det pa en skjerm.

2. Universaladapteren er en liten del som kobler sproyten til det lille roret
(mikrokateteret). Den hjelper PHIL-vaesken med & gé jevnt inn uten a bli
blandet for mye med DMSO, slik at den fungerer bedre nar den kommer

til riktig sted.

Beskrivelse av andre
enheter eller produkter
som skal brukes

i kombinasjon med
hverandre

1. Sma metallcoiler kan settes inn i et blodkar for & fa blodet til & bevege

seg langsommere. Dette hjelper legene med 4 tilsette en spesiell vaske for

a blokkere blodkaret.

2. Legene bruker sma ror som kalles mikrokatetre. Noen nye slike har en tupp
som kan losne, noe som gjor det lettere for legene 4 ta ut roret etter at veesken
er blitt hard.

3. Noen sma rar har sma ballonger. Disse bidrar til & holde friske blodkar
trygge og lar spesialvaesken trenge dypere inn i problemomradet. Spesielle
ballongrer, som Scepter Mini, kan sende vasken inn i smd, fjerntliggende
blodkar og bidra til & forhindre at den gar feil vei.

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.

Hvordan potensielle risikoer har blitt kontrollert eller handtert

(G r
S MicroVention

TERUMO

Selskapet bruker en standardprosess for & forutsi enhetsrisiko. Prosessen gir et grundig
estimat av hva som kan skje nar enheten brukes. Det er utarbeidet en liste over mulige
skader og hva som kan fordrsake dem. Bruksanvisningen beskriver ogsd eventuelle
advarsler eller forholdsregler. Disse kan vere forbundet med restrisiko. Rapporter om
eventuelle skader spores i en klagedatabase. Rapporter kan komme fra brukere eller annet
helsepersonell, eller fra publikasjoner. Databasen evalueres jevnlig. Skader undersegkes

CF1105210A, ECN24-04656 CONFIDENTIAL Side 8 av 10



Sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse SSCPPT23-0016, ECN25-01187

Utfellende hydrofob injeksjonsvaske (PHIL), flytende embolisk system S Microvention

hvis forekomstene gker eller er pa et visst niva. Ved behov kan det iverksettes tiltak som
endringer i merkingen eller tilbakekalling.

e Restrisikoer og bivirkninger
Noen ganger kan det oppstd problemer som bldmerker, blodpropp eller bladning hvis
et blodkar sprekker. Disse problemene kan fore til alvorlige problemer som blodpropp,
hjerneslag eller til og med ded.

e Advarsler og forholdsregler

Advarsel:

Kun opplearte leger ber bruke denne enheten, fordi det kan veere risikabelt og forarsake bledninger
eller andre problemer hvis den ikke brukes med forsiktighet. Legene méa bruke de riktige
verktoyene, gd langsomt frem og folge naye med for a sikre at vasken kommer til riktig sted
og ikke skader friske deler.

Forsiktighetsregler:

Denne enheten skal bare brukes én gang — den skal ikke brukes pa nytt, og det skal ikke gjores
forsek pa & rengjore den. Hvis den gjenbrukes, kan den ga i stykker eller gjore noen syke.

Forholdsregler:

Denne enheten har ikke blitt testet pa barn, gravide eller personer med visse blodkarproblemer,
og den kan forérsake hvitlekssmak eller -lukt. Kontroller alltid pakningen, bruk riktig verktoy,
og fjern roret forsiktig etter en ventetid pd 3 minutter for & holde alt trygt.

e Sammendrag av eventuelle korrigerende sikkerhetstiltak (FSCA, inkludert FSN), hvis aktuelt.

I lopet av denne tiden ble 3 rapporter om PHIL-enheter undersekt, og alle ble lost. Det ble
ogsa satt 1 gang 12 forbedringstiltak — 9 av disse er fullfert, 2 jobbes det med, og 1 er fortsatt
under undersokelse.

1.5 Sammendrag av klinisk evaluering og klinisk oppfelging etter
markedsfering

¢ Klinisk bakgrunn for enheten
Disse enhetene ble forst lansert pa markedet i 2014.

e Klinisk dokumentasjon for CE-merking

I 22 studier med 406 pasienter brukte leger PHIL-enheten til & behandle blodkarproblemer

1 hjernen og kroppen, og nesten alle behandlingene fungerte svaert godt. Det oppsto noen
fi problemer og 2 pasienter dede, men ingen av dem var forarsaket av PHIL-enheten,
noe som viser at den fungerer trygt og effektivt.
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Utfellende hydrofob injeksjonsvaske (PHIL), flytende embolisk system S Microvention

e Sikkerhet

PHIL er like trygt som annen lignende behandling. Ingen nye eller ukjente risikoer ble
funnet, og fordelene vil vare storre enn risikoene nar utstyret brukes slik det skal.

1.6 Mulige diagnostiske eller terapeutiske alternativer

Nar det vurderes alternative behandlinger, anbefales det & kontakte helsepersonell som kan ta
hensyn til din individuelle situasjon.

e Generell beskrivelse av behandlingsalternativer

Det finnes andre flytende materialer som PHIL, som leger bruker for & blokkere blodkar.
Disse inkluderer:
o n-BCA (et slags medisinsk lim), som TruFill

e Onyx, laget av et selskap som heter Medtronic

Disse brukes til & behandle problemer med blodkar 1 hjernen (som bAVM) og andre blodkar
1 kroppen med for mye blod, som arteriovenese malformasjoner (AVM) eller tumorer.

o n-BCA er klebrig som lim.

e Onyx og PHIL er ikke klebrige — de er mer som gummi.
I dag bruker legene for det meste ikke-klebrige produkter som PHIL eller Onyx, fordi de er
tryggere. Det er mindre sannsynlig at disse typene fanger roret i kroppen, og de gir legene mer
tid til & kontrollere hvordan vasken sprer seg.

n-BCA blir raskt hardt nar det kommer 1 kontakt med blod, men dette kan noen ganger fore til
at det beveger seg til feil sted eller danner blodpropper.

Onyx kan bruke lengre tid pa 4 vise seg pa rontgenbildet og kan forirsake for mye strdling eller
til og med fore til at reret setter seg fast. Den bruker ogsa DMSO, som kan fa blodkarene til
a klemmes for mye sammen (vasospasme).

Alle disse vaskene har blitt brukt 1 mange ar, og legene har lert mye om hvor godt de fungerer,
og hvilke risikoer de medferer. Det er derfor vi vet at PHIL og andre lignende midler kan hjelpe
1 behandlingen av bAVM.

1.7 Foreslatt brukeroppleering

Bare spesialutdannede leger som vet mye om blodkarproblemer og hvordan de skal behandles,
ber bruke PHIL-vasken. De ma ha kunnskap om hvordan blodkar fungerer, hvordan man tar
spesielle rontgenbilder, og hvordan man forsiktig blokkerer sma blodkar.
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1 SAMENVATTING VAN VEILIGHEID EN KLINISCHE PRESTATIES
[VERSIE VOOR PATIENTEN]

Herziening document:
Datum van publicatie:

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 SSCP is niet bedoeld ter vervanging
van een implantaatkaart of de gebruiksaanwijzing (IFU) als informatie met betrekking tot
veilig 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 Embolisch vloeistofsysteem voor precipiterende hydrofobe
injecteerbare vloeistof (PHIL)

EMDN-code C010402020302 Embolisatievloeistoffen

Hulpmiddelklasse I

Basis UDI-DI 37015174PHILKC

Jaar waarin het eerste certificaat (CE) 2014
voor het apparaat is afgegeven

Wettelijke fabrikant
Naam en adres MicroVention Europe SARL (MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Frankrijk
SRN fabrikant MVE: FR-MF-000004449

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

Tabel 1.2 Beoogd gebruik

Beoogd gebruik

Beoogd doel Het PHIL-hulpmiddel wordt gebruikt om probleemgebieden in bloedvaten
in het lichaam en de hersenen af te sluiten, bijvoorbeeld wanneer er te veel
bloedvaten zijn of een tumor die te veel bloed heeft.

Indicaties voor gebruik | Het PHIL-hulpmiddel wordt gebruikt om probleemgebieden in bloedvaten
in het lichaam en de hersenen af te sluiten, bijvoorbeeld wanneer er te veel
bloedvaten zijn of een tumor die te veel bloed heeft.

Beoogde Artsen kunnen het PHIL-hulpmiddel gebruiken om diverse problemen met
patiéntengroep(en) bloedvaten in de hersenen en het lichaam te behandelen, zoals gedraaide
bloedvaten, kleine gaatjes tussen bloedvaten, zwakke plekken in bloedvaten
en tumoren die te veel bloed hebben.

Contra-indicaties en/of | Artsen mogen het PHIL-hulpmiddel niet gebruiken als:

beperkingen e De persoon erg allergisch voor jodium (een soort medicijn) is.

e Het kleine buisje niet op de juiste plek kan worden geplaatst.

e Uit een test blijkt dat het lichaam van de persoon het blokkeren
van een bloedvat niet aankan.

e Er geen bloed kan stromen omdat de bloedvaten te nauw zijn.

e De persoon is een hele kleine baby is (minder dan 1500 gram)
of ernstige lever- of nierproblemen heeft.

1.3 Beschrijving van het hulpmiddel

Tabel 1.3 Beschrijving van het hulpmiddel
Beschrijving van het hulpmiddel

Beschrijving van PHIL is een speciale vloeistof die artsen gebruiken om problematische

het hulpmiddel bloedvaten af te sluiten. Deze is gemaakt van zachte kunststof en er zit
jodium in zodat artsen de vloeistof op rontgenfoto’s kunnen zien.

Artsen gebruiken een piepklein buisje (een microkatheter genoemd) om
de PHIL-vloeistof op de juiste plek in het lichaam te krijgen terwijl ze op
een scherm kijken. PHIL blijft vloeibaar in het speciale medicijn (DMSO
genoemd), maar zodra de vloeistof in aanraking komt met bloed, neemt
het een vaste vorm aan. Dit helpt het bloedvat te blokkeren.

Hoe goed de PHIL werkt, hangt af van hoe snel de arts deze aanbrengt,
hoe snel het bloed beweegt en hoe groot de bloedvaten zijn. Als PHIL wordt
gebruikt, ontstaat snel een zacht omhulsel aan de buitenkant, terwijl de
binnenkant iets langer vloeibaar blijft. Hierdoor gaat de vloeistof dieper in
het vat worden aangebracht voordat deze volledig is uitgehard.

PHIL blijft lang in het bloedvat om dit gesloten te houden en de patiént

te helpen.
Bel ij
e. angrijkste Materialen
functionele element
Spoeloplossing Dimethylsulfoxide (DMSO).
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PHIL is vervaardigd van speciale zachte
Embolische kunststof gemengd met een vloeistof genaamd
vloeistof PHIL DMSO. Ook bevat PHIL jodium zodat artsen
de vloeistof op rontgenfoto’s kunnen zien.

De loop (het buisgedeelte) is vervaardigd van
sterk glas, borosilicaatglas genaamd, dat niet
snel breekt.

De luer (de kleine metalen tip waarop de
naald of slang aansluit) is vervaardigd van sterk
roestvrij staal dat niet roest.

De stopper is vervaardigd van een zacht
rubberachtig materiaal dat de vloeistof binnenin

Spuit helpt te houden en voorkomt de vloeistof weglekt.

De zuiger is vervaardigd van roestvrij staal, een
sterk metaal dat niet roest en helpt de vloeistof
naar buiten te drukken.

De dop is vervaardigd van sterke kunststof dat het
hulpmiddel helpt af te dekken en te beschermen.

De vingergreep is vervaardigd van sterke
kunststof (geel of wit) dat helpt het hulpmiddel
gemakkelijk vast te houden en te bedienen.

De hub is vervaardigd van sterke kunststof en
roestvrij staal, waardoor de onderdelen stevig
met elkaar verbonden zijn en roestvrij blijven

Het Tuohy Borst-element is ook vervaardigd van
polypropyleen, een sterke kunststof die helpt om

de onderdelen op hun plaats te houden.
Universele adapter

De Tuohy Borst-dop is vervaardigd van
polypropyleen, een sterke kunststof die helpt om
onderdelen af te sluiten en bij elkaar te houden.

De Tuohy-pakking is vervaardigd van siliconen,
een zacht, rubberachtig materiaal dat helpt om
dingen goed af te dichten.

De tray is vervaardigd van polycarbonaat, een
sterke kunststof die niet snel breekt.

Trayverpakking Het traydeksel is vervaardigd van Tyvek, een

sterk, papierachtig materiaal dat alles schoon
en veilig houdt.
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Het inlegvel (het stuk papier in de doos) is
vervaardigd van hetzelfde sterke, witte karton
als de doos.

De doos (het karton) is vervaardigd van sterk,
wit karton dat gebleekt karton wordt genoemd.

Materialen of stoffen Twee speciale chemicalién worden gemengd tot een vloeistof die DMSO
die in contact komen heet. De ene helpt om dingen te laten kleven en de andere helpt om water
met weefsel van vast te houden.

de patiént

Informatie over Het emobolische systeem PHIL bevat geen geneesmiddelen, dierlijke delen
werkzame stoffen in of bloed.

het hulpmiddel

Beschrijving van Artsen gebruiken een buisje om de PHIL-vloeistof naar de probleemplek in
hoe het hulpmiddel het bloedvat te sturen. Ze volgen de positie via een speciaal rontgenbeeld.
zijn beoogde De vloeistof werkt omdat deze zich mengt met één soort vloeistof (DMSO
werkingsmechanisme genaamd), maar niet met water. Als de PHIL-vloeistof in contact komt met
bereikt bloed, neemt deze een vaste vorm aan. Dit helpt het bloedvat op precies de

juiste plek te blokkeren. Hoe goed de PHIL-vloeistof werkt, hangt af van hoe
snel de vloeistof op zijn plek wordt gebracht, hoe snel het bloed stroomt en
hoe groot het bloedvat is. De vloeistof aan de buitenkant wordt het eerst hard,
terwijl deze aan de binnenkant zacht blijft om verder te kunnen gaan als

dat nodig is.

Beschrijving van 1. DMSO is een speciale vloeistof die wordt gebruikt voor het mengen
accessoires met PHIL. Deze vloeistof helpt PHIL in vloeibare vorm te blijven en bevat
jodium, zodat artsen de vloeistof op rontgenbeeld kunnen zien. Artsen
gebruiken een buisje gevuld met DMSO om de PHIL-vloeistof naar de
probleemplek te leiden terwijl ze deze op een scherm volgen.

2. De universele adapter is een klein onderdeel dat de spuit verbindt met

het buisje (microkatheter). Deze helpt de PHIL-vloeistof soepel naar binnen
te laten gaan zonder dat deze te veel wordt gemengd met DMSO, zodat de
vloeistof beter werkt als deze op de juiste plek aankomt.

Beschrijving van 1. Kleine metalen spoelen kunnen in een bloedvat worden geplaatst om
andere hulpmiddelen of | de bloedstroom te vertragen. Dit helpt artsen om een speciale vloeistof te
producten die bedoeld kunnen toevoegen om het bloedvat te blokkeren.

zijn om in combinatie 2. Artsen gebruiken buisjes die microkatheters worden genoemd. Sommige
te worden gebruikt nieuwe buisjes beschikken over tips die losgemaakt kunnen worden,
waardoor artsen het buisje er gemakkelijker kunnen uithalen als de
vloeistof hard is geworden.

3. Sommige buisjes zijn voorzien van ballonnetjes. Hierdoor blijven gezonde
bloedvaten veilig en kan de speciale vloeistof dieper in de probleemzone
doordringen. Speciale ballonbuisjes, zoals de Scepter Mini, kunnen de
vloeistof naar kleine, diep in het lichaam gelegen bloedvaten sturen en
helpen voorkomen dat de vloeistof de verkeerde kant op gaat.
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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.

e De potenti€le risico’s worden als volgt beheerst of geregeld
Het bedrijf gebruikt een standaardproces om het risico van hulpmiddelen te voorspellen.
Dit proces omvat een grondige schatting van wat er zou kunnen gebeuren als het
hulpmiddel wordt gebruikt. Er is een lijst samengesteld van mogelijke risico’s en de
oorzaken ervan. De gebruiksaanwijzing beschrijft ook eventuele waarschuwingen of
voorzorgsmaatregelen. Hieraan kunnen resterende risico’s zijn gekoppeld. Meldingen
van schade worden bijgehouden in een klachtendatabase. Rapporten kunnen afkomstig
zijn van gebruikers of andere zorgverleners of uit publicaties. De database wordt
regelmatig beoordeeld. Schadelijke gevolgen worden onderzocht als de percentages
toenemen of op een bepaald niveau liggen. Indien nodig kan actie worden ondernomen
zoals het wijzigen van de etikettering of het terugroepen van producten.

e Resterende risico’s en ongewenste effecten
Soms kunnen er problemen optreden zoals blauwe plekken, bloedstolsels of bloedingen
als een bloedvat breekt. Deze problemen kunnen leiden tot ernstige problemen zoals
bloedstuwing, een beroerte of zelfs de dood.

e Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Waarschuwing:

Alleen getrainde artsen mogen dit hulpmiddel gebruiken, omdat het risico’s met zich
meebrengt en bloedingen of andere problemen kan veroorzaken als het niet zorgvuldig
wordt gebruikt. Artsen moeten de juiste instrumenten gebruiken, langzaam te werk gaan en
goed opletten om ervoor te zorgen dat de vloeistof de juiste plek bereikt en geen gezonde
delen beschadigt.

Let op:

Dit hulpmiddel mag maar één keer gebruikt worden — niet opnieuw gebruiken of proberen
schoon te maken. Nogmaals gebruiken kan het hulpmiddel aantasten of iemand ziek maken.

Voorzorgsmaatregelen:

Dit hulpmiddel is niet getest op kinderen, zwangere vrouwen of mensen met bepaalde
bloedvatproblemen en het kan een knoflooksmaak of -geur veroorzaken. Controleer altijd
de verpakking, gebruik de juiste tools en verwijder het buisje voorzichtig na 3 minuten
wachten om de veiligheid te waarborgen.
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e Samenvatting van eventuele corrigerende acties in verband met de veiligheid in het veld
(FSCA, inclusief FSN), indien van toepassing

Gedurende deze periode zijn er 3 meldingen over PHIL-hulpmiddelen bekeken en deze
allemaal met succes verholpen. Ook zijn er 12 verbeteracties gestart — 9 zijn afgerond,
aan 2 wordt nog gewerkt en 1 wordt nog gecontroleerd.

1.5 Samenvatting van klinische evaluatie en klinische follow-up na het in de
handel brengen

e Klinische achtergrond van het hulpmiddel
Deze hulpmiddelen werden in 2014 voor het eerst op de markt gebracht.

e Het klinische bewijs voor de CE-markering

In 22 onderzoeken met 406 patiénten gebruikten artsen het PHIL-hulpmiddel om
problemen met de bloedvaten in de hersenen en het lichaam te behandelen en bijna alle
behandelingen werkten heel goed. Er hebben zich een paar problemen en 2 sterfgevallen
onder patiénten voorgedaan, maar geen hiervan werd veroorzaakt door het PHIL-
hulpmiddel, wat aantoont dat het veilig en effectief werkt.

e Veiligheid
PHIL is net zo veilig als andere vergelijkbare behandelingen. Er zijn geen nieuwe

of onbekende risico’s gevonden, de voordelen zullen groter zijn dan de risico’s als
ze worden gebruikt zoals het hoort.

1.6 Mogelijke diagnostische of therapeutische alternatieven

Als u alternatieve behandelingen overweegt, is het aan te raden contact op te nemen met uw arts,
die rekening kan houden met uw individuele situatie.

e Algemene beschrijving van therapeutische alternatieven

Er zijn andere vloeibare materialen zoals PHIL die artsen gebruiken om bloedvaten af te sluiten.
Deze omvatten:
e n-BCA (een soort medische lijm), zoals TruFill

e Onyx, geproduceerd door een bedrijf genaamd Medtronic

Deze worden gebruikt om problemen met bloedvaten in de hersenen (zoals bAVM’s) en andere
bloedvaten in het lichaam met te veel bloed, zoals AVM'’s of tumoren, te behandelen.

o n-BCA is kleverig als lijm.
e Onyx en PHIL zijn niet kleverig — ze zijn eerder rubberachtig.
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Artsen gebruiken tegenwoordig meestal niet-klevende producten zoals PHIL of Onyx omdat
die veiliger zijn. Deze typen hebben minder kans om het buisje binnenin vast te zetten en geven
artsen meer tijd om te controleren hoe de vloeistof zich verspreidt.

n-BCA wordt heel snel hard bij contact met bloed, maar dit kan er soms voor zorgen dat het zich
naar de verkeerde plek verplaatst of stolsels vormt.

Onyx kan er langer over doen om zichtbaar te worden op het rontgenbeeld en kan te veel straling
veroorzaken of er zelfs voor zorgen dat het buisje vast komt te zitten. Hierbij wordt ook DMSO
gebruikt, dat bloedvaten te veel kan doen samenknijpen (vasospasme).

Al deze vloeistoffen worden al vele jaren gebruikt en artsen hebben veel geleerd over hoe
goed ze werken en welke risico’s ze met zich meebrengen. Zo weten we dat PHIL en andere
soortgelijke middelen kunnen helpen bij de behandeling van bAVM.

1.7 Aanbevolen training voor gebruikers

Alleen speciaal getrainde artsen die veel weten over bloedvatproblemen en hoe deze te
behandelen, mogen de PHIL-vloeistof gebruiken. Ze moeten begrijpen hoe bloedvaten werken,
hoe ze speciale rontgenbeelden moeten maken en hoe ze kleine bloedvaatjes zorgvuldig
moeten blokkeren.
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Data wydania:

Celem niniejszego podsumowania bezpieczefstwa 1 skutecznosci klinicznej (SSCP) jest
zapewnienie publicznego dostepu do zaktualizowanego podsumowania gtownych aspektow
bezpieczenstwa i skutecznos$ci klinicznej wyrobu. Ponizsze informacje sg przeznaczone dla
pacjentow lub o0so6b, ktére nie posiadajg wyksztatcenia medycznego. Obszerniejsze
podsumowanie bezpieczenstwa 1 skuteczno$ci klinicznej wyrobu przygotowane dla
pracownikow ochrony zdrowia znajduje si¢ w pierwszej czgsci tego dokumentu.

Celem dokumentu SSCP nie jest udzielanie ogdlnych porad dotyczacych leczenia schorzen.
W przypadku pytan dotyczacych stanu zdrowia lub korzystania z wyrobu w Panstwa sytuacji
nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem. Celem niniejszego dokumentu SSCP nie jest
zastepowanie karty implantu lub instrukcji uzycia (IFU) 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 Plynny system embolizacyjny PHIL (ang. Precipitating
Hydrophobic Injectable Liquid — wytracajacy si¢ hydrofobowy

ptyn do wstrzykiwania)

Kod EMDN C010402020302 Ptyny do embolizacji
Klasa wyrobu I

Kod Basic UDI-DI 37015174PHILKC

Rok wydania pierwszego 2014

certyfikatu (CE) dla wyrobu

Legalny producent

Nazwa 1 adres

MicroVention Europe SARL (MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Francja

SRN producenta

MVE: FR-MF-000004449

Jednostka notyfikowana

Nazwa i adres

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafle 21
D-60433 Frankfurt am Main
Niemcy
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1.2 Przeznaczenie wyrobu

Tabela 1.2 Przeznaczenie

Przeznaczenie

Docelowe Wyrob PHIL shuzy do blokowania obszarow standw patologicznych

zastosowanie w naczyniach krwionos$nych ciala i moézgu, takich jak obszary ze zbyt duza
liczba naczyn krwiono$nych lub nowotwor zaopatrywany zbyt duza iloscig krwi.

Wskazania do Wyréb PHIL shuzy do blokowania obszaréw stanow patologicznych

stosowania w naczyniach krwiono$nych ciata i mozgu, takich jak obszary ze zbyt duza

liczba naczyn krwionos$nych lub nowotwor zaopatrywany zbyt duzg iloScig krwi.

Docelowa(-e) grupa(-y) | Lekarze mogg wykorzystywa¢ wyroéb PHIL do leczenia wielu stanow
pacjentow patologicznych naczyn krwiono$nych moézgu i ciala, takich jak splatane
naczynia krwiono$ne, mate otwory miedzy naczyniami, stabe miejsca
naczyn oraz nowotwory, ktore zaopatrywane sg zbyt duza iloscig krwi.

Przeciwwskazania Lekarze nie powinni stosowa¢ wyrobu PHIL, jesli:

i/lub ograniczenia e osoba wykazuje bardzo silne uczulenie na jod (rodzaj leku);

e matej rurki nie mozna umieséci¢ we wlasciwym miejscu;

e badanie wykazato, ze organizm danej osoby nie jest odporny na
blokowanie naczyn krwionos$nych;

e  krew nie moze ptynac, poniewaz §wiatto naczyn jest zbyt mate;

e osoba jest bardzo matym dzieckiem (o wadze ponizej 1500 gramow)
lub ma powazne problemy z watroba lub nerkami.

1.3 Opis wyrobu
Tabela 1.3 Opis wyrobu

Opis wyrobu

Opis wyrobu PHIL to specjalny ptyn stosowany przez lekarzy do blokowania naczyn
krwionos$nych objetych stanem patologicznym. Sktada si¢ z migkkiego
plastiku i zawiera jod, dzigki czemu lekarze mogg go obserwowac na
obrazach rentgenowskich.

Lekarze uzywaja matej rurki (zwanej mikrocewnikiem), aby skierowaé
ptyn PHIL we wlasciwe miejsce w ciele, obserwujac go na ekranie. PHIL
zachowuje stan ciekly w swoim specjalnym leku (o nazwie DMSO), ale
przy zetknigciu z krwig zmienia si¢ w ciato state. Pomaga to zablokowac
naczynie krwiono$ne.

Skuteczno$¢ dziatania ptynu PHIL zalezy od szybkosci wprowadzania go
przez lekarza, szybkos$ci z jakg porusza si¢ krew oraz od wielko$ci naczyn
krwionos$nych. Podczas stosowania ptyn PHIL szybko tworzy migkka
powloke na zewnatrz, natomiast wewnatrz zachowuje stan plynny przez
nieco dluzszy czas. Pozwala to mu gl¢biej wnikna¢ w naczynie, zanim
catkowicie stwardnieje.

Ptyn PHIL pozostaje wewnatrz naczynia krwiono$nego przez dtugi czas,

utrzymujac je w stanie zamknietym i wspomagajac stan pacjenta.
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Kluczowy
element
funkcjonalny

Materialy

Roztwor do
przeptukiwania

Dimetylosulfotlenek (DMSO).

Plyn
embolizacyjny
PHIL

PHIL sktada si¢ ze specjalnych migkkich tworzyw
sztucznych zmieszanych z plynem o nazwie
dimetylosulfotlenek (DMSO), ktory ulatwia jego
przeptyw. Zawiera rowniez jod, dzigki czemu lekarze

moga go obserwowac na obrazach rentgenowskich.

Cylinder (czgsé¢ rurowa) wykonany jest
z wytrzymalego szkta borokrzemowego, ktore
wykazuje wysoka odpornos¢ na pegkanie.

Ztacze typu Luer (mata metalowa koncéwka,
do ktorej podtacza si¢ igle lub rurke) jest wykonane
z wytrzymalej stali nierdzewnej, ktéra nie koroduje.

Korek wykonany jest z migkkiego gumopodobnego
materiatu, ktory pomaga utrzymac ptyn wewnatrz

Strzykawka i zapobiega jego wyciekaniu.

Tlok jest wykonany ze stali nierdzewnej,
wytrzymatego metalu, ktéry nie koroduje i pomaga
wypchna¢ ptyn na zewnatrz.

Naktadka jest wykonana z wytrzymaltego tworzywa
sztucznego, ktore pomaga zakry¢ i chroni¢ wyrob.

Uchwyt na palec wykonany jest z wytrzymatego
plastiku (z6ltego lub biatego), ktory utatwia trzymanie
i kontrolowanie wyrobu.

Stozek wykonany jest z wytrzymatego tworzywa
sztucznego i stali nierdzewnej, co ulatwia taczenie
czesci 1 sprawia, ze s one solidne i odporne na rdzg.

Adapter Korpus adaptera Tuohy Borst jest rowniez wykonany

. z polipropylenu, mocnego tworzywa sztucznego,
uniwersalny potipropy g Y g

ktore pomaga utrzymac czgéci na swoim miejscu.

Nasadka adaptera Tuohy Borst jest wykonana
z polipropylenu, mocnego tworzywa sztucznego,
ktére zamyka cze$ci i utrzymuje ich integralnosc.
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Uszczelka adaptera Tuohy wykonana jest z silikonu,
migkkiego, gumowego materiatu, ktory pomaga
utrzymac szczelno$¢ polaczenia.

Tacka wykonana jest z poliwgglanu, wytrzymatego
tworzywa sztucznego, ktore wykazuje wysoka
odporno$¢ na pekanie.

Pokrywa tacy wykonana jest z tworzywa Tyvek,
mocnego materialu przypominajgcego papier, ktore
Opakowanie utrzymuje komponenty w czystosci i je zabezpiecza.

z tacka

Wktadka (papierowy element wewnatrz pudetka)
jest wykonana z tego samego mocnego, biatego
kartonu co pudetko.

Pudetko (karton) jest wykonane z mocnego, biatego
kartonu zwanego bielona tektura.

Materiaty lub
substancje wchodzace
w kontakt z tkankami
pacjenta

Dwie specjalne substancje chemiczne sa mieszane z ptynem o nazwie
DMSO. Jeden z nich sprawia, ze sktadniki si¢ kleja, a drugi pomaga
zatrzymywacé wodg.

Informacje
o substancjach
leczniczych w wyrobie

System embolizacyjny PHIL nie zawiera zadnych lekow, czesci pochodzenia
zwierzecego ani krwi.

Opis sposobu,
w jaki wyrob
osigga docelowy
tryb dziatania

Lekarze uzywaja matej rurki do dostarczenia ptynu PHIL do miejsca stanu
patologicznego w naczyniu krwiono$nym. Obserwuja jego przeplyw,
wykorzystujac specjalne obrazy rentgenowskie. Ptyn dziata, poniewaz moze
mieszac si¢ z jednym rodzajem plynu (o nazwie DMSO), ale nie miesza si¢
z woda. Przy zetknigciu si¢ z krwig ptyn PHIL zaczyna zamieniac si¢ w ciato
state. Pomaga to zablokowac naczynie krwiono$ne we wlasciwym miejscu.
Skuteczno$¢ dziatania zalezy od szybkoséci wprowadzania ptynu przez
lekarza, szybkoSci z jaka porusza si¢ krew oraz od wielkosci naczyn
krwiono$nych. Zewngtrzna cz¢$¢ ptynu najpierw twardnieje, podczas

gdy wewnetrzna pozostaje migkka, w razie potrzeby umozliwiajac jego
dalsze przemieszczanie.

Opis akcesoriow

1. DMSO to specjalny ptyn uzywany do mieszania z ptynem PHIL. Pomaga
utrzymac ptyn PHIL w stanie ciekltym i zawiera jod, dzigki ktéremu lekarze
mogg go obserwowa¢ na obrazie rentgenowskim. Lekarze wykorzystuja
matg rurke wypelniong DMSO, aby skierowa¢ ptyn PHIL do miejsca stanu
patologicznego, obserwujac je na ekranie.

2. Uniwersalny adapter to niewielka czgs¢, ktora taczy strzykawke z mata
rurka (mikrocewnikiem). Pomaga ptynowi PHIL bezproblemowo wnika¢
bez nadmiernego mieszania z DMSO, dzieki czemu dziata lepiej, gdy dotrze
do wlasciwego miejsca.

CF1105210A, ECN24-04656

POUFNE

Strona 81z 11



Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej SSCPPT23-0016, ECN25-01187
Ptynny system embolizacyjny PHIL (ang. Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid —

wytracajacy si¢ hydrofobowy plyn do wstrzykiwania)

Opis innych wyrobow
lub produktow
przeznaczonych

do stosowania

w potaczeniu

1. W celu spowolnienia przeptywu krwi w naczyniach krwionosnych

moga by¢ umieszczane mate metalowe spirale. Pomaga to lekarzom podaé
specjalny ptyn blokujacy naczynie krwionos$ne.

2. Lekarze wykorzystuja mate rurki zwane mikrocewnikami. Niektore nowe
majg koncowki, ktore mozna zdjaé, co pomaga lekarzom tatwiej wyjaé

& Microvention
- TERUMO

rurke po stwardnieniu ptynu.

3. Niektore mate rurki majg na sobie mate baloniki. Pomaga to chronié¢
zdrowe naczynia krwionos$ne i pozwala specjalnemu ptynowi wnikna¢ glebiej
w miejsce stanu patologicznego. Specjalne rurki balonikowe, takie jak
Scepter Mini, mogg dostarcza¢ ptyn do matych, odlegtych naczyn krwionos$nych
i zapobiegac¢ jego przemieszczaniu w niewlasciwa strong.

1.4 Zagrozenia i ostrzezenia

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli uwaza Pan/Pani, ze wystapity skutki uboczne zwigzane

z wyrobem lub jego uzytkowaniem, lub jesli obawia si¢ Pan/Pani zagrozen. Celem niniejszego

dokumentu nie jest zastepowanie konsultacji z lekarzem, jesli zajdzie taka potrzeba.

Zastosowana metoda kontroli 1 zarzadzania potencjalnym ryzykiem

Firma stosuje standardowy proces przewidywania ryzyka zwigzanego z wyrobami.
Proces ten pozwala dokladnie oszacowac, co moze si¢ wydarzy¢ podczas korzystania

z wyrobu. Sporzadzono list¢ mozliwych szkdd 1 ich przyczyn. Instrukcja uzytkowania
zawiera rowniez opis wszelkich ostrzezen i Srodkdéw ostroznosci. Moga by¢ one zwigzane
z pozostatymi zagrozeniami. Zgltoszenia wszelkich szkod sa $§ledzone w bazie danych
reklamacji. Raporty moga pochodzi¢ od uzytkownikéw, innych pracownikéw ochrony
zdrowia lub z publikacji. Baza danych jest poddawana regularnej ocenie. Szkody

sa badane, jesli 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 dziatania niepozadane

W przypadku peknigcia naczynia krwiono$nego czasami mogg wystapic¢ problemy,
takie jak siniaki, skrzepy krwi lub krwawienie. Stany te mogg prowadzi¢ do powaznych
probleméw takich jak przemieszczanie si¢ krwi, udar, a nawet Smier¢.

Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci

Ostrzezenie:

wylacznie przeszkoleni lekarze powinni stosowac ten wyrdb, poniewaz jesli nie jest on

uzywany ostroznie, moze to by¢ ryzykowne i spowodowaé krwawienie lub inne problemy.

Lekarze muszg stosowa¢ odpowiednie narzedzia, pracowac powoli i uwaznie obserwowac

proces, aby zapewni¢, ze ptyn trafi we wlasciwe miejsce 1 nie uszkodzi zdrowych
czesci ciata.
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Uwagi:

wyrob powinien by¢ uzywany tylko jeden raz — nie wolno uzywac¢ go ponownie ani probowac
czy$ci¢. Jego ponowne uzycie moze go uszkodzi¢ lub spowodowac czyjas chorobg.

Srodki ostroznosci:

wyrob nie zostat przetestowany do uzycia u dzieci, kobiet w cigzy ani oséb z niektorymi
stanami patologicznymi naczyn krwiono$nych i moze dawac czosnkowy smak lub zapach.
Aby zapewni¢ pelne bezpieczenstwo, nalezy zawsze sprawdzi¢ opakowanie, uzywac
odpowiednich narzedzi 1 delikatnie wyjmowac rurke po odczekaniu 3 minut.

e Zewng¢trzne dzialania korygujace dotyczace bezpieczenstwa (FSCA w tym FSN),
jesli dotyczy

W tym czasie sprawdzono 3 raporty dotyczace wyrobow PHIL i wszystkie dzialania
zakonczyty si¢ powodzeniem. Wszczgto rowniez 12 dziatan usprawniajacych — 9 zostato
zakonczonych, nad 2 trwajg prace, a 1 dzialanie jest nadal sprawdzane.

1.5 Podsumowanie oceny klinicznej i obserwacji klinicznych po
wprowadzeniu do obrotu

e Kontekst kliniczny wyrobu
Wyroby te po raz pierwszy wprowadzono na rynek w 2014 roku.

e Dowody kliniczne potwierdzajace oznakowanie CE

W 22 badaniach z udziatem 406 pacjentéw lekarze wykorzystali wyrob PHIL do leczenia
problemdéw z naczyniami krwiono$nymi mdzgu i organizmu, a prawie wszystkie zabiegi
wykazaly bardzo wysoka skutecznos$¢. Wystapito kilka probleméw i 2 zgony pacjentow,
ale zaden z nich nie byl spowodowany przez wyrdb PHIL, co wskazuje, ze jego dziatanie
jest bezpieczne i skuteczne.

e Bezpieczenstwo

System PHIL jest tak samo bezpieczny jak inne podobne metody leczenia. Nie
znaleziono zadnych nowych ani nieznanych zagrozen, a korzysci przewyzsza ryzyko,
jesli system jest stosowany zgodnie z przeznaczeniem.
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1.6 Mozliwe alternatywy diagnostyczne lub terapeutyczne

Rozwazajac alternatywne metody leczenia, zaleca si¢ kontakt z lekarzem, ktoéry moze
uwzgledni¢ indywidualng sytuacje pacjenta.

e Opis ogolny alternatyw leczniczych
Istnieja inne ptynne materialy, takie jak PHIL, ktore lekarze stosuja do blokowania naczyn
krwiono$nych. Nalezg do nich:

e n-BCA (rodzaj kleju medycznego), jak np. TruFill

e Onyx produkowany przez firm¢ Medtronic
Sa one stosowane w leczeniu problemoéw z naczyniami krwiono$nymi mézgu (takich jak
malformacje tetniczo-zylne mozgu — bAVM) i innych naczyn krwionosnych organizmu ze
zbyt duzg ilo$cig krwi, takich jak malformacje t¢tniczo-zylne (AVM) lub nowotwory.

o n-BCA jest lepki jak kle;j.

e Onyx 1 PHIL nie sg lepkie — bardziej przypominaja gumg.
Obecnie lekarze najczesciej uzywaja wyrobow nieklejacych, takich jak PHIL lub Onyx,
poniewaz sg one bezpieczniejsze. W przypadku tych rodzajow wyrobdéw uwiezienie rurki
wewnatrz wystepuje rzadziej i dajg one lekarzom wigcej czasu na kontrolowanie
rozprzestrzeniania si¢ ptynu.

Wyréb n-BCA bardzo szybko twardnieje w kontakcie z krwig, ale moze to czasami doprowadzi¢
do jego przemieszczania w niewtasciwe miejsce lub do tworzenia si¢ skrzepow.

Wyréb Onyx potrzebuje wiecej czasu, aby pojawic si¢ w obrazie rentgenowskim, co moze
doprowadzi¢ do zbyt duzego napromieniowania pacjenta lub nawet zablokowania rurki.
Wykorzystuje on réwniez DMSO, ktory moze powodowac¢ nadmierne zwgzenie naczyn
krwiono$nych (skurcz naczyn).

Wszystkie te ptyny sa stosowane od wielu lat, a lekarze nauczyli si¢ wiele na ich temat, o tym
jak dobrze dziataja i jakie niosg ze sobg zagrozenia. Dzigki temu wiemy, ze wyrdb PHIL 1 inne
podobne $rodki moga poméc w leczeniu malformacji tetniczo-zylnych méozgu (bAVM).

1.7 Sugerowane szkolenia dla uzytkownikow

Tylko specjalnie przeszkoleni lekarze, ktorzy posiadajg duzg wiedze na temat problemow
z naczyniami krwiono$nymi i ich leczenia, powinni stosowa¢ ptyn PHIL. Musza poznaé
mechanizm dziatania naczyh krwiono$nych, sposob wykonywania specjalnych zdjeé
rentgenowskich i dowiedzie¢ si¢ jak ostroznie blokowac¢ drobne naczynia krwiono$ne.
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1 RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO
[VERSAO PARA DOENTES]

Revisdao do documento:
Data de emissao:

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

O RSDC nao se destina a dar conselhos gerais sobre o tratamento de uma condi¢cao médica.
Contacte o seu profissional de satude caso tenha dividas sobre a sua condi¢do médica ou sobre
a utilizagdo do dispositivo na sua situagdo. Este RSDC nao se destina a substituir um cartdao
de implante ou as Instrugdes de utilizagdo para fornecer informagdes sobre a utilizagdo segura
do dispositivo.

1.1 Identificacio do dispositivo e informacées gerais

Tabela 1.1 Identificagdo do dispositivo e informacgodes gerais

Nomes de dispositivos

Nome comercial do dispositivo Sistema embdlico liquido de liquido injetavel precipitante

hidrofébico (PHIL)
Codigo EMDN C010402020302 Liquidos de embolizagao
Classe do dispositivo I
UDI-DI basico 37015174PHILKC
Ano de emissdo do primeiro 2014

certificado (CE) do dispositivo
Fabricante legal

Nome e endereco MicroVention Europe SARL (MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Franca
SRN do Fabricante MVE: FR-MF-000004449

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

Tabela 1.2 Utilizagéo prevista

Utilizacdo prevista

Objetivo pretendido

O dispositivo PHIL ¢ utilizado para bloquear areas problematicas nos vasos
sanguineos do corpo e do cérebro, como, por exemplo, em casos em que
existem demasiados vasos sanguineos ou um tumor com muito sangue.

Indicagoes de utilizagdo

O dispositivo PHIL ¢ utilizado para bloquear areas problematicas nos vasos
sanguineos do corpo e do cérebro, como, por exemplo, em casos em que
existem demasiados vasos sanguineos ou um tumor com muito sangue.

Grupo(s) de doentes
previsto(s)

Os médicos podem utilizar o dispositivo PHIL para ajudar a tratar muitos
problemas relacionados com vasos sanguineos no cérebro e no corpo,
tais como vasos sanguineos emaranhados, pequenos orificios entre vasos,
pontos fracos nos vasos e tumores com demasiado sangue.

Contraindicagdes e/ou
limitagOes

Os médicos ndo devem utilizar o dispositivo PHIL se:

e A pessoa for muito alérgica ao iodo (um tipo de medicamento).

e Nao for possivel colocar o pequeno tubo no local certo.

e  Um teste mostrar que o corpo da pessoa ndo consegue lidar com
o bloqueio de um vaso sanguineo.

e O sangue nao conseguir fluir porque os vasos estdo demasiado
apertados.

e A pessoa for um bebé muito pequeno (com menos de 1500 gramas)
ou tiver problemas graves de figado ou de rins.

1.3 Descri¢ao do dispositivo

Tabela 1.3 Descri¢iao do dispositivo

Descricao do dispositivo

Descri¢ao do
dispositivo

O PHIL ¢ um liquido especial utilizado pelos médicos para bloquear os
vasos sanguineos problematicos. E feito de plastico macio e contém iodo
para que os médicos o possam detetar em imagens de raios X.

Os médicos utilizam um tubo pequeno (chamado microcateter) para guiar

o liquido PHIL até ao local certo dentro do corpo, observando o seu
percurso num ecrd. O PHIL mantém-se liquido no seu medicamento especial
(chamado DMSO), mas torna-se so6lido quando entra em contacto com

o sangue. Isto ajuda a bloquear o vaso sanguineo.

A eficacia do PHIL depende da rapidez com que o médico o injeta,

da velocidade de circulag@o do sangue ¢ da dimensdo dos vasos sanguineos.
Quando o PHIL ¢ utilizado, forma rapidamente uma casca mole no exterior,
enquanto o interior permanece liquido durante mais algum tempo. Tal ajuda a
que penetre mais profundamente no vaso antes de endurecer completamente.
O PHIL permanece dentro do vaso sanguineo durante muito tempo para

o manter fechado e ajudar o doente.
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Elemento
funcional Materiais
importante

Solugdo de

Dimetilsulféxido (DMSO).
lavagem

O PHIL ¢ feito de plasticos macios especiais misturados

Liquid . . .
1quico com um liquido chamado DMSO para o ajudar a fluir.

embolico

Também contém iodo para permitir que os médicos
PHIL patap q

o0 possam detetar em raios X.

O corpo (a parte do tubo) ¢ feito de um vidro espesso
chamado de vidro borossilicato, que nao se parte facilmente.

O Luer (a pequena ponta de metal a qual se liga
a agulha ou o tubo) € feito de aco inoxidavel resistente
que ndo enferruja.

O tampao ¢ feito de um material macio, semelhante
a borracha, que ajuda a selar o liquido no interior e evita

Seringa a sua fuga.

O émbolo ¢ feito de aco inoxidavel, um metal forte que
ndo enferruja e ajuda a empurrar o liquido para fora.

A tampa ¢ feita de plastico resistente que ajuda a cobrir
¢ a proteger o dispositivo.

A pega para os dedos ¢ feita de plastico resistente
(amarelo ou branco) que ajuda a segurar e a controlar
facilmente o dispositivo.

O conector ¢ feito de plastico resistente ¢ ago inoxidavel,
o que ajuda a ligar as pecas ¢ a manté-las firmes e sem
ferrugem.

O corpo do Tuohy Borst também ¢ fabricado a partir
de polipropileno, um pléstico forte que ajuda a manter

Adaptador as pegas no respetivo lugar.
universal

A tampa do Tuohy Borst ¢ feita de polipropileno,
um plastico forte que ajuda a fechar e a manter as
pecas juntas.

O vedante do Tuohy ¢ feito de silicone, um material
mole e elastico que ajuda a manter uma selagem firme.

Embalagem O tabuleiro ¢ feito de policarbonato, um plastico
do tabuleiro | resistente que ndo quebra facilmente.
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A tampa do tabuleiro ¢ feita de Tyvek, um material
resistente, semelhante ao papel, que mantém todos
os componentes limpos e em seguranga.

O revestimento (a peca de papel no interior da caixa)
¢ feito do mesmo cartdo branco e resistente que a caixa.

A caixa (embalagem) ¢ feita de cartdo branco e resistente,
denominado de cartdo branqueado.

Materiais ou
substancias em
contacto com 0s
tecidos do doente

Dois quimicos especiais sdo misturados num liquido chamado DMSO.
Um ajuda a colar os elementos e o outro ajuda a reter a agua.

Informagdes sobre as
substancias medicinais
presentes no dispositivo

O sistema embolico PHIL ndo contém medicamentos, partes de animais
ou sangue.

Descrigao da forma
como o dispositivo
atinge o modo de
acao pretendido

Os médicos utilizam um tubo pequeno para direcionar o liquido PHIL até ao
local problematico no vaso sanguineo. Conseguem observar o seu percurso
através de um raio-X especial. O liquido funciona porque pode ser misturado
com um tipo de liquido (chamado DMSO), mas ndo com agua. Quando

o liquido PHIL toca no sangue, comega a ficar solido. Isto ajuda a bloquear
0 vaso sanguineo no local certo. A eficacia do liquido depende da rapidez
com que ¢ injetado, da velocidade de circulagdo do sangue e da dimensao do
vaso sanguineo. A parte exterior do liquido endurece primeiro, enquanto

o0 interior permanece no seu estado puro para ajudar a que continue a fluir,

se necessario.

Descri¢do dos
acessorios

1. O DMSO ¢ um liquido especial utilizado para ser misturado com o PHIL.
Ajuda o PHIL a manter-se na forma liquida e contém iodo para que os
médicos o possam detetar num raio-X. Os médicos utilizam um pequeno

tubo cheio de DMSO para guiar o liquido PHIL até ao local do problema,
observando o seu percurso num ecra.

2. O adaptador universal ¢ uma peca compacta que liga a seringa ao tubo
pequeno (microcateter). Ajuda o liquido PHIL a entrar suavemente sem se
misturar demasiado com o DMSO, permitindo que funcione melhor ao chegar
ao local certo.

Descri¢ao de outros
dispositivos ou
produtos destinados a
serem utilizados em
combinagao

1. Podem ser colocadas pequenas molas de metal num vaso sanguineo para
abrandar o fluxo do sangue. Tal ajuda os médicos a adicionar um liquido
especial para bloquear o vaso sanguineo.

2. Os médicos utilizam tubos pequenos chamados microcateteres. Alguns
modelos novos possuem pontas que podem ser removidas, o que permite
aos médicos retirar o tubo mais facilmente apds o liquido endurecer.

3. Alguns tubos pequenos tém baldes de tamanho reduzido. Estes ajudam

a manter os vasos sanguineos saudaveis em seguran¢a e permite que o liquido
especial penetre mais profundamente no local do problema. Os tubos de
baldo especiais, como o Scepter Mini, podem enviar o liquido para vasos
sanguineos pequenos ¢ distantes, ajudando a evitar que seja direcionado
para a diregdo errada.
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1.4 Riscos e avisos

Contacte o seu profissional de saude se achar que esté a sentir efeitos secundarios relacionados
com o dispositivo ou com a sua utiliza¢do ou se estiver preocupado com 0s riscos.

Este documento ndo se destina a substituir uma consulta com o seu profissional de saude,

se necessario.

e Como foram controlados ou geridos os riscos potenciais
A empresa utiliza um processo padrdo 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 e do que os pode causar. As instrugoes
de utilizacdo também descrevem eventuais avisos ou precaugdes. Estas podem estar
associadas a um risco remanescente. As comunicagdes de quaisquer danos sao registadas
numa base de dados de reclamagdes. As comunicagdes podem ser provenientes de
utilizadores ou outros profissionais de satide ou de publicagdes. A base de dados
¢ avaliada regularmente. Os danos sdo investigados se as taxas estiverem a aumentar
ou atingirem um determinado nivel. Se necessario, podem ser tomadas medidas como
a alteracdo da rotulagem ou a recolha.

e Riscos remanescentes e efeitos indesejaveis
Por vezes, podem ocorrer problemas como inchago, codgulos sanguineos ou hemorragias
se um vaso sanguineo se romper. Estes problemas podem levar a complicacdes graves,
como ma circulagdo sanguinea, AVC ou até mesmo morte.

e Avisos e precaugdes

Aviso:

Este dispositivo so deve ser utilizado por médicos com formagao adequada, uma vez que
envolve um procedimento arriscado e pode causar hemorragias ou outros problemas se nao
for utilizado com cuidado. Os médicos devem utilizar as ferramentas corretas, proceder
lentamente e observar atentamente para se certificarem de que o liquido ¢ direcionado

para o local certo e ndo prejudica as partes saudaveis.

Cuidados:

Este dispositivo so deve ser utilizado uma vez — nao o reutilize nem tente limpa-lo.
A sua reutiliza¢do pode provocar a sua quebra ou o adoecimento de alguém.

Precaugoes:

Este dispositivo ndo foi testado em criangas, mulheres gravidas ou pessoas com alguns
problemas nos vasos sanguineos e pode causar um sabor ou cheiro a alho. Verifique sempre
a embalagem, utilize as ferramentas corretas e remova cuidadosamente o tubo apds aguardar
3 minutos para garantir a seguranca.
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e Resumo de qualquer agdo corretiva de seguranga no terreno (FSCA, incluindo FSN),
se aplicavel

Durante este periodo, foram analisados 3 relatérios sobre dispositivos PHIL e todas as
questdes foram resolvidas com sucesso. Foram também iniciadas 12 a¢des de melhoria —
9 foram concluidas, 2 estdo a ser trabalhadas e 1 ainda esta a ser verificada.

1.5 Resumo da avaliacio clinica e do acompanhamento clinico
pos-comercializagio

e Contexto clinico do dispositivo
Estes dispositivos foram colocados pela primeira vez no mercado em 2014.

e A evidéncia clinica para a marcagcdo CE

Em 22 estudos com 406 doentes, os médicos utilizaram o dispositivo PHIL para tratar
problemas nos vasos sanguineos do cérebro e do corpo, e quase todos os tratamentos
tém apresentado resultados muito bons. Registaram-se alguns problemas e 2 mortes
de doentes, mas nenhum destes foi causado pelo dispositivo PHIL, o que demonstra

a seguranca ¢ a eficacia do seu funcionamento.

e Seguranca

O PHIL ¢ tdo seguro como outros tratamentos semelhantes. Nao foram encontrados
riscos novos ou desconhecidos; os beneficios serdo superiores aos riscos quando utilizado
como previsto.

1.6 Possiveis alternativas de diagnostico ou terapéuticas

Ao considerar tratamentos alternativos, recomenda-se que contacte o seu profissional de satde,
que podera ter em conta a sua situacao individual.

e Descrigdo geral das alternativas terapéuticas

Existem outros materiais liquidos como o PHIL que os médicos utilizam para bloquear os vasos
sanguineos. Estes incluem:
e n-BCA (uma espécie de cola médica), como TruFill

e Onyzx, fabricado por uma empresa designada Medtronic

Sao utilizados para tratar problemas nos vasos sanguineos do cérebro (como malformagdes
arteriovenosas [MAV] cerebrais) e noutros vasos sanguineos do corpo com demasiado sangue,
como MAV ou tumores.

e O n-BCA ¢ pegajoso como cola.
e O Onyx e o PHIL ndo sdo pegajosos — tém uma consisténcia mais semelhante
a borracha.
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Atualmente, os médicos utilizam sobretudo os que ndo sdo pegajosos, como o PHIL ou o Onyx,
porque sdo mais seguros. Estes tipos sdo menos suscetiveis de prender o tubo no interior e dao
aos médicos mais tempo para controlar a forma como o liquido se espalha.

o n-BCA endurece muito rapidamente quando entra em contacto com o sangue, mas tal pode,
por vezes, fazer com que se desloque para o local errado ou forme coagulos.

O Onyx pode demorar mais tempo a aparecer no raio-X e pode causar muita radiagdo ou até
mesmo fazer com que o tubo fique preso. Também utiliza DMSO, o que pode resultar numa
contracdo excessiva dos vasos sanguineos (vasoespasmo).

Todos estes liquidos sdo utilizados ha muitos anos, pelo que os médicos aprenderam bastante
sobre o seu bom funcionamento e os riscos que acarretam. E por este motivo que sabemos que
o PHIL e outros agentes semelhantes podem ajudar no tratamento de MAV cerebrais.

1.7 Sugestao de formacao para os utilizadores

O liquido PHIL s6 deve ser utilizado por médicos com formacao especifica que tenham
conhecimento suficiente sobre os problemas dos vasos sanguineos € como os tratar. Tém de
compreender como funcionam os vasos sanguineos, como tirar imagens especiais de raios
X e como bloquear cuidadosamente pequenos vasos sanguineos.
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1 REZUMATUL CARACTERISTICILOR DE SIGURANTA SI
PERFORMANTA CLINICA [VERSIUNEA PENTRU PACIENTI]

Revizuire document:
Data emitertii:

Acest rezumat al caracteristicilor de sigurantd si performantd clinicd (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 performantd clinica ale acestuia, pregatit pentru profesionistii din domeniul sanatatii,
se gaseste Tn 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 dumneavoastrd medicala sau la utilizarea dispozitivului in situatia
dumneavoastrd. Acest SSCP nu este menit sd Inlocuiasca o fisa privind implantul sau
instructiunile de utilizare pentru utilizarea in conditii de siguranta a dispozitivului.

1.1 Identificarea dispozitivului si informatii generale

Tabelul 1.1 Identificarea dispozitivului si informatii generale

Denumire dispozitive

Denumirea comerciald Sistem embolic lichid (PHIL) — Lichid hidrofob injectabil precipitant
a dispozitivului

Cod EMDN C010402020302 Fluide pentru embolizare

Clasa dispozitivului 111

UDI-DI de baza 37015174PHILKC

Anul in care a fost emis 2014

primul certificat (CE)
pentru acest dispozitiv
Producator legal
Nume si adresa MicroVention Europe SARL (MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint-Germain-en-Laye, Franta
Producdtor SRN MVE: FR-MF-000004449

Organism notificat

Nume si adresa DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Germania
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1.2 Utilizarea prevazuta a dispozitivului

Tabelul 1.2 Utilizare prevazuta

Utilizare preconizata

Scopul vizat Dispozitivul PHIL este utilizat pentru a obstructiona zonele problematice din
vasele de sange ale corpului si creierului, cum ar fi in cazul in care exista prea
multe vase de sdnge sau in cazul unei tumori cu vascularizatie excesiva.

Indicatii de utilizare Dispozitivul PHIL este utilizat pentru a obstructiona zonele problematice din
vasele de sange ale corpului si creierului, cum ar fi in cazul in care exista prea
multe vase de sdnge sau in cazul unei tumori cu vascularizatie excesiva.

Grupul (grupurile) Medicii pot utiliza dispozitivul PHIL pentru a trata numeroase probleme

de pacienti vizat(e) ale vaselor de sange din creier si corp, cum ar fi vasele de sdnge anormal
incrucisate, comunicatiile anormale de mici dimensiuni dintre vasele de sange,
zonele slabite ale vaselor de sange si tumorile cu vascularizatie excesiva.

Contraindicatii Medicii nu trebuie sa utilizeze dispozitivul PHIL daca:

si/sau limitari e Persoana prezintd o alergie foarte severa la iod (un tip de medicament).

e  Tubul foarte subtire nu poate fi introdus in locatia tinta.

e Un test indica faptul ca organismul pacientului nu poate tolera
obstructionarea unui vas de sange.

e Fluxul sanguin este obstructionat din cauza ingustarii excesive
a vaselor de sange.

e Persoana este un bebelus foarte mic (sub 1.500 de grame) sau are
probleme hepatice sau renale grave.

1.3 Descrierea dispozitivului

Tabelul 1.3 Descrierea dispozitivului

Descrierea dispozitivului

Descrierea PHIL este un lichid special, pe care medicii il utilizeaza pentru a obstructiona
dispozitivului vasele de sange problematice. Acesta este fabricat din plastic moale si contine
iod, astfel Incat medicii sa 1l poata vedea pe imaginile cu raze X.

Medicii utilizeaza un tub foarte subtire (numit microcateter) pentru

a ghida lichidul PHIL catre locatia tinta in interiorul corpului, in timp ce
monitorizeaza acest proces pe un ecran. PHIL se mentine sub forma lichida
in solventul sau special (numit DMSO), insa, in momentul in care intra in
contact cu sangele, se solidifica. Acest lucru faciliteaza obstructionarea
vasului de sange.

Eficacitatea PHIL depinde de viteza cu care medicul il injecteaza, de viteza
fluxului sanguin si de dimensiunea vaselor de sange. Atunci cand este utilizat,
PHIL formeaza rapid un strat gelatinos la exterior, in timp ce la interior se
pastreaza sub forma lichida pentru ceva mai mult timp. Astfel, faciliteaza
penetrarea mai adanca in vasul de sange Tnainte de solidificarea sa completa.
PHIL rdmane mult timp n interiorul vasului de sdnge pentru a-1 mentine
inchis si pentru a contribui la ameliorarea starii pacientului.
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Element
functional Materiale
cheie

Solutie de

. Dimetilsulfoxid (DMSO).
spalare

PHIL este fabricat din materiale plastice moi speciale,
amestecate cu un lichid numit DMSO, care 1i faciliteaza
fluiditatea. De asemenea, contine iod, astfel Incat medicii

Lichid
embolic

PHIL . ..
sa 1l poatd vedea pe imaginile cu raze X.

Cilindrul (partea tubulard) este fabricat din sticla rezistents,
numita sticld borosilicatd, care nu se sparge cu usurinta.

Conectorul Luer (varful mic de metal unde se conecteaza
acul sau tubul) este fabricat din otel inoxidabil rezistent
care nu rugineste.

Dopul este fabricat dintr-un material moale, asemanator
cauciucului, care faciliteaza etansarea lichidului din

interior $i previne scurgerea acestuia.
Seringa

Pistonul este fabricat din otel inoxidabil, un metal
puternic care nu rugineste si faciliteaza impingerea
lichidului in afara.

Capacul este fabricat din plastic rezistent, care ajuta la
acoperirea si protejarea dispozitivului.

Manerul pentru degete este fabricat din plastic rezistent
(galben sau alb) care va ajutd sa tineti si sa controlati
dispozitivul cu usurinta.

Conectorul este fabricat din plastic rezistent si otel
inoxidabil, facilitdind conexiunea stabild a pieselor si
rezistenta acestora la coroziune

Corpul Tuohy Borst este, de asemenea, fabricat din
polipropilena, un plastic puternic care faciliteaza

Adaptor mentinerea pieselor 1n pozitie.
universal

Capacul Tuohy Borst este fabricat din polipropilena,
un plastic puternic care faciliteaza inchiderea si
mentinerea pieselor Impreuna.

Garnitura Tuohy este fabricata din silicon, un material
moale, cauciucat, care faciliteazd mentinerea etanseitatii.

Ambalajul Tava este fabricata din policarbonat, un plastic rezistent,
in tava care nu se sparge cu usurinta.
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Capacul tavii este fabricat din Tyvek, un material rezistent,
asemanator hartiei, ce mentine sterilitatea si siguranta.

Insertia (bucata de hartie din interiorul cutiei) este
fabricatd din acelasi carton alb, rezistent, ca si cutia.

Cutia (din carton) este fabricata din carton alb, rezistent,
numit carton albit.

Materiale sau substante
care intrd In contact cu
tesuturile pacientului

Doua substante chimice speciale sunt amestecate intr-un lichid numit DMSO.
Una are rol adeziv, iar cealalta ajutd la retinerea apei.

Informatii despre
substantele
medicamentoase
continute in dispozitiv

Sistemul embolic PHIL nu contine medicamente, produse de origine animala
si nici sange.

Descrierea modului
in care dispozitivul

realizeaza modul de
actiune preconizat

Medicii utilizeaza un tub foarte subtire pentru a trimite lichidul PHIL la
nivelul zonei problematice a vasului de sange. Acestia urmaresc traseul
lichidului pe o imagine speciald cu raze X. Lichidul functioneaza deoarece se
poate amesteca cu un tip de lichid (numit DMSO), insa nu este miscibil cu
apa. Atunci cand intra in contact cu sangele, lichidul PHIL incepe sa se
solidifice. Acest lucru faciliteaza obstructionarea vasului de sdnge exact in
locul dorit. Eficacitatea sa depinde de viteza cu care este injectat lichidul,

de viteza fluxului sanguin si de dimensiunea vasului de sange. Suprafata
exterioara a lichidului se solidificd prima, in timp ce cea interioara rimane
moale, permitand avansarea suplimentard daca este necesara.

Descrierea accesoriilor

1. DMSO este un lichid special utilizat pentru amestecarea cu PHIL.

Acesta ajuta PHIL sa raména 1n forma lichida si contine iod, astfel incat
medicii sa 1l poata vedea pe o imagine cu raze X. Medicii utilizeaza un tub
foarte subtire umplut cu DMSO pentru a ghida lichidul PHIL cétre zona
problematica, in timp ce monitorizeaza acest proces pe un ecran.

2. Adaptorul universal este o piesa mica ce conecteaza seringa la tubul foarte
subtire (microcateter). Acesta faciliteazd injectarea uniforma a lichidul PHIL,
impiedicand amestecarea excesiva cu DMSO, optimizand astfel performanta
lichidului cand acesta ajunge 1n locatia tinta.

Descrierea altor
dispozitive sau produse
destinate a fi utilizate
in combinatie

1. In vasele de sange pot fi introduse bobine metalice minuscule pentru

a Incetini fluxul sanguin. Acest lucru ajutd medicii sd adauge un lichid
special pentru a obstructiona vasul de sange.

2. Medicii utilizeaza tuburi foarte subtiri, numite microcatetere. Unele
microcatetere moderne au varfuri detasabile, ceea ce le permite medicilor

sd scoata mai usor tubul dupa ce lichidul s-a solidificat.

3. Pe unele dintre modelele de tuburi foarte subtiri exista balonase. Acestea
faciliteaza protejarea vaselor de sange sanatoase si 1i permit lichidului special
sd patrunda mai adanc in zona problematica. Tuburile speciale cu balon, cum
ar fi Scepter Mini, pot trimite lichidul in vase de sdnge mici si indepartate si
ajuta la evitarea deplasarii acestuia intr-o directie gresita.
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1.4 Riscuri si avertizari

Adresati-va medicului dumneavoastrd in cazul in care credeti cd aveti reactii adverse legate de

dispozitiv sau de utilizarea acestuia sau daca va faceti griji cu privire la riscuri. Acest document
nu este menit sa inlocuiascd o consultatie cu un cadru medical, daca este necesar.

Modul in care riscurile potentiale au fost controlate sau gestionate

Compania utilizeaza un proces standard pentru a prezice riscul dispozitivului. Procesul
oferd o estimare detaliata 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 avertizari sau precautii. 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
sanatatii sau din publicatii. Baza de date este evaluata periodic. Daunele sunt investigate
daca ratele sunt 1n crestere sau ajung la un anumit nivel. Daca este necesar,

se pot lua masuri precum modificari de etichetare sau retragerea produsului de pe piata.
Alte riscuri si efecte nedorite

Uneori, pot aparea probleme cum ar fi vanatai, cheaguri de singe sau sangerari in urma
ruperii unui vas de sange. Aceste probleme pot duce la complicatii grave, cum ar fi cele
legate de circulatia sangelui, un accident vascular cerebral sau chiar decesul.

Avertizari si precautii.

Avertizare:

Doar medicii instruiti trebuie sa utilizeze acest dispozitiv, deoarece utilizarea necorespunzatoare

poate cauza complicatii hemoragice sau alte probleme. Medicii trebuie sd utilizeze instrumentele

corecte, sa efectueze injectarea in mod lent si s@ monitorizeze procesul indeaproape pentru
a se asigura cd lichidul ajunge la locul dorit si nu raneste partile sanatoase.

Atentionari:

Acest dispozitiv trebuie utilizat doar o singura data — nu il reutilizati sau nu incercati sa il

curatati. Daca il utilizati din nou, il puteti sparge sau puteti Iimbolnavi pe cineva.

Precautii:

Acest dispozitiv nu a fost testat pe copii, femei insdrcinate sau persoane cu anumite probleme
ale vaselor de sange si ar putea induce un gust sau miros de usturoi. Verificati intotdeauna

ambalajul, utilizati instrumentele corecte si scoateti usor tubul dupd 3 minute de asteptare

pentru a pastra totul 1n siguranta.

Rezumatul oricarei actiuni corective privind siguranta in domeniu (FSCA, inclusiv FSN),
daca este cazul
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In acest timp, au fost examinate 3 rapoarte privind dispozitivele PHIL, toate fiind rezolvate
cu succes. De asemenea, au fost demarate 12 actiuni de imbunatatire — 9 sunt finalizate, 2 sunt in
curs de desfasurare, iar 1 este inca in curs de verificare.

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

e Contextul clinic al dispozitivului
Aceste dispozitive au fost introduse pe piatd pentru prima datd in 2014.

e Dovezile clinice pentru marcajul CE

In 22 de studii cu 406 pacienti, medicii au utilizat dispozitivul PHIL pentru a trata problemele
vaselor de sdnge din creier si corp si aproape toate tratamentele au avut o rata de succes
foarte mare. Au fost raportate cateva incidente si 2 decese ale pacientilor, dar niciunul nu a fost
cauzat de dispozitivul PHIL, ceea ce arata ca acesta functioneaza in siguranta si eficient.

e Siguranta

PHIL este la fel de sigur ca alte tratamente similare. Nu au fost identificate riscuri noi
sau necunoscute, iar beneficiile depasesc riscurile atunci cand dispozitivul este utilizat
conform indicatiilor.

1.6 Posibile alternative diagnostice sau terapeutice

Atunci cand luati in considerare tratamente alternative, este recomandat sd va adresati profesionistului
dvs. din domeniul sdnatatii, care poate lua in considerare situatia dvs. individuala.

e Descriere generald a alternativelor terapeutice

Exista si alte materiale lichide, precum PHIL, pe care medicii le utilizeaza pentru a obstructiona
vasele de sange. Acestea includ:
e n-BCA (un fel de adeziv medical), precum TruFill

e Onyx, fabricat de o companie numita Medtronic

Acestea sunt utilizate pentru a trata problemele vaselor de sange din creier (cum ar fi bAVM-urile) si
ale altor vase de sange din corp care prezintd o vascularizatie excesiva, cum ar fi malformatiile
arteriovenoase (AVM-urile) sau tumorile.

o n-BCA este lipicios ca un adeziv.

e Onyx si PHIL nu sunt lipicioase — au o consistentd mai degraba asemanatoare cauciucului.
In prezent, medicii le utilizeazi mai ales pe cele nelipicioase, precum PHIL sau Onyx, deoarece
sunt mai sigure. Aceste tipuri sunt mai putin susceptibile de a bloca tubul in interior si ofera
medicilor mai mult timp pentru a controla modul in care se raspandeste lichidul.
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n-BCA se solidifica foarte repede atunci cand intra in contact cu sangele, dar acest lucru poate
determina uneori deplasarea sa intr-un loc gresit sau formarea de cheaguri.

Onyx poate necesita un timp mai indelungat pentru a deveni vizibil pe imaginile cu raze X
si poate duce la o expunere excesiva la radiatii sau chiar la blocarea tubului. De asemenea,
utilizeazd DMSO, care poate determina contractia excesiva a vaselor de sange (vasospasm).

Toate aceste lichide sunt utilizate de multi ani, iar experienta clinicd vastd acumulata de medici
le-a permis sa inteleaga eficienta si riscurile asociate. Aceasta este dovada ca PHIL si alti agenti
similari pot ajuta la tratamentul bAVM-urilor.

1.7 Instruire sugerata pentru utilizatori

Doar medicii special instruiti, cu pregatire avansatd si experienta in tratarea problemelor vaselor
de sange ar trebui sa utilizeze lichidul PHIL. Acestia trebuie sa inteleaga cum functioneaza vasele de
sange, sa fie capabili sd realizeze imagistica speciala cu raze X si sd efectueze obstructionarea
atenta a vaselor de sange de mici dimensiuni.
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SMOOIMYECKas CUCTEMA S -\’llcr()\_ﬁZ I;IJ%\

1 CBOAHASA UH®OPMALIUA O BE3SOIMNACHOCTH
N KTMHUYECKOW 3O PEKTUBHOCTU
[PEOAKUMA OANd NALUEHTOB]

Penakius nokymeHra:
JaTa omyOIMKOBaHUSA:

Hacrosimiast ceognas nadopmarust o 6e3omacHocT v KiiuHu4eckor 3 dexruBaoctr (SSCP)
npeaHa3HaueHa s TPeAOCTaBIEHUS MyOIUYHOTO JOCTyNa K OOHOBIEHHOM CBOIHOM
uHpopMaud 00 OCHOBHBIX acleKTax Oe30MacHOCTH M KJIMHUYECKOW 3ddekruBHOCTH
ycrpoiictBa. MHopMmanms, TmpencTaBlieHHas HIDKE, TMpeJHAa3HaueHa IS [AIMEeHTOB
U HecrenuanucToB. bornee moapoOHas wuH(popmanuss o O€30MaCHOCTH M KIMHHUYECKOM
3 PEKTUBHOCTH, TOATOTOBICHHAS JUIS CHCIHAIMCTOB 37PaBOOXPAHCHUS, IPHUBEICHA
B MIEPBOM YaCTU ATOTO TIOKYMEHTA.

CBonHas uH(popmanus o 6€30MacHOCTH U KIMHUYECKOH 3()()EKTUBHOCTH HE MpeIHA3HAYCHA
JUTST TIPEJOCTaBIEHUSI OOLIMX PEKOMEHJAIMi MO JIEUEHUI0 KIMHUYECKUX COCTOSHUM.
OO0OparuTech K CBOEMY MEIUIIMHCKOMY CHEIHAIHNCTY, €CJIM Y Bac BO3HUKHYT BOIPOCHI
0 BallleM KJIMHUYECKOM COCTOSIHUW MJIU 00 MCTOIh30BAHUM YCTPOWCTBA B Ballle CUTYaIlUH.
JanHas cBomHast HHGOpMAIHS 0 0€30TaCHOCTH U KIIMHUYECKOU A(h(EKTUBHOCTHU HE 3aMEHSIET
co00i1 KapTy MMIUIAHTATa U MHCTPYKIUIO TI0 MTPUMEHEHHUIO B OTHOIICHUH MPEI0CTABICHHS
uH(pOopMaIuu 0 OE30MaCHOM HCIIONIb30BaHUHU YCTPOUCTBA.

1.1 Hnpenruduxanus ycTpoicTsa u o01mas nHpopmanus

Tabauua 1.1 Unentuduxamus ycrpoiictBa u odmasi uHGopMamus

Ha3Banus ycTpoiicT

Toprosoe Ha3BaHuE [Mpenumnurupyronias ruapodoOHas KUIKOCTH 11 MHBEKIHHA
yCTpoiicTBa (PHIL) — >xuaxast sMOommdeckas cucremMa

Kon EMDN C010402020302 — »u1AKOCTH JUIsl SMOOIH3ALIUH

Knacc ycrpoiictBa I

bazosiit UDI-DI 37015174PHILKC

l'on BBIAuM nepBoro ceprudukara 2014

(CE) Ha ycTpoiicTBO

OdunnajbHbIi NPON3BOAUTED
Haspanme u agpec MicroVention Europe SARL (MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, @panmus

EnuHbIi perucTpaliluoHHBIH HOMEP

MVE: FR-MF-000004449
(SRN) mpouzBogurens
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HotudunupoBaHHblii oprax

Hazpanue u agpec DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafle 21
D-60433 Frankfurt am Main
T'epmanus

1.2 IIpexycmoTpeHHOEe NIPUMEHEHHUE YCTPOHCTBA

Ta6auna 1.2 [IpenycMoTpeHHOE IPUMEHEHHE

IIpexycMoTpeHHOE NPHMEHEHHE

IIpexycmorpeHHOE YerpoiicrBo PHIL ucnonb3yercst aist GIOKHPOBKH MTPOOIEMHBIX
Ha3Ha4YeHHE Y4aCTKOB KPOBEHOCHBIX COCY/IOB B TeJle M TOJIOBHOM MO3Te, Halpumep,
KOT/1a KPOBEHOCHBIX COCY/IOB CIIMIIKOM MHOTO MJIH IIPU OIyXOJIH,
KOTOpast COAEPIKUT CIUIIKOM MHOTO KPOBH.

ITokazanus YerpoiictBo PHIL ucnonb3yercst aist GIOKHPOBKH MTPOOIEMHBIX

K IPUMEHEHHIO Y4acCTKOB KPOBEHOCHBIX COCY/IOB B TeJle M TOJIOBHOM MO3Te, Halpumep,
KOT71a KPOBEHOCHBIX COCY/IOB CIIMIIKOM MHOTO WJIH IIPU OIyXOJIH,
KOTOpast COAEPIKUT CIUIIKOM MHOTO KPOBH.

IIpeanonaraemslie Bpauu MoryT ucnonb3oBate yerporictBo PHIL nnst yerpanenust MHOIHX
TPYIIIBI HAallUEHTOB po6seM ¢ KPOBEHOCHBIMH COCYJaMH B TOJIOBHOM MO3T€ U Telle, TAKUX KaK
CIIETEHHbIE KPOBEHOCHBIE COCYIbI, MaJICHBKNE OTBEPCTHS MEXKIy COCYIaMH,
cnabple MecTa B COCYy/ax U OMyXOJIH, B KOTOPBIX CIIMIIKOM MHOTO KPOBH.

IIporuBonoka3zanus Bpauu He nomxHbI Hcnoab30BaTh yerpoiicteo PHIL, ecnu:
1 (WIH) OTpaHUYCHUS ®  y ITaMeHTa CHIbHAS aJuIepTrHst Ha WO (OIMH U3 BUIOB JIEKAPCTB);
e  KpolleyHas TPyOKa He MOXKET OBITh IPOBEJICHA 10 HY)KHOW TOUKH;
®  TECT MOKa3bIBACT, YTO OPTAHU3M UEJIIOBEKA HE MOXKET CIIPABUTHCS
¢ 3a0JI0KMPOBaHHBIM KPOBEHOCHBIM COCYIIOM;
®  KpOBBb HE MOXET T€Ub, IOTOMY YTO COCY/bI CIUIIIKOM y3KHE;
®  TAIMEHTOM SIBJISETCS OYeHb MaJICHbKHI peOCHOK (MeHee
1500 rpaMMOB), MITH Y TTALIMEHTA CEPhE3HBIE IPOOIEMBI C TIEYCHBI0
WY TIOYKaMH.

1.3 Onmucanue ycrpoiictBa

Tabauna 1.3 Onucanue ycTpoiicTa

OnucaHue ycTpoicTBa

Onucanue ycrpoiictea | PHIL — »3T0 cienmanbHas 5KMJIKOCTh, KOTOPYIO BpadH UCIIONB3YIOT ISt
MEPEKPBITHS MMPOOJIEMHBIX KPOBEHOCHBIX coCyoB. OHA M3rOTOBIICHA U3
MSATKOTO TUTACTUKA U COAEPIKUT HOJI, TOPTOMY Bpadyud MOTYT BUJIETh €€ Ha
PEHTTCHOBCKUX CHUMKaX.

Bpauu ucnosp3yoT KpoIIeuHy o TpyOKy (Tak Ha3bIBACMBIH MUKPOKATETED),
4TOOBI HanpaBUTH KUAKOCTE PHIL B Hy’)KHOE MECTO BHYTpH OpraHU3Ma,
HAONFO/ast 32 IPOUCXO/AINNM Ha dKpaHe. B cnenuanbHOM mpenapare
(AMCO) coctas PHIL ocraercs ®uIkuM, HO IIPH COTIPAKOCHOBEHHH C

KPOBBIO 3aTBEpPAEBAET. DTO IOMOTAET NEPEKPHITH KPOBEHOCHBIN COCYI.
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D¢ dexruHocTs PHIL 3aBUCHT OT TOTO, Kak OBICTPO Bpad BBOIMT 3Ty
JKHUJIKOCTh, HACKOJIBKO OBICTPO JIBMXKETCSI KPOBb M HACKOJIBKO BEJIMKHU
KpoBeHOCHbIE cocynbl. Korna ucnonedyercst PHIL, xxunkocTs cHapyxu
ObICTpO 00pasyeT MATKYIO 000JI0UKY, @ BHYTPH OCTAETCs )KUAKOU erle
HekoTopoe BpeMsi. biaronaps 3ToMy smMOoIHdIecKas >KUIKOCTh MOXKET
MPOHUKHYTH DIIyO)Ke B COCYIT IO MOMEHTA MOJHOTO 3aCTHIBAHUSL.

st nedenus nanuenta PHIL ocraercss BHyTpu KpOBEHOCHOTO COCYZa B
TEYeHHUE JUTUTEIBHOTO BPEMEHH, YTOOBI COCY/] OCTAaBAJICS 3a0JIOKHPOBAHHBIM.

Kniouesoii
(yHKIMOHAILHBII Marepuasl
3J1eMeHT

[IpoMbIBOYHBII

pacTBop Humeruncynspoxenn (IMCO)

DMmobonnyeckas xuakocts PHIL usrorasauBaeTcs
W3 CIEIMAJbHBIX MATKHUX IUIACTHKOB, CMEIIaHHBIX
DMmObonuyecKas ¢ ’KUIKOCThIO of Ha3BaHueM JIMCO, koropas
xkunkocts PHIL oOecreynBaeT TeKy4ecThb. B Hell Takke COmepKUTCs
1o/, IO3TOMY Bpadyd MOTYT BUJIETh €€ HA
PEHTIeHOBCKUX CHUMKAX.

Hunuuap (TpyOuaTasi 4acTh) H3TOTOBJICH U3
MIPOYHOTO OOPOCHITMKATHOTO CTEKIIa, KOTOPOe
CJIOXKHO Pa30UTh.

Pazbem Jlrospa (MasleHbKHiA METaINYeCKUN
HAKOHCYHHK, K KOTOPOMY HPHUCOCIHHSICTCS
UIJIa WK TPYOKa) U3rOTOBJICH U3 MPOYHOM
HEPXKABCIOIIEH CTaIH, KOTOpas He OABEPIKEHA
PKaBIICHHIO.

[IpoOka, crenanHast U3 MATKOTO PE3UHONOI00HOTO
Marepuaa, 3areyaTblBaeT )KUAKOCTh BHYTPH U HE
JaeT eil BBITEKaTh.

[npun

[MopiieHs U3roTOBIEH U3 HEPXKABEIOIIEH CTaH
(IpoYHOTO METalIa, KOTOPHIA HE PrKaBeeT)
1 TTO3BOJISICT BBITAIKHUBATh JKUJIKOCTb.

Konmadok M3roTosieH U3 NpoYHOro MIacTUKa,
o0ecrieunBaeT 3aKpPBIBAHNE U 3aLIUTY YCTPONCTBA.

3axBar A/ MajblIeB H3TOTOBJICH U3 MPOYHOTO
IUTacTUKa (KEITOTO WK OEJIOTO I[BETA), IIOMOTacT
JIETKO yAEP)KUBAaTh YCTPOHCTBO M YIPABIIATH UM.
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TERUMO

BTyJ'IKa H3roTOBJICHA U3 IPOYHOTO IJIaCTHKA

n HepxcaBelomeﬁ CTaJId, 4YTO IOMOracTt COCAUHATh
JACTaIn U o0ecreunBaTh UxX IIPOYHOCTH

1 OTCYTCTBUC PIKABYUHBI.

Kopnyc Tuohy Borst Tak:xe H3roTOBJICH U3

TIOJIMIIPOIMUIIEHA — MTPOYHOTO IJTACTHUKA,

YHuBepcasbHblii MIOMOTaeT yAEP>KUBATh AETaIH Ha MECTe.

ajanrep

Konmadok Tuohy Borst usrorosnen u3
MOJIUIIPOIMJIEHA — IIPOYHOT0 MJIACTHKA,
3aKpBIBAET U COCTUHSACT JCTAIH.

Hpomam(a Tuohy H3roToBJICHA U3 CHJIMKOHA —
MSATKOI'O peSI/IHOHOHO6HOFO marepuala,
obecreurBacT TePMETUIHOCTD.

JIoTOK M3roTOBNIEH N3 MOJMIMKapOoHaTa —
MIPOYHOTO TIACTHKA, KOTOPBIH CII0)KHO Pa3OHTh.

Kperka noTka usrotosnena u3 Tyvek —
IIPOYHOTO, TOX0XKEro Ha OyMary marepuaia,
COXpaHsET COAEPIKUMOE JTIOTKA YUCTHIM

Y HEBPEAUMBIM.
‘VIakoBKa-10TOK

Bxutagpim (OymMakHBIN JIUCT BHYTPH KOPOOKH)
CZIeJIaH U3 TOT0 e IIPOYHOro OenIoro KapToHa,
9TO U KOpPOOKa.

Kopo6xa (ymakoBka) H3roTOBJICHA U3 IIPOYHOTO
0enoro KapToHa, Ha3bIBAEMOI0 OTOETIEHHBIM
KapTOHOM.

Marepuansl unu
BEILIECTBA,
KOHTAaKTHPYIOIINE

C TKaHAMU MaLUEHTA

JIBa crieruaabHbIX XHMUYECKHX BEIICCTBA CMEIITHBAIOTCS B JKHAIKOCTH
o HazBanueM JIMCO. OxHo BeliecTBO 00eCIeYrBaeT CKICHBaHKE,
JPyroe — YICPKUBAET BOIY.

HNudopmanus
0 (apmarieBTHYCCKUX
CyOCTaHIIHSIX
B YCTPOMCTBE

Ombommyeckas cucrema PHIL He comep uT 1ekapcTB, KOMIIOHCHTOB
JKMBOTHOT'O ITPOUCXOXK/ICHUS U KPOBH.

Onucanne MpUHIATIA
MPETyCMOTPEHHON
paboThI ycTporcTBa

Bpaun ncnonb3yroT KpomedHyo TpyOKy, YTOOB!I HAPaBUTh KUIKOCTh

PHIL k npoGineMHOMY MecTy B KPOBEHOCHOM cocyrie. C IOMOIIbIo
CHELHUATIFHOTO PEHTI€HOBCKOTO anmnapara OHA HaOIIOAAI0T 3a TEM, Ky/la OHa
nonanaer. JKuakocts paboTaeT noTomMy, YTo OHA CMEIIMBACTCS C OJJHUM
BuzioM xuakocta (JIMCO), Ho He cMemuBaeTcs ¢ Bogoi. Korna xkuakocts
PHIL compukacaeTcs ¢ KpoBbIO, OHa HAaUMHAET 3aTBEP/ieBaTh. DTO IOMOTAET
MEPEKPBITH KPOBEHOCHBIN COCYI B HY’)KHOM MecTe. D((PEKTHBHOCTH 3aBHCUT

OT CKOPOCTH BB€ACHUSA KUAKOCTHU, CKOPOCTU ABHMKCHUA KPOBH U pasMepa
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KpPOBEHOCHOTO cocyna. CHayasia TBepeeT BHEITHUH CIION KUIKOCTH,
a BHYTPEHHUHN 0CTaeTCA MATKUM, YTO IMO3BOJISIET €M IPOHUKATh Jajbllie IpU

HEOOXOIUMOCTH.
Onucanue 1. AMCO — 310 crienuanbHas >KUJIKOCTb, UCIIONb3yeMast sl CMEIITUBaHUs
BCIIOMOTaTEILHBIX ¢ PHIL. Ona momoraet PHIL octaBaTbcs B xuaKoii popme u COTEPIKUT HOL,
MIPUHAJIEKHOCTEH YTOOBI Bpa4u MOTJIM BHJICTh €€ Ha PEHTITEHOBCKOM H300pakeHun. Bpaun

HCTIONB3YIOT KpOIIeyHyIo TpyOKy, HarmonHeHHy0 [IMCO, 4To0B HanpaBUTh
xuakocTs PHIL k mpoGiemMHOMY MecTy, HaOMroas 3a MpoIeccoM Ha SKpaHe.
2. YHUBEpCaIbHBIN ajanTep — 3TO MaJICHbKasl JeTallb, KOTOPAask COSTUHSICT
HITTPHUL] ¢ KPOIIEYHOH TpyOKo (MuKpokarerepoMm). OH obecriednBaeT
raBHOe nocrymierne xxunakocta PHIL BoBHYTpE, 63 H30BITOYHOTO
cvemuBanus ¢ JJMCO, 4yToObI 0Ha paboTaa JiydIie, KOoraa momnaaaet

B HY’>KHOE MECTO.

OnucaHue Ipyrux 1. B KpOBEHOCHBIH COCYZl MOTYT OBITh TOMEIIEHBI KPOIIEUHBIE

yCTpOICTB uin METAJUTMYECKHIE CIIUPANH, YTOOBI 3aMEAJINTh IBIKCHNE KPOBU.

MPOIYKTOB, 370 MOMOTraeT BpadaM J100aBIISTh CIIELHAIbHYIO )KUAKOCTh JUIS
IpefHa3HaYeHHBIX OIOKMPOBKH KPOBEHOCHOTO COCYAA.

JUIs. COBMECTHOT'O 2. Bpaum ucnone3yIoT KpolIeuHble TpyOKH, Ha3bIBaEMble MUKPOKATETEPaMH.
UCTIONb30BaHMS Hexotopsie HOBbIE TPYOKH UMEIOT OTCOEANHSIEMbIE HAKOHEYHUKH, YTO

MIOMOTaeT BpayaM BBEIHUMATh TPYOKY ITOCIIE 3aCTHIBAHUS KUIKOCTH.

3. Ha HEKOTOPBIX KPOIIEYHBIX TPYOOUKaxX €CTh MAJICHHKHE IIAPUKH.

OHH IOMOTAIOT COXPAaHUTh 3[J0POBbIE KPOBEHOCHBIE COCYABI U MO3BOJISIOT
CHELHUATBbHON )KUAKOCTH IPOHUKHYTH ITy0XKe B IPOOIIEMHOE MECTO.
CrnenmanibHble TPyOKH € IIaprKaMu, Takue Kak Scepter Mini, MoryT
HAIPaBJIATh KUIKOCTh B MEJIKHE, AJIEKO PACIIOIOKEHHbBIE KPOBEHOCHBIE
COCY/Ibl U HE J1aBaTh €if MOWTH 10 HEMPABUIBHOMY ITyTH.

1.4 Pucku u npeaynpexaeHust

OOpatuTech K CBOEMY MEIUITUHCKOMY CITeIIHAIHCTY, €CITH BbI CYMTACTE, UTO Y BaC HAOIFOMAFOTCS
mo0ouHbIe A((HEKTHI, CBI3aHHBIC C YCTPOUCTBOM MJIH €T0 UCTIOIB30BAHUEM, UITH €CITU BBI
00eCIOKOEHBI PUCKAaMH. DTOT IOKYMEHT HE 3aMEHSCT KOHCYJBTAIMIO C BALITUM JICYAL[UM BPAYOM,
€CJIM OHa HEOOXOgMUMa.

e Kak KOHTPOJIUPOBAIUCH UM YIPABISIIUCH TOTEHIIMAIbHBIE PUCKU
Kommanus ucnons3yeT cTaHAapTHBINA MPOUECC 1JI MPOTHO3UPOBAHUS PUCKA YCTPOWCTB.
DTOT MpPOUECC MO3BOISAET TOYHO OLEHUTD, YTO MOKET IPOU30UTH MPU UCTIOJIb30BAHUH
ycrpoiictBa. COCTaBIEH CIMCOK BO3MOXKHBIX BPEIHBIX MOCIEACTBUNA U TOTO, YTO MOXKET
WX BbI3BaTh. B HHCTPYKIIMU 110 MPUMEHEHHUIO TAK)KE OMUCAHBI BCE MPEAYIPEKICHUS
U MEPBI MPEA0CTOPOKHOCTH. OHU MOTYT OBITH CBSI3aHBI C OCTATOUHBIM PUCKOM.
Coo0mmenust o TF000M Bpezie OTCISKUBAIOTCS B 06a3e JaHHBIX pexmamariuii. CooOreHus
MOTYT MOCTYMATh OT MOJb30BATENEH WK JPYTUX CHEMAINCTOB 3PaBOOXPAHEHHUS, a TAKKE
u3 myOnukanuid. baza JaHHBIX OIEHMBAETCs HAa PETYspPHON OCHOBE. Bpen u3yuaercs,
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€CJIM TIOKa3aTeNld pacTyT WM HAXOAATCA Ha onpeaeseHHOM ypoBHe. [Ipu HeobxoqumocTi
MOTYT OBbITh IPUHATHI TAKUE MEPHI, KAK U3MEHEHHE MapKUPOBKH WIJIM OT3bIB MPOAYKIIUH.

e OcTaTo4HbIE PUCKU U HEXKEIATEIbHBIC SBICHUS
WHoria MOryT BOHUKHYTh TaKHe IPOOIeMbl, KaK CUHSAKHU, CTYCTKH KPOBU MJIM KPOBOTEUEHHUE
IIPU pa3pbIBe KPOBEHOCHOTO COCY/a. DTH MPOOIEMBI MOTYT IPUBECTH K TAKUM CEPhE3HBIM
IIOCJIEICTBUAM, KaK pPa3JInTUE KPOBU, UHCYJIBT UJIU 1aXKE CMEPTb.

e [lpenynpexaeHus 1 Mepbl IPEAOCTOPOKHOCTH

[Ipenynpexnenue

Tonbko KBaMU(UIMPOBAHHBIM BpayaM pa3perieHo UCTIONIb30BaTh 3TO YCTPOUCTBO, IOTOMY
YTO €T0 UCIIOJIb30BAHUE CBS3aHO C PUCKAaMH M MOJKET BbI3BaTh KPOBOTEUEHUE WM JPYTHE
pOo0OJIEMBI IIPH HEOCTOPOXKHOM oOpallieHnu. Bpauu 1omkKHbI UCHO0Ib30BaTh IPABUIIbHBIE
MHCTPYMEHTBI, IECTBOBATh MEUIEHHO U BHUMATEJIBHO CIIEANUTH 3a T€M, YTOObI )KUAKOCTb
II0T1aJ1a B HY)KHOE MECTO U HE TIOBPEMIIA 310POBBIC YACTH TeEIa.

[Ipenocrepexenus

OTO yCTPONCTBO MOKHO HUCIIOJIb30BaTh TOJILKO OJIMH Pa3 — HE UCIIOJIB3YHTE €ro HOBTOPHO
U HE NbITalTECh OUUCTUTH. I[0OBTOPHOE HCIIOIB30BAaHUE MOXKET IIPUBECTH K ITOJIOMKE
YCTPOMCTBA WU CIIPOBOLIMPOBATH 3a00JIEBAHHE.

Mepb! peoCcTOPOKHOCTH

DTO yCTPOMCTBO HE UCTIBITHIBAIOCH HA JAETAX, OEPEMEHHBIX JKCHITUHAX M JTFOIIX

C HEKOTOPBIMU Ipo0OIeMaMH KPOBEHOCHBIX cOCyloB. [Ipy ero npuMeHeHNN BO3MOXXHO
MOsIBJICHHE BKyCa WIIM 3allaxa 4eCHOKa. Bcerma mpoBepsiiTe yImakoBKY, HCITOIb3YHTE
MOJIXOJSIINE HHCTPYMEHTBI M aKKypaTHO BbIHMMaiTe TpyOKy mociie 3 MUHYT OKHUJIaHUS
JUTSL OE30ITaCHOCTH.

e (CBozHBIE TaHHBIE IO BCEM KOPPEKTUPYIOLINM JECHCTBUSAM IO O€30IacCHOCTH HA MeCTax
(FSCA, Bxitouast FSN), ecin npumeHMMO

3a maHHBIN TIepHoJ] OBLIIO paccMOTpeHo 3 coobmenust 06 ycrpoiictBax PHIL, u Bo Bcex
cllyyasix mpo6aeMbl ObLIH YCIIEUTHO HCIIpaBieHbl. Takke ObUI10 HauaTo 12 MeponpusTHii
0 yAy4lIeHHIO: 9 U3 HUX 3aBepIIEHBI, 2 HaXOATCs B padote, a 1 emie mposepsieTcs.
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1.5 CaoaHble JaHHBbIE 10 KIMHUYECKOH OLIEHKE U MOCTPErUCTPAIIMOHHOMY
KJINHNY€CKOMY MOHUTOPHUHIY

e KimmHuYeckas uCTOpusi yCTpOMCTBA
BrniepBbie aTu ycrpoliicTBa nossBUIUCH B pojaxe B 2014 rony.

e Kiunuyeckue nannsie Ajig MapkupoBku CE

B 22 uccnenoBanusix ¢ yuactueM 406 nmaieHTOB Bpayu UCIIOIb30BAIM YCTPOKUCTBO
PHIL nns yctpanenust npo6iaem ¢ KpOBEHOCHBIMU COCYaMH FOJI0BHOTO MO3ra U Teja,
U TIOYTH BCE MPOLEYPhI AAJTU OUEHb XOPOIIKE pe3yabTaThl. BOZHUKIN HEKOTOpbIE
po06JieMbl, U 2 AUeHTa YMEPIIH, HO HU OJIMH Cllydail He ObUI CBS3aH C yCTPOMCTBOM
PHIL, uro cBuaerenscTBYeT 0 Oe3omacHoi U 3dekTuBHOI paboTe ycTpoiicTBa.

e be3omacHOCTH

YerpoiictBo PHIL Tak xe 6e30macHo, Kak U Apyrue nofaooHsle cpeactsa. Hukakux
HOBBIX WJIM HEM3BECTHBIX PUCKOB HE OOHAPYKEHO, M0JIb3a OyJeT NPEBBIILIATH PUCK ITPU
[IPaBUJILHOM HUCIIOJIb30BaHUH.

1.6 Bo3Mo:kHBIE AUATHOCTHYCCKHUEC WIN TEPAIICBTUYCCKHUE AJIbTCPHATUBLI

[Tpu paccMOTpeHNH abTePHATUBHBIX METO/IOB JICUCHHSI PEKOMEHIYETCSI 00paTUTHCS K CBOEMY
JedanieMy Bpady, KOTOPBIA CMOYKET IPUHATh BO BHUMAHUE Ballly MHANBUYyAJIbHYIO CUTYalLHIO.

e (Omee onucaHnue TePaNeBTUICCKUX aJIbTEPHATUB

Ectb u npyrue xunkue marepuainsl, nogoousie PHIL, koTopbie Bpaun HCHONB3YIOT JUIs
MIEPEKPBITHS KPOBEHOCHBIX cocynoB. K HUM oTHOCATCS:
e n-BCA (pa3HOBUIHOCTb MEAUIIMHCKOTO Kiles), Harpumep TruFill;

e Onyx mpou3BoacTBa komnanuu Medtronic.

OHU HCTIONB3YIOTCA IS yCTpaHeHUs MpobJIeM ¢ coCylaMu TOJIOBHOTO MO3ra (Harmpumep,
apTepHOBEHO3HON Mallb()OPMALIMU TOJIOBHOTO MO3Ta) U APYTHMHU KPOBEHOCHBIMH COCYIaMHU
Tena ¢ U30BITKOM KpOBH, HAPUMEDP MPOOIIEM C apTepHOBEHO3HBIMU Mallb(POpMALIUSIMHU

U OITyXOJISIMU.

e n-BCA o0nagaeTr TUIKOCTHIO KITesl.

e Onyx u PHIL He nunkue — OHM CKOpee MOX0KH Ha PE3UHY.
B nHacrosmiee Bpems Bpauu 4alile BCEro MCIOJb3YIOT HEJIUIIKHE BapruaHThl, Takue kak PHIL
win Onyx, MOTOMY 4TO OHM OoJiee Oe30macHbl. DTH BapUAHTHI C MEHbBIIIEH BEPOSATHOCTHIO
3aKyINOPUBAIOT TPYOKY M3HYTpU. OHU TaKKe MPeI0CTaBISIIOT BpauaM O0JIbIlle BpeMEHH IS
YIPABICHUS pACIPOCTPAHEHUEM KUIKOCTH.
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ITpu conpuxocHoBeHHH ¢ KpoBbI0 N-BCA oueHb ObICTPO TBEpAEET, HO MHOTIA 3TO MOXKET
IIPUBECTHU K TOMY, YTO JaHHOE CPE/ICTBO MOMAJET HE TyAa, Ky/a Hy>KHO, WX 00pa3yeT TPOMOBI.

TpeOyetcst 6onble BpeMeHu At oToOpaxkeHuss Onyx Ha PEHTI€HOBCKOM M300paKeHUH,

B pe3y/bTaTe Yero MOXXeT NoTpeOoBaThCst 0OJIbIIe 00IyUEHHS UM BO3MOXKHO 3aCTpEBaHUE
TpyOku. B Onyx Taxxke ucnonszyercs JIMCO, KOTOpbIif MOXKET BbI3BaTh CUIILHOE CHKaTHe
KPOBEHOCHBIX COCYJIOB (Ba30CIa3M).

Bce 3TH )KuIKOCTH UCIIONB3YOTCS YKE MHOTO JIET, M BpaYu MHOT'O€ Y3HAJIU O TOM, HACKOJIBKO
XOpOIIIO OHU PA0OTAIOT U KaKue pUCKU HecyT. IMeHHo moaTomy Mbl 3HaeM, uto PHIL u apyrue
10A00HbIE MTpenaparsl MOTYT IIOMOYb B JIECYEHUU apTEPHOBEHO3HOM Maib(popMaIim.

1.7 Tlpeanaraemoe o0y4eHue 1Jisi MOJIb30BaTeJIei

Tonpko cnenuanbHO 00YYeHHBIE BPayH, XOPOIIIO OCBEIOMIICHHBIE O MPOOIeMax KPOBEHOCHBIX
COCYZIOB U CITOCO0aX WX JICYCHUS, JOIDKHBI UCIOJIb30BaTh KUAKOCTh PHIL. OHu nomkHbI
MMOHUMATh, KaK Pab0Ta0T KPOBEHOCHBIE COCY/IbI, KaK JeNIaTh CIICIIUAIbHBIC PCHTTCHOBCKHE
CHHUMKHU U KaK aKKypaTHO NEPEKPbIBATH KPOIIIEYHbIE KPOBEHOCHBIE COCY/IBI.
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1 SUHRN PARAMETROV BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU
[VERZIA PRE PACIENTOV]

Revizia dokumentu:
Datum vydania:

Cielom tohto suhrnu parametrov bezpec¢nosti a klinického vykonu (SSCP) je poskytnat
verejnosti pristup k aktualizovanému sthrnu hlavnych aspektov bezpe€nosti a klinického
vykonu pomocky. NizSie uvedené informdacie su urené pre pacientov alebo laikov.
Rozsiahlejsi suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu pomdcky, ktory je ur¢eny pre
zdravotnickych pracovnikov, sa nachadza v prvej Casti tohto dokumentu.

Utelom dokumentu SSCP nie je poskytovat’ vieobecné rady tykajuce sa lie¢by zdravotného
stavu. V pripade otazok tykajlcich sa vaSho zdravotného stavu alebo pouZivania pomocky vo
vaSe] situacii sa obratte na zdravotnickeho pracovnika. Tento dokument SSCP nema
nahradzat’ kartu implantatu ani nadvod na pouzitie, ktory poskytuje informécie o bezpecnom
pouzivani pomdcky.

1.1 Identifikacia pomocky a vSeobecné informacie

Tabul’ka 1.1 Identifikacia pomécky a vSeobecné informacie

Nazvy pomocky
Obchodny nazov pomocky Tekuty embolizaény systém so zrazacou hydrofoébnou injekénou
tekutinou (PHIL)
Ko6d EMDN: C010402020302 Embolizacné tekutiny
Trieda pomocky III
Zakladny identifikator UDI-DI 37015174PHILKC
Rok vydania prvého osvedcenia 2014
(CE) pre pomdcku
Oficialny vyrobca
Nazov a adresa MicroVention Europe SARL (MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, Francuzsko
SRN vyrobcu MVE: FR-MF-000004449
Notifikovana osoba
Nézov a adresa DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Nemecko
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1.2 ZamysPané pouzitie pomocky

Tabulka 1.2 ZamySl'ané pouZzitie

ZamySlané pouZitie

Ugel uréenia Pomoécka PHIL sa pouZiva na blokovanie problémovych oblasti ciev v tele
a mozgu, napriklad pri prili§ vel'kom pocte ciev alebo pri nadore s prilis
velkym mnozstvom krvi.

Indikécie na pouzitie Pomdcka PHIL sa pouZziva na blokovanie problémovych oblasti ciev v tele
a mozgu, napriklad pri prili§ vel'kom pocte ciev alebo pri nadore s prilis
vel'kym mnozstvom krvi.

Urcené skupiny Lekari mézu pouzit pomdcku PHIL na liecbu mnohych problémov s cievami

pacientov v mozgu a tele, ako su prepletené cievy, malé otvory medzi cievami, slabé
miesta v cievach a nadory s prili§ velkym mnozstvom krvi.

Kontraindikacie Lekari by nemali pouzivat pomocku PHIL v tychto pripadoch:

a/alebo obmedzenia e Osoba ma silnu alergiu na jod (druh lieku).

e Mala hadicka sa neda zaviest’ na spravne miesto.

e  Test preukazal, Ze telo osoby nedokaze zvladnut upchatie cievy.

e Krv nemdze prudit, pretoze cievy su prilis tesné.

e Pacientom je vel'mi malé diet’a (do 1 500 gramov) alebo mé vazne
problémy s pecenou alebo oblickami.

1.3 Opis pomocky

Tabul’ka 1.3 Opis pomocky

Opis pomocky

Opis pomdcky PHIL je $pecialna tekutina, ktoru lekari pouzivaju na blokovanie
problémovych ciev. Je vyrobend z mikkého plastu a obsahuje jod, takze

ju lekari mozu vidiet’ na rontgenovych snimkach.

Lekari pouzivaju mala hadicku (nazyvant mikrokatéter) na zavedenie
tekutiny PHIL na spravne miesto v tele a zaroven ju sleduju na obrazovke.
Pomocka PHIL zostava vo svojom $pecidlnom lieku (nazgvanom DMSO)
tekutd, ale po kontakte s krvou stuhne. Tym pomaha blokovat’ krvné cievy.
To, ako dobre pomocka PHIL funguje, z&visi od toho, ako rychlo ju lekar
vstrekne, ako rychlo pradi krv a aké velké su cievy. Ked’ sa pouzije pomocka
PHIL, na povrchu sa rychlo vytvori makka Skrupina, zatial’ o vnutro zostane
tekuté o nieco dlhsie. Vdaka tomu sa dostane hlbsie do cievy predtym,

ako uplne stuhne.

Pomocka PHIL zostava v cieve dlhy Cas, aby ju udrzala uzavreta a pomohla

pacientovi.
KPicovy
vufovy Materialy
funkény prvok
Preplach i
replachovaci Dimetylsulfoxid (DMSO).
roztok
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Pomdcka PHIL je vyrobena zo $pecialnych mikkych
Embolicka plastov zmiesanych s tekutinou nazyvanou DMSO,
tekutina PHIL ktora ulahcéuje jej tok. Obsahuje aj jod, takze ju lekari
mozu vidiet’ na rontgenovych snimkach.

Telo (trubicova Cast’) je vyrobené z pevného
borosilikatového skla, ktoré sa 'ahko nerozbije.

Luer (maly kovovy hrot, ku ktorému sa pripaja ihla
alebo hadicka) je vyrobeny z pevnej nerezovej ocele,
ktora nehrdzavie.

Zatka je vyrobena z mékkého materialu podobného
gume, ktory pomaha utesnit’ tekutinu vnutri

a zabranuje jej tniku.

Striekacka

Piest je vyrobeny z nehrdzavejicej ocele, pevného
kovu, ktory nehrdzavie a poméha vytlacit’ tekutinu
von.

Kryt je vyrobeny z pevného plastu, ktory poméaha
zakryt’ a chranit’ pomocku.

Drzadlo na prst je vyrobené z pevného plastu
(Zltej alebo bielej farby), ktory pomaha 'ahko drzat
a ovladat’ pomocku.

Hlava je vyrobena z pevného plastu a nehrdzavejice;j
ocele a pomaha spdjat’ Casti a udrziava ich pevné
a odolné proti hrdzi.

Telo Tuohy Borst je tiez vyrobené z polypropylénu,
pevného plastu, ktory pomaha drzat’ jednotlivé diely
Univerzalny na svojom mieste.

adaptér

Uzaver Tuohy Borst je vyrobeny z polypropylénu,
pevného plastu, ktory pomaha uzatvarat’ a drzat
jednotlivé diely pohromade.

Tesnenie Tuohy je vyrobené zo silikonu, mékkého,
gumené¢ho materialu, ktory poméha udrziavat’ tesnost’.

Zasobnik je vyrobeny z polykarbonatu, tvrdého plastu,
ktory sa 'ahko nerozbije.

Veko zasobnika je vyrobené z pevného materialu
Tyvek, ktory sa podoba papieru a udrziava obsah
Cisty a bezpecny.

Balenie
zasobnika

Vlozka (papierova cast’ vnutri Skatule) je vyrobena
z rovnakého pevného bieleho kartonu ako Skatul’a.
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Skatul'a (karténova) je vyrobené z pevného bieleho
karténu nazyvaného bielena lepenka

Materialy alebo latky,
ktoré prichadzaju do
kontaktu s tkanivami
pacienta

Dve Specialne chemikalie sa zmiesaji v tekutine nazyvanej DMSO. Jedna
pomabha prilepit’ jednotlivé zlozky a druha poméha zadrziavat’ vodu.

Informacie o lie¢ivych
latkach v pomdcke

Embolicky systém PHIL neobsahuje Ziadne lieky, Casti zvierat ani krv.

Opis sposobu
dosiahnutia
zamyS$laného
ucinku pomocky

Lekari pouzivaji mali hadicku na presun tekutiny PHIL na problémové
miesto v cieve. Pomocou Specialneho rontgenu sleduji, kam sa dostane.
Tekutina funguje vd’aka tomu, Ze sa dokaze zmiesat' s jednym druhom
tekutiny (nazyvanej DMSO), ale nie s vodou. Ked’ sa tekutina PHIL dostane
do kontaktu s krvou, zacne tuhntit’. Tym pomaha blokovat cievu na spravnom
mieste. U¢inok zavisi od rychlosti podania tekutiny, rychlosti pohybu krvi

a vel’kosti cievy. Vonkajsia Cast’ tekutiny najskor stvrdne, zatial’ co vnutorna
Cast’ zostane mékka, aby sa v pripade potreby mohla dostat’ d’ale;j.

Opis prislusenstva

1. DMSO je $pecialna tekutina, ktora sa pouziva na miesanie s PHIL.
Pomaha pomocke PHIL zostat’ v tekutej forme a obsahuje jod, takze ju lekari
mozu vidiet’ na rontgenovom snimku. Lekari pouzivaji mala hadi¢ku
naplnent tekutinou DMSO, aby priviedli tekutinu PHIL na problémové
miesto a zarovei ju sledovali na obrazovke.

2. Univerzalny adaptér je mala cast, ktora spaja strieckacku s malou hadickou
(mikrokatétrom). Pomaha tekutine PHIL plynulo prejst’ dovnutra bez toho,
aby sa prili§ zmieSala s DMSO, takze lepsie funguje, ked’ sa dostane na
spravne miesto.

Opis inych pomdcok
alebo vyrobkov
urcenych na pouzitie
v kombinacii s touto
pomobckou

1. Do cievy sa daju vlozit’ drobné kovové cievky, ktoré spomaluju krv.

Tie pomahaju lekarom pridat’ $pecialnu tekutinu na blokovanie cievy.

2. Lekari pouzivaji malé hadicky nazyvané mikrokatétre. Niektoré nové maju
Spicky, ktoré sa daju oddelit’, co pomaha lekarom lahsie vybrat’ hadicku po
tom, ¢o tekutina stuhne.

3. Niektoré malé hadicky maji na sebe malé baloniky. Tie pomahaji chranit’
zdravé cievy a umoziuju Specialnej tekutine dostat’ sa hlbsie do problémového
miesta. Specialne balénové hadicky, ako je Scepter Mini, dokazu prenasat’
tekutinu do malych, vzdialenych ciev a poméhaju zabranit’ jej nespravnemu
smeru.

(G r
S MicroVention

TERUMO

1.4 Rizika a vystrahy

Ak sa domnievate, ze sa u vas vyskytuju vedlajSie €inky suvisiace s pomdckou alebo jej
pouzivanim, alebo ak sa obavate rizik, obrat'te sa na zdravotnickeho pracovnika. Tento dokument
nema nahradzat’ konzultaciu so zdravotnickym pracovnikom, ak je potrebna.

e Ako sa kontrolovali alebo riadili potenciélne rizika
Spolo¢nost’ pouZiva na predpovedanie rizika pomdcky Standardny postup. Tento proces
poskytuje dokladny odhad toho, o sa mdze stat’ pri pouzivani pomocky. Zostavuje sa
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zoznam moznych poskodeni a ich pri¢in. V ndvode na pouzitie st uvedené aj vSetky
varovania a bezpec¢nostné opatrenia. Tie moZu suvisiet’ so zvySkovym rizikom. Spravy
o pripadnych poskodeniach sa sleduju v databdze staznosti. Spravy moézu pochadzat’ od
pouzivatel'ov alebo inych zdravotnickych pracovnikov alebo z publikacii. Databaza sa
pravidelne vyhodnocuje. Poskodenia sa vysetrujt, ak miera vyskytu rastie alebo je na
urcitej urovni. V pripade potreby sa mézu prijat’ opatrenia, ako si zmeny v oznacovani
alebo stiahnutie z trhu.

e Zostavajuce rizikéd a neziaduce uc¢inky
Niekedy moze dojst’ k problémom, ako st modriny, krvné zrazeniny alebo krvacanie, ak
dojde k poruseniu cievy. Tieto problémy mozu viest’ k vaznym problémom, ako je pohyb
krvi, mrtvica alebo dokonca smrt’.

e Varovania a preventivne opatrenia

Varovanie:

Tato pomdcku smu pouzivat’ len vyskoleni lekari, pretoze moze predstavovat’ riziko a pri
neopatrnom pouzivani mdze sposobit’ krvacanie alebo iné problémy. Lekari musia pouzivat
spravne nastroje, postupovat’ pomaly a pozorne sledovat,, ¢i sa tekutina dostala na spravne
miesto a neposkodila zdravé Casti.

Upozornenia:

Tato pomdcka sa smie pouzit’ len raz — nepouZzivajte ju opakovane ani sa ju nepokusajte
vycistit. Opdtovnym pouzitim by sa mohla poskodit’ alebo sposobit’ ochorenie.

Bezpecnostné opatrenia:

Tato pomdcka nebola testovana na det'och, tehotnych zenach alebo 'ud’och s niektorymi
problémami s cievami a moze sposobovat’ cesnakovu chut’ alebo zapach. Vzdy skontrolujte
obal, pouzivajte spravne nastroje a po 3 mintutach ¢akania opatrne vyberte hadicku, aby ste
zaistili bezpecnost’.

e Suhrn vSetkych napravnych opatreni tykajticich sa bezpecnosti (FSCA vratane FSN),
ak je to relevantné

Pocas tohto obdobia boli preskimané 3 spravy tykajuce sa pomodcok PHIL a vSetky boli
uspesne opravené. Zacalo sa tiez 12 opatreni na zlepSenie — 9 je ukoncenych, na 2 sa pracuje
a 1 sa stale kontroluje.
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1.5 Suhrn klinického hodnotenia a klinické sledovanie po uvedeni na trh

e Kilinické podklady tykajice sa pomocky
Tieto pomdcky boli prvykrat uvedené na trh v roku 2014.

e Klinické dokazy na udelenie oznacenia CE

V 22 stadiach so 406 pacientmi lekari pouzili pomdcku PHIL na liecbu problémov

s cievami v mozgu a tele a takmer vSetky liecby fungovali vel'mi dobre. Vyskytlo sa
niekol’ko problémov a 2 imrtia pacientov, ale Ziadne z nich nesposobila pomdcka PHIL,
¢o dokazuje, Ze funguje bezpecne a ti¢inne.

e Bezpecnost’

Pomocka PHIL je rovnako bezpe¢na ako iné€ podobné liecby. Nezistili sa ziadne nové
alebo nezname riziké a ak sa pomdcka pouziva podla urcenia, prinosy prevazuji
nad rizikami.

1.6 Mozné diagnostické alebo terapeutické alternativy

Pri zvaZovani alternativnych sposobov lie€by sa odporti¢a obratit’ sa na zdravotnickeho
pracovnika, ktory moze zohl'adnit’ vasu individualnu situaciu.

e V3eobecny opis terapeutickych alternativ

Existujt aj iné tekuté materialy, ako je PHIL, ktoré lekéri pouZzivaji na zablokovanie ciev.
Patria medzi ne:
e n-BCA (druh lekéarskeho lepidla), napriklad TruFill

e Onyx, ktory vyraba spolo¢nost’ Medtronic
Pouzivaju sa na liecbu problémov s mozgovymi cievami (ako je bAVM) a inymi telesnymi
cievami s prili§ vel'’kym mnozstvom krvi, ako st AVM alebo nadory.

e n-BCA je lepkavy ako lepidlo.

e Onyx a PHIL nie st lepkavé — st skor ako guma.
Lekari dnes vacSinou pouzivaju nelepivé pomocky, ako je PHIL alebo Onyx, pretoze su
bezpecnejsie. Pri tychto typoch je mensia pravdepodobnost’, Ze sa hadicka zachyti vnutri,
a lekari maju viac ¢asu kontrolovat’ Sirenie tekutiny.

n-BCA pri kontakte s krvou vel'mi rychlo stvrdne, ale niekedy to moze sposobit’, Ze sa presunie
na nespravne miesto alebo vytvori zrazeniny.

Onyx sa moze na rontgenovej snimke objavit’ az po dlhSom ¢ase a mdze sposobit’ prili§ vel'ké
oziarenie alebo dokonca zaseknutie hadi¢ky. PouZiva sa aj tekutina DMSO, ktord moZe sposobit’
prilisné stlacenie ciev (vazospazmus).
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Vsetky tieto tekutiny sa pouzivaji uz mnoho rokov a lekari sa naucili vel'a o tom, ako dobre
fungujt a aké prindsaju rizika. Preto vieme, Ze PHIL a iné podobné latky m6zu pomdct’ pri
liecbe bAVM.

1.7 Navrhované Skolenie pouzivatelov

Tekutinu PHIL smt pouzivat len $pecialne vySkoleni lekari, ktori maji bohaté poznatky
o problémoch s cievami a o tom, ako ich lieCit. Musia chapat’, ako funguju cievy, ako sa
vytvaraju Specidlne rontgenové snimky a ako starostlivo blokovat’ malé cievy.
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Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti SSCPPT23-0016, ECN25-01187

Tekoci embolizacijski sistem za obarjanje hidrofobne tekocine za injiciranje (PHIL) S Microvention

1 POVZETEK O VARNOSTI IN KLINICNI UCINKOVITOSTI
[RAZLICICA ZA BOLNIKE]

Revizija dokumenta:
Datum izdaje:

Ta povzetek o varnosti in klini¢ni ucinkovitosti (SSCP) zagotavlja javni dostop do
posodobljenega povzetka glavnih vidikov varnosti in klini¢ne ucinkovitosti pripomocka.
Spodnje informacije so namenjene bolnikom ali laikom. Obseznejsi povzetek o varnosti in
klini¢ni ucinkovitosti, pripravljen za zdravstvene delavce, je na voljo v prvem delu tega
dokumenta.

Povzetek o varnosti in klini¢ni u€inkovitosti ni namenjen splo$nim nasvetom o zdravljenju
doloGenega zdravstvenega stanja. Ce imate vprasanja o svojem zdravstvenem stanju ali
o uporabi pripomocka v vasem primeru, se obrnite na zdravstvenega delavca. Ta povzetek
o varnosti in klini¢ni u¢inkovitost ni namenjen nadomestitvi kartice vsadka ali navodil za
varno uporabo pripomocka.

1.1 Identifikacija pripomocka in sploSne informacije

Preglednica 1:1 Identifikacija pripomocka in splo$ne informacije

Imena pripomockov

Trgovsko ime pripomocka Tekoci embolizacijski sistem za obarjanje hidrofobne tekocine
za injiciranje (PHIL)

Koda EMDN C010402020302 Tekocine za embolizacijo

Razred pripomocka I

Osnovni UDI-DI 37015174PHILKC

Leto izdaje prvega certifikata 2014

(CE) za pripomocek

Pravni proizvajalec
Ime in naslov MicroVention Europe SARL (MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Francija

Enotna registrska Stevilka

MVE: FR-MF-00000444
(SRN) proizvajalca 9

PriglaSeni organ
Ime in naslov DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Nemcija
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Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti SSCPPT23-0016, ECN25-01187

Tekoci embolizacijski sistem za obarjanje hidrofobne tekocine za injiciranje (PHIL)

1.2 Predvidena uporaba pripomocka

Preglednica 1:2 Predvidena uporaba

Predvidena uporaba

Predvideni namen

Pripomocek PHIL se uporablja za zapiranje problemati¢nih delov krvnih zil
v telesu in moZganih, npr. v primeru prevelikega Stevila krvnih zil ali tumorja,
v katerem je prevec¢ krvi.

Indikacije za uporabo

Pripomocek PHIL se uporablja za zapiranje problemati¢nih delov krvnih zil
v telesu in moZzganih, npr. v primeru prevelikega Stevila krvnih zil ali tumorja,
v katerem je preve¢ krvi.

Predvidene skupine

Zdravniki lahko s pripomoc¢kom PHIL pomagajo pri zdravljenju Stevilnih

in/ali omejitve

bolnikov tezav s krvnimi zilami v mozganih in telesu, npr. prepletenih krvnih Zil,
majhnih luknjah med zilami, Sibkih tockah v zilah in tumorjih, v katerih je
prevec krvi.

Kontraindikacije Zdravniki pripomocka PHIL ne smejo uporabiti v naslednjih primerih:

e Bolnik ima hudo alergijo na jod (vrsto zdravila).

e  Majhne cevke ni mogoce postaviti na pravo mesto.

e Test pokaze, da bolnikovo telo ne bi prineslo blokade krvne Zile.

e Kiri ne more teci, ker so Zile pretesne.

e Bolnik je zelo majhen dojencek (manj kot 1500 g) ali ima resne
tezave z jetri ali ledvicami.

1.3 Opis pripomocka

Preglednica 1:3 Opis pripomocka

Opis pripomocka

Opis pripomocka

PHIL je posebna tekocina, ki jo zdravniki uporabljajo za zapiranje
problematiénih krvnih zil. Izdelana je iz mehke plastike in vsebuje jod,

da jo lahko zdravniki vidijo na rentgenskih posnetkih.

Zdravniki s pomoc¢jo majhne cevke (imenovane mikrokateter) uvedejo
tekoc¢ino PHIL na pravo mesto v telesu, medtem ko jo opazujejo na zaslonu.
Tekoc¢ina PHIL v posebnem zdravilu (imenovanem DMSO) ostane v tekocem
stanju, ko pa se dotakne krvi, preide v trdno stanje. To pomaga blokirati
krvno Zilo.

Ucinkovitost tekoc¢ine PHIL je odvisna od tega, kako hitro jo zdravnik potisne
naprej, kako hitro se pretaka kri in kako velike so krvne zile. Ko uporabite
tekoc¢ino PHIL, se na zunanjem delu hitro ustvari mehka skorja, medtem ko
notranjost e nekaj ¢asa ostane tekoca. Tako lahko prodre globlje v zilo,
preden se popolnoma strdi.

Tekoc¢ina PHIL ostane v krvni zili dlje ¢asa ter jo ohranja zaprto in tako
pomaga bolniku.

(G r
S MicroVention

TERUMO

Klju¢éni funkcionalni

Snovi
element

Raztopina za izpiranje | Dimetilsulfoksid (DMSO).
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Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti SSCPPT23-0016, ECN25-01187

Tekoci embolizacijski sistem za obarjanje hidrofobne tekocine za injiciranje (PHIL) S Microvention

Tekocina PHIL je izdelana iz posebne mehke
plastike, pomesane s tekocino, imenovano
DMSO, ki omogoca lazje pretakanje. Vsebuje
tudi jod, zato jo zdravniki lahko vidijo na
rentgenskih posnetkih.

Tekocina za
embolizacijo PHIL

Valj (cevasti del) je izdelan iz mocnega
borosilikatnega stekla, ki se ne zlomi zlahka.

Prikljucek Luer (majhna kovinska konica,
na katero se prikljuci igla ali cevka) je izdelan
iz mo¢nega nerjavnega jekla, ki ne rjavi.

Zamasek je izdelan iz mehkega gumijastega
materiala, ki zatesni teko¢ino v notranjosti

Injekcijska brizga in preprecuje iztekanje.

Bat je izdelan iz nerjavnega jekla, mo¢ne kovine,
ki ne rjavi in se uporablja za iztiskanje tekocCin.

Pokrovcek je izdelan iz mocne plastike, ki
pokrije in zas¢iti pripomocek.

Prstno drzalo je izdelano iz moc¢ne plastike
(rumene ali bele barve), ki omogoca lazje
drzanje in upravljanje pripomocka.

Nastavek je izdelan iz moc¢ne plastike in
nerjavnega jekla, trpeznih materialov,
ki povezujeta dele in ne rjavita.

Trup Tuohy Borst je izdelan iz polipropilena,
mocne plastike, ki dele drzi na mestu.

Univerzalni adapter Pokrovcek Tuohy Borst je izdelan iz

polipropilena, mo¢ne plastike, ki dele zapre
in jih drzi na mestu.

Tesnilo Tuohy je izdelano iz silikona,
mehkega gumijastega materiala, ki pomaga
ohranjati tesnost.

Pladenj je izdelan iz polikarbonata, trpezne
plastike, ki se ne zlomi zlahka.

Pokrov pladnja je izdelan iz mo¢nega materiala
Ovojnina pladnjev Tyvek, podobnega papirju, ki ohranja Cistoco
in varuje izdelek.

Vlozek (papir v $katli) je izdelan iz istega
mocnega, belega kartona kot Skatla.

CF1105210A, ECN24-04656 ZAUPNO Stran 7 od 11



Tekoci embolizacijski sistem za obarjanje hidrofobne tekocine za injiciranje (PHIL)

Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti SSCPPT23-0016, ECN25-01187

Skatla (kartonska) je narejena iz moénega
belega kartona, t.i. beljenega kartona.

Materiali ali snovi,
ki so v stiku z
bolnikovimi tkivi

Tekocina, imenovana DMSO, je zmes dveh posebnih kemi¢nih snovi.
Ena deluje kot lepilo, druga zadrzuje vodo.

Informacije o zdravilih
v pripomoc¢ku

Sistem za embolizacijo PHIL ne vsebuje zdravil, zivalskih delov ali krvi.

Opis, kako
pripomocek deluje
na predvideni nacin

Zdravnik z majhno cevko potisne teko¢ino PHIL na problemati¢no mesto v
krvni zili. S posebnim rentgenskim aparatom opazuje njeno pot. Tekoc€ina je
ucinkovita, ker se lahko mesa z dolo¢eno vrsto teko¢ine (imenovano DMSO),
ne pa tudi z vodo. Ko se teko¢ina PHIL dotakne krvi, se zacne strjevati.

To pomaga blokirati krvno Zilo na pravem mestu. U¢inkovitost je odvisna

od tega, kako hitro jo zdravnik potisne naprej, kako hitro se pretaka kri in
kako velike so krvne zile. Najprej se strdi zunanji sloj tekoc¢ine, medtem

ko notranjost ostane mehka, kar omogoca potiskanje dlje v Zilo, ¢e je

to potrebno.

Opis dodatkov

1. DMSO je posebna tekocina, ki se uporablja za meSanje s pripomoc¢kom
PHIL. Pomaga, da pripomoc¢ek PHIL ostane v tekoci obliki, in vsebuje jod,
zato jo lahko zdravniki vidijo na rentgenski sliki. Zdravnik s pomo¢jo majhne
cevke, napolnjene z DMSO, usmerja tekoc¢ino PHIL do problemati¢nega
mesta, medtem ko jo opazuje na zaslonu.

2. Univerzalni adapter je majhen del, ki povezuje injekcijsko brizgo in
majhno cevko (mikrokateter). Pomaga, da teko¢ino PHIL gladko vstopi,

ne da bi se preve¢ pomesala z DMSO; to omogoca boljse delovanje,

ko prispe na pravo mesto.

Opis drugih
pripomockov ali
izdelkov, namenjenih
uporabi skupaj s tem
pripomockom

1. V krvno zilo je mogoce vstaviti majhne kovinske spirale, ki upocasnijo
pretok krvi. Te zdravniku pomagajo pri vbrizgavanju posebne teko€ine,
ki blokira krvno zilo.

2. Zdravniki uporabljajo majhne cevke, imenovane mikrokatetri. Nekateri
novej$i mikrokatetri imajo odstranljive konice, kar zdravniku omogoca,
da lazje izvle€e cevko, ko se teko¢ina strdi.

3. Na nekaterih majhnih cevkah so majhni baloni. Uporabljajo se za zas¢ito
zdravih krvnih Zil in omogo¢ajo, da posebna tekocina prodre globlje na
problemati¢no mesto. Posebni baloni, kot je Scepter Mini, omogocajo
potiskanje tekocine v majhne, oddaljene krvne Zile in preprecujejo, da bi
Sla v napacno smer.
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Tekoci embolizacijski sistem za obarjanje hidrofobne tekocine za injiciranje (PHIL) S Microvention

1.4 Tveganja in opozorila

Ce menite, da so se pri vas pojavili nezeleni u€inki, povezani s pripomockom ali njegovo
uporabo, ali ¢e ste zaskrbljeni zaradi tveganj, se obrnite na zdravstvenega delavca. Ta dokument
ne nadomesca potrebnega posvetovanja z zdravstvenim delavcem, kadar je to potrebno.

e Nadzorovanje in obvladovanje morebitnih tveganj
Podjetje uporablja standardni postopek ocenjevanja tveganj v zvezi s pripomockom.
S tem postopkom je mogoce natancno oceniti, kaj se lahko zgodi pri uporabi pripomocka.
Sestavljen je seznam moznih S§kodljivih u¢inkov in njihovih povzrociteljev. V navodilih
za uporabo so opisana tudi morebitna opozorila ali previdnostni ukrepi. Ti so lahko
povezani s preostalim tveganjem. Porocila o kakr$nih koli $kodljivih u€inkih se beleZijo
v zbirki podatkov o reklamacijah. Porocila lahko prihajajo od uporabnikov, drugih
zdravstvenih delavcev ali iz publikacij. Zbirka podatkov se redno ocenjuje. Skodljive
ucinke preucujejo, Ce se pogostost povecuje ali je na doloceni ravni. Po potrebi se lahko
sprejmejo ukrepi, kot so spremembe pri oznacevanju ali odpoklic.

e Preostala tveganja in nezeleni u¢inki
Ce se krvna Zila pretrga, se véasih lahko pojavijo teZave, kot so modrice, krvni strdki ali
krvavitev. Te tezave lahko povzrocijo resne tezave, kot so premikanje krvnih strdkov,
mozganska kap ali celo smrt.

e Opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorilo:

Ta pripomocek smejo uporabljati le ustrezno usposobljeni zdravniki, saj je uporaba lahko
tvegana in lahko povzroci krvavitev ali druge tezave, ¢e niste previdni. Zdravniki morajo
uporabljati ustrezne pripomocke, delati previdno in pozorno opazovati, da tekocina pride
na pravo mesto in ne poSkoduje zdravih delov.

Svarila:

Pripomocek lahko uporabite samo enkrat — ne uporabite ga ponovno in ga ne poskusajte
ocistiti. S ponovno uporabo ga lahko poskodujete ali Skodujete zdravju druge osebe.

Previdnostni ukrepi:

Ta pripomocek ni bil preizkusen pri otrocih, nosecnicah in osebah z nekaterimi tezavami

s krvnimi zilami ter lahko povzroci okus ali vonj po ¢esnu. Vedno preverite ovojnino,
uporabljajte ustrezne pripomocke in po 3 minutah previdno odstranite cevko, da zagotovite
varno uporabo.

e Povzetek vseh varnostnih popravnih ukrepov (FSCA), vklju¢no z varnostnimi obvestili
(FSN), ¢e je primerno

CF1105210A, ECN24-04656 ZAUPNO Stran 9 od 11



Povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti SSCPPT23-0016, ECN25-01187

Tekoci embolizacijski sistem za obarjanje hidrofobne tekocine za injiciranje (PHIL) S Microvention

Doslej so bila pregledana 3 porocila o pripomockih PHIL in vse tezave so bile uspesno
odpravljene. Sprozili smo tudi 12 ukrepov za izboljSanje: 9 je zakljucenih, 2 se Se izvajata,
1 pa se Se preverja.

1.5 Povzetek klini¢nega vrednotenja in klini€nega spremljanja po
dajanju na trg

e Klini¢no ozadje pripomocka
Ti pripomocki so bili prvi€ dani na trg leta 2014.

e Klini¢ni dokazi za oznako CE

V 22 $tudijah s 406 bolniki so zdravniki s pripomoc¢kom PHIL zdravili teZzave s krvnimi
zilami v mozganih in telesu, pri Cemer so bila skoraj vsa zdravljenja zelo u¢inkovita.
Prislo je do nekaj tezav in 2 smrti bolnikov, vendar nobena od teh ni bila posledica
uporabe pripomocka PHIL, kar dokazuje, da deluje varno in u¢inkovito.

e Varnost

Pripomocek PHIL je enako varen kot druga podobna zdravljenja. Nova ali neznana
tveganja niso bila ugotovljena, koristi bodo vedno vecje od tveganj, ¢e bo pripomocek
uporabljen, kot je predvideno.

1.6 Mozne diagnosti¢ne ali terapevtske alternative

Ce razmisljate o alternativnih na¢inih zdravljenja, se obrnite na zdravstvenega delavca, ki lahko
presodi vas$ primer individualno.

e Splosni opis alternativ zdravljenja

Obstajajo tudi drugi tekoc¢i materiali, kot je PHIL, ki jih zdravniki uporabljajo za zapiranje
krvnih zil. Ti vkljucujejo:

o n-BCA (vrsta medicinskega lepila), npr. TruFill,

e Onyx, ki ga proizvaja druzba Medtronic.
Uporabljajo se za zdravljenje tezav s krvnimi zilami v mozganih, npr. mozganskih arteriovenskih
malformacijah (bAVM) in drugih telesnih krvnih zilah s preveliko koli¢ino krvi, kot so
arteriovenske malformacije (AVM) ali tumorji.

e Pripomocek n-BCA je lepljiv kot lepilo.

e Onyx in PHIL nista lepljiva — bolj sta podobna gumi.
Zdravniki danes veCinoma uporabljajo nelepljiva sredstva, kot sta PHIL ali Onyx, ker so
varnejSa. Pri tej vrsti je manjSa verjetnost, da se cevka ujame v notranjosti Zile, zato imajo
zdravniki vec Casa, da nadzorujejo, kako se tekocina Siri.
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Tekoci embolizacijski sistem za obarjanje hidrofobne tekocine za injiciranje (PHIL) S Microvention

Ko se n-BCA dotakne krvi, se zelo hitro strdi ter se lahko zato v€asih premakne na napacno
mesto ali tvori strdke.

Pri pripomocku Onyx lahko traja dlje ¢asa, preden se pokaze na rentgenski sliki, kar lahko
povzroci preveliko sevanje ali celo privede do zamasitve cevke. Uporablja tudi DMSO,
kar lahko povzro€i cezmerno stiskanje krvnih zil (vazospazem).

Vse te tekoCine se uporabljajo Ze vrsto let, zdravniki pa so se Ze veliko naucili o njihovem
delovanju in tveganjih, ki jih prinasajo. Zato vemo, da lahko pripomocki PHIL in druga
podobna zdravila pomagajo pri zdravljenju bAVM.

1.7 Predlagano usposabljanje za uporabnike

Tekocino PHIL lahko uporabljajo le ustrezno usposobljeni zdravniki, z ustreznim poznavanjem
o tezav s krvnimi zilami in njihovega zdravljenja. Razumeti morajo, kako delujejo krvne zile,
kako pridobiti namenske rentgenske slike in kako previdno blokirati drobne krvne Zile.
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1 SAZETAK BEZBEDNOSTI I KLINICKIH PERFORMANSI

[VERZIJA ZA PACIJENTA]

Revizija dokumenta:
Datum izdavanja:

Ovaj Sazetak bezbednosnih i1 klinickih performansi (SSCP) ima za cilj da omogu¢i javni
pristup azuriranom sazetku glavnih aspekata bezbednosti 1 klinickih performansi medicinskog

sredstva. Informacije predstavljene u nastavku namenjene su pacijentima ili licima koja nisu

zdravstveni radnici. OpSirniji sazetak bezbednosti i 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 slucaju 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 opsSte informacije

Tabela 1.1 Identifikacija medicinskog sredstva i opste informacije

Nazivi medicinskog sredstva

Trgovacki naziv
medicinskog sredstva

Tecni embolicki sistem za precipitaciju hidrofobne tecnosti

za ubrizgavanje (PHIL)

EMDN kod

C010402020302 Tecnosti za embolizaciju

Klasa medicinskog sredstva

I

Osnovni UDI-DI

37015174PHILKC

Godina kada je izdat
prvi sertifikat (CE) za
medicinsko sredstvo

2014

Pravni proizvodac

Naziv i adresa

MicroVention Europe SARL (MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint Germain-en-Laye, Francuska

SRN proizvodaca

MVE: FR-MF-000004449

Imenovano telo

Naziv i adresa

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

CF1105210A, ECN24-04656
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S MicroVention

Tecni embolicki sistem za precipitaciju hidrofobne tec¢nosti za ubrizgavanje (PHIL) TERUMO

1.2 Namena medicinskog sredstva

Tabela 1.2 Namena

Namena

tumora koji ima previse krvi.

Namena Medicinsko sredstvo PHIL se koristi za blokiranje problemati¢nih podrucja
u krvnim sudovima u telu i mozgu, kao kada ima previse krvnih sudova ili

tumora koji ima previse krvi.

Indikacije Medicinsko sredstvo PHIL se koristi za blokiranje problemati¢nih podrucja
za upotrebu u krvnim sudovima u telu i mozgu, kao kada ima previse krvnih sudova ili

sudovima i tumori koji imaju previse krvi.

Predvidene grupe Lekari mogu da koriste medicinsko sredstvo PHIL za pomo¢ u lecenju
pacijenata mnogih problema sa krvnim sudovima u mozgu i telu, kao $to su zapetljani
krvni sudovi, male rupe izmedu krvnih sudova, slabe tacke u krvnim

i/ili ogranicenja slucajevima:

krvnog suda.

Kontraindikacije Lekari ne bi trebalo da koriste medicinsko sredstvo PHIL u slede¢im

e Osoba je veoma alergi¢na na jod (vrsta leka).
e Mala cev se ne moZe staviti na pravo mesto.
e Test pokazuje da telo osobe ne moze da podnese blokiranje

e Krvne moze da tece jer su sudovi preuski.
e Osoba je veoma mala beba (tezine manje od 1.500 grama) ili
ima ozbiljne probleme sa jetrom ili bubrezima.

1.3 Opis medicinskog sredstva

Tabela 1.3 Opis medicinskog sredstva

Opis medicinskog sredstva

lekari mogu videti na rendgenskim slikama.

pomogao pacijentu.

Opis medicinskog PHIL je posebna te¢nost koju lekari koriste za blokiranje problemati¢nih
sredstva krvnih sudova. Napravljena je od meke plastike i sadrzi jod, tako da ga

Doktori koriste malu cev (koja se naziva mikrokateter) da plasiraju PHIL
teCnost u pravo mesto unutar tela dok gledaju na ekranu. PHIL ostaje u
teCnom stanju u svom specijalnom leku (koji se zove DMSO), ali kada
dodirne krv, postaje ¢vrst. To pomaze u blokiranju krvnog suda.

Koliko dobro PHIL deluje zavisi od toga koliko brzo ga lekar gura, koliko
brzo se krv krece 1 koliko su veliki krvni sudovi. Kada se koristi PHIL, brzo
stvara mekanu spoljnu opnu, dok unutrasnjost ostaje te¢na malo duze. To mu
pomaze da prodre dublje u krvni sud pre nego $to se potpuno stvrdne.

PHIL ostaje u krvnom sudu dugo kako bi ga drzao u zatvorenom stanju i

Klju¢éni funkcionalni
element

Materijali

Rastvor za ispiranje Dimetil sulfoksid (DMSO).
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Tecni embolicki sistem za precipitaciju hidrofobne tec¢nosti za ubrizgavanje (PHIL) S Microvention

PHIL je napravljean od specijalne meke plastike
PHIL emboli¢na pomesane sa tecnos¢u zvanom DMSO koja mu
tecnost pomaze da tece. Takode sadrzi jod, tako da ga
lekari mogu videti na rendgenskim snimcima.

Telo (cevni deo) je napravljeno od jakog stakla
zvanog borosilikatno staklo koje se ne lomi lako.

Luer priklju¢ak (mali metalni vrh gde se igla ili
cev spajaju) je napravljen od jakog nerdajuceg
Celika koji ne rda.

Cep je napravljen od mekog gumenog materijala
koji pomaze u zatvaranju te¢nosti u unutrasnjosti

i spre€ava njeno curenje.
Spric

Klip je napravljen od nerdajuceg Celika, jakog
metala koji ne rda i pomaze da se tecnost izbaci.

Poklopac je napravljen od jake plastike koja
pomaze u pokrivanju i zastiti medicinskog
sredstva.

Prihvat za prste je napravljen od jake plastike
(zute ili bele) koja vam pomaze da lako drzite
1 kontroliSete medicinsko sredstvo.

Cvoriste je napravljeno od jake plastike
i nerdajuc¢eg celika, Sto pomaze u povezivanju
delova i odrzava ih ¢vrstim i bez rde

Telo adaptera Tuohy Borst je takode napravljeno
od polipropilena, jake plastike koja pomaze da
se delovi zadrze na mestu.

Univerzalni adapter
Kapica adaptera Tuohy Borst je napravljena

od polipropilena, jake plastike koja pomaze
da se delovi zatvore i drze zajedno.

Zaptivka adaptera Tuohy je napravljena od
silikona, mekog, gumenog materijala koji
pomaze da stvari ostanu ¢vrsto zapecacene.

Posuda je napravljena od polikarbonata,
izdrzljive plastike koja se ne lomi lako.

Pakovanje posude Poklopac posude je napravljen od materijala

Tyvek, ¢vrstog materijala nalik papiru koji
odrzava stvari Cistim 1 bezbednim.
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Sazetak bezbednosti i klinickih performansi SSCPPT23-0016, ECN25-01187
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Tecni embolicki sistem za precipitaciju hidrofobne tec¢nosti za ubrizgavanje (PHIL)

Umetak (komad papira unutar kutije) je
napravljen od istog jakog, belog kartona
kao i kutija.

Kutija (karton) je napravljena od jakog,
belog kartona koji se zove izbeljeni karton.

Materijali ili supstance
u kontaktu sa tkivima
pacijenta

Dve specijalne hemikalije se meSaju u te¢nosti koja se zove DMSO.
Jedan pomaze da se stvari zadrZe, a drugi pomaze da se zadrzi voda.

Informacije o lekovitim
supstancama u
medicinskom sredstvu

U emboli¢nom sistemu PHIL nema lekova, zivotinjskih proizvoda ili krvi.

Opis nacina na koji
medicinsko sredstvo
postize svoj predvideni
nacin delovanja

Lekari koriste malu cev da posalju PHIL te¢nost na problemati¢no mesto

u krvnom sudu. Gledaju kuda ide pomocu posebnog rendgena. Tecnost
funkcioniSe jer se moze mesati sa jednom vrstom tecnosti (koja se naziva
DMSO), ali ne i sa vodom. Kada te¢nost PHIL dodirne krv, ona pocinje da
postaje ¢vrsta. To pomaze da se krvni sud blokira na pravom mestu. Koliko
dobro deluje zavisi od brzine davanja te¢nosti, brzine kretanja krvi i veli¢ine
krvnog suda. Spoljasnjost tecnosti prvo postaje tvrda, dok unutrasnjost ostaje
meka kako bi joj omogucila da ide dalje ako je potrebno.

Opis dodatne opreme

1. DMSO je specijalna te¢nost koja se koristi za meSanje sa te¢nos¢u PHIL.
Pomaze da PHIL ostane u te¢nom obliku i ima jod u sebi, tako da ga lekari
mogu videti na rendgenu. Lekari koriste malu cev napunjenu tecnoscéu
DMSO za usmeravanje te¢nosti PHIL na problemati¢no mesto dok ga
gledaju na ekranu.

2. Univerzalni adapter je mali deo koji povezuje Spric sa malom cevkom
(mikrokateter). Pomaze da PHIL te¢nost ude glatko, a da se ne pomesa
previse sa te¢nos¢u DMSO, tako da bolje funkcioni$e kada dode na

pravo mesto.

Opis drugih
medicinskih sredstava
ili proizvoda
predvidenih za
kombinovanu upotrebu

1. Mali metalni kalemovi se mogu staviti u krvni sud kako bi se usporila krv.
To pomaze lekarima da dodaju posebnu te¢nost za blokiranje krvnog suda.
2. Lekari koriste male cevi koji se zovu mikrokateteri. Neke novije imaju
vrhove koji mogu da otpadnu, Sto pomaze lekarima da lakse izvade cev
nakon §to se tecnost stvrdne.

3. Neke male cevi imaju male balone na sebi. To pomaze da zdravi krvni
sudovi budu bezbedni i da specijalna tecnost prodre dublje u problematicno
mesto. Specijalne balonske cevi, kao $to je Scepter Mini, mogu da posalju
tecnost u male, daleke krvne sudove i pomognu da ne ode u pogresnom smeru.

1.4 Rizici i upozorenja

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.

e Kako se potencijalni rizici kontrolisu ili kako se njima upravlja
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Kompanija koristi standardni proces za predvidanje rizika povezanih s medicinskim
sredstvom. Proces daje temeljnu procenu onoga Sto se moze dogoditi kada se medicinsko
sredstvo koristi. Sastavljena je lista mogucih Steta 1 Sta bi ith 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 poveéavaju ili na
odredenom nivou. Ako je potrebno, mogu se preduzeti mere kao §to su promene
u obelezavanju ili opozivu.

e Preostali rizici 1 nezZeljena dejstva
Ponekad se mogu javiti problemi kao Sto su modrice, krvni ugrusci ili krvarenje ako krvni
sud pukne. Ovi problemi mogu dovesti do ozbiljnih problema kao §to su pomeranje krvi,
mozdani udar ili ¢ak smrt.

e Upozorenja i mere predostroznosti

Upozorenje:

Samo obuceni lekari treba da koriste ovo medicinsko sredstvo jer moZe biti rizicno 1 moze
izazvati krvarenje ili druge probleme ako se ne koristi pazljivo. Lekari moraju da koriste
pravi alat, idu polako i pazljivo posmatraju kako bi bili sigurni da te¢nost ide na pravo
mesto i da ne povreduje zdrave delove.

Oprez:

Ovo medicinsko sredstvo treba koristiti samo jednom — nemojte ga ponovo koristiti niti
pokusSavati da ga ocistite. Ponovna upotreba moZze doivesti do pucanja ili bolesti.

Mere predostroznosti:

Ovo medicinsko sredstvo nije testiran ona deci, trudnicama ili osobama koje imaju problema
sa krvnim sudovima i moze izazvati ukus ili miris belog luka. Uvek proverite pakovanje,
koristite odgovarajuce alate i lagano uklonite cev nakon 3 minuta ¢ekanja kako bi sve bilo
bezbedno.

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

Za to vreme pregledana su 3 izveStaja o PHIL medicinskom sredstvu i svi su uspesno
popravljeni. Takode je zapoceto 12 akcija za poboljSanje — 9 je zavrSeno, na 2 se radi,
a 1 se joS uvek proverava.
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1.5 Sazetak klini¢ke procene i postmarketin§kog klinickog pracenja

e Kilinicka pozadina medicinskog sredstva
Ova medicinska sredstva su prvi put plasirana na trziste 2014. godine.

e Klini¢ki dokazi za CE-oznaku

U 22 studije sa 406 pacijenata, lekari su koristili PHIL medicinsko sredstvo za lecenje
problema sa mozgom i krvnim sudovima, a gotovo svi tretmani su delovali veoma dobro.
Bilo je nekoliko problema i 2 smrti pacijenata, ali nijedna nije bila izazvana PHIL
medicinskim sredstvo, §to pokazuje da funkcioniSe bezbedno i efikasno.

e Bezbednost

PHIL je bezbedan kao i drugi sli¢ni tretmani. Nisu pronadeni novi ili nepoznati rizici,
koristi ¢e biti vece od rizika kada se koriste na predvideni nacin.

1.6 Moguce dijagnosticke ili terapijske alternative

Prilikom razmatranja alternativnih tretmana, preporucuje se da se obratite vasem zdravstvenom
radniku koji moZe uzeti u obzir vaSu individualnu situaciju.

e Opsti opis terapijskih alternativa

Postoje 1 drugi tecni materijali poput PHIL koje lekari koriste za blokiranje krvnih sudova.
Medu njima su:
o n-BCA (vrsta medicinskog lepka), kao $to je TruFill

e Onyx kompanije Medtronic

Oni se koriste za leCenje problema sa krvnim sudovima u mozgu (kao §to su bAVM) i drugih
krvnih sudova u telu sa previse krvi, kao $to su AVM ili tumori.

e n-BCA je lepljiv kao lepak.

e Onyx i1 PHIL nisu lepljivi — viSe su kao guma.
Lekari danas uglavnom koriste nelepljiva sredstva kao $to su PHIL ili Onyx jer su bezbednija.
Manje je verovatno da ¢e ovi tipovi zarobiti cev u telu 1 daju lekarima viSe vremena da kontrolisu
kako se te¢nost Siri.

n-BCA se jako brzo ukruti kada dodirne krv, ali to ponekad moZe dovesti do pomeranja na
pogresno mesto ili stvaranja ugruSaka.

Medicinskom sredstvu Onyx mozZe biti potrebno viSe vremena da se pojavi na rendgenu i moze
izazvati previse zraCenja ili ¢ak dovesti do zaglavljivanja cevi. Takode koristi DMSO, §to moze
dovesti do prevelikog stiskanja krvnih sudova (vazospazam).

Sve ove tecnosti se koriste dugo godina, a lekari su naucili mnogo o tome koliko dobro deluju
i rizicima koje donose. Tako znamo da PHIL i drugi sli¢ni agensi mogu pomoc¢i u leCenju bAVM.
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1.7 PredloZena obuka za korisnike

PHIL te¢nost treba da koriste samo specijalno obuceni lekari koji znaju mnogo o problemima
sa krvnim sudovima 1 kako da ih lece. Moraju da razumeju kako funkcioniSu krvni sudovi,
kako snimiti specijalne rendgenske snimke 1 kako pazljivo blokirati sitne krvne sudove.
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TERUMO

1 SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISKA PRESTANDA
[PATIENTVERSION]

Dokumentrevision:
Datum {or utfardandet:

Denna sammanfattning av sdkerhet och kliniska prestanda (SSCP) &dr avsedd att ge
allménheten tillgadng till en uppdaterad sammanfattning av de viktigaste aspekterna av

produktens sékerhet och kliniska prestanda. Informationen nedan dr avsedd for patienter eller
lekmén. En mer omfattande sammanfattning av produktens sékerhet och kliniska prestanda

som &r avsedd for hélso- och sjukvardspersonal finns i den forsta delen av det har dokumentet.

En SSCP ir inte avsedd att ge allminna rdd om behandling av ett medicinskt tillstdnd.

Kontakta likare om du har frigor om ditt medicinska tillstdnd eller om hur produkten ska
anvdndas 1 din situation. Denna SSCP é&r inte avsedd att ersétta ett implantatkort eller

bruksanvisningen som kélla till information om siker anvindning av produkten.

1.1 Produktidentifiering och allméin information

Tabell 1.1 Produktidentifiering och allmén information

(CE) utfardades for enheten

Produktnamn

Produktens handelsnamn Flytande embolisystem med utféllande hydrofob injicerbar vitska
(PHIL)

EMDN-kod C010402020302 emboliseringsvétskor

Produktklass I

Grundldggande UDI-DI 37015174PHILKC

Ar da det forsta certifikatet 2014

Legal tillverkare

Namn och adress

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

Tillverkarens SRN

MVE: FR-MF-000004449

Anmiilt organ

Namn och adress

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

Tabell 1.2 Avsedd anvindning

Avsedd anvindning

Avsett syfte PHIL-produkten anvénds for att blockera problemomraden i blodkérl
i kroppen och hjarnan, till exempel nér det finns for manga blodkarl eller
en tumor som har for mycket blod.

Indikationer for PHIL-produkten anvénds for att blockera problemomraden i blodkérl
anvandning i kroppen och hjérnan, till exempel nir det finns fér manga blodkarl eller
en tumor som har for mycket blod.
Avsedd(a) Lékare kan anvdnda PHIL-produkten for att behandla manga olika problem
patientgrupp(er) med blodkérl i hjarnan och kroppen, till exempel nystan av blodkérl, sma hal
mellan kérl, svaga punkter i kirl samt tumérer som far for mycket blod.
Kontraindikationer Lakare ska inte anvinda PHIL-produkten i f6ljande fall:
och/eller begridnsningar e  Personen dr mycket allergisk mot jod (ett slags lakemedel).

e Den lilla slangen kan inte placeras pa rétt stélle.

o Ett test visar att personens kropp inte klarar av att ett blodkérl
blockeras.

e Blodet kan inte rinna eftersom kérlen &r for tranga.

e Personen ér ett mycket litet spadbarn (under 1 500 gram) eller
har allvarliga lever- eller njurproblem.

1.3 Produktbeskrivning

Tabell 1.3 Produktbeskrivning

Produktbeskrivning
Beskrivning av PHIL &r en sérskild vitska som anvénds av lakare for att blockera
produkten problematiska blodkérl. Den &r gjord av mjuk plast och innehaller jod sa

att ldkaren kan se den pé rontgenbilder.

Lakare anvander en liten slang (en sa kallad mikrokateter) for att fora in
PHIL-vétskan till rétt stélle i kroppen samtidigt som de tittar pd en skarm.
PHIL forblir flytande i sitt speciella lidkemedel (DMSO), men stelnar nér
det kommer i kontakt med blod. P4 s sétt kan blodkarlet blockeras.

Hur vél PHIL fungerar beror pa hur snabbt ldkaren trycker in det, hur snabbt
blodet ror sig och hur stora blodkérlen ar. Nar PHIL anvénds fér det snabbt
ett mjukt holje pa utsidan medan insidan forblir flytande lite langre. Pa s&
satt kan produkten trénga djupare in i kérlet innan den stelnar helt.

PHIL stannar kvar i blodkérlet under lang tid for att halla det stangt och

hjdlpa patienten.
Viktigt
funktionellt Material
element
Spollésning Dimetylsulfoxid (DMSO).
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PHIL ar gjord av en mjuk specialplast som blandas
PHIL- med vitskan DMSO for att hélla den flytande.
embolivitska Produkten innehaller ocksa jod sa att 1dkaren kan
se den pa rontgenbilder.

Cylindern (rordelen) &r tillverkad av starkt glas som
heter borosilikatglas och som inte gar sonder sa ltt.

Luer-kopplingen (den lilla metallspetsen dér nalen
eller slangen kan fastas) &r tillverkad av starkt rostfritt
stal som inte rostar.

Proppen ér tillverkad av ett mjukt gummiliknande
material som hjélper till att halla sprutan tit och
Spruta hindrar viétskan frén att ldcka ut.

Kolven ar tillverkad av rostfritt stal, en stark metall
som inte rostar, och anvénds for att trycka ut vétskan.

Locket ér tillverkat av stark plast och ticker och
skyddar produkten.

Fingergreppet &r tillverkat av kraftig plast (gul eller
vit) och gor det enklare att halla och styra produkten.

Fattningen ér tillverkad av stark plast och rostfritt stal,
och anvénds for att koppla ihop delar och gora dem
robusta och rostfria.

Tuohy Borst-kroppen &r ocksa tillverkad av
polypropylen, en kraftig plast, och hjilper till att

halla delarna pa plats.
Universaladapter

Tuohy Borst-locket &r tillverkat av polypropylen,
en kraftig plast, och hjélper till att stéinga enheten
och halla ihop delarna.

Tuohy-packningen ar tillverkad av silikon, ett mjukt,
gummiliknande material, och hjilper till att hélla
delarna titt forseglade.

Traget ar tillverkat av polykarbonat, en talig plast
som inte gar sonder s latt.

Tragets lock ér tillverkat av Tyvek, ett kraftigt,
Forpackningstrag | pappersliknande material, och haller delarna rena
och sékra.

Insatsen (pappersbiten inuti ladan) &r tillverkad
av samma kraftiga, vita kartong som ladan.
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Léadan (kartongen) ar tillverkad av kraftig, vit kartong
som kallas blekt kartong.

Material och dmnen
som kommer i kontakt
med patientens
vavnader

Tva sdrskilda kemikalier blandas i en vétska som heter DMSO. Den ena far
saker att fastna medan den andra haller kvar vatten.

Information om
ldkemedelssubstanser
i produkten

PHIL-embolisystemet innehéaller inga lakemedel, djurdelar eller blod.

Beskrivning av

hur produkten
uppnér sin avsedda
verkningsmekanism

Likaren anvénder en liten slang for att fora in PHIL-vétskan till
problemstillet i blodkarlet. Lékaren ser hur vétskan ror sig med hjélp av ett
sdrskilt slags rontgenbild. Vitskan fungerar eftersom den kan blandas med en
vitska (DMSO) men inte med vatten. Nar PHIL-vétskan kommer i kontakt
med blod borjar den stelna. Pa sé sitt kan blodkérlet blockeras pa exakt ritt
stdlle. Hur vél det fungerar beror pa hur snabbt vitskan tillfors, hur snabbt
blodet ror sig och hur stort blodkérlet &r. Utsidan av vitskan stelnar forst,
medan insidan forblir mjuk sé att den kan fortsétta rora sig vid behov.

Beskrivning av
tillbehor

1. DMSO ér en sirskild vétska som blandas med PHIL. Den gor att PHIL
forblir flytande och innehéller jod sé att ldkaren kan se produkten pa
rontgenbilder. Lakaren anvénder en liten slang fylld med DMSO for att styra
PHIL-vétskan till problemomradet samtidigt som ldkaren ser det pa en skarm.
2. Universaladaptern &r en liten del som kopplar ihop sprutan med den lilla
slangen (mikrokatetern). Den hjilper PHIL-vétskan att komma in ldttare utan
att blandas for mycket med DMSO, sa att den fungerar béttre nér den nar

rétt stélle.

Beskrivning av andra
enheter eller produkter
som &r avsedda att
anvéndas i kombination

1. Sma metallspiraler kan séttas in i blodkérl for att bromsa blodflodet. Det
hjélper ldkaren nir en speciell vitska ska tillforas for att blockera blodkarlet.
2. Lékaren anvénder smé slangar som heter mikrokatetrar. Vissa nya sddana
har spetsar som kan lossas, vilket underlattar nar ldkaren ska ta ut slangen
efter att vitskan har stelnat.

3. Vissa sma slangar ér férsedda med sma ballonger. Dessa hjélper till att
skydda friska blodkarl och later den sérskilda vétskan tringa djupare in i
problemomradet. Sarskilda slangar med ballonger, som Scepter Mini, kan
leda vitskan till smé avldgsna blodkérl och forhindra att vétskan ror sig

at fel hall.

(G r
S MicroVention

TERUMO

1.4 Risker och varningar

Kontakta ldkare om du tror att du upplever biverkningar som é&r relaterade till produkten eller
dess anvédndning eller om du &r orolig for risker. Det hir dokumentet dr inte avsett att ersétta
en konsultation med ldkare vid behov.

e Hur potentiella risker har kontrollerats eller hanterats
Foretaget har en standardprocess for att forutséga riskerna med produkten. Processen ger
en noggrann uppskattning av vad som kan hénda nir produkten anvinds. En lista over
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mdjliga skador och vad som kan orsaka dem sammanstills. I bruksanvisningen beskrivs
ocksé eventuella varningar och forsiktighetsatgirder. Dessa kan vara férenade med
kvarstaende risker. Rapporter om eventuella skador registreras i en databas med
klagomal. Rapporter kan komma frdn anvéndare och annan vardpersonal eller fran
publikationer. Databasen utvdrderas regelbundet. Skador undersoks om frekvensen
okar eller ligger pa en viss niva. Atgirder som #ndrad mirkning eller aterkallelse
kan vidtas vid behov.

e Kvarstaende risker och odnskade effekter
Ibland kan det uppsta problem som blamirken, blodproppar eller blodningar om ett
blodkarl brister. Dessa problem kan leda till allvarligare incidenter som ///blodflode,
stroke eller rentav dodsfall.

e Varningar och forsiktighetsatgarder

Varning:

Endast utbildade ldkare far anvinda produkten eftersom det kan vara riskfyllt och kan orsaka
blodning eller andra problem om den inte anvénds med forsiktighet. Lakaren maste anvianda
ratt verktyg, arbeta langsamt och hélla noggrann uppsikt for att sékerstilla att vatskan hamnar
pa ratt stille och inte skadar friska delar.

Forsiktighet:

Produkten féar endast anvindas en gang — forsok inte rengdra eller dteranvéinda den. Om den
ateranvinds kan den ga sonder eller gora ndgon sjuk.

Forsiktighetsatgirder:

Produkten har inte testats pa barn, gravida kvinnor eller personer med vissa blodkérlsbesvir,
och den kan orsaka vitlokssmak eller -lukt. Kontrollera alltid forpackningen, anvénd rétt
verktyg och ta forsiktigt bort slangen efter att ha véntat i 3 minuter for att processen ska ske
pa ett sikert sitt.

e Sammanfattning av eventuella korrigerande sdkerhetsatgird pa marknaden (FSCA
inklusive FSN) i tillimpliga fall

Hittills har 3 rapporter om PHIL-produkter granskats och samtliga atgérdats framgéngsrikt.
Dessutom har 12 forbattringsatgérder paborjats, varav 9 har avslutats, 2 arbetas det med
och 1 undersoks fortfarande.
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1.5 Sammanfattning av klinisk utviirdering och klinisk uppfoljning efter
utslippandet pA marknaden

e Produktens kliniska bakgrund
Dessa produkter slépptes forst ut pd marknaden 2014.

e Kliniska bevis for CE-markning

I 22 studier med 406 patienter anvénde ldkare PHIL-produkten for att behandla
blodkérlsproblem 1 hjarnan och kroppen, och néstan alla behandlingar fungerade mycket
bra. Det forekom ett fatal problem och 2 dodsfall bland patienterna, men inga orsakades
av PHIL-produkten, vilket visar att den fungerar sdkert och effektivt.

e Sikerhet

PHIL ér lika séker som andra liknande behandlingar. Inga nya eller okénda risker
hittades, och fordelarna ér fler dn riskerna om produkten anvinds som avsett.

1.6 Mojliga diagnostiska eller terapeutiska alternativ

Om du dvervéger alternativa behandlingar rekommenderas att du kontaktar din 1dkare som kan
ta hdnsyn till din enskilda situation.

¢ Allmén beskrivning av behandlingsalternativ

Det finns andra flytande material som PHIL som ldkare anvénder for att blockera blodkarl,
bland annat:
o n-BCA (ett slags medicinskt lim), t.ex. TruFill

e Onyx som tillverkat av ett féretag som heter Medtronic.

Dessa anviénds for att behandla problem med blodkérl i hjarnan (t.ex. arteriovendsa
missbildningar i hjdrnan) och andra blodkérl 1 kroppen med for mycket blod, t.ex. arteriovendsa
missbildningar eller tumorer.

o n-BCA ir klibbigt som lim.

e Onyx och PHIL ar inte klibbiga, utan paminner mer om gummi.
Lakare anvinder idag oftast icke-klibbiga produkter som PHIL eller Onyx eftersom de ér
sakrare. Med dessa typer dr risken mindre att slangen fastnar inuti blodkirlet och de ger ldkaren
mer tid att kontrollera hur vétskan sprider sig.

n-BCA stelnar mycket snabbt nér det kommer i kontakt med blod, men det kan ibland leda till
att det hamnar pé fel stélle eller bildar proppar.

Med Onyx kan det ta lingre tid innan det syns pa rontgenbilden, vilket kan leda till for mycket
stralning eller till och med att slangen fastnar. Den innehdller ocksd DMSO som kan fa
blodkérlen att dras ihop for mycket (vasospasm).
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Alla dessa vitskor har anvénts i manga ar och ldkarna har lért sig mycket om hur vél de fungerar
och vilka risker de medfor. Darfor vet vi att PHIL och andra liknande substanser kan hjilpa vid
behandling av arteriovendsa missbildningar 1 hjdrnan.

1.7 Forslag pa utbildning for anvindare

Endast specialutbildade ldkare som vet mycket om blodkérlsproblem och hur de ska behandlas
far anvianda PHIL-vitskan. De maste forstd hur blodkérlen fungerar, hur man tar speciella
rontgenbilder och hur man forsiktigt blockerar sma blodkaérl.
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1 GUVENLIK VE KLIiNiK PERFORMANS OZETi
[HASTA VERSIYONU]

Belge Revizyonu:
Yayin Tarihi:

Bu Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), cihazin giivenligi ve klinik performansinin
ana yonlerine iligskin gilincel bir 6zeti kamuya sunmak amaciyla hazirlanmistir. Asagida
sunulan bilgiler, hastalar veya uzman olmayan kisiler i¢in hazirlanmistir. Saglik uzmanlari
icin hazirlanan giivenlik ve klinik performansina iligkin daha kapsamli bir 6zet, bu belgenin
ilk boliimiinde yer almaktadir.

SSCP, tibbi bir durumun tedavisine iliskin genel tavsiye verme amaci tasimamaktadir. Tibbi
durumunuz veya cihazin sizin durumunuzda kullanimi hakkinda sorulariniz varsa liitfen
saglik uzmaninizla iletisime gecin. Bu SSCP, cihazin giivenli kullanimi hakkinda bilgi
saglamaya yonelik Implant kartinin veya Kullanim Talimatlarinin yerini almak iizere
hazirlanmamustir.

1.1 Cihaz Tanimlama ve Genel Bilgiler

Tablo 1.1 Cihaz Tanmimlama ve Genel Bilgiler

Cihaz Adlan
Cihazin Ticari Adi Cokelen Hidrofobik Enjekte Edilebilir Stvi (PHIL) Sivi Emboli Sistemi
EMDN Kodu C010402020302 Embolizasyon Srvilari
Cihaz Sinifi 11
Temel UDI-DI 37015174PHILKC
Cihaz igin ilk sertifikanin 2014
(CE) verildigi yil
Yasal Uretici
Ad ve Adres MicroVention Europe SARL (MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint Germain-en-Laye, Fransa
Uretici SRN MVE: FR-MF-000004449
Onaylanmis Kurulus
Ad ve Adres DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 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 PHIL cihazi, 6rnegin ¢ok fazla kan damar1 bulundugunda veya c¢ok fazla kan
igeren bir tiimér durumunda, viicut ve beyinde yer alan kan damarlarindaki
sorunlu bolgeleri tikamak i¢in kullanilir.

Kullanim PHIL cihazi, 6rnegin ¢ok fazla kan damar1 bulundugunda veya c¢ok fazla kan

Endikasyonlar1 igeren bir tlimdr durumunda, viicut ve beyinde yer alan kan damarlarindaki

sorunlu bolgeleri tikamak i¢in kullanilir.

Hedef Hasta Gruplart Doktorlar karisik damar yapilari, damarlar arasindaki kiigiik delikler,
damarlardaki zayif noktalar ve cok fazla kan iceren tiimorler gibi beyin ve
viicuttaki kan damarlariyla ilgili birgok sorunun tedavisine yardimei olmak
i¢in PHIL cihazimi kullanabilir.

Kontrendikasyonlar Doktorlar asagidaki durumlarda PHIL cihazini kullanmamalidir:

ve/veya Smirlamalar e Kisinin iyoda (bir tiir ila¢) kars1 ciddi derecede alerjisi varsa.

e Kiigiik tiip dogru noktaya yerlestirilemiyorsa.

e Bir testte kisinin viicudundaki bir kan damarmin tikanmasini
kaldiramayacag1 goriiliirse.

e Damarlar ¢ok dar oldugu i¢in kan akamryorsa.

o Kisi ¢ok kii¢iik (1500 gramin altinda) bir bebekse ya da ciddi
karaciger veya bobrek sorunlari varsa.

1.3 Cihaz Aciklamasi

Tablo 1.3 Cihaz Agiklamasi

Cihaz A¢iklamasi

Cihazin Agiklamasi PHIL, sorunlu kan damarlarini ttkamak i¢in doktorlar tarafindan kullanilan
0zel bir stvidir. Yumusak plastikten yapilmigtir ve doktorlarin rontgen
filmlerinde gorebilmesi igin iyot igerir.

Doktorlar, PHIL’i viicudun iginde dogru noktaya yonlendirmek i¢in kiiciik bir
tiip (mikrokateter olarak adlandirilir) kullanir ve islemi ekrandan izler. PHIL,
0zel ilacinin (DMSO olarak adlandirilir) i¢inde sivi halde kalir ancak kanla
temas ettiginde katilagir. Boylece kan damarini tikamaya yardimet olur.
PHIL’in ne kadar etkili olacagi, doktorun ne kadar hizli enjekte ettigine, kanin
ne kadar hizli aktigina ve kan damarlariin ne kadar biiyiik olduguna baglidir.
PHIL kullanildiginda, dis kisminda hizli bir sekilde yumusak bir kabuk
olusurken i¢ kismi biraz daha uzun siire stvi halde kalir. Boylece tamamen
sertlesmeden 6nce damarin daha derinlerine inebilir.

PHIL, uzun siire damarin i¢inde kalarak kan damarini kapali tutar ve hastaya
yardimct olur.

Temel Islevsel Malzemeler
Unsur
Yiki
peama Dimetil siilfoksit (DMSO),
Cozeltisi
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PHIL, akisini kolaylastirmak icin DMSO adl1 bir siv1 ile

PHIL Emboli . o
fbot karistirilmis 6zel yumusak plastiklerden iiretilmistir.

Svist . Ce e
Ayrica doktorlarin rontgende gorebilmesi i¢in iyot igerir.

Namlu (tiip kismi) borosilikat cam adi verilen ve kolay
kirilmayan gii¢lii bir camdan yapilmistur.

Luer (igne veya tiipiin baglandig1 kiiciik metal ug)
dayanikli paslanmaz gelikten yapilmustir.

Tipa, s1viyi igeride tutmaya ve sizmasini 6nlemeye
yardimect olan yumusak kauguk benzeri bir

malzemeden yapilmstir.
Siringa

Piston, siviy1 disar1 itmeye yardime1 ve dayanikli
bir metal olan paslanmaz celikten yapilmistir.

Kapak, cihazi kapatmaya ve korumaya yardime1
dayanikli plastikten yapilmustir.

Parmak tutma yeri, cihazi kolayca tutmaniza ve kontrol
etmenize yardimci olmak iizere dayanikli plastikten
(sar1 veya beyaz) yapilmistir.

Gobek, pargalarin birbirine baglanmasi ve saglam
kalmasina yardimci dayanikli plastik ve paslanmaz
celikten yapilmustir.

Tuohy Borst govdesi de parcalari yerinde tutmaya
yardimei dayanikli bir plastik olan polipropilenden

Evrensel yapilmistir.

Adaptor

Tuohy Borst kapagi, pargalar1 kapatmaya ve bir arada
tutmaya yardime1 olmak {izere dayanikli bir plastik
olan polipropilenden yapilmistr.

Tuohy contasi, malzemelerin sikica kapali kalmasina
yardimce1, yumusak, kauguk benzeri bir malzeme
olan silikondan yapilmistir.

Tepsi, kolay kirilmayan sert bir plastik olan
polikarbonattan yapilmistir.

Tepsi Tepsi kapagi, malzemelerin temiz ve giivenli kalmasini
epsi

Ambalajt saglayan, dayanikli ve kagit benzeri bir malzeme olan

Tyvek’ten yapilmustir.

Yerlestirme pargasi (kutunun i¢indeki kagit parcast)
kutu ile ayni saglam, beyaz kartondan yapilmustir.
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Kutu (karton) agartilmig mukavva ad1 verilen dayanikli,
beyaz kartondan yapilmistir.

Hastanin dokulariyla iki 6zel kimyasal, DMSO ad verilen bir stvida karistirilir. Biri yapigma
temas eden malzemeler | saglarken digeri suyu tutmaya yardimci olur.
veya maddeler

Cihazdaki PHIL Emboli Sisteminin i¢inde ilag, hayvan pargalar1 veya kan yoktur.
tibbi maddeler

hakkinda bilgi

Cihazin amaglanan Doktorlar, PHIL’i kan damarindaki sorunlu noktaya ulastirmak ig¢in kiiglik
etki bicimini nasil bir tiip kullanir. Ozel bir rontgen kullanarak nereye gittigini izlerler. Stvi,
gerceklestirdiginin bir tiir siviyla (DMSO adi verilir) karisabildigi ancak suyla karigmadigi igin
aciklamasi ige yarar. PHIL, kanla temas ettiginde katilagmaya baglar. Bu durum kan

damarinin tam olarak dogru yerde tikanmasina yardimci olur. Ne kadar etkili
olacagi, stvinin ne kadar hizli enjekte edildigine, kanin ne kadar hizli aktigina
ve kan damarinin ne kadar biiyiik olduguna baglidir. Stvinin dnce dis kismi
sertlesir, i¢ kismi ise gerektiginde daha ileri gitmesine yardimci olmak igin
yumusak kalir.

Aksesuarlarin 1. DMSO, PHIL ile karistirilmak {izere kullanilan 6zel bir sividir. PHIL’in
Aciklamasi s1v1 halde kalmasina yardime1 olur ve doktorlarin rontgende gorebilmesi igin

iyot igerir. Doktorlar, PHIL’i sorunlu noktaya yonlendirmek i¢in DMSO ile
doldurulmus kii¢iik bir tiip kullanir ve islemi ekrandan izler.

2. Evrensel adaptdr, siringayi kiigtik tiipe (mikrokateter) baglayan kiigiik
bir pargadir. PHIL’in DMSO ile ¢ok fazla karigmadan diizgiin bir sekilde
ilerlemesine yardimci olur, bdylece dogru noktaya ulastiginda daha iyi

etki gosterir.

Birlikte kullanilmast 1. Kan akigini yavaglatmak i¢in kan damarina kii¢iik metal spiraller
amaglanan diger yerlestirilebilir. Bu da doktorlarin kan damarini tikamak i¢in 6zel bir
cihaz veya tirlinlerin stv1 eklemesine yardimet olur.

aciklamasi 2. Doktorlar mikrokateter ad1 verilen kii¢iik tiipler kullanir. Baz1 yeni

modellerde ¢ikarilabilir uclar bulunur ve bu uglar, sivi sertlestikten sonra
doktorlarin tiipli daha kolay ¢ikarmasina yardimer olur.

3. Bazi kiigiik tiiplerin iizerinde kiiglik baloncuklar vardir. Bunlar, saglikl
kan damarlarim giivende tutmaya ve 6zel sivinin daha derine inerek sorunlu
noktaya ulagsmasina yardimci olur. Scepter Mini gibi 6zel balon tiipler,
sviy1 uzaktaki kiigiik kan damarlarina génderebilir ve yanlis yone gitmesini
Onleyebilir.

1.4 Riskler ve Uyarilar

Cihazla veya kullanimiyla ilgili yan etkiler yasadiginiz1 diisliniiyorsaniz veya riskler konusunda
endiseleriniz varsa saglik uzmaninizla iletisime gecin. Bu belge, gerektiginde saglik uzmaniniza
danigsmanin yerine gegmez.

e Potansiyel riskleri kontrol altina alma veya yonetme
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Sirket, cihaz riskini tahmin etmek i¢in standart bir siire¢ kullanir. Bu siirecte, cihaz
kullanildiginda neler olabilecegine dair kapsamli bir tahmin elde edilir. Olasi zararlarin
ve bunlarin nedenlerinin bir listesi olusturulur. Ayrica Kullanim Talimatlarinda her tiirli
uyar1 veya onlem de agiklanir. Bunlar, kalan risklerle iligkili olabilir. Herhangi bir zarara
iliskin raporlar, sikayet veri tabaninda takip edilir. Raporlar kullanicilar, diger saglik
calisanlar1 ya da yayinlardan gelebilir. Veri tabani diizenli olarak degerlendirilir.
Oranlar artiyorsa veya belirli bir seviyedeyse zararlar arastirilir. Gerekirse etiketleme
degisikligi veya geri ¢agirma gibi 6nlemler alinabilir.

e Kalan riskler ve istenmeyen etkiler
Bazen kan damari zarar goriirse morarma, kan pihtilagsmasi veya kanama gibi sorunlar
ortaya ¢ikabilir. Bu sorunlar kan dolagiminda bozukluk, fel¢ ve hatta 6liim gibi ciddi
sorunlara yol acabilir.

e Uyarilar ve dnlemler

Uyart:

Bu cihazi sadece egitimli doktorlar kullanmalidir, aksi takdirde riskli olabilir ve dikkatli
kullanilmazsa kanamaya veya baska sorunlara yol acabilir. Doktorlar dogru aletleri
kullanmali, yavas hareket etmeli ve yakindan izleyerek sivinin dogru yere gittiginden
ve saglikli kisimlara zarar vermediginden emin olmalidir.

Dikkat:

Bu cihaz yalnizca bir kez kullanilmalidir; tekrar kullanmayin veya temizlemeye
caligmayin. Tekrar kullanildiginda kirilabilir veya birinin hastalanmasina yol agabilir.

Onlemler:

Bu cihaz ¢ocuklar, hamile kadinlar veya kan damar1 sorunlari olan kisiler iizerinde test
edilmemistir ve sarimsak tadi veya kokusu gibi etkiler olusturabilir. Her zaman ambalaji
kontrol edin, dogru aletleri kullanin ve her seyin giivende olmast i¢in tiipli 3 dakika
bekledikten sonra yavasca ¢ikarin.

e Varsa herhangi bir saha giivenligi diizeltici eyleminin (FSN dahil FSCA) 6zeti

Bu siire zarfinda PHIL cihazlariyla ilgili 3 rapor incelenmis ve tiim sorunlar basariyla
diizeltilmistir. Ayrica 12 iyilestirme eylemi baslatildi; bunlarin 9’u tamamlandi,
2’si devam ediyor ve 1°1 hala kontrol ediliyor.
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Cokelen Hidrofobik Enjekte Edilebilir Sivi (PHIL) Stvi Emboli Sistemi S Microvention

1.5 Klinik Degerlendirme ve Piyasaya Siirme Sonrasi Klinik Takip Ozeti

e (Cihazn klinik gegmisi
Bu cihazlar ilk olarak 2014 yilinda piyasaya siirtilmiistiir.

e CE isareti i¢in klinik kanitlar

406 hastayla yapilan 22 ¢alismada doktorlar, PHIL cihazini beyin ve viicut kan damari
sorunlarini tedavi etmek i¢in kullanmistir ve neredeyse tiim tedaviler ¢ok iyi sonug
vermistir. Birka¢ sorun ve 2 hasta 6liimii yasanmistir ancak hi¢biri PHIL cihazindan
kaynaklanmamistir ve bu da giivenli ve etkili bir sekilde calistigin1 gostermektedir.

e Giivenlik

PHIL, diger benzer tedaviler kadar giivenlidir. Yeni veya bilinmeyen bir risk bulunmamastir,
amacina uygun kullanildiginda faydalar risklerinden daha fazla olacaktir.

1.6 Olasi Tan1 veya Tedavi Alternatifleri

Alternatif tedavileri degerlendirirken bireysel durumunuzu g6z 6niinde bulundurabilecek
bir saglik uzmaniyla iletisime gegmeniz onerilir.

e Tedavi alternatiflerinin genel aciklamasi

Doktorlarin kan damarlarini tikamak i¢in kullandiklar1 PHIL benzeri baska s1ivi maddeler de
vardir. Bu maddeler, sunlar1 igerir:

e TruFill gibi n-BCA (bir tiir tibbi yapistiric)

e Medtronic adli bir sirket tarafindan iiretilen Onyx

Bunlar beyin kan damari sorunlarin1 (bAVM’ler gibi) ve AVM’ler veya tiimorler gibi cok fazla
kanin oldugu diger viicut kan damarlarini tedavi etmek i¢in kullanilir.

o n-BCA yapiskan bir maddedir.

e Onyx ve PHIL yapiskan degildir, daha ¢ok kauguk gibidir.
Giliniimiizde doktorlar, daha giivenli olduklar1 i¢in cogunlukla PHIL veya Onyx gibi yapiskan
olmayan tirtinleri kullanmaktadir. Bu tiirlerde tiipiin i¢eride sikisma olasilig1 daha azdir
ve doktorlarin sivinin nasil yayildigini kontrol etmek i¢in daha fazla zamani vardir.

n-BCA kanla temas ettiginde ¢ok hizli sertlesir ancak bu bazen yanlis yere gitmesine veya pihti
olusturmasina neden olabilir.

Onyx’in rontgende goriinmesi daha uzun siirebilir, cok fazla radyasyona ve hatta tiipiin
sikismasina neden olabilir. Ayrica DMSO kullanir ve bu da kan damarlariin ¢ok fazla
daralmasina (vazospazm) neden olabilir.
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Tiim bu sivilar uzun yillardir kullanilmaktadir, bu nedenle doktorlar ne kadar etkili olduklar1 ve
beraberindeki riskler hakkinda ¢ok sey 6grenmistir. Bu sayede PHIL ve diger benzer ajanlarin
bAVM tedavisinde yardimci olabilecegini biliyoruz.

1.7 Kullanecilar i¢in Onerilen Egitim

PHIL’1 yalnizca, kan damari sorunlari ve bunlarin nasil tedavi edilecegi hakkinda oldukca bilgi
sahibi olan 6zel egitimli doktorlar kullanmalidir. Kan damarlarinin nasil ¢alistigini, 6zel rontgen
filmlerinin nasil ¢ekilecegini ve kiiciik kan damarlarinin dikkatli bir sekilde nasil tikanacagini
anlamalar1 gerekir.

CF1105210A, ECN24-04656 GizLI Sayfa 11/11



§ j Microvention

TERUMO

Koporkmuii oruisig 0e3me4HoCTI Ta KIITHIYHUX
XaPaAKTEePUCTUK

I

CHCTEMM, 10 CKJIAy IKOI BXOJAUTH NMPEeHUIITYI04Ya
riapogoOHa piauHa 1 iH’ €Ki

PHIL™
SSCPPT23-0016

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

MicroVention Europe SARL
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
78100 Saint-Germain-en-Laye, France (®panis)
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Cuctema 1y1st pitnHHOT emO00s1i3allil, 10 CKIIamy sSKoT BXOJUTH MPELUITiTyoua riipopodHa

pinnHa gt i’ exuiit (Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid, PHIL) S Microvention

ICTOPIA 3MIH JOKYMEHTA

CxBaJjieHo/mIepeBipeHo
HOTH(IKOBAHMM OPraHOM

Meperasa SSCP | Onuc 3miHu

A [Mepuii BuMycK [0 Tax Hi*
Mosa Bajigairii:

* JIOKyMeHT HeoOXiJHO OHOBIIOBATH MIOPiYHO. SKIIO meperiian He ToTpiOeH, HEOOXiJHO TOJATH 3aIT|C PO IIe.
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Cuctema 1y1st pitnHHOT emO00s1i3allil, 10 CKIIamy sSKoT BXOJUTH MPELUITiTyoua riipopodHa . _
pinnHa gt i’ exuiit (Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid, PHIL) o MicroVention

CTtopiHKa gnAa nignucis
ABTOp LOKYMeEHTa:

Mignuc: [aTa:

Ocoba, Wwo cxBastoe ouiHKy pu3ukis (OP):

Nignuc: [ara:

Ocoba, W0 34iNCHIOE IoPUANYHY NepPeBipKY:

MNignuc: [aTa:
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Kopotkuii orisin 6e3nieqHocTi Ta KiiHigHUX Xapaktepuctuk SSCPPT23-0016, ECN25-01187
Cucrema 1uis piguHHOI eMOomi3anii, 10 CKIaay SKoi BXOAUTH MPenumiTyioda rizpodobna

pimmHa 1 iv’ ek (Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid, PHIL) S Microvention

1 KOPOTKHUH OI'JIsAd BE3SNEYHOCTI TA KJIHIYHUX
XAPAKTEPUCTHUK [BEPCIA IJISA MAINIEHTIB]

[Mepersa fOKyMEHTA!
Jara myOmikarrii:

L1z Kopotka iHdopmariis 3 6e3medHocTi Ta KiiHivHuX Xapaktepuctuk (SSCP) npusHaueHa
JUIS HaJlaHHS TyOJIIYHOrO JOCTYIy J0 OHOBJIEHOI KOPOTKOi iH¢opMallli Imoa0 OCHOBHHX
acrmekTiB 0e3MeYyHOCTI Ta KIIHIYHUX XapakTepucTuk BupoOy. IlpencraBiena Huxue
iHbOopMaIlis mpu3HaYeHa Ui MaIieHTiB abo oci0, Aki He € (axiBIsIMH B IiK ramy3i. binbm
JIeTajbHa

iHpopmartis Tpo OE3MeYHICT, Ta KIIHIYHI XapakTEPUCTHUKUA Ipemnapary,

MiTOTOBJICHA JJII MEAMYHUX MPAI[IBHUKIB, MICTUTBCS B TIEPIIiil YaCTHHI IIHOTO JTOKYMCHTA.

SSCP ne npusHavyeHa Juis HaJaHHs 3arajlbHUX pEeKOMEHJAlii 11010 JIKyBaHHS MEIUYHOIO
CTaHy. SIKII0 y BaC BUHMKHYTh 3alIUTaHHS L[OA0 BAIIOTO 3aXBOPIOBAHHS a00 BUKOPHCTAHHS
BHUpOOY y BallIill cutyailii, 3BepHITbCs 10 cBoro Jikaps. List SSCP e npusnadena asis 3aminu
KapTK{ IMIUTaHTaTy a0o 1HCTPYKIii 3 BUKOPUCTAHHS JJIsl HajaHHs iHopMarii npo Oe3nedne
BUKOPHCTaHHS BUPOOY.

1.1 Inentudikauis BupoOy Ta 3arajbHa iHgopmanist

Taoauus 1.1 InenTudikanis Bupody Ta 3araabHa ingopmaitisi

Ha3Bu Bupo0GiB

ToproBenbHa Ha3Ba BUPOOY Cucrema 1y1s piIMHHOT eMOO0Ti3allii, 10 CKIIaay SIKOT BXOIUTh
npenumityioda rizpododHa pinmna s in’exmiit (Precipitating

Hydrophobic Injectable Liquid, PHIL)

Kox EMDN C010402020302, piguan 1 emOomizarii
Knac BupoOy I

OcnosHuit UDI-DI 37015174PHILKC

Pik, xonu Oyno Buiano nepumii | 2014

ceprudikar (CE) na Bupi6

OdiniiiHuii BUPOOHHUK

Ha3zga ta agpeca

MicroVention Europe SARL (MVE)
30 bis, rue du Vieil Abreuvoir

78100 Saint-Germain-en-Laye, ®panmis

SRN BupoOHUKa

MVE: FR-MF-000004449

HotudikoBannii opran

Hasga Ta agpeca

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Strafie 21
D-60433 Frankfurt am Main
Himeuunna
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pimmHa 1 iv’ ek (Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid, PHIL) S Microvention

1.2 TlependauyBaHe BUKOPMCTAHHSA BUPOOY

Ta6auus 1.2 IlependauyBaHe BUKOPUCTAHHSA

IlependauyBane BUKOPUCTAHHS

HinsoBe mpusHadenHsM | Bupi6 PHIL BukopucToByeThCs 115 OII0KyBaHHS MPOOIEMHHX TUITHOK
KPOBOHOCHUX CYAWH y TiJIi Ta TOIOBHOMY MO3KY, HAIIPHKJIaJ, 32 HassBHOCTI
3aHAITO BEJMKOI KUTBKOCTI KPOBOHOCHUX CYIHH a00 IyXJIMHU 3 HaIMipHUM

KPOBOIIOCTaYaHHSIM.
IToxazanus 1o Bupi6 PHIL BuxopucToBY€eThCS A5 OIIOKYBaHHS MPOOIEMHUX JTUITHOK
3aCTOCYBaHHS KPOBOHOCHUX CYAWH Y TiJIi Ta TOJIOBHOMY MO3KY, HAIIpHKJIaJ, 32 HassBHOCTI

3aHAITO BEJMKOI KUTBKOCTI KPOBOHOCHUX CYIAWH a00 IyXJIMHU 3 HaIMipHUM

KPOBOIIOCTaYaHHSIM.
HinsoBa(-i) rpyma(-m) Jlikapi MmoxyTh BuKkopuctoByBaty Bupi6 PHIL mist mikyBaHHS OaraTsox
MAIi€HTIB MOPYIIEHB, ITOB’3aHUX 3 KPOBOHOCHUMH CyINHAMH B TOJIOBHOMY MO3KY

1 TiJIi, TAKKX SIK 3BUBUCTI KPOBOHOCHI CYIMHH, MaJICHbK]I OTBOPHU MiX
CyIMHAMH, cJabKi MiCISl B Cy[MHAX 1 HAsBHICTb MyXJIMH 3 HAAMIPHUM

KPOBOIIOCTaYaHHM.
IIpoTtumnoxa3sanus Jlikapi He moBHHHI BuKopuctoByBaru Bupid PHIL y Takux Bumaakax:
Ta/ab0 oOMeXeHHs e V JIOAMHY CHIbHA aneprid Ha o (THII TIKapChKUX 3ac00iB).

e KpuxitHy TpyOKy HEMOXJIMBO BBECTH Y MOTPiOHE MicIle.

e 3a pe3ynbTaTaMy TE€CTY BCTAaHOBIECHO, III0 OPTaHi3M JIFOIUHI
HE MO)KE BIIOpATUCS 3 OJIOKYBaHHSIM KPOBOHOCHOI CY/JMHHU.

e [IporikaHHA KPOBi HEMOXKIIIBE BHACIIZIOK TOTO, IO CYIIMHH
3aHA/ITO 3BY’KEHI.

o Jhiomuna € myxe ManeHskoto AuTHHOMO (10 1500 rpamis) abo
Mae cepiio3Hi NopymeHHs! QyHKIIT Me4iHKH Y1 HUPOK.

1.3 Omnmuc BupoOy

Ta6auusa 1.3 Onuc BupoOdy

Omnuc BUpoOy

Onuc BupoOy PHIL — ne crierianbHa pivHa, sIKy Jlikapi BAKOPHUCTOBYIOTB JIJIs OJIOKYBaHHS
poOJIEMHUX KPOBOHOCHHX CYJIHH. BoHa BUTOTOBIICHA 3 M SIKOTO TIACTHKY Ta
MICTUTB KO, 00 JTiKapi MoK Ga4uTH BUPIO HA PEHTIeHIBCHKUX 3HIMKaX.
Jlikapi BUKOpPHUCTOBYIOTh KPUXITHY TPyOKY (Tak 3BaHUI MiKpokareTep), 11100
cupsimyBari piguny PHIL y noTpiOHe Miciie BcepenuHi Tijia, CliocTepiralodn
3a UM Ha ekpadi. ¥ creniaasaoMy npenaparti (JIMCO) PHIL 3anumaeTsest
piaKor0, aje mia yac KOHTAKTy 3 KpoB'10 TBepie. Lle momomarae 3a010KyBaTH
KPOBOHOCHY CYAHHY.

Edexrupnicts PHIL 3anexuTh Bil MBUAKOCTI i1 BBEACHHS JIIKAPEM,
MIBHAKOCTI KPOBOTOKY Ta JliaMeTpa KpOBOHOCHMX cyamH. ITix yac
Bukopuctanus PHIL mBuako yTBOproeThest M’sika 000JI0HKA 30BHI, TOAI SIK
BHYTPIIIHS YaCTHHA 1€ 3aJIMIIA€ThCs PLAKOI0 Tpoxu aosie. Lle cipuse
IMOIIOMY IPOHUKHEHHIO B CyAUHY 1O IOBHOTO 3aTBEPIiHHS.
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Cuctema 1y1st pitnHHOT emO00s1i3allil, 10 CKIIamy sSKoT BXOJUTH MPELUITiTyoua riipopodHa
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PHIL 3anumiaerbcst BcepearHi KPOBOHOCHOT CY[JMHU MPOTSATOM TPHBAJIOTO
yacy, 3aKpUBal04H i IPOCTIp 1 1OITOMararo4y MariexTy.

OcHoBHUIT
(yHknionansHu Martepiam
eJleMeHT

[IpomuBHuit po3unH | dumermicynsdpokcna (IMCO).

PHIL BUrOTOBIISETHCA 31 CIIELIaILHOTO M’ IKOTO

. TUTACTHKY, 3MIIIAHOTO 3 PIAWHOO il HA3BOIO
Embomizyroua

pizna PHIL JIMCO, sika 3a0e3medye iHoro Teky4ictsb. Bupiod

TaKOXX MICTHTB HOM, TOMY JIiKapi MOXKYTh OauuTH
HOro Ha PEHTIeHIBCHKUX 3HIMKaX.

Hunisap mmnpuna (Tpydyacra yacTHHA)
BUTOTOBJICHHH 3 MIiIHOTO CKJIa, SIKe HA3UBA€THCS
0OOPOCHITIKATHUM CKJIOM, 1110 HE PO30UBAETHCA.

Konextop Jlroepa (ManeHbKU MeTaneBUi
HAaKOHEYHUK, JI0 SIKOTO MPUEIHYETHCS TONKA a00
TpyOKa) BUTOTOBIICHUH 3 MII[HOT HEPIKaBIIOUOT
CTaJIi, sIKa He ipKaBie.

VIIBHIOBAIBHE KUIBIIE BUTOTOBIIEHE 3 M’ SIKOTO
Marepiaiy, CXOKOTr0 Ha TYMY, SIKHd JOTIOMarae
TepMeTH3YBATH PiANHY BCEPEOHHI Ta 3amobirae

H_IHpI/IL[ 11 BUTIKAHHIO.

[MopuieHs mMpHIa BUTOTOBICHUH 3 HEPKaBiro4o1
CTaJIi, MIITHOTO METaITy, IKII He ipKaBi€ 1 JormoMarae
BUILTOBXYBAaTH PiANHY

KoBmauok mmpuiia BUTOTOBJICHUH 3 MIITHOTO
TUIACTUKY, SIKMI JTOTIOMArae 3aKpuTH Ta
3aXUCTHUTH BHPIO.

Yoop asst nayibIiiB BUTOTOBJIEHHUH 3 MIl[HOTO
IUTACTHKY (3KOBTOTO 200 O1JI0T0 KOJIBOPY), 110
3a0e3neuye 3pyvYHe YTPUMAaHHS Ta KOHTPOJIb
HaJ BUPOOOM.

Kamnrosnst BUrotoBiieHa 3 MiLIHOFO IJIaCTUKY Ta
HCp)KaBiIO‘lO.l. CTa.]'Ii, 10 goromMarae 3’€,Z[HyBaTI/I

VaiBepcambHuii JeTaii Ta 3abe3neuye X MIIHICTh 1 3aXUCT BiJ ipkKi.

ajanrep Kopmyc anantepa Tyoxi — Bopcra Takox

BUTOTOBJICHHH 3 MOJITIPOIIICHY, MIITHOTO IIACTHKY,
KU JloTioMara€e yTpuMyBarH JieTai Ha Miclii.
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Kopotkuii orisin 6e3nieqHocTi Ta KiiHigHUX Xapaktepuctuk SSCPPT23-0016, ECN25-01187
Cuctema 1y1st pitnHHOT emO00s1i3allil, 10 CKIIamy sSKoT BXOJUTH MPELUITiTyoua riipopodHa

pinnHa gt i’ exuiit (Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid, PHIL) S Microvention

Kosmauok amanrepa Tyoxi — Bopcra
BUTOTOBJICHHUH 3 MOJIIPOIIJICHY, MIIIHOTO
IUIACTHKY, SIKUI JolloMarae 3aKpuBaTH Ta
YTPUMYBATH A€Talli pa3oM.

Ipoknanka agantepa Tyoxi — Bopcra
BUTOTOBIICHA 13 CHITIKOHY, M’ SIKOTO, TYMOBOTO
Marepiaiy, sskuii 3a0e31euye repMeTHIHICTb.

JloTok BUTOTOBJICHNUI 3 TTONIKapOOHATY, MIITHOTO
IJIACTHUKY, IKUM HE JIaMa€eThCs.

Kpuiika oTka BUTOTOBJIEHA 3 TalBEKY — MIITHOTO,
CXO’KOTO Ha Tarip Marepiany, sKuil 3a0e3medye
YHUCTOTY Ta HaJIHICTh 30epiraHHs.

IlakyBanHs JlucTok-BKIIa/IKa (APKyII Marepy BCepenuHi

KOPOOKHM) BUTOTOBIICHHI 3 TAKOTO K MIiIIHOTO
01510r0 KapTOHY, 5K 1 KOpOOKa.

Kopo0Oka (kapToHHA) BUTOTOBJICHA 3 MIIIHOTO
01y10TO KapTOHY, IKUH Ha3UBAETHCA BUOIICHIM
KapTOHOM.

Marepianu abo
PEUOBHHH, IO
KOHTAKTYIOTh 3
TKaHWHAMH Talli€HTa

JIBi cnienianbHi XiMiYHI PEYOBHHH 3MIITYIOThCS B pianHi mix HasBoto JJMCO.
OpnHa 3 HUX 3a0e3Iedye IPWIAIIAHHS, a 1HIIIa — YTPHUMYE BOLY.

Indopmartist mpo
JIKapChbKi PEYOBHHU
y BUPOOI

Cucrtema miist em6omizauii PHIL He MicTUTh JlikapchKux 3aco0iB,
KOMIIOHEHTIB TBAPUHHOTO ITOXOKCHHS 200 KPOBI.

Ommc criocoOy
JIOCSITHCHHST BUPOOOM
nepeadavyBaHOTO
MexaHi3Mmy aii

Jlikapi BUKOpPHCTOBYIOTh KPUXITHY TpyOKY, 100 HarpaButu pianHy PHIL

JI0 TIPOOJIEMHOT0 Miclisi B KPOBOHOCHIH cynuHi. Micie, Ky[y NOTparvise s
pinuHa, BU3HAYAIOTh 3a JOIIOMOTOIO CIielianbHoi peHTreHorpadii. Pinuna nie,
OCKIJIBKHM MOYKE 3MIITyBaTucs 3 ogHuM BuaoM piguau (JJMCO), ane He 3
Bozoto. I1ix yac kontaxry pigunu PHIL 3 kpoB’10, BOHa OYMHAE TBEPAHYTH.
Lle nonomarae 3a610KyBaTH KPOBOHOCHY CYAWHY B ITOTPiOHOMY MICIIi.
EdexTuBHICTD piMHN 3aJICKUTD BiJ] ITBUAKOCTI ii BBEICHHS, IIBUIKOCTI
KPOBOTOKY Ta JliaMeTpa KPOBOHOCHUX CynuH. CrioyaTtky TBEP/II€ 30BHIIIHS
YacTHHA PiAMHM, a BHYTPIIIHS 3aJHIIa€ThCsl M SKOI0, 1110 3a0e3neuye i
MPOCYBaHHSI JaJi, SKIIO L€ He0OXiTHO.

Omnuc T0mOMDKHUX
MIPUCTOCYBaHb

1. AMCO — ne crieniaibHa PifFiHA, sIKa BHKOPUCTOBYETHCS TSI 3MIITyBaHHS
3 PHIL. L{s pedoBuna nomnomarae PHIL 36epiratu piaky ¢popmy Ta MiCTUTB
oz, o6 Jikapi Moy OauuTH BUPiO HA pEHTIeHIBCHKOMY 3HIMKY. Jlikapi
BUKOPUCTOBYIOTh KPUXITHY TpyOKy, HaroBHeHy JIMCO, 1106 cripsiMoByBatH
pinuny PHIL y mpoGiemMHy IinsSHKY, CIOCTEpIrarouy 3a UM MPOLEecoM

Ha eKpaHi.
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Kopotkuii orisin 6e3nieqHocTi Ta KiiHigHUX Xapaktepuctuk SSCPPT23-0016, ECN25-01187

Cucrema 1uis piguHHOI eMOomi3anii, 10 CKIaay SKoi BXOAUTH MPenumiTyioda rizpodobna

pinnHa gt i’ exuiit (Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid, PHIL)

2. VHiBepcaIbHUH afanTep — IIe HeBEJNKA JeTallb, AKa 3’ €IHY€ IIIPHUI

3 KpUXITHOI TpyOKoto (MikpokareTepoM). Lle momomarae pimuai PHIL
TUTaBHO MPOXOAXUTH Oe3 HaxmipHoro 3MminryBanHsa 3 IMCO, ToMy BoHa i€
e(eKTHBHIIIE, KOJIU MTOTpPAIUIse B IOTpiOHE Micle.

Omnmc iHmmx BUPOOiB 1. KpuxiTHi MeTasieBi KOTYIIKH MOKHA TIOMICTHTH B KPOBOHOCHY CyIHHY,
a00 MPOJYKTIB, 1100 CTIOBUTLHUTH KPOBOTIK. Lle nonomarae mikapsiM goaBaTy CrieliasibHy
MIPU3HAYEHUX JIJIS piauny, 1100 3a6I0KyBaTH KPOBOHOCHY CYAHHY.

CYMICHOTO 2. Jlikapi BUKOPHCTOBYIOTh KPUXiTHI TpyOKH, 5IKi HA3UBAIOTHCS
BUKOPHCTaHHS MiKpokaTeTepaMu. [lesKi HOBI BUAM IIMX PUCTPOIB 0ONaqHaHI 3HIMHIMUA

HaKOHEYHHKaMH, 1110 JOTIOMArae JiKapsiM HOJIETIINTH BUIaICHHS

TPYOKH IICIIA 3aTBEPAIHHS PiIIHU.

3.V meskux KpUXiTHHX TpyOKax € MaJeHBKi MOBITPsHI Ky/IbKU. Bonn
JIOTIOMAraroTh 3aXUCTHTHU 3A0POBi KPOBOHOCHI CYIMHH 1 3a0e3medye
MIPOHUKHEHHS CHeNialbHOI PIAHY MINOIIE B IPOOIEMHY JIUISTHKY.
CrientianibHi 6a0HHI TpyOKH, Taki sk Scepter Mini, MOXXYTb CIIPSIMOBYBAaTH
piAMHY B MaJICHBKI, BiJaJIcHI KPOBOHOCHI CYJTUHHM Ta 3armo0iraty i

MOTPAIUITHHIO B HeOakaHi MicIIA.

1.4 Pusuku Ta 3acTepeKeHHA

3BEpHITHCA JI0 CBOTO JIIKapsi, SKII0 BU BBAXKA€ETE, 1110 Y BAC BUHUKIIM 110014HI e(heKTH,

OB’ s3aH1 3 BUPOOOM a00 HOro BUKOPUCTAHHM, a00 SIKIO BU CTypOoBaHi pusukamu. Llei

JIOKYMEHT HE NMPU3HAYEHUH I 3aMIHM KOHCYJIBTAIIIl 3 BAIIKMM JIIKapeM, SIKITO 11€ HeOOX1HO.

Kontpons abo ynpaBiiHHS NOTEHLUIHHUMU PU3UKAMU
KommnaHist BUKOPHCTOBY€E CTaHAAPTHUI MPOLIEC MPOTHO3YBAHHS PU3MKIB JUIS

BUKOpHCTaHHS BUpoOiB. Lleil npouec 3a0e3neuye pereiabHy OLIHKY MOKIMBUX HACIHIJIKIB

BUKOpHCTaHHS BHpoOy. CKITaieHO Tepeltik MOXKIIMBUX IKIIJTMBUX HACTIAKIB Ta

X MOXUIMBHUX MPUYUH. B 1HCTPYKIIiT 3 BUKOPUCTAHHS TaKOXK HABEACHO Oyab-aKi
3acTepeXeHHs Ta 3armo0ikHi 3ax01u. BOHM MOXXyTh OyTH TIOB’s13aHi 13 3aTMITKOBUM
pusukoM. IloBimomieHHs Mpo OyAb-AKy IIKOAY BIACTEXYIOThCS B 6a31 TaHUX CKapr.
3BITH MOXKYTh HAJXOIUTH B1JI KOPHCTYBAYiB, IHIINX MEIUIHUX MPAI[IBHUKIB 200
OTPHUMYBATHUCH 3 ImyOmikamiid. [[poBomuThCS perymnsapHa omiHka 6a3u qaHux. Ko
OIIIHIOBaHI MOKA3HUKH 3POCTAIOTh a00 MepedyBatOTh Ha IIEBHOMY PiBHI, TPOBOAUTHCS
pO3cIiTyBaHHS HETAaTHBHUX HACIHIJIKIB. 32 HEOOX1MHOCTI MOXYTh OyTH BXKHUTI Taki
3aXO0[, K 3MiHa MapKyBaHHs a00 BiIKJIMKaHHS MPOIYKTY.

3aJIMIITKOBI PU3UKH Ta HeOaKaH1 peakiil

[HOI MOKYTh BUHHUKATH TaKi IPOOJIEMH, SIK CUHIT, 3TYCTKH KPOBI a00 KpOBOTEUa

B pa3i po3puBYy KPOBOHOCHOI cyauHH. L{i mpoOIeMu MOXKYTh IPU3BECTH JI0 CEPHO3HUX
YCKJIQJHEHb, TAKUX SIK KPOBOTEYA, IHCYJIBT a00 HAaBITh CMEPTh.

3actepekeHHs Ta 3anmo0XKHI 3aX0I1
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Kopotkuii orisin 6e3nieqHocTi Ta KiiHigHUX Xapaktepuctuk SSCPPT23-0016, ECN25-01187
Cucrema 1uis piguHHOI eMOomi3anii, 10 CKIaay SKoi BXOAUTH MPenumiTyioda rizpodobna

pimmHa 1 iv’ ek (Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid, PHIL) S Microvention

3acTepeKeHHs.

Lleit Bupi® mMOBMHHI BUKOPUCTOBYBATH TIIBKH KBaJli(hiKOBaHI JIiKapi, OCKUIBKH B pasi
HEO0EepEKHOT0 BUKOPUCTAHHS BIH MOXe OyTH HEOE3MEeUHNUM 1 CIPUYUHHUTH KPOBOTEUYy abo
1H111 npoGsemMu. Jlikapi NOBUHHI BUKOPUCTOBYBATH MPaBUIbHI IHCTPYMEHTH, IATH NOBUILHO
i YBaXKHO CTEXMTH 32 TUM, 1100 piJJMHA NOTpAIMIa B HOTPiOHE MICIIE 1 HE MOIIKOIMIIA
3710POBI TKaHUHH.

VBara!

Le#t Bupi® mpu3HauEHUI 151 OTHOPA30BOI0 BUKOPUCTAHHS — MOBTOPHE BUKOPUCTAHHS abo
OYMIICHHA 3a00poHEeHO. [I0BTOpHE BUKOPHUCTAaHHS MOXKE MTPU3BECTH A0 HOTO MOJIOMKH ab0
CIPUYMHUTH 3aXBOPIOBAHHS.

3ano0iHI 3aX0IH.

3acToCyBaHHsI IILOTO BUPOOY HE JOCIIKYBAIOCS Yy AITEH, BAariTHUX )KIHOK a00 JIIOeH 3
NEBHUMHU IPOOJIEeMH 3 CyIUHaMU. BiH MOXke BUKJIMKAaTH YaCHUKOBUH MPUCMaK a0o 3amax.
3aBx /1M NepeBipsiiTe yakoBKY, BUKOPHCTOBYITE IPaBUIbHI IHCTPYMEHTH Ta 00EpPEXHO
BUIIMaliTe TpyOKy, MOYEKaBIIU 3 XBIWJINHH, 11100 3a1100irTH TpaBMyBaHHIO.

e Kopotkuil onuc 6yab-KUX KOPUT'YBAJIBHUX 3aX0/IIB 3 O€3MEKH Ha MiCLISAX
(FSCA, Bkitouaroun FSN), gK1110 3aCTOCOBHO

3a 11e# yac OyJio po3mISIHYTO 3 TOBIOMIICHHS Mo mpoosemu 3 Bupodamu PHIL,
1 BC1 BOHM Oynu ycIiniHoO ycyHeHi. Takox Oyio iHimiiioBano 12 3axo/iB 3 yAOCKOHAJIEHHS —
9 3aBepieHo, 2 Ha cTaii peamnizanii, a | 3HaX0UThCs Ha CTaAll epeBipKU.

1.5 KopoTtkuii orisix pe3y/ibTaTiB KJIIHIYHOI OHIHKY Ta MicJApeecTPaliiiHOTO
KJIIHIYHOI0 CIIOCTEPeKEHHA

e KiiniuHe 0OTpyHTYBaHHS 3aCTOCYBaHHS BUPOOY
L1i npuctpoi Brepiie 3’ssBUUCs Ha puHKY B 2014 pori.

e Kuiniuni gokasu qist CE-MapKyBaHHS

VY 22 nocaimxeHHsx 3a ydactio 406 maiieHTiB Jikapi BukopuctoByBaiu Bupid PHIL nns
JKyBaHHS MOPYIIEHb, OB’ A3aHUX 3 KPOBOHOCHUMH CYJHMHAMU TOJIOBHOTO MO3KY 1 Tija,
1 Mail>ke BCl MPOBEICHHI MPOLEAYPH BUSIBUINCA TyKe epeKTUBHUMU. byno BusiBIeHO
JIeKiJbKa Tpo0JIeM 1 3apeecTpoBaHO 2 BUMAIKH CMEPTI MAIi€HTIB, aJie kKOJICH 3 HUX He
OyB cipuunHenuii Bupodom PHIL, 1o cBimuuTh mpo ioro 06e3medHicTh i epeKTHBHICTD.
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Kopotkuii orisin 6e3nieqHocTi Ta KiiHigHUX Xapaktepuctuk SSCPPT23-0016, ECN25-01187
Cucrema 1uis piguHHOI eMOomi3anii, 10 CKIaay SKoi BXOAUTH MPenumiTyioda rizpodobna

pimmHa 1 iv’ ek (Precipitating Hydrophobic Injectable Liquid, PHIL) S Microvention

e DBesneunicrs

PHIL nacTinbpku x 6e3nedHnid, K 1 1111 moAi0H1 MeToau JTikyBaHHsA. HoBux abo
HEBIJJOMUX PU3HKIB HE BUSBJICHO, 32 YMOBH HAJIC)KHOTO 3aCTOCOBYBAHHS [IepeBaru
MEePEeBUIYIOTh OTEHIIIIHI PU3HKH.

1.6 MoxkiauBi aIbTePHATHBHI METOAM AiaTHOCTUKH a00 JiKyBaHHA

ITix yac po3mIsiy anbTepHATHBHUX METO/IB JIIKYBaHHS PEKOMEH/IY€EThCS IPOKOHCYIIBTYBATHCS
3 JiKapeM, KU 3MOXKe BpaxyBaTH Ballly 1HIUBIAyaJIbHY CUTYalilo.

e 3araJibHUI ONKC ANBTEPHATUBHUX METO/IIB JTIKYBaHHS

IcuytoTh ¥ iHIII pigki Marepiany, Taki sk PHIL, sii j1ikapi BAKOPUCTOBYIOTH JUTs OJIOKYBaHHS
KPOBOHOCHUX CYyZUH. [0 HUX BIAHOCSATBCS TaKi:

e n-BCA (pi3HOBUI MeIUYIHOTO KJeto), Hanpukian TruFill;

e Onyx BupoOHunTBa KoMmaHii Medtronic.
BoHM BUKOPUCTOBYIOTHCS IS JTIKYBaHHSI TOPYIICHB, TIOB’I3aHUX 3 KPOBOHOCHUMH CyIWHAMHU
TOJIOBHOTO MO3KY (HaNpHKIIaJ, apTepioBeHO3HI Maib(opmaliii ronoBHoro Mmo3ky, ABM I'M)
Ta IHIIMMH KPOBOHOCHUMHU CYJIMH TLJ1a 3 HAJMIPHUM KPOBOIIOCTAauYaHHAM, TakuMu sik ABM
a00 MyXJIMHU.

e n-BCA — nunxuii, K KJIeH.

e Onyx i PHIL He € nunkumMu, BOHU OUTBIIIE CXOXKI HA TYMY.
Hapasi iikapi 31e011b110T0 BUKOPUCTOBYIOTh HENUIMKI pedoBHHH, Taki sik PHIL a6o Onyx, Tomy
10 BOHM Oe3reyuHinti. [1i Thmm peyoBUH 3 MEHIIIOK WMOBIPHICTIO 3aTPUMYIOTHCS BCEPEIUHI
TPYOKH Ta aroTh JiKapsM OUIbIlIe Yacy JUIsl KOHTPOIIO MOMIMPEHHS PiIUHU.

n-BCA ny>xe mBUAKO TBEpHE MiCisl KOHTAKTY 3 KPOB'I0, alie 1HO/I 1€ MOKe NMPU3BECTH JI0 HOTro
MOTPAIUISIHHS B HETIPaBHIIbHE Miclie a00 yTBOPEHHS 3TyCTKIB.

Onyx MOe JOBIIIE MPOSIBIATUCSA HA PEHTI€HIBCHKOMY 3HIMKY 1 MOX€ CIIPUYUHUTH HaJIMipHE
OTIPOMIHEHHS 200 HaBITh MPU3BECTH JI0 3aCTPSTaHHS TPYOKH. Y HbOMY TaKOK BUKOPHUCTOBYETHCS
JIMCO, saxuit MOke CIPUYMHUTH CHJIbHE CTUCKaHHSI KPOBOHOCHUX CYIUH (Ba30CIa3M).

VYei 1l piIMHA BUKOPUCTOBYIOTBCS B)KE 0araro pokis, 1 Jlikapi oTpuMaiy 6arato iHgopmariii npo
iX eeKTUBHICTh Ta PU3HKH, TIOB’s13aHi 3 iX 3acTocyBaHHsAM. Ock YoMy Mu 3Haemo, mo PHIL Ta
1HII1 TO/1I0H1 MpenapaTu MOXYTh JOMOMOITH Yy JiikyBaHHI ABM I'M.

1.7 TlpomnoHoBaHi TPEeHIiHTH 1JI KOPUCTYBAYiB

Piguny PHIL noBHHHI BUKOPHUCTOBYBATH TUIBKH JIiKapi, Ki MPOUIILTH CHEliaTi30BaHy IiATOTOBKY,
BOJIOMIFOTh IIMOOKUMH 3HAHHSMH TIPO MPOOTIEMHU 3 KPOBOHOCHUMH CYJIMHAMH Ta METOJIH iX
niKyBaHHS. BOHU MOBUHHI PO3yMITH, SIK (PYHKI[IOHYIOTH KDOBOHOCHI CY[MHH, SIK OTPUMYBATH
crieliaibHI PEHTIeHIBChKI 3HIMKH 1 SIK 00epekHO OJIOKYBaTH KPUXITHI KPOBOHOCHI CYIHHH.
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