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Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdtte eesmark

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdtte (SSCP) eesmark on esitada lugejale — nii tervishoiutdotajatele kui
ka patsientidele v&i tavainimstele — arusaadaval viisil k&ige olulisem teave meditsiiniseadmete rihma
Neurovaskulaarne voolusuunaja ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta. See aruanne aitab tagada, et avalikkusel

oleks piisav juurdepaas teabele meditsiiniseadmete rihma Neurovaskulaarne voolusuunaja kohta.

SSCP ei ole m&eldud andma (ildisi soovitusi veresoontehaiguste (nt sakulaarsed ja fusiformsed aneuriismid)
diagnoosimise vOi ravi kohta ega asenda kasutusjuhendit (IFU), mis on peamine dokument
Neurovaskulaarsete voolusuunajate meditsiiniseadmete riithma kuuluvate seadmete ohutuks kasutamiseks,

ega kohustuslikku teavet implantaadikaartidel.

Kdesoleva SSCP on inglise keelsena valideerinud teavitatud asutus DQS (vt peatlkki 1.9) See versioon on

aluseks tdlkimisel teistesse ELi keeltesse. SSCP-d ajakohastatakse regulaarselt andmebaasis Eudamed.

Moisted, l[ihendid ja maaratlused

ASA Atsetlllsalitsttlhape
Saksamaa Liitvabariigi ravimite ja meditsiiniseadmete instituut (saksa keeles:
BfArM Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte) organisatsiooniliselt sdltumatu

kdrgem foderaalasutus, mille peakontor asub Bonnis, Saksamaal.
CE-margis meditsiiniseadmel naitab selle taielikku vastavust diguslikele nGuetele.

CE-sertifitseerimine

ClinicalTrials.gov on kliiniliste uuringute register. Seda haldab Ameerika Uhendriikide
ClinicalTrials.gov National Library of Medicine at the National Institutes of Health ja see on suurim
kliiniliste uuringute andmebaas, kus on registreeritud Gle 329 000 uuringu 209 riigist.

Uhised spetsifikaadid on Euroopa Komisjoni kehtestatud standardite kogum, mida

© tootjad peavad kohaldama, kui Ghtlustatud standardid puuduvad vdi on ebapiisavad.

Das DQS (Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung von Qualitatssicherungssystemen = Saksa
kvaliteedi tagamise slisteemide sertifitseerimise Uhing) on teavitatud asutus.

EMDN Euroopa meditsiiniseadmete nomenklatuur (EMDN Code) on nomenklatuur, mida

tootjad kasutavad oma meditsiiniseadmete registreerimisel Eudamedi andmebaasis.
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaas (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) -
Eudamed annab reaalajas Ulevaate Euroopa Liidus (EL) kattesaadavaks tehtud
Eudamed meditsiiniseadmete elutslklist. Eudamedi eesmérk on suurendada uldist labipaistvust,
sealhulgas parandada avalikkuse ja tervishoiutootajate juurdepdisu teabele ning
t6hustada liikmesriikidevahelist koostood Euroopa Liidus.

Food and Drug Administration on Ameerika Uhendriikide féderaalasutus, mis kontrollib
ja teeb jarelevalvet toidu-, tubaka- ja meditsiinitoodete ohutuse Ule.

The Food and Drug Administration-Manufacturer and User Facility Experience on FDA
FDA-MAUDE veebileht (https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/search.cfm),
kuhu tootjad ja kasutajad saavad teatada probleemidest konkreetsete toodetega.
Valdkonna ohutuse parandusmeede on tootja poolt véetud meede, mille eesmark on
vahendada juba turule viidud meditsiiniseadme kasutamisega seotud surma voi
terviseseisundi olulise halvenemise riski. Sellistest meetmetest tuleb teatada valdkonna
ohutusteatiste abil.

Valdkonna ohutusteatis on tootja poolt kasutajatele voi klientidele saadetud teatis
FSN seoses tootja poolt vBetud parandusmeetmega, mille eesmark on valtida voi vahendada
tGsise vahejuhtumi riski.

Meditsiiniseadmete tootjad peavad tdendama vastavust dldistele ohutus- ja

FDA

FSCA

GSPR toimivusnBuetele ning esitama piisavad t8endid, et tdendada vastavust tldistele ohutus-
ja toimivusnduetele.
HPC Hidrofiilne polimeerkate
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IFU Kasutusjuhend

Kliiniline hindamine on sisteemne kliiniliste andmete kogumine ja hindamine
erinevatest allikatest. Tootja on kohustatud teostama Kkliinilist hindamist kogu
meditsiiniseadme elutstkli véltel. Seega hdlmab kliiniline hindamine ka turule viidud
meditsiiniseadme kliinilist jarelhindamist.

Meditsiiniseadmete direktiiv (93/42/EMU)

MDD oli kuni meditsiiniseadmete maaruse kehtestamiseni Euroopa Majanduspiirkonnas
meditsiiniseadmete ohutuse ja meditsiinilis-tehnilise toimivuse tdendamise kdige
olulisem regulatiivne vahend.

Meditsiiniseadmete méaarus (maarus (EL) 2017/745)

MDR See madarus hdlmab inimtervishoius kasutatavate meditsiiniseadmete ja tarvikute
turuleviimist, turul kdttesaadavaks tegemist ja kasutuselevdtmist.

Vastastikuse tunnustamise lepingud

MRA-d on kaubanduslepingud, mille eesmark on hdlbustada turuletulekut ja soodustada

Kliiniline hindamine

MDD

MRA o ey . S . . .
nBuete taitmise standardite paremat rahvusvahelist Ghtlustamist, kaitstes samal ajal
tarbijate ohutust.

Modifitseeritud Rankini skaala on skaala, mida kasutatakse insuldi jargse puude
mRS raskusastme maaramiseks. Sellel skaalal tdhendab 0, et parast insulti ei ole mingeid
simptomeid ja 6 tdhendab surma.

MW Movabale Wire

NIHSS National Institutes of Health’i insuldiskaala skoor

PMCE Turustamisjargne Kkliiniline jarelkontroll on sistemaatiline ja ennetav meetod CE-

margistatud meditsiiniseadme ohutuse ja toimivuse kliiniliste andmete kogumiseks.
PRRC Oigusaktide tiitmise eest vastutav isik
P&hiline seadme kordumatu identifitseerimistunnus - seadme identifikaator.

P&hi-UDI-DI: P&hi-UDI-DI on pdhikategooria konkreetse seadme perekonna jaoks. Mitmed UDI-DI
numbrid v&ivad olla seotud tGhe p&hi-UDI-DI-ga.

Subarahnoidaalne verejooks on verejooks aju ja Umbritseva membraani vahelises
ruumis (subarahnoidaalne ruum).

Uhtne registreerimisnumber antakse kigile seaduslikele meditsiiniseadmete tootjatele,
volitatud esindajatele, siisteemi-/menetluspakendite tootjatele ja importijatele, kes on
SRN seotud meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostikaseadmete (IVD) turuleviimisega
Euroopas. See on peamine viis nende nn "majandustegevuses osalejate" (EO)
tuvastamiseks Eudamedi andmebaasis.

SAH

SSCP Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte
Euroopa Liidu teavitatud asutused on ametlikult maaratud ja jarelevalve all olevad
Teavitatud asutus asutused. Teavitatud asutused tagavad, et meditsiinissadmega seotud Uhtsed

kriteeriumid on tdidetud kogu Euroopas (nn vastavushindamismenetlus).

Mbdiste "tehniline dokumentatsioon" vdtab kokku kogu teabe ja dokumendid, mis
kirjeldavad toodet (naiteks meditsiiniseadet) ning selgitavad selle kasutamist ja
funktsionaalsust. Tehnilist dokumentatsiooni kasitatakse toote olulise osana.

Tehniline
dokumentatsioon

TIA Transitoorne isheemiline atakk
Seadme kordumatu tunnuskood on meditsiiniseadme unikaalne numbriline voi
uDlI tahtnumbriline kood. See vd&imaldab teatavate toodete selget ja Uhemdttelist

identifitseerimist turul ning hélbustab nende jalgitavust.

Seadme unikaalne tunnuskood - seadme identifikaator

Iga UDI-DI on seotud ainult Ghe p&hi-UDI-DI-ga.

Meditsiiniseade, mille teavitatud asutus on heaks kiithud nn meditsiiniseadmete
Varasem seade direktiivi alusel ja mida vGib piiratud Gleminekuperioodi jooksul turule viia ilma uue CE-
sertifitseerimiseta vastavalt meditsiiniseadmete maarusele (MDR).

UDI-DlI
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Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP)

Il klassi meditsiiniseadmete rihma kohta

Neurovaskulaarne voolusuunaja

mis koosneb
p64,
p48 MW (HPC), p64 MW (HPC)

Ja voolu moduleerimise seadmetest p48 LITE (HPC)

Arstid ja meditsiinilised kasutajad ning muud
tervishoiut6otajad
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Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte arstidele ja meditsiinilistele
kasutajatele ning muudele tervishoiuté6tajatele.

Kdesoleva ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvétte (SSCP) eesmark on anda avalikkusele juurdepais
ajakohastatud teabele meditsiiniseadmete riihma Neurovaskulaarne voolusuunaja peamiste ohutuse ja

kliinilise toimivuse aspektide kohta.

SSCP ei ole moeldud asendama kasutusjuhendit kui peamist dokumenti seadme ohutu kasutamise

tagamiseks ega andma diagnostilisi v8i terapeutilisi soovitusi ettendhtud kasutajatele v8i patsientidele.

Jargnev teave on mdeldud arstidele ja meditsiinissadme riihma Neurovaskulaarne voolusuunaja kasutajatele

ning muudele tervishoiuté6tajatele.

1 Seadme identifitseerimine ja Uldine teave

1.1 Seadme kaubanimi (kaubanimed)

Meditsiiniseadmete rihm neurovaskulaarne voolusuunaja koosneb voolu moduleerimise seadmetest p64,
p48 MW (HPC), p64 MW (HPC) ja p48 LITE (HPC) (vt Tabel 1). Tootepere p48 MW (HPC) koosneb seadmetest
p48 MW ja p48 MW HPC. See kehtib ka seadmetele p64 MW (HPC) ja p48 LITE (HPC) kohta. Seadme

versioonid, millel on jarelliide HPC, on kaetud hidrofiilse polimeerikattega.

Tabel 1: Meditsiiniseadmete rithma Neurovaskulaarne voolusuunaja klassifikatsioon

Neurovaskulaarne voolusuunaja

rihm
PShi-UDI-DI: 426012378FlowDiverterSV
CE-sertifikaadi ID
(sertifitseerimise 170781226 (21.12.2023) 1000236360 (28.08.2025)
kuupéaev)
Tootepere Voolu moduleerimise seade PAX
48 64 64
Disainivari 64 pa8 IE)/IW pb4 IS/IW 48 LITE pa8 LITE 48 MW* pd8 MW pb4 lf)/IW
Isainivariant p MW MW P HPC p HPC* MW *
HPC HPC HPC*
P64-
i ber: poa- | pas- | [0 | pea. | FO¥ MW-
o Zr. li woi | vw- | YW e | MW pag ok | pagLTompe. | PAEMWS | PABTMWS ) PEAMW G
XX(X) — mudeli o | oo | TS | oo | P 5 o XX XX | HPCXXXXX | XXX-XX ’
suurus XXX-XX XXX-XX XXX
XX
* Uhtlustatud paigaldussiisteem
1.2 Tootja nimi ja aadress
phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum
Saksamaa
Tel: +49 (0)234 36 919-0
Faks: +49 (0)234 36 919-19
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E-posti aadress info@wallabyphenox.com
Veebileht: www.phenox.net

1.3 Tootja Uhtne registreerimisnumber (SRN)

Uhtne registreerimisnumber (SRN) on DE-MF-000006524.

1.4 P3hi-UDI-DI (tootetshis)

Toote identifitseerimisnumber, mida nimetatakse ka ,pdhi-UDI-DI“-ks, kasutatakse meditsiiniseadmete
tuvastamiseks ja registreerimiseks Euroopa Liidu turul. Meditsiiniseadmete riilhma Neurovaskulaarne
voolusuunaja p&hi-UDI-DI on 426012378FlowDiverterSV.

| 1.5 Meditsiiniseadme nomenklatuuri kirjeldus/tekst

Euroopa meditsiinisesadmete nomenklatuuri (MDR 2017/745, artikkel 26) (EMDN) jargi kuulub
meditsiinisesadmete riihm Neurovaskulaarne voolusuunaja kategooriasse ,Veresoonte stendid“ — EMDN
P070402.

| 1.6 Seadme klass

Meditsiiniseadmete rilhma Neurovaskulaarne voolusuunaja seadmed on meditsiiniseadmete maaruse
(MDR) 2017/745 lisa VIlI reegli 8 punkti 3 jargi klassifitseeritud Ill klassi meditsiiniseadmeteks.

| 1.7 Aasta, mil seadmele valjastati esimene sertifikaat (CE)

- pb4 sertifitseeriti esmakordselt 15.10.2012 (sertifikaadi number: 506681 MRA vastavalt MDD-le).

- p48 MW (HPC) sertifitseeriti esmakordselt 30.05.2018 (sertifikaadi number: 539671 MRA vastavalt
MDD-le).

- pb4 MW (HPC) sertifitseeriti esmakordselt 22.12.2019 (sertifikaadi number: 547128 MRA vastavalt
MDD-le).

- Seadmed p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC), mis kuuluvad meditsiiniseadmete rihma
Neurovaskulaarne voolusuunaja, said CE-sertifikaadi meditsiinisesadmete madruse (MDR) alusel
21.12.2023 (sertifikaadi ID: 170781226).

- p48 LITE (HPC), p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC) harmoneeritud juhtimisststeemiga said CE-
sertifikaadi meditsiiniseadmete méaaruse (MDR) alusel 28.08.2025 (sertifikaadi ID: 1000236360)

1.8 Volitatud esindaja, kui see on asjakohane; nimi ja SRN

Ei kohaldata.

1.9 Teavitatud asutuse nimi ja teavitatud asutuse Uhtne
identifitseerimisnumber

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

Tel: +49 69 95427 300

SSCP-FLOW DIVERTER versioon D Eesti keeles Lk 7 /51
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Faks: +49 69 95427 388

E-posti aadress medizinprodukte@dgs-med.de
Veebileht www.dgs-med.de

Uhtne identifitseerimisnumber: 0297
2 Seadme kasutuseesmark

2.1 Sihtotstarve

Neurovaskulaarsed voolusuunajad on iselaienevad torukujulised vaskulaarsed implantaadid, mis
vBimaldavad juhtida ja valikuliselt moduleerida verevoolu koljuvalistes ja -sisestes arterites. Lisaks sellele
sirgendavad neurovaskulaarsete voolusuunajate fiilsikalised omadused sihtveresooni veidi ja tugevdavad
neid. Need omadused aitavad kaasa haigestunud arterite endovaskulaarsele rekonstrueerimisele piki nende

kaela- ja koljusisest kulgu.

2.2 Naidustus(ed) ja sihtrihm(ad)

Neurovaskulaarsed voolusuunajad on mdeldud veresoontehaiguste raviks.
- kotjad ja fusiformsed aneuriismid ja pseudoaneurismid,
- veresoonte dissektsioonid, dagedas ja kroonilises faasis ning

- veresoonte perforatsioonid ja atrioventrikulaarsed fistulid.

2.3 Vastundidustused ja/v0i piiranguds

- Patsiendid, kelle tromboosivastane ravi on puudulik vdi kelle standardse meditsiinipraktika kohane
ravieelne, -aegne vGi -jargne antikoagulantravi on ebapiisav.

- Angiograafia naitab, et anatoomilised tingimused ei sobi endovaskulaarseks raviks.

3 Seadme kirjeldus

3.1 Seadme kirjeldus

Seadmete p64, p48 MW (HPC), p64 MW (HPC) ja p48 LITE (HPC) Uksikasjalik Gilesehitus on esitatud allpool.

p64 (Joonis 1) on torukujuline veresoonte implantaat, mis koosneb 64 p&imitud nitinooltraadist. Kaht
teineteise vastas asetsevat traati imbritsevad plaatinaspiraalid, mis tagavad nahtavuse rontgenfluoroskoobi

all. Lisaks asub implantaadi proksimaalotsa igal kaheksal Idpmel plaatinamarker.
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Legend:
p64 implantaat 1) paigaldustraat

2) pédramisnupp

3) polimeerist toru

(eraldustoru)

4) lahtitdmmatav kest
5) plaatinast marker
6) 64 pGimitud

@[) ® nitinooltraati /
) o~ implantaat
| —— —

7) plaatinast spiraalid

B)

8) distaalne traadiots
Joonis 1: A) p64 ja paigaldussiisteem B) eraldatud paigaldussiisteem ja paigaldatud p64 implantaat. 9) kaepide
Seadmed p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) (Joonis 2) on torukujulised veresoonte implantaadid, mis koosnevad
48/64 omavahel pdimitud nitinooltraadist, mille sees on plaatinast sidamik, et tagada nahtavus

rontgenfluoroskoopial.

A) Legend:
® 1) paigaldustraat
fﬁ f( 9 - 2) p6oéramisnupp
L o XEe e
, / 4) transpordivoolik
i g 5) sisestushilss
@ 6) plaatinast marker
B) 7) implantaat
)

@ 8) distaalne traadiots
9) paigaldusstisteem
ity v/ . 10) rontgenkontrastne

‘ o e - marker

Joonis 2: A) p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) ja paigaldusststeem sisestushiilsis, B) paigaldussiisteem ja eraldatud implantaat
p48 MW (HPC).

Voolu moduleerimise seadmed p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) thtlustatud paigaldusstisteemiga (Joonis 3)
on torukujulised veresoonte implantaadid, mis koosnevad 48/64 omavahel pdimitud nitinooltraatidest, mis
on taidetud plaatinast siidamikuga, et tagada ndhtavus réntgenfluoroskoopial. Uhtlustatud versioonide
puhul kasutatakse sama paigaldusststeemi nii p48 MW (HPC) kui ka p64 MW (HPC) puhul.
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A)

Legend:

fﬁ{ffﬁ ,//":® . 2

1) sidamikutraat
N // 7

poéoramisnupp

3) kéepide

¥ i

©) 4

)
)
)
)
B) 5) sisestushiilss
)
)
)

transpordivoolik

6) plaatinast marker

7) implantaat
?) 8) paigaldustraat
l ]‘l ! // / i i
‘ 7.

9) paigaldusslisteem

10) rontgenkontrastne

@ marker

N ——

Joonis 3: A) implantaadid p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) (Uhtlustatud paigaldussisteem) paigaldussisteemile lisatud
sisestushllsis B) paigaldussiisteem, sissetdmmatud sisestushilss ja eraldatud implantaat p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC).

Legend:
1) paigaldustraat
2) rontgenkontrastne
// // = marker
I

3) transpordivoolik

4) plaatinast marker
5) 48 pdimitud

B) nitinooltraati/implantaat
6) sisestushlss

7) distaalne traadiots

8) paigaldussisteem

Joonis 4: A) p64 MW (HPC) ja paigaldusstisteem sisestushlsis, B) paigaldussisteem ja eraldatud implantaat p64 MW (HPC).

p48 LITE (HPC) (Joonis 4) on torukujuline vaskulaarne implantaat, mis koosneb 48-st omavahel

kokkupimitud nitinooltraadist, mille plaatinasidamik tagab ndhtavuse rontgenfluoroskoopial.

p48 MW HPC, p64 MW HPC ja p48 LITE HPC on tdielikult kaetud hudrofiilse polimeerkattega (HPC), mis
vahendab trombotslitide adhesiooni ja seeldbi trombide tekkeriski seadme pinnal (in vitro andmete [1-

4]pdhijal).

Materjalid

Implantaadid koosnevad biothilduvatest metallidest - nitinool ja plaatina.

Manustamisststeem koosneb erinevatest biothilduvatest metallidest (roostevaba teras v3i koobalti-kroomi
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sulam (CoCr), nitinool ja plaatina-iriidium) ning biolhilduvatest plastidest (peamiselt pollimiid ja

politetrafluoroetileen (PTFE)). K&ik materjalid, mis puutuvad patsiendiga kokku, on loetletud Tabel 2.

Tabel 2: Patsiendiga kokkupuutuvad materjalid.
Implantaat Paigaldussiisteem

Seadme variant

(pikaajaline kontakt) (lahiajaline kontakt)

o L Nitinool, roostevaba teras, plaatina-iriidiumi sulam,
Nitinool, plaatina-iriidiumi

p64 | pollimiid, polUtetrafluoroetileen (PTFE),
sulam
etllltstanoakrilaat.
p48 MW (HPC) Nitinool, polluretaan, pollimiid, plaatina
iriidiumisulam, polutetrafluoroetileen (PTFE),
p64 MW (HPC) etulltsiianoakrilaat, termoplastiline poliiuretaan.
Nitinool, plaatina — — - -
p48 LITE (HPC) Nitinool, plaatina-iriidiumi sulam, kobalti-kroomi

kui on kohaldatav:
HPC (htdrofiilne
polimeerkate) 2>

sulam, polUuretaan, poltimiid, ettltstanokrilaat.

p48 MW (HPC)
harmoneeritud

i Polisahhariidid Nitinool, poliuretaan, polUimiid, plaatina-iriidiumi
susteem sulam, polltetrafluoroetileen (PTFE),
p64 MW (HPC) etllltstanoakrilaat, Tampapur TPU 970 White
harmoneeritud
stisteem

3.2 Viide eelmis(t)ele p&lvkonnale/pdlvkondadele vdi variantidele, kui need on
olemas, ja erinevuste kirjeldus

Meditsiiniseadmete rihm Neurovaskulaarne voolusuunaja, mis koosneb varasematest toodetest p64, p48
MW (HPC) ja p64 MW (HPC), on CE-sertifitseeritud vastavalt MDR-ile ning Ghendab k&ik ettevotte phenox

GmbH MDD-sertifitseeritud voolusuunajate tooteperede variandid (vt peatiikk 1.7).

Lisaks on vélja tootamisel uued tootevariandid p48 LITE (HPC) ja p48/64 MW (HPC) koos Uhtlustatud

paigaldusststeemidega.

3.3 Koikide tarvikute kirjeldus, mis on ette nahtud koos seadmega kasutamiseks

Lisatarvikuid ei ole.

3.4 Muude seadmete ja toodete kirjeldus, mis on ette nahtud koos seadmega
kasutamiseks

Seadmed on Uhilduvad sekkuvas neuroradioloogias tavaliselt kasutatavate seadmetega. See hdlmab
angiograafiasisteeme, hilsse, juhtetraate, mikrokateetreid ja muid tooteid, mida kasutatakse seadmete
minimaalselt invasiivseks implanteerimiseks. Kdik p64 mudelid Uhilduvad mikrokateetritega, mille
siselabim&6t on 0,027 tolli. p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC) koos Uhtlustatud paigaldussisteemiga véi ilma
selleta Uhilduvad mikrokateetritega, mille siselabimd6t on 0,021 tolli. p48 LITE (HPC) uhildub

mikrokateetritega, mille siselabim&6t on 0,017 tolli.

4 Riskid ja hoiatused

Lisaks peatikis 2.3 kirjeldatud vastundidustustele tuleb arvestada jadkriskide, hoiatuste, kdrvaltoimete ning

vBimalike tusistuste ja nendega kaasneva kahjuga.
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| 4.1 Jaakriskid ja soovimatud kdorvaltoimed

Uldised maisted risk ja kahju, jagkriskid ja soovimatu m&ju on méaaratletud jargmiselt:

- Risk tahendab , kahju tekkimise tdendosuse ja selle kahju raskusastme kombinatsiooni®.

- Kahju on "inimeste vigastamine vdi tervise kahjustamine vdi vara vGi keskkonna kahjustamine".

- Jddékriskid on madratletud kui ,risk, mis jaab alles parast riskimaandusmeetmete vdtmist”.

- Soovimatute korvaltoimete ,all vBib mdista mis tahes soovimatut k&rvaltoimet, mis on seotud

seadmega ja mida patsient kogeb ja/v6i mida saab patsiendi kehas diagnoosida ja/v6i m&dta“.

Neurovaskulaarse voolusuunaja kasutamisega seotud jaakriskid ja soovimatud kdrvaltoimed, samuti nende

esinemise tdendosus, on loetletud peatlkis Tabel 3. Arvesse on véetud nii protseduuri kui ka seadmega

seotud riske.

Korvaltoimed ja jadkriskid on tuvastatud teaduskirjanduses, mis kdsitleb neurovaskulaarseid voolusuunajaid

(Ik 49), ning need on hasti teada ja piisavalt kasitletud riskijuhtimisststeemis. Arvesse vdeti ainult neid

publikatsioone, milles raviti piisavat arvu patsiente, et véltida protsentuaalsete néitajate kallutatust liiga

vaikeste patsiendipopulatsioonide tdttu. Antud juhul maarati arvuks 50 patsienti. Mdnel juhul ei olnud

vBimalik seda arvu jargida, sest kattesaadavad olid ainult vdiksema uuritavate arvuga artiklid. Need arvud on
esitatud kaldkirjas. Kokku kaasati 34 publikatsiooni, milles kasutati ainult seadmeid p64, p48 MW (HPC) ja

p64 MW (HPC). Juhtumiaruanded jaeti valja.

Tabel 3: Neurovaskulaarsete voolusuunaja-seadmete soovimatud kdrvaltoimed ja jadkriskid, nende esinemissagedus ning

kirjandusviited

Soovimatud toimed / jadkrisk

Ohkemboolia

Min. - Maksimaalne teatatud arv [viide]

Ei ole teatatud

Emboolia distaalsetes veresoontes

1/121 (0,8%) [5] - Ei ole teatatud

Tromboos

4/617 (0,6%) [6] - 2/121 (1,7%) [5]

Stendisisene tromboos

4/1781(0,2%) [7] - 2/79 (2,5%) [8]

Trombemboolia

2/1781 (0,1%) [7] - 3/74 (4,1%) [9]

(mooduv) Sihtveresoone stenoos

Ei ole teatatud

Stendisisene stenoos (ISS)

1/1781 (0,06%) [7] - 16/84 (19%) [10]

Veresooneseina sisekihi hliperplaasia

5/22 (22,7%) [11] - 29/108 (26,9%) [12]

Vasospasm

3/48 (6,3%) [13] - 9/84 (10,7%) [14]

Veresoone ummistus

1/530 (0,2%) [6] - 1/121 (0,8%) [5]

Veresoone kulgharu / perforaatori oklusioon

2/420 (0,5%) [15] - 4/54 (7,4%) [16]

Aju isheemia

1/1781 (0,06%) [7] -4/54 (7,4%) [16]

transitoorne isheemiline atakk

2/121 (1,7%) [5] - 3/100 (3%) [10]

Perforatsioon

4/1781 (0,2%) [7] - 1/54 (1,9%) [16]

Rebenemine

1/1781 (0,05%) [7] - 1/100 (1%) [10]

Dissektsioon

1/420 (0,2%) [15] - 1/54 (1,9%) [16]

Hiline aneurismi rebend

1/617 (0,2%) [6] - 1/72 (1,4%) [17]

Pseudoaneurtsmi teke

Ei ole teatatud

Muud arterite kahjustused

Ei ole teatatud

Verejooks 1/420 (0,2%) [15] - 2/54 (3,7%) [16]
Veritsus 1/22 (4,5%) [11] - Ei ole teatatud
Hematoom 1/530 (0,2%) [6] - 1/72 (1,4%) [17]

Hldrotsefaalia

Ei ole teatatud

Insult (isheemiline ja hemorraagiline)

1,1% [18] - 24/372 (6,4%) [15]

Infarkt

1/530 (0,2%) [6] - 7/100 (7%) [10]

Narvikahjustused

6/617 (0,3%) [6] - 11/79 (13,9%) [8]
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Soovimatud toimed / jadkrisk

ravimite / antikoagulantide, anesteesia,
kiirgusega kokkupuute suhtes

Soovimatu reaktsioon tromboosivastaste

Min. - Maksimaalne teatatud arv [viide]

3/617 (0,5%) [6] - Ei ole teatatud

Tlsistused juurdepdasukohas, nt hematoom
kubemepiirkonnas

6/617 (1%) [6] - Ei ole teatatud

Allergiline reaktsioon, infektsioon

2/617 (0,3%) [6] - Ei ole teatatud

Reaktsioon voorkehale

1/102 (1%) [19] - Ei ole teatatud

P3letik 1/79 (1,3%) [8] - 1/48 (2,1%) [13]
Valu Ei ole teatatud
Turse 1/102 (1%) [19] - Ei ole teatatud

Entsefalopaatia

Ei ole teatatud

Ekstravasatsioo

Ei ole teatatud

Massiefekt

2/617 (0,3%) [6] - Ei ole teatatud

Pisiv vegetatiivne seisund

Ei ole teatatud

Surm 2/530 (0,4%) [6] - 1/54 (1,9%) [16]
Muud Ei ole teatatud
HBGrdumine Ei ole teatatud

Ebapiisav appositsioon

1/32(3,1%) [20] - Ei ole teatatud.

Seadme tahtmatu vabastamine plaanivalises
asukohas

1/25 (4%) [21] - Ei ole teatatud

Eraldumise v&i paigaldamisega seotud
probleemid

3/617 (0,5%) [6] - 10/132 (7,6%) [19]

Osaline avanemine

3/617 (0,5%) [6] - 4/108 (3,7%) [12]

Kokkuvajumine

1/79 (1,3%) [8] - 1/29 (3,5%) [22]

Implantaadi ja/vdi paigaldussisteemi murdumine
enne paigaldamist v&i selle ajal®

Ei ole teatatud

Eraldumise ebadnnestumine$

Ei ole teatatud

Nihkumine

1/100 (1%) [10] - 1/54 (1,9%) [16]

Implantaadi ja traadi kombinatsiooni probleemid$

Ei ole teatatud

Implantaadi ja implantaadi kombinatsiooni
probleemid$

Ei ole teatatud

Implantaadi ja mikrokateetri kombinatsiooni
probleemid$

Ei ole teatatud

Deformatsioon

1/48 (2,1%) [13] - 3/100 (3%) [10]

Huilssi tagasitémbamisega seotud probleemid

1/7(14,3%) [23] - Ei ole teatatud.

(enneaegne) Lihenemine

2/89 (2,2%) [14] - 8/100 (8%) [10]

* K&sitsi arvutatud

§ Aruanded selle tlsistuse kohta on FDA MAUDE andmebaasis, kuid nende pdhjal ei ole vdimalik esinemissagedust

kvantifitseerida.

4.2 Hoiatused ja ettevaatusabindud

Lugege vastavaid kasutusjuhendeid.

4.3 Muud asjakohased ohutuse aspektid, sealhulgas kokkuvdte mis tahes
valdkonna ohutuse parandusmeetmete kohta (FSCA, sealhulgas FSN)

Kuni 30.09.2024 ei olnud vaja algatada Uhtegi valdkonna ohutuse parandusmeedet (FSCA), sh valdkonna
ohutusteadet (FSN). Uhestki t&sisest vahejuhtumist ei teatatud.
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5 Kiliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli
kokkuvote (PMCF)

Jargnevas tekstis on esitatud kokkuvdte kliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli (PMCF)
tulemustest. Selles protsessis labi viidud slistemaatiline kirjanduse otsing arvestab avaldatud andmeid (nt
teadusartiklid) ning muid asjakohaseid andmeallikaid (nt uuringud), mis kasitlevad meditsiiniseadmete
rihma Neurovaskulaarne voolusuunaja kliinilist ohutust ja toimivust. Nii soodsad kui ka ebasoodsad andmed
seadmete p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC) vastavuse kohta Uldistele ohutuse ja toimivuse nduetele
(GSPR) on kasitletud erapooletult.

5.1 Samavaarse seadmega seotud kliiniliste andmete kokkuvote

p48 LITE (HPC) loetakse samavaarseks olemasoleva seadmega p48 MW (HPC). Uue Uhtlustatud
paigaldussisteemiga tootevariandid loetakse samavaarseks vastavalt p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC)
olemasolevate variantidega. K&iki tuvastatud Kkliiniliste, tehniliste ja bioloogiliste omaduste erinevusi

analldsiti ning Ukski neist ei osutunud kliinilist ohutust voi toimivust oluliselt mdjutavaks.

5.2 Seadme kliiniliste andmete kokkuvdte enne CE-margistust, kui see on
asjakohane

Enne MDR-CE-sertifitseerimist ei teostatud eraldi kliinilist uuringut, kuna piisav kliiniline tdendus p&hines
MDD-CE sertifikaadiga seadmetel (,varasemad seadmed”). Lisaks tdendati uuemate seadmevariantide
samavaarsus olemasolevatega. Seetdttu on esitatud kliinilised andmed kohaldatavad kdigi samavaarsete

seadmekonfiguratsioonide suhtes.

Jargnevalt on kokku vdetud varasemate seadmete PMCF-tegevuste andmed.

p64 voolu moduleerimise seade

Parast p64 MDD-CE-sertifitseerimist (15.10.2012) dokumenteeriti 2326 patsiendi kliinilised andmed, mis
nditasid, et p64 on naidustuste korral kasutamisel ohutu ja t8hus. Keskmiselt 3,8 kuu jarel saavutati piisav
oklusioonimaar (maaratletud kui taielik oklusioon v&i jadkkael) ligikaudu 75,7% juhtudest. Keskmiselt 11,6
kuu jarel esines piisav oklusioon 84,6% aneurlsmidest. Insuldi maar oli 0,6% ja suremus esines 1,3%

patsientidest.

Lisaks viis ettevéte phenox GmbH Saksamaa meditsiiniseadmete seaduse (,,Medizinproduktegesetz“, MPG)
paragrahvi §23b alusel[24] 1abi Uhe rihmaga prospektiivse, mitmekeskuselise turustamisjargse kliinilise
jareluuringu (PMCF) Diversion-p64 , et hinnata p64 ohutust ja tdhusust intrakraniaalsete aneurtsmide (IA)
ravis. Uuring on registreeritud ClinicalTrials.gov andmebaasis (NCT02600364).

See PMCF-uuring peegeldab IA-de ravi igapaevapraktikat ning esindab Uht suurimat prospektiivselt labiviidud
voolusuunajate (FD) uuringut: 420 patsienti said ravi p64 seadmega (keskmine vanus 55 +12,0 aastat, 86,2%
naised) 26 keskuses 10 riigis. Esmane t6hususe tulemusnaitaja oli aneurtsmi taieliku oklusiooni maar
(Raymond—Roy oklusiooniklass 1) ning esmased ohutuse tulemusnaitajad olid sihtaneuriismi raviga seotud
raske insuldi (isheemiline vdi hemorraagiline) voi neuroloogilisel p&hjusel surma esinemissagedus 3—6 kuu
jooksul. Enamik aneuriisme oli rebenemata (93,3%), agedalt rebenenud aneurtisme oli 1,67%.

Protseduuri ajal esines tdsistusi: tromboemboolia 4%, veresoone perforatsioon 0,47%, aneurismi

perforatsioon 0,24%. Operatsiooni kaigus esines veresoone kilgharudse oklusiooni 0,47% ja seadme
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eraldamise raskusi 0,71% juhtudest. Keskmiselt 145 + 43 p&eva jarel esines intrakraniaalse aneurlismi taielik
oklusioon 71,7% juhtudest ja jaakkael 4,5% juhtudest, mis andis piisava oklusiooni maaraks 76,2%. Keskmiselt
375 £ 73 paeva jarel esines taielik oklusioon 83,7% ja jadkkael 2,3% patsientidest, mis andis piisava oklusiooni
maaraks 86,0%. Protseduuriga seotud raske insult esines 1,9% juhtudest, kdik olid trombemboolilise
iseloomuga. Suremus oli 0,97%. Esimese ja teise jarelkontrollperioodi vahelisel ajal ei esinenud enam Uhtegi
raske insuldi vdi surmajuhtumit. Teiseste tulemusnaitajate p&hjal oli kerge insuldi maar 6,4%. Kokkuvottes
0li 95,8% kerge insuldi saanud patsientidest mRS O ja Uhel patsiendil mRS 2.

Stendisisest stenoosi (mis tahes astme) taheldati 15,4% juhtudest, enamik olid kerged (<50%). Keskmiselt
375+ 73 paeva jarel téheldati stendisisest stenoosi (mis tahes astme) 8,7% patsientidest. Enamik neist (5,5%)
olid kerged ning esines vaid ks raske stenoosi juht (= 75%).

Uuring naitab voolu moduleerimise seadmega p64 ravi edukust esmase ohutuse tulemusndaitaja osas. Ravi
seadmega p64 on seotud vastuvGetava raskete neuroloogiliste juhtumite maaraga ja madala suremusriskiga.

Samuti kaalub taieliku aneurlsmi oklusiooni kdrge maar Ules raviga seotud riskid.

Voolu moduleerimise seadmed p48 MW ja p48 MW HPC
Parast MDD-CE-margise saamist (30.11.2018) dokumenteeriti 390 juhtumit, mille puhul kasutati seadet p48
MW (HPC). Piisav oklusioon saavutati 64,9% juhtudest keskmiselt 4,3 kuu jarel ja 66,7% juhtudest keskmiselt

9,3 kuu jarel. Insult esines 3,3% patsientidest. Suremus oli 1,6%.

Kokku dokumenteeriti 244 juhtumit, mille puhul kasutati seadet p48MW. 81,8% aneurlismide puhul
saavutati piisav oklusioon keskmiselt 3,7 kuu jarel ning 66,7% aneurlismide puhul keskmiselt 14 kuu jarel.

Insuldi ja suremuse maarad olid vastavalt 0,8% ja 0,4%.

Voolu moduleerimise seadmed p64 MW ja p64 MW HPC

Parast seadme p64 MW (HPC) MDD-CE-sertifitseerimist (22.12.2019) dokumenteeriti 626 juhtumit, mille
puhul seda seadet kasutati. Keskmiselt 4,4 kuu jarel saavutati piisav oklusioon ligikaudu 78,5% juhtudest.
Keskmiselt 7,1 kuu jarel oli piisava oklusiooni maar umbes 84,6%. Insult esines 0,6% patsientidest ja suremus
oli 1,1%.

Kliinilised andmed varasemate seadmete kohta naitavad, et seadmed p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC)
on sihtotstarbelisel ja kasutusjuhendi jargi kasutamisel t&husad ja ohutud.

5.3 Kliiniliste andmete kokkuvote muudest allikatest

Kliinilist kogemust seadmetega p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC) on kirjeldatud mitmes Uhe- ja
mitmekeskuselises uuringus, milles téheldati madalat haigestumuse ja suremuse maara. Peatlkkides Tabel
10 - Tabel 12 on teadusartiklid loetletud eraldi iga tootevariandi kaupa. Jargnevalt on esitatud kokkuvote

modnest uuemast uuringust, mis nditavad neurovaskulaarsete voolusuunajate ohutut ja tShusat kasutamist.

Vivanco-Suarez et al. [7] avaldas slstemaatilise Ulevaate ja metaanalllsi seadmete p64, p48 MW (HPC) ja
p64 MW (HPC) ohutuse ja tShususe kohta. Kaasati kakskimmend uuringut 1781 patsiendi ja 1957
aneurlsmiga. Seadmeid p64, p64 MW HPC, p48 MW ja p48 MW HPC kasutati vastavalt 12, 4, 3 ja 1 uuringus.
Seadmega p48 MW (HPC) raviti 149 patsienti 156 aneuriismiga (p48 MW: 127 aneurismi, p48 MW HPC: 29

aneurlsmi). Kdigis peale kahe uuringu said patsiendid trombotslltidevastast kaksikravi (DAPT). Autorid
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jareldasid, et mdlemad seadmed on piisava t6hususe ja soodsa ohutusprofiiliga. Patsientide ja aneurismide

iseloomustus ning uuringu tulemused on kokkuvétlikult esitatud peattkis Tabel 4.

Tabel 4: Patsientide ja aneurlsmide iseloomustus ja uuringu tulemused, mille on avaldanud Suarez et al. [7]

T

Naised 78,7%
Vanusevahemik 20-89 aastat
Varem ravitud 14,9%
Rebenenud 7,2% (n = 141)
Mittesakulaarne morfoloogia (sealhulgas fusiformne, | 3,2%
blisterjas, dissekteeruv ja segmendiline haigus)
Aneurlsmi suurus 0,8-50 mm
Kaela suurus 1-20 mm
Eesmine vereringe 93,1%
Tulemused
Protseduuriaegsed tehnilised sindmused 4% (n = 54)
Tulemused seadme p64/p64 MW HPC puhul Tulemused seadme p48 MW/ p48 HPC puhul
Tehnilise edukuse maar: 99% Tehnilise edukuse maar: 100%
Lisaspiraalide vajadus: 7% Lisaspiraalide vajadus: 4%
Taieliku oklusiooni maar 16plikul FU-I (vahemik 3—14,5 | Taieliku oklusiooni maar IGplikul FU-I (vahemik 2—-13,1
kuud): kuud):
- 77% (p64 ja p64 MW HPC puhul) - 67% (p48 MW ja p48 MW HPC puhul)
- 65% (p64 MW HPC puhul) - 71% (p48 MW HPC puhul)
Kordusravi maar: 1% Kordusravi maar: 3%
Tlsistuste maar: 2% (p64 MW HPC: 4%) TUsistuste maar: 3% (p48 MW HPC: 2%)
Uldine suremus: 0,49% Uldine suremus: 2%

Bilgin et al. [25] avaldas metaanallsi, milles vBrreldi HPC-kattega ja katmata seadmeid. HoImati 17 uuringut
1238 patsiendiga. Taieliku oklusiooni kogumaar oli 73,4% (95% Cl 65,43-82,43%). Olulist erinevust HPC-
kattega (80%) ja katmata seadmete (71,3%) vahel ei tdheldatud. Taieliku vdi peaaegu taieliku oklusiooni
Gldmaar oli 84,6% (95% ClI 78,64-91,20%). Alarihmade vdrdlus ei naidanud olulisi erinevusi
seadmevariantide vahel. 84,8%; katteta: 84,6%).

Isheemilised tUsistused esinesid kokku 5,8% juhtudest (95% Cl 4,56—7,35%). Alariihmade vahel olulisi
erinevusi ei leitud (HPC-kattega: 7,3%; katteta: 5,3%). HPC-kattega seadmetega ravitud patsientidel
p&hjustas SAPT (5,5%; 95% Cl 2,83% kuni 10,85%) ja DAPT (7,1%; 95% Cl 1,23% kuni 41,45%) manustamine
vorreldavaid isheemilisi tUsistuste maarasid (p = 0,79). Hemorraagiliste tusistuste kogumaar oli 2,2% (95% Cl
1,56% kuni 3,29%). Alarihmade anallits ei ndidanud olulist erinevust HPC-kattega seadmete (3%; 95% Cl
1,48% kuni 6,32%) ja katmata seadmete (2%; 95% Cl 1,32% kuni 3,15%) vahel.

Patsientidel, keda raviti HPC-kattega seadmetega, olid hemorraagiliste tisistuste maarad vorreldavad
trombotstltidevastase Uksikravi rihmas (SAPT) (1,7%; 95% Cl 0,52% kuni 6,09%) ja trombotsiltidevastase
kaksikravi (DAPT) rithmas (4,8%; 95% Cl 1,46% kuni 16,24%) (p = 0,25). Autorid jareldasid, et HPC-kattega
seadmed on sama ohutud ja t6husad kui katmata seadmed. Lisaks vditsid nad, et prasugreeli monoteraapia
vOib efektiivselt ennetada isheemilisi tisistusi HPC-seadmetega ravitud patsientidel.

Hellstern et al. [19] uurisid prasugreeli kasutamist SAPT-ina 102 patsiendil, keda raviti 132 rebenemata
aneurlsmiga, kasutades seadet p64 MW HPC. Kd&ik patsiendid said vahemalt kolm paeva enne protseduuri
30 mg prasugreeli killastusannuse SAPT-na, millele jargnes 10 mg 66péaevas. Trombotslltidevastase toime
téhusust hinnati Multiplate Analyzer v&i VerifyNow testiga. Kuue kuu méddudes viidi patsiendid Gle 100 mg

ASA manustamisele 66paevas kolmepaevase kattuvusega. Reaktsiooni testid korrati ligikaudu kaks nadalat
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parast protseduuri. Protseduuri ajal ja -jarel esines tlsistusi 13,6% (18/132) aneurlsmides ning
protseduurijargseid- voi hilistUsistusi 8,8% (9/102) patsientidel. SAPT-ravi ajal ei esinenud intra- ega
periprotseduurilisi tromboemboolilisi tusistusi. Kahel patsiendil tekkis stendisisene tromboos SAPT-ravi
mittejargimise tdttu (24 h-30 p). Taielik rekanalisatsioon saavutati mehaanilise trombektoomia ja
eptifibatiidiga. Stendisisesed stenoosid (ISS) tuvastati 2/132 aneurismides (1,5%) jarelkontrollil 1-69 p&eval,
neist Uks oli kerge ja ks m&ddukas. Jarelkontrolli 70—180 paeval leiti ISS-id 18/95 aneurlsmides. Kerged ISS
juhud esinesid 13, m&ddukas 1 ja rasked 4 juhul. Taielik oklusioon saavutati 67,4% (64/95) patsientidest
esimesel jarelkontrollil (70-180 paeva) ning jaakkael tuvastati 5,3% (5/95) juhtudest. Angiograafia kaigus
teisel jarelkontrollil (181-500 paeval) esines taielik oklusioon 78,4% (58/74) ja peaaegu taielik oklusioon 5,4%
(4/74) aneurtsmidest. Autorid jareldasid, et seadme p64 MW HPC kasutamine koos prasugreeli SAPT-iga on
ohutu ja tdhus eesmise vereringe sakulaarsete aneurismide ravis.

Castro-Afonso et al. [26] avaldas kahe aasta jarelkontrolli tulemused 21 patsiendil, keda raviti sesadmega p48
MW HPC ainult prasugreeli foonil. Patsiendid said prasugreeli kuue kuu jooksul, millele jargnes
atsetlilsalitsiiilhape (ASA) kuni 24 kuud. Uhelgi patsiendil ei esinenud neuroloogilisi haireid ravi ja 24 kuu
jarelkontrolli vahelisel ajal. Stendisisesed stenoosid < 25% ja > 75% esinesid mdlemal juhul 1/24 patsientidest
(4,1%). Aneurtsmi taielik oklusioon tuvastati 24. kuu jarelkontrollil 74% (20/27) aneurismidest. Neljal
aneurlUsmil (14,8%) esines kupli vdhenemine ja kolmel aneurtsmil (11,1%) ei toimunud muutusi.

Lisaks kliinilistele andmetele nditavad in-vitro [1-4] ja in-vivo [27] uuringud, et seadmete p48 MW HPC ja p64
MW HPC kate (HPC: hudrofiilne polimeerkate) vahendab trombide tekkeriski, véahendades v&i takistades
algselt trombotsidtide adhesiooni verega kokkupuutuvatele pindadele. TrombotstUtide agregatsiooni
pdrssimine peab olema kinnitatud sobivate testidega (nt VerifyNow, PFA).

Ernst et al. [10] avaldasid kogemused seadme p64 MW HPC ohutuse ja t6hususe kohta rebenemata
aneurlsmide ravis nii eesmises kui tagumises vereringes. Kokku raviti 100 patsienti ja kdik said enne seadme
kasutamist trombotsittidevastast kaksikravi (klopidogreel + ASA: 68; tikagreloor + ASA: 24).

Voolusuunajad avanesid koheselt 94 (94%) juhul ja hea seinale kinnitumine saavutati 96 (96%) juhul. Kolmel
juhul esines voolusuunaja p66rdumise téttu mittetaielik punutise avanemine. Veel kolmel juhul saavutati
seadme taielik avanemine ballooni vdi stendieemaldaja abil. Seadme lihenemist taheldati kaheksal juhul.
Kliinilisi protseduuriaegseid ja -jargseid kdrvaltoimeid esines kokku 16 juhul (16%). Uks patsient suri kolm
paeva pdrast ravi, tdendoliselt tdukurtraadi perforatsiooni tdttu, mille tagajarjeks oli raske koljusisene
hemorraagia. Taielik aneurismi oklusioon saavutati 61-1 84-st (73%) jalgitud juhtumist, piisav oklusioon (OKM
C+D) saavutati 78-1 84-st (93%) jalgitud juhtumist. Jarelkontrolli DSA tehti 65 juhul keskmiselt 7 + 3 kuu
moodudes (vahemik 1-22 kuud) ja see néitas, et enamik aneurisme (n=46) olid taielikult okludeerunud (OKM
D). Kolmel aneurtsmil ei toimunud muutusi (OKM A) ja Ghel aneurtsmil esines osaline taitumine (OKM B).
Viieteistkimnel juhul tuvastati jadkkael (OKM C). Stendisisesed stenoosid mis tahes astmes tuvastati
jarelkontrollil 19% juhtudest (n = 16/84). Neist ainult Uhel patsiendil esines k&rge astme stenoos (>75%).

Seadme lilkumise tottu oli kordusravi vajalik Ghel juhul.
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Avalikult kattesaadavat teavet, st teiste tootjate ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdtteid (SSCP), otsiti
Eudamedi andmebaasist?, kuid aruandeperioodil vasteid ei leitud.

Aruandeperioodil ei vaadatud Ule avalike registrite andmeid, kuna kirjanduse otsing ei tuvastanud Uhtegi
sellist registrit. Praegu ei ole teada avalikke registreid, mis keskenduksid meditsiiniseadmete rihma
Neurovaskulaarsed voolusuunajad kuuluvate toodete naidustustele. Siiski otsitakse regulaarselt
foderaalsetest ohutusandmebaasidest (nt FDA MAUDE andmebaas) juhtumeid, et tuvastada, kas
konkurentide seadmete puhul esineb uusi v&i tundmatuid riske. Sel viisil saab kontrollida, kas
meditsiiniseadmete rihma Neurovaskulaarsed voolusuunajad toodetega on seotud uusi v&i tundmatuid

riske.

Koik ettevottele phenox teadaolevad kliinilised andmed, samuti avaldatud ja avaldamata andmed, on

esitatud kdesoleva SSCP koostamiseks. Muud kui eespool nimetatud andmeallikaid ei arvestatud.

5.4 Uldine kokkuvdte kliinilisest toimivusest ja ohutusest

p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC) toetavad haigestunud arterite endovaskulaarset rekonstrueerimist
verevoolu selektiivse moduleerimise abil, mis vdib vahendada hemorraagilise insuldi tekkeriski.

KokkuvGttes on neurovaskulaarsete voolusuunajatega saavutatud piisavad oklusioonimaarad kooskdlas
kirjanduses avaldatud andmetega. Suurimas seni labiviidud voolusuunajate uuringus Diversion-p64
dokumenteerisid Bonafé et al.[24] piisava oklusiooni maara 76,2% juhtudel parast keskmiselt 4,7 kuu
moddumist. Uhe aasta moddudes saavutati aneuriismide tdiendava okludeerumisega piisav oklusioonimaar
86,0% juhtudest. Sarnased tulemused on sarnaste seadmete kohta leidnud ka Shehata et al. [28]. Taieliku
oklusiooni maarad olid 77% ja 84,5% vastavalt Uhe ja kahe aasta jarelkontrollil. Nende oklusioonimaarade
pdhjal vBib jareldada, et seadmed on oma naidustuste korral tdhusad.

Kliiniline haigestumus ja suremus on kdigil neurovaskulaarse voolusuunaja seadmetega ravitud patsientidel
vastuvGetavates piirides. Oma kliinilised andmed naitasid insuldi esinemist 0% kuni 3,3% juhtudest ja
suremuse maara 0% kuni 1,5%. Bonafé et al.[24] avaldatud uuringu Diversion-p64 tulemused naitasid pUsiva
haigestumuse ja suremuse maara 2,4%. Yarahmadi et al. [29] viisid |abi metaanalsi sarnaste voolusuunajate
kohta ja teatasid patsientide pUsivast haigestumisest 3,3% ja suremusest 1,7%.

HPC-kate vahendab trombide tekkeriski, vahendades vdi takistades trombotsiitide adhesiooni verega
kokkupuutuvatele valistele pindadele. Seda naidati in vitro uuringutes [1-4], in vivo uuringus [27]. Seetdttu
vOib seadmeid p48 MW HPC ja p64 MW HPC implanteerida Uksnes Uhe antitrombootilise inhibiitori (SAPT)
foonil [7, 19, 25, 26, 30, 31]. TrombotsiUtide agregatsiooni parssimise tdhusus tuleb kinnitada sobivate
testidega (nt Multiplate, VerifyNow).

Neurovaskulaarse voolusuunaja implantatsiooniga seotud riskid on loetletud Tabel 3 , samuti vastavate
toodete kasutusjuhendites. Uks sagedasemaid tisistusi oli veresooneseina sisekihi hiiperplaasia, mis on
veresoonte reaktsioon parast voolusuunaja implanteerimist, see on hésti teada ja vdib pdhjustada stenoosi.
Siiski erinevad maarad markimisvaarselt. Naiteks teatasid Luecking et al. [32] veresooneseina sisekihi

hiperplaasiast 2,6% (2/78) patsientidest, keda raviti FRED-seadmega, mis p&hjustas stendisisese stenoosi.

@ https://ec.europa.eu/tools/eudamed - Eudamed annab reaalajas Ulevaate Euroopa Liidus turustatavate meditsiiniseadmete

elutstiklist. Eudamedi eesmark on suurendada Uldist ldbipaistvust, sealhulgas parandada avalikkuse ja tervishoiutootajate

juurdepaasu teabele ning téhustada lilkkmesriikidevahelist koost66d Euroopa Liidus.
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Kihn et al. [33] teatas 35 veresooneseina sisekihi hliperplaasia juhust (13,5%), millest 27 olid kerged, 5
md&ddukad ja 3 rasked. Lisaks teatasid veresooneseina sisekihi hiiperplaasiast Bhogal et al. [34] 30% (9/30)
patsientidest esmasel jarelkontrollil (keskmiselt 3,1 kuu moddudes). K&igil juhtudel oli veresooneseina
sisekihi hiperplaasia asimptomaatiline. Kaheksal patsiendil esines <50% stenoos ja thel patsiendil 50-75%.
Kuuel patsiendil veresooneseina sisekihi hiiperplaasia taandus v&i paranes ning kahel jai stabiilseks (<50%).
Vasospasmide esinemissagedus on samuti vaga varieeruv. Teaduskirjanduses on teatatud vahemikust
4,5%[35]-46,7% [36]. Teine vidga sage tlsistus on stendisisene stenoos (ISS). Kuid see hdlmab nii
simptomaatilist kui ka asimptomaatilist ISS-i mis tahes astmes, ilma ISS-i raskusastme eristamiseta, mis
selgitab suurt esinemissagedust.

Teaduskirjanduses on seadmete p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC) kohta leitud suremuse maar 0,4%—
1,9%. (vt Tabel 3).

Kriitilise hinnangu pdhjal nende seadmetega tehtavast ravist saadavale kavandatud kasule vorreldes peatiikis
4 kirjeldatud riskidega viib v&ib jareldada, et kasu kaalub selgelt Ules kindlakstehtud riskid. Selle kasu—riski
hinnangu, peatlkis 5 kirjeldatud kliinilise kogemuse ja toodete samavaarsuse pdhjal véib jareldada, et

neurovaskulaarsed voolusuunajad on ohutud ja tdhusad.

5.5 Kaimasolev vdi kavandatav turustamisjargne kliiniline jarelkontroll (PMCF)

Turustamisjargse Kkliinilise jarelkontrolli (PMCF) raames kogutakse ja anallusitakse kliinilisi andmeid
proaktiivselt ja slUstemaatiliselt vastavalt seadmete néaidustustele, vastunaidustustele ja kavandatud
kasutuseesmargile. See hdlmab naiteks turu tagasisidet (nt klientide kaebusi), ettevdtte phenox toodete
kirjanduse analllsi ning sarnaste seadmete ja foderaalsete ohutusandmebaaside (nt BfArM, FDA) andmete
analuusi.

Lisaks eelnevalt nimetatud meetoditele ja protseduuridele viiakse 1abi mitmeid ettevdtte phenox algatatud
kliinilisi uuringuid. Uuring COATING (NCT04870047) on prospektiivne mitmekeskuseline juhuslikustatud
kontrollitud uuring, mille eesmark on hinnata HPC-kattega p64 MW (HPC) ohutust ja tdhusust SAPT-i foonil
ning katmata p64 MW ohutust ja t6husust DAPT-i foonil. Uuring on Gles ehitatud standardi ISO 14155 viimase
versiooni nduete jargi ja vastab meditsiiniseadmete maaruse (MDR) § 74-le.

Lisaks viiakse Brasiilias labi uurija-algatatud prospektiivne Uhekeskuseline Uhe rilhmaga juhuslikustatud
uuring DART, et hinnata seadme p48 MW (HPC) ohutust ja tShusust SAPT-i ja DAPT-i foonil. Esimesed
tulemused avaldasid de Castro-Afonso et al. 2021. aastal [30] [37]. Kahe aasta moodudes toimunud

jarelkontrolli andmed on avaldatud [26].

6 Voimalikud diagnostilised vdi terapeutilised alternatiivid

Koljusiseste aneurtsmide ravi I8ppeesmark on aneurlsmikoti taielik ja pUsiv oklusioon, et kdrvaldada
rebenemise risk. Rebenenud ajuaneurism on subarahnoidaalse hemorraagia (SAH) kdige sagedasem pdhjus,
mis p&hjustada hemorraagilist insulti ja isegi surma.

Rebenemata koljusiseste aneurtismide ravivéimalused hdlmavad ennetavat kirurgilist (klammerdamine) voi
endovaskulaarset (spiraali abil ja stendi abil) ravi. Siiski jadb pusib enamik aneurlisme stabiilsena ja
koljusiseste aneurlsmide ravist tulenevat kasu tuleb hoolikalt kaaluda vérreldes vGimalike riskidega [38].
Rebenenud aneurlismide kdsitlemisel tuleb arvestada mitmete teguritega, sealhulgas patsiendi kliinilise
seisundi, aneuriismi omaduste ja subarahnoidaalse vere hulga ja paiknemisega [39]. NICE (National Institute

for Health and Care Excellence) soovitab endovaskulaarset ravi spiraali abil voi kirurgilist klammerdamist, kui
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sekkuv ravi on véimalik, v3i mittesekkuvat jalgimist, et hinnata kliinilist paranemist ja vajadusel ravivdimalusi
Umber hinnata.

Medikamentoosne ravi on v&imalik vaid madala riskiga rebenemata aneurtismide korral ja hdlmab vererdhu
kontrollimist ning suitsetamisest loobumise soovitust. Ravimata aneurisme soovitatakse korrapdraselt
jalgida angiograafiliste uuringutega.

Aneurlsmide kirurgiline ravi seisneb kahjustuse eksponeerimises kraniotoomia abil ja sellele jargnevas
kdrvalekaldega veresooneseina klammerdamises, et peatada verevool aneurlismi [40]. Mdned aneurlismid
sobiksid iseenesest klammerdamiseks, kuid kliinilised asjaolud, nagu kdrge vanus v&i pidev antikoagulantide
vOi trombotsttidevastaste ravimite kasutamine, suurendavad kirurgilist riski. Selliste patsientide puhul v3ib
hemodinaamiline aneurtsmi ravi olla sobiv alternatiiv [41] [42].

Aneurlsmi ravi vBib teostada ka Sundi abil, eemaldades kahjustuse ja taastades verevoolu sisenevates ja
valjuvates arterites, siirikutega voi ilma [40]. Seda vGtet alati ei soovitata arterite labim6ddu erinevuse t&ttu.
Endovaskulaarne ravi spiraaliga on koljusiseste aneurismide arvestatav ravivdimalus, kuid kordusravi on
vajalik kuni 12% juhtudest spiraalide kokkusurumise vdi aneurlismi taastekke tdttu [43]. Kordusravi vajaduse
risk suureneb aneurtsmi ebasoodsa anatoomia korral, eriti kui kael on vaga lai. Laia kaelaga aneurismid
suurendavad ravi ajal neuroloogiliste kahjustuste riski ja nende ravimine endovaskulaarselt spiraali abil on
eriti keerukas spiraali pdhiarterist véljasopistumise suurenenud riski t&ttu.

Ballooni abil spiraali paigaldamisel kasutatakse ballooni selleks, et spiraali ajutiselt toestada. Ballooni abil
spiraali paigaldamist peetakse ohutuks alternatiivseks ravimeetodiks suure kaelaga aneurlismide korral
vOrreldes tavalise spiraali paigaldamisega [43].

Neurovaskulaarsed stendid on abivahendid stendi abil spiraali paigaldamisel (SAC) koljusiseste aneurlismide
korral. Stendi abil spiraali paigaldamisel asetatakse stent aneurtsmi kaela katmiseks, et kaitsta pShiarterit ja
vBimaldada keeruliste, nagu laia kaelaga voi fusiformsete aneurlismide ravi spiraaliga [43]. Stendi abil spiraali
paigaldamist peetakse ohutuks alternatiivseks ravimeetodiks rebenemata aneurismide kirurgilisele
klammerdamisele [44]. Tavalisel ja stendi abil spiraali paigaldamisel on sarnased tulemused ja tlsistuste
madrad. Aneurlsmi taastekke risk on vaiksem péarast stendi abil spiraali paigaldamist, kuid stendi

paigaldamisega kaasneb suurem tromboosirisk [45].

Dissektsioone saab ravida erinevate meetoditega, olenevalt dissektsiooni raskusastmest ja asukohast.
Ravivoimaluste hulka kuuluvad medikamentoosne ravi, kirurgiline ravi (nt Sundi paigaldamine ja
klammerdamine) ning endovaskulaarne ravi, kasutades minimaalselt invasiivseid meetodeid, nagu stendi abil
teostatav spiraali paigaldamine, stendi paigaldamine vdi voolusuunaja-stendid [46].

Korduvate dissektsioonide korral, mis ei allu medikamentoossele ravile, peetakse endovaskulaarset ravi
sobivaks lisaraviks koos antikoagulantraviga. Ajuinsuldi sekundaarse ennetuse juhistes soovitatakse
endovaskulaarset ravi juhtudel, kus esineb korduvaid aju isheemilisi episoode [47]. On kirjeldatud edukaid
unearteri dissektsioonide stendirekonstruktsioone, mille vahetud ja pikaajalised tulemused on olnud

rahuldavad, kuid vajalik on tdiendav hindamine [48].

Perforatsioonide ravi seisneb perforatsioonikoha otseses sulgemises spiraalide, vedelate liimainete, nende
kombinatsiooni v3i balloonlaienduse abil. Sellisel juhul asetatakse balloon ajutiselt perforatsioonikoha kohale

mitmeks minutiks, seejarel tiihjendatakse ja eemaldatakse, kui tdiendavat ekstravasatsiooni ei téheldata. [49]
AWMF suunis [50] soovitab AVM-ide raviks mitmeid meetodeid, sealhulgas neurointerventsionaalset,

neurokirurgilist ja kiiritusravi. Eristada saab profilaktilist ravi ohtliku fistuli kdrvaldamiseks ja simptomaatilist
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(palliatiivset) ravi. Endovaskulaarsed ravivdimalused hdlmavad transarteriaalset embolisatsiooni Onyx®-iga
ja transvenoosset emboliseerimist spiraalidega, mis on hasti tGestatud ja madala tisistuste méadraga
meetodid. Osakeste v&i koeliimidega embolisatsioon on kehvemini ohjatav ja véimaldab harva fistuli pisivat
sulgemist, mistdttu seda ei soovitata tavaparaselt kasutada. Spiraale kasutatakse tavaliselt transvenoosse
emboliseerimise puhul ning mdnel juhul saab vedelat embooliseerimisainet manustada labi fistuli venoosse
kandleerimise, vajadusel kombineerituna spiraalraviga. Neurokirurgiline ravi hdlmab fistuli tdpse asukoha
kindlakstegemist ja selle kdrvaldamist koagulatsiooni, labilGikamise vdi klammerdamise teel. Stereotaktiline
kiiritusravi on veel Uks vGimalus, kuigi seda kasutatakse harva ja ainult kindlatel juhtudel, naiteks kindlalt

piiritletud fistulitega voi kdrge riskiga patsientidel.

7 Soovitatav profiil ja kasutajate koolitus

Neurovaskulaarset voolusuunajat vdivad (neuro-)radioloogiakliinikus kasutada ainult spetsialiseerunud,
asjakohase valjaGppega arstid, kellel on voolu moduleerimise seadmete kasutamise kogemused. Toote

kasutamiseks on soovitatav osaleda phenox GmbH tootekoolitusel.

8 Viide kohaldatavatele Uhtlustatud standarditele ja Uhistele
spetsifikatsioonidele (CS)

Allpool on loetletud kdige olulisemad kohaldatavad standardid:

- ENISO 14630 Mitteaktiivsed kirurgilised implantaadid - Uldnduded (Olek: 2009/2012)

- ENISO 25539-2 Kardiovaskulaarsed implantaadid - Endovaskulaarsed implantaadid - Osa 2 (Olek:
2020)

- 1SO 17327-1 Mitteaktiivsed kirurgilised implantaadid - Implantaadi pinnakate - Osa 1 (Olek: 2018)

Iga vastava standardi konkreetse ndude punkt on hinnatud tehnilises dokumentatsioonis. Asjakohased
punktid on voetud Ule tehnilisse dokumentatsiooni nduetena. Kui méni punkt ei ole kohaldatav, on see
pdhjendatud.

9 Versiooniajaluguy

Tabel 5: Ulevaatuse ajalugu

SSCP (ilevaatuse ur: . " . Teavitatud asutus on
Viéljaandmiskuupdev | Muudatuse kirjeldus . . :
number tilevaatuse valideerinud

Versioon A Ei kohaldata, SSCP Dokumendi esialgne koostamine O Jah
uuendati enne Valideerimiskeel:
valideerimist. Inglise keel

XIEi

Versioon B Teavitatud asutuse Parandati dokumendi pealkirja esilehel Jah
poolt vdljaandmise ja jaluses (suurtahed) ning parandati Valideerimiskeel:
kuupaev: seadme hoiustamistingimusi peatikis Inglise keel
25.11.2023 4.2. OEi
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SSCP lilevaatuse

Vialjaandmiskuupdev

Muudatuse kirjeldus

Teavitatud asutus on

number

Ulevaatuse valideerinud

koos Uhtlustatud
paigaldusslsteemiga).

Uuendus  vastavalt  ajakohastatud
kliinilise hindamise tulemustele.

Versioon C Ei kohaldata, SSCP Uuendati sisu vastavalt iga-aastaselt | [ Jah
uuendati enne uuendatud kliinilise hindamise Valideerimiskeel:
valideerimist. aruandele  (CER) ja perioodilise Inglise keel

ohutusaruandele (PSUR): 31.12.2023). | XFj

Versioon D Teavitatud asutuse Uuendus seoses meditsiiniseadmete Jah
poolt valideerimise rihma Neurovaskulaarne voolusuunaja Valideerimiskeel:
kuupdev: laiendamisega [lisati seadmed p48 LITE Inglise keel
06.05.2025 (HPC), p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC)] | Of;
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Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (SSCP)

Il klassi meditsiiniseadmete rihma kohta

Neurovaskulaarne voolusuunaja

mis koosneb
pb4,
p48 MW (HPC), p64 MW (HPC)
Ja voolu moduleerimise seadmetest p48 LITE (HPC)

Patsiendid ja tavakasutajad

SSCP-FLOW DIVERTER versioon D Eesti keeles Lk 23 /51
VL-074B



LLab
Oherox”

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte patsientidele ja
tavakasutajatele

Kaesolev osa annab Ulevaate meditsiiniseadmete rihma Neurovaskulaarse voolusuunaja (seadmed p64,
p48/p64 MW (HPC) ja p48 LITE (HPC)) ohutusest ja kliinilisest toimivusest patsientidele ja tavakasutajatele.

Dokumendi number: SSCP-FLOW DIVERTER

Dokumendi versioon: Versioon D

Véljaandmise kuupéaev: Valjaandmiskuupaev teavitatud asutuse jargi 06.05.2025

Kaesoleva ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvGtte (SSCP) eesmark on anda avalikkusele juurdepaas

ajakohastatud teabele meditsiiniseadmete riilhma Neurovaskulaarne voolusuunaja peamiste ohutuse ja

kliinilise toimivuse aspektide kohta. Alljargnev teave on moeldud patsientidele vdi tavakasutajatele.

Tervishoiutdotajatele mdeldud ohutuse ja kliinilise toimivuse pdhjalikum kokkuvdte on esitatud dokumendi

esimeses 0sas.

See SSCP ei anna (ldisi soovitusi mis tahes haigusseisundi raviks. Kiisimuste korral oma terviseseisundi voi

seadme kasutamise kohta pddrduge tervishoiutdotaja poole. See SSCP ei asenda implantaadikaarti ega

kasutusjuhendit seadme ohutuks kasutamiseks.

Mdisted, lihendid ja maaratlused

Mdiste Maaratlus

(Mikro)juhtetraat

(Mikro)juhtetraadid on peened painduvad traadid, mida kasutatakse mikrokateetri
(peene painduva vooliku) ja koos sellega vastava seadme viimiseks
sihthaiguskoldesse.

Adekvaatne e - . .
) Aneurismi tdielik vGi peaaegu taielik eraldamine vereringest.
oklusioon
Aneurdsm Veresoonte seina valjasopistus voi nérgenemine.
Aneurismi taielik T, . .
. AneurUsmi taielik eraldamine vereringest.
oklusioon

Angiograafilised
votted

Pildindamine, radioloogiline protseduur, mille kaigus tdidetakse veresooned
kontrastainega ja tehakse need nahtavaks rontgenikiirte, magnetresonants- voi
kompuutertomograafia abil.

Antikoagulatsioon

Medikamentoosse ravi meetod, millega verevedeldajate abil takistatakse

verehllvete teket v&i lahustatakse juba tekkinud trombe.

Arter

Veresoon, mis kannab verd siidamest teistesse kehaosadesse.

Balloonangioplastika

Meditsiiniline protseduur ahenenud vdi ummistunud veresoonte raviks.
Protseduuri kaigus paisutatakse sihtveresoones ajutiselt balloon, et laiendada
veresoont ja parandada verevoolu.

DAPT

Trombotsiiltidevastane kaksikravi

Kahe trombotslltide talitlust péarssiva ravimi kasutamine samaaegselt, et
vahendada hilbimises osalevate teatud tiipi vererakkude - trombotstitide -
kokkukleepumist ja trombide moodustumist.

Dissektsioon

Rebend arteriseinas, mis pohjustab arteriseina kihtide eraldumise; vGib olla nii 4ge
kui ka varem teada (krooniline).

Endovaskulaarne

Veresoontesisene

FSCA

Valdkonna ohutuse parandusmeetmed

FSN

Valdkonna ohutusteatised
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Moiste Ma&aratlus

Hemorraagiline
insult

Insuldi tllp, mis tekib ajuverejooksu korral. Selle pdhjuseks on tavaliselt
ajuveresoone rebenemine vdi lekkimine.

Hudrofiilne poliimeerkate

HPC Kate, mis jdljendab veresooneseina loomulikku sisekihti, et takistada
trombotsiUtide kinnitumist seadme pinnale ja vahendada trombide tekkeriski.
Kasutusjuhend

IFU Tootja poolt esitatud teave seadme kasutuseesmargi, Gige kasutamise ja
ettevaatusabindude kohta.

Infarkt Seisund, mille Npuhul koe- vOi elundi piirkonnas tekib rakusurm ebapiisava
verevarustuse tottu.
Meditsiiniline seisund, mis tekib, kui mingi aju osa verevarustus on katkenud voi

Insult vahenenud, mis jatab ajukoe ilma hapnikust ja toitainetest. See vdib p&hjustada
ajurakkude surma md&ne minuti jooksul.

Isheemiline Ebapiisav verevarustus konkreetses elundis vdi koes.

Isheemiline insult

Insuldi vorm, mis tekib siis, kui hapnikku ja toitaineid kandva vere vool ajju on
blokeeritud vdi oluliselt véahenenud, pdhjustades ajurakkude kahjustust.

Kaelaosa Kaelaosa kaelaga seotud kehapiirkonnale.
Kliiniline . . o - .

. Haigusest vGi tervisehdirest tingitud seisund.
haigestumus
Koljusisene Kolju sees

Kraniotoomia

Kirurgiline operatsioon, mille kdigus eemaldatakse ajutiselt koljuluu klapp, et
padseda ligi ajule.

Mikrokateeter

Peen ja painduv toru, mida kasutatakse ravimite, kontrastaine v3i seadmete (nt
neurovaskulaarsete stentide) viimiseks konkreetsetesse kohtadesse kehas.

Vastastikuse tunnustamise lepingud
MRA-d on kaubanduslepingud, mille eesméark on hélbustada turuletulekut ja

MRA soodustada nduete tditmise standardite paremat rahvusvahelist Uhtlustamist,
kaitstes samal ajal tarbijate ohutust.
modifitseeritud Rankini skaala

mRS-i skoor Skaala, millega hinnatakse patsiendi seisundit ja insuldijargse funktsionaalse
iseseisvuse taset.
Magnetresonantstomograafia

MRT Mitteinvasiivne radioloogiline uuring, mis annab Uksikasjaliku Ulevaate keha
sisemistest struktuuridest, sealhulgas veresoontest.
National Institutes of Health insuldiskaala

NIHSS . . . . e . .
Skaala, millega hinnatakse insuldiga seotud neuroloogilisi kahjustusi.

Naidustus Ravindidustus

Nérvikahjustused

Narviststeemi (aju, seljaaju ja perifeersete narvide) struktuuri voi talitluse haired.

Pildindusvéte

Vote, millega  tehakse  veresooned ndhtavaks, naiteks  digitaalne
subtraktsioonangiograafia (DSA).

Turustamisjdrgne kliiniline jdrelkontroll

PMCF Tootja kogub ja hindab heaks kiidetud seadme kasutamisest saadud Kkliinilisi
andmeid.
Vale” aneurlsm ehk pseudoaneurism on arteriseina laienemine, mis on
. pdhjustatud arteriseina terviklikkuse katkemisest. Pseudoaneurismid tekivad
Pseudoaneurtism L ) ) o ) . -
trauma tagajarjel, naiteks arteri punktsiooni vdi rebenemise tdttu meditsiinilise
protseduuri kdigus voi vigastuse korral.
Péhiline seadme kordumatu identifitseerimistunnus - seadme identifikaator
P&hi-UDI-DI Kasutatakse meditsiiniseadmete identifitseerimiseks ja registreerimiseks Euroopa
Liidu turul.
Rebenemine Akiline rebenemine v3i I8hkemine
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Moiste Ma&aratlus

Suur arter, mis paikneb reie piirkonnas. Uks suuremaid artereid, mis varustab

neuroradioloogia

Reiearter .
verega alajasemeid.
SAH Subarahnoidaalne hemorraagia
Verejooks aju Umbritsevasse ruumi.
Trombotsiidtidevastane (ksikravi
Uhe trombotsiiitide talitlust péarssiva ravimi kasutamine samaaegselt, et
SAPT .. . R e
vahendada hddbimises osalevate teatud tUUpi vererakkude - trombotstutide -
kokkukleepumist ja trombide moodustumist.
Sekkuv Meditsiiniline eriala, mis kasutab minimaalselt invasiivseid meetodeid aju,

[Ulisamba ja kesknarvislisteemi haiguste diagnoosimiseks ja raviks.

Sihtotstarve

Kasutusala, milleks seade on m&eldud.

Peened traadid, enamasti valmistatud plaatinast, mis on mdeldud aneurlsmi

Spiraal r L L .
P taitmiseks, et soodustada vere hitbimist ja valtida aneurtsmi rebenemist.
Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvote
SSCP Annab avalikkusele juurdepadasu ajakohastatud kokkuvdttele meditsiiniseadme
rihma peamistest ohutuse ja kliinilise toimivuse aspektidest.
Stenoos Arteri/veresoone ahenemine
Tromb Verehllve
Trombogeensus Aine vGi materjali véime soodustada verehilvete moodustumist.
Verehllbe (trombi) moodustumine veresoones, mis takistab verevoolu selles
Tromboos
veresoones.
e Viaikesed varvitud vererakud, tuntud ka kui trombotstidid, mis on vajalikud vere
Trombotstut IR
hadbimiseks.
- Vdikesed varvitud vererakud, tuntud ka kui vereliistakud, mis on vajalikud vere
TrombotsUit

hitbimiseks.

Trombotstutide

Ravim, mis parsib hiilbimises osalevate teatud tldpi vererakkude- trombotstttide

'fun.kt.s.|oon| - kokkukleepumist ja trombide moodustumist.

inhibiitor

Vasospasm Akiline veresoonte — tavaliselt arteriaalse veresoone — ahenemine.
Vastunaidustus Vastundidustus ravile.

Verejooks Veritsus

1 Seadme identifitseerimine ja tldine teave

Seadme kaubanimi

Meditsiiniseadmete rihm Neurovaskulaarne voolusuunaja koosneb seadmetest p64, p48/p64 MW (HPC) ja
p48 LITE (HPC) (Tabel 6). Tootepere p48 MW (HPC) koosneb seadmetest p48 MW ja p48 MW HPC. Seadme
versioonid, millel on jarelliide HPC, on kaetud hidrofiilse polimeerikattega, mida on selgitatud peatukis 3.

Pange tahele, et jargnevas tekstis tahistab termin p48 MW (HPC) nii katmata versiooni p48 MW kui ka kaetud

versiooni p48 MW HPC. Sama kehtib seadmete p64 MW (HPC) ja p48 LITE (HPC) kohta.

SSCP-FLOW DIVERTER versioon D Eesti keeles Lk 26 /51

VL-074B



ks

Tabel 6: Meditsiiniseadmete riihma Neurovaskulaarne voolusuunaja tooted

Meditsiiniseadmete :
Neurovaskulaarne voolusuunaja

rihm
PShi-UDI-DI: 426012378FlowDiverterSV
CE-sertifikaadi ID
(sertifitseerimise 170781226 (21.12.2023) 1000236360 (28.08.2025)
kuupaev)
Tootepere Voolu moduleerimise seade PAX
I 64 |peaMW | pas | pasuTE| pas | P 64
Disainivariant p64 P MW P P P P P MW P pb4 MW
MW MW HPC LITE HPC MW * MW * HPC*
HPC HPC*
8 6 8 Pod-
. P48-MW- P64-MW- P48-MW- :
emamber 000 | 16 | PO | L P et | s | 1T s | |
— mudeli suurus XX XX XXX X HPC-
XX XXX-XX

*Uhtlustatud paigaldussiisteem

Tootja; nimi ja aadress

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum

Saksamaa

Tel: +49 (0)234 36 919-0
Faks: +49 (0)234 36 919-19

E-posti aadress info@wallabyphenox.com

Veebileht: www.phenox.net
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| PShi-UDI-DI (seadme identifitseerimisnumber)

Seadme identifitseerimisnumbrit, mida nimetatakse ka pdhi-UDI-DI (Unique Device Identification - Device

Identifier), kasutatakse meditsiiniseadmete identifitseerimiseks ja registreerimiseks Euroopa Liidu turul.

Meditsiiniseadmete rihma Neurovaskulaarne voolusuunaja péhi-UDI-DI on 426012378FlowDiverterSV.

| Aasta, mil seade sai esmakordselt CE-margise

- pb64 sertifitseeriti esmakordselt 15.10.2012 meditsiiniseadmete direktiivi (MDD) alusel (sertifikaadi

number: 506681 MRA).

- p48 MW (HPC) sertifitseeriti esmakordselt 30.05.2018 MDD alusel (sertifikaadi number: 539671

MRA).

- pb6d MW (HPC) sertifitseeriti esmakordselt 22.12.2018 MDD alusel (sertifikaadi number: 547128

MRA).

- Meditsiiniseadmete rihm Neurovaskulaarne voolusuunaja said CE-sertifikaadi meditsiiniseadmete
maaruse (MDR) alusel 21.12.2023 (sertifikaadi ID: 170781226).

- p48 LITE (HPC), p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC) harmoneeritud juhtimissiisteemiga said CE-
sertifikaadi meditsiiniseadmete maaruse (MDR) alusel 28.08.2025 (sertifikaadi ID: 1000236360)

‘ 2 Seadme ettenahtud kasutusala

| Sihtotstarve

Neurovaskulaarsed voolusuunajad on iseavanevad torukujulised veresoonte implantaadid, mis véimaldavad

juhitud ja selektiivset verevoolu moduleerimist koljuvalistes ja -sisestes (aju sees ja ajust vdljas) arterites

(veresoon, mis kannab verd stidamest teistesse kehaosadesse). Lisaks sellele sirgendavad neurovaskulaarsete

voolusuunajate fllsikalised omadused sihtveresooni veidi ja tugevdavad neid. Need omadused aitavad kaasa

haigestunud arterite endovaskulaarsele rekonstrueerimisele piki nende kaela- (kaelaga seotud kehapiirkond)

ja koljusisest kulgu.

Naidustused ja patsientide sihtriihm

Neurovaskulaarsed voolusuunajad kasutatakse veresoonte haiguste endovaskulaarses ravis

- kotjad ja fusiformsed aneurismid ja pseudoaneurtsmid,

- veresoonte dissektsioonid, agedas ja kroonilises faasis ning

- veresoonte perforatsioonide ja arteriovenoossete fistulite korral.

Lisateavet Ulalnimetatud veresoonte haiguste kohta leiate Tabel 7.

Tabel 7: Haiguse tulbid, , mida ravitakse neurovaskulaarsete voolusuunajatega.

Sakulaarne (marjakujuline) aneurism

Balloonikujuline valjasopistus arteris, mis on pd&hjustatud
veresooneseina noérkusest. Aneurism on veresooneseina
laienemine vo&i sopistus, mille pdhjuseks on veresooneseina
ndrgenemine. K&ige sagedamini tekivad aneurlsmid arterites, mis
kannavad verd sidamest teistesse kehaosadesse. Sellistes arterites
vGib vererShk pdhjustada vdikeste piirkondade véljavenimist ja
balloonilaadset valjasopistust. Need sopistused vdivad rebeneda ja
pdhjustada verejooksu ajukelmete alusesse ruumi ajukoe Umber.
Seda seisundit nimetatakse subarahnoidaalseks verejooksuks (SAH)
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Haiguse tidp Selgitus

ning see pdhjustab ligikaudu 5% kdigist insultidest kogu maailmas
(51, 52].

Fusiformsed (voi spiraalikujulised)

. Ebakorrapéraselt laienenud arter.
aneurlsmid

,Vale” aneurism ehk pseudoaneurism on arteriseina
laienemine, mis on pdhjustatud arteriseina terviklikkuse
pseudoaneurlism; katkemisest. Pseudoaneurismid tekivad trauma tagajarjel,
naiteks arteri punktsiooni v8i rebenemise tdttu meditsiinilise
protseduuri kdigus vG&i vigastuse korral.

Rebend arteriseinas, mis pdhjustab arteriseina kihtide
eraldumise; vBib olla nii dge kui ka varem teada (krooniline).
Veresoone perforatsioon Veresoone vigastus vdi auk arteriseinas.

Ebanormaalne  Uhendus  hapnikurikka  (arteriaalse) ja
hapnikuvaese (venoosse) veresoone vahel.

Dissektsioonid

Arteriovenoossed fistulid

Vastundidustused ja piirangud

- Patsiendid, kelle tromboosivastane ravi on puudulik vdi kelle standardse meditsiinipraktika kohane
ravieelne, -aegne voi -jargne antikoagulantravi on ebapiisav.

- Angiograafia nditab, et anatoomilised tingimused ei sobi endovaskulaarseks raviks.

3 Seadme kirjeldus
| Seadme kirjeldus ja patsiendi kudedega kokkupuutuvad materjalid/ained
Allpool on toodud iga seadme konstruktsiooni IGhikirjeldus.

P64 voolu moduleerimise seade on torukujuline vaskulaarne implantaat ja koosneb 64-st omavahel
kokkupdimitud nitinooltraadist ®. Kuna nitinool ei ole piisavalt réntgenkontrastne (ei lase réntgenikiirgust
piisavalt Idbi), on pdimiku kaks vastastikku paiknevat traati@ Umbritsetud plaatinaspiraalidega, et tagada
nahtavus rontgenfluoroskoopia all. Lisaks asub implantaadi proksimaalse otsa igal kaheksal

18 |®plaati ker.
opmel®plaatinamarker Legend:

A) 1) paigaldustraat

64 implantaat L .
P P ® 2) pdéramisnupp

3) polimeerist toru

ol i e (eraldustoru)

4) lahtitdmmatav kest

5) plaatinast marker
6) 64 pdimitud

nitinooltraati /

Paigaldussiisteem

implantaat

7) plaatinast spiraalid

8) distaalne traadiots

9) kaepide
Joonis 5: A) voolu moduleerimise seade p64 ja paigaldus stisteem, B) eraldatud paigaldusststeem ja paigaldatud implantaat
p64.
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Voolu moduleerimise seadmed p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC) on torukujulised veresoonte implantaadid,
mis koosnevad ®@vastavalt 48 ja 64 omavahel pdimitud nitinooltraatidest, mis on tdidetud plaatinast

stidamikuga, et tagada nahtavus rontgenfluoroskoopial.

Legend:
9 - 1) paigaldustraat
l |47/ // 2) pddramisnupp
L D /

3) kaepide

A)

4) transpordivoolik

6) plaatinast marker

)
)
)

5) sisestushilss
)
) implantaat
)

8) distaalne

traadiots

// 9) paigaldussiisteem

ss
\@
e
—O

Joonis 6: A) voolu moduleerimise seadmed p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) ja paigaldusslsteem sisestushilsis, B)
paigaldussusteem ja eraldatud implantaat p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC).

Voolu moduleerimise seadmed p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) uhtlustatud paigaldusstisteemiga on
torukujulised versoonte implantaadid, mis koosnevad 48/64 omavahel pdimitud nitinooltraatidest, mis on
taidetud plaatinast sidamikuga, et tagada ndhtavus rontgenfluoroskoopial, ja millel on Uhtlustatud
paigaldussisteem.

A) Legend:

1) sidamikutraat

® s
) poOramisnupp
fv -~ - 3) kdepide
VA foy) e i
/. =

J| .
l ’ I _/ ./ 4) transpordivoolik

)
)
)
g — . 5) sisestushiilss
)
)
)

©) 6) plaatinast marker
B) 7) implantaat
8) paigaldustraat

® . )
9) paigaldusststeem
~ 10) rontgenkontrastne
| \ N \ /. /,

marker

p  SEE e

©)

Joonis 7: A) implantaadid p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC) (Uhtlustatud paigaldussisteem) paigaldusststeemile lisatud
sisestushlsis B) paigaldussusteem, sissetdmmatud sisestushdlss ja eraldatud implantaat p48 MW (HPC)/p64 MW (HPC).

p48 LITE (HPC) voolu moduleerimise seade on torukujuline vaskulaarne implantaat, mis koosneb 48-st

omavahel kokkupd@imitud nitinooltraadist, mille plaatinast siidamik tagab nahtavuse réntgenfluoroskoopial.
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M@giste p48 LITE (HPC) viitab mdlemale seadmeversioonile — katmata seadmele p48 LITE ja HPC-kattega
variandile p48 LITE.

Legend:

@ @ 1) paigalldustraat
2) rontgenkontrastne
) Sp——

marker

? //? /4 ij

Joonis 8: A) voolu moduleerimise seade p48 LITE (HPC) ja paigaldussusteem sisestushlsis, B) paigaldussiisteem ja eraldatud
implantaat p48 LITE (HPC).

| 3) transpordivoolik

4) plaatinast marker

5) 48 pdimitud

nitinooltraati/implantaat

B)

6) sisestushlss
7) distaalne traadiots

8) paigaldusslisteem

Kui teil on lisaklsimusi seadmete kohta, votke thendust oma arstiga.

Implantaadid on patsiendiga pikaajalises kontaktis, samas kui paigaldussiisteemiga on kontakt Uksnes
[Uhiajaline. Kdik materjalid, mis puutuvad patsiendiga kokku, on loetletud Tabel 8. Tanaseni ei ole ettevote

phenox saanud teateid Ulitundlikkusreaktsioonide kohta Ghegi Tabel 8 loetletud materjali suhtes.

Tabel 8: Patsiendiga kokkupuutuvad materjalid.
Implantaat Paigaldussiisteem

Seadme variant

(pikaajaline kontakt) (lGhiajaline kontakt)
Nitinool, roostevaba teras, plaatina-iriidiumi sulam,

Nitinool, plaatina-iriidiumi

p64 | polUimiid, polutetrafluoroetiileen (PTFE),
sulam
etldltslanoakrilaat.
p48 MW (HPC) Nitinool, poliuretaan, poliimiid, plaatina
iriidiumisulam, politetrafluoroetileen (PTFE),
p64 MW (HPC) etilltstianoakriilaat, termoplastiline poliuretaan.
Nitinool, plaatina — e ST— - -
p48 LITE (HPC) Nitinool, plaatina-iriidiumi sulam, kobalti-kroomi

kui on kohaldatav:
HPC (hidrofiilne
polimeerkate) >

sulam, polluretaan, pollimiid, etttltstanokrilaat.

p48 MW (HPC)
harmoneeritud

- Poliisahhariidid Nitinool, polturetaan, pollimiid, plaatina-iriidiumi
susteem sulam, polltetrafluoroetileen (PTFE),
p64 MW (HPC) etlultsianoakrilaat, Tampapur TPU 970 White
harmoneeritud
ststeem

Teave seadmes sisalduvate ravimite kohta

Neurovaskulaarsed voolusuunajad ei sisalda raviaineid.
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Seadme toimemehhanismi kirjeldus

Neurovaskulaarsed voolusuunajad on tiheda vdrgustruktuuriga seadmed, mida kasutatakse naiteks
aneurtsmide raviks. Nende peamine eesmdrk on rekonstrueerida kahjustatud veresoonte segment, kus
haiguskolle asub. Lisaks sellele sirgendavad neurovaskulaarsete voolusuunajate flilsikalised omadused

sihtveresooni veidi ja tugevdavad neid. Need omadused toetavad haigete arterite taastamist.

Protseduuri ajal kasutatakse sobivat mikrokateetrit (= huke painduv toru) , et viia voolusuunaja sihtkohta.
Mikrokateeter sisestatakse reiearterisse (suur arter reiepiirkonnas). See on liks peamisi artereid, mis varustab
alajdsemeid verega,; vt Joonis 9), ja seejirel juhitakse aneuriismi asukohta ajus. Kui asend on 0dige,

paigaldatakse ja vabastatakse voolusuunaja.

Kateeter .
Voolusuunaja

\ e
I, L —
!

Joonis 9: Mikrokateetri liikumistee aneurlsmini Idbi parema reiearteri. Joonis: Mark Hobert (phenox), inspireeritud Brisman
et. al. toodest. (2006)[53].

Verevoolu suunamise mdju aneurlsmile vdib jagada kolmeks etapiks, nagu on néidatud Joonis 10: (b)
hemodiinaamika muutus, (c) trombi moodustumine ja (d) endotelisatsioon.

Voolusuunajad asetatakse aneurlsmi toitvasse arterisse (pdhiarter). Need moodustavad flusilise barjaari
aneurlsmi ja toitva veresoone vahel. Sellise tiheda v&rgustruktuuri paigaldamine véhendab verevoolu
aneurtsmi, aeglustades vere lilkkumist ja pdhjustades vere seiskumist (staasi) aneuriismi 6dnes esimeses
etapis. Teises etapis hakkab aneurlsmis olev veri tromboseeruma, mis vdib votta mitu pdeva vdi nadalat.
Viimases etapis toimib voolusuunaja toestava raamstruktuurina kudede kasvamisel Ule aneurismi kaela.
Selles etapis kaetakse peen vdrgustruktuur uue veresooneseinaga. Tromboseerunud aneurtsm imendub
jark-jargult keha loomulike paranemisprotsesside kaigus. Lépptulemuseks on uuesti lles ehitatud veresoone

segment, mis on taastanud oma normaalse flsioloogilise seisundi.
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Joonis 10: Voolusuunajate toimemehhanismi lihtsustatud skeem: a) verevool ravimata aneurismis, b) vahenenud verevool
pérast voolusuunaja implanteerimist, ¢) trombi moodustumine aneurtismi dnes ja verevoolu peatumine aneurtsmi, d) koe
kasvamine voolusuunaja pinnale ja aneurismi resorptsioon. Joonis: Mark Hobert (phenox GmbH), inspireeritud Dholakia et al.
toodest. (2017)[54].

Dissektsioonide korral asetatakse voolusuunaja kahjustatud arterisse, et sulgeda rebend ja suunata verevool
dissektsiooni piirkonnast eemale, soodustades seeldbi paranemist. Perforatsiooni korral saab voolusuunaja
paigaldada nii, et see suunab verevoolu eemale perforatsiooni kohast, vGimaldades veresoone paranemist ja
valtides edasisi tlsistusi, naiteks verejooksu. Voolusuunaja toimib toestava raamstruktuurina, mis
stabiliseerib kahjustatud veresoont ja soodustab uue koe teket, mis sulgeb perforatsiooni. Arteriovenoosse
fistuli ravi kaigus laiendatakse voolusuunaja nii, et see katab ebanormaalse Uhenduskoha. See aitab

vahendada verevoolu labi fistuli.

HPC-kate (hidrofiilne polimeerkate) katab téaielikult seadmete p48 MW HPC, p64 MW HPC ja p48 LITE HPC
pinnad. Joonisel Joonis 1lon esitatud HPC-katte mehhanism. HPC vahendab trombotstitide algset

adhesiooni ning seeldbi trombi tekkeriski. Seda on naidatud in vitro uuringutes [1-4] ja GUhes in vivo uuringus
[27].

Neurovaskulaarse voolusuunaja
implantaat

Implantaadi
Vererakk HPC-kate

Trombotsiiiit Glycocalix

Joonis 11: HPC (hidrofiilse poliimeerkatte) toimemehhanism
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Tarvikute kirjeldus
Meditsiiniseadmete rihmad Neurovaskulaarne voolusuunaja ei ole lisatarvikuid.

Seadmed on Uhilduvad interventsionaalses neuroradioloogias kasutatavate seadmetega (meditsiiniline
eriala, mis kasutab minimaalselt invasiivseid meetodeid aju, lilisamba ja keskndrvisiisteemi haiguste
diagnoosimiseks ja raviks). See hdlmab tooteid, mida kasutatakse seadmete minimaalselt invasiivseks
implanteerimiseks, nditeks mikrokateetreid.

lga patsient, keda ravitakse neurovaskulaarse voolusuunajaga, saab koos seadmega implantaadikaardi. See
on lisatud toote karpi, tdidetakse raviarsti poolt ning antakse patsiendile parast ravi Ule. Patsienti
juhendatakse implantaadikaarti alati kaasas kandma. Implantaadikaardil on skannitav QR-kood, patsiendi
identifitseerimisandmed ning otsene veebisaidi domeen, mis sisaldab patsiendi jaoks olulist teavet. Kaardil
on patsiendi ees- ja perekonnanimi ning kdik olulised andmed implantaadi kohta — sealhulgas tootja,

implanteerimise kuupdev ning vastutava tervishoiuasutuse ja arsti andmed.

4 Riskid ja hoiatused

Kui kahtlustate, et teil esinevad neurovaskulaarse voolusuunajaga seotud korvaltoimed vGi olete mures
vGimalike riskide parast, poorduge tervishoiutddtaja poole. Kdesolev dokument ei ole asenda vajaduse korral

tervishoiutdotajaga ndu pidamist.

Kuidas vBimalikke riske on kontrollitud voi juhitud

Selles osas on kirjeldatud, kuidas riske vahendatakse ja millised on vdimalikud ravivGimalused.
Enne voolusuunaja implanteerimist peab arst valima &ige suurusega seadme. Lisaks tuleb enne kasutamist
kontrollida, et seade poleks kahjustatud. Uldiselt ei tohi implantaate kasutada, kui need on deformeerunud

vOi kahjustatud, sest sellisel juhul ei ole v&imalik selle korrektset toimimist tagada.

Neurovaskulaarsed voolusuunajad on puutuvad kokku vere, naatriumkloriidi lahuse, réntgeni kontrastaine,
muude toodete/materjalidega (nt spiraalid ehk peened plaatinast keermed) ning verd vedeldavate
ravimitega. Ukski neurovaskulaarne voolusuunaja ei sisalda toimeaineid, mida eraldi kasutamisel v&iks pidada
ravimiks.

Voolusuunaja implanteerimise protseduur néuab dldjuhul kahe trombotsidtide funktsiooni inhibiitori
(verehtitibimist takistava ravimi) manustamist. Tavaliselt manustatakse sobivas annuses kahte
trombotsttide funktsiooni inhibiitorit (trombotstttidevastane kaksikravi ehk DAPT). Kui patsiendi seisund
seda vBimaldab, v3ib HPC-kattega seadmete paigaldamine toimuda trombotstutidevastase Uksikravi (SAPT)
foonil. Seda on naidatud mitmetes teadusartiklites [7, 19, 25, 26, 30, 31]. Kui teil on kisimusi kasutatavate
ainete kohta, pidage ndu oma arstiga. Ravi tGhusus tuleb kinnitada sobiva testiga (nt Multiplate voi
VerifyNow). Meditsiiniseadmete rilhma Neurovaskulaarne voolusuunaja kuuluva toote implanteerimine
patsiendile ilma trombotsitide funktsiooni tGhusa parssimiseta vdib pdhjustada raskeid tusistusi. P6érduge
oma arsti poole, kui teil on selle teema kohta kisimusi.

Voolusuunaja implanteerimise tulemusena voib tekkida insult (aju verevarustuse katkemine). Eristatakse
kahte tlupi insulti, isheemiline insult (tekib verehtiiivete téttu) ja hemorraagiline insult (tekib verejooksu
tottu). Isheemiline insult on pShjustatud aju verevoolu akilisest vahenemisest ehk isheemiast (ajuisheemia),
mille tulemusena ei saa ajukude piisavalt hapnikku ega gliikoosi. Verevoolu vahenemine on tavaliselt tingitud

aju varustavate arterite ahenemisest (stenoos) v8i ummistusest (tromboos). Isheemia v3ib olla poorduv voi
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viia nérvi- ja ajurakkude hukkumiseni. Kuidas edasi toimida, otsustab arst, olenevalt mitmest tegurist, nditeks
patsiendi seisundist. P6orduge oma arsti poole, kui teil on selle teema kohta ktsimusi.

Jargmises jaotises on selgitatud mdningaid olulisemaid tisistusi, mis vGivad tekkida ravi ajal voi jarel.
Voolusuunaja implanteerimise tulemusena voib tekkida insult (meditsiiniline seisund, mis tekib, kui mingi aju

osa verevarustus on katkenud véi vihenenud, mis jétab ajukoe ilma hapnikust ja toitainetest). Eristatakse
isheemilist ja hemorraagilist insulti. Isheemiline insult on p&hjustatud aju verevoolu dkilisest vahenemisest
ehk isheemiast, mille tulemusena ei saa ajukude piisavalt hapnikku ega glikoosi. Selle pdhjuseks on tavaliselt
aju varustavate arterite stenoos (ahenemine) vdi tromboos (verehiiiibe teke veresoonde). Hemorraagiline
insult on Uks kardetumaid tisistusi. Sel juhul tekib ajusisene verejooks (verejooks ajukoesse) voi
subarahnoidaalne verejooks (verejooks aju sisemise ja keskmise kihi vahele), nt veresoone rebenemise (jérsk
purunemine véi I6hkemine) vdi veresoone vigastuse t&ttu. Sellised verejooksud véivad pdhjustada nn
vasospasmi (veresoone - tavaliselt arteri - dkiline kokkutémme). Verevoolu vahenemise tagajarjel ajus akilise
kokkutdmbe tdttu ei saa ajukude piisavalt hapnikku ja v8ib surra, nagu v&ib juhtuda isheemilise insuldi korral.
Kui tekib vasospasm, saab seda ravida ravimitega, mis soodustavad veresoonte laienemist,
balloonangioplastikaga (kahjustatud arteri laiendamine ajutise ballooni téditmisega), mille eesmark on
veresoone laiendamine, vdi nende ravivGtete kombinatsiooniga. Kuidas edasi toimida, otsustab arst,
olenevalt mitmest tegurist, naiteks patsiendi seisundist. P66rduge oma arsti poole, kui teil on selle teema
kohta kisimusi.

Nn ,vale aneurism® vdi , pseudoaneurism voib tekkida dissektsiooni (arteriseina kihtide eraldumise) voi
veresoone vigastuse jarel. Pseudoaneurismid tekivad tavaliselt siis, kui veresooneseinas tekib vigastus, nii et
veri lekib labi veresoone siseseina, kuid jdab pidama veresoone valisseina alla. Pseudoaneuriisme saab ravida
voolusuunajatega.

Parast voolusuunaja implanteerimist v&ib juhtuda, et kd&rvalharud v&i kilgnevad veresooned on
voolusuunajaga kaetud. Sel juhul otsustab arst, kuidas jatkata ja see oleneb mitmest tegurist, naiteks
patsiendi terviseseisundist. Naiteks vdib voolusuunaja asendada teise suurusega seadmega.

Pange tahele, et parast voolusuunaja implanteerimsit toimuvad teie/patsiendi jarelkontrolli visiidid. Nende
visiitide kaigus kontrollitakse teie tervislikku seisundit ning kontrollib voolusuunaja asendit ja aneurlsmi
seisundit radioloogiliste uuringute abil (meetodid, mida kasutatakse veresoonte selgeks visualiseerimiseks, nt
digitaalne subtraktsioonangiograafia — DSA). Mdnel juhul tuleb aneurlismi uuesti ravida, naiteks aneurtsmi
taastekke t&ttu. Sel juhul on arsti otsustada, kuidas edasi toimida. Naiteks vdib implanteerida teise

voolusuunaja. P66rduge oma arsti poole, kui teil on selle teema kohta kiisimusi.

Jaakriskid ja soovimatud mdjud

Tabel 9-s kasutatakse jargmisi kliinilisi mdisteid.

- (Ohu)emboolia = veresoone ummistus vereringesse sattunud &hu, v&dr- v8i kehaomaste ainete
tottu.

- Dissektsioon = arteri sisekihi rebend, mis p&hjustab arteriseina kihtide eraldumise.

- Embolism / trombemboolia = verehlibest pdhjustatud veresoone ummistus.

- Entsefalopaatia = riihm seisundeid, mis pdhjustavad ajufunktsiooni haireid.

- Ekstravasatsioon = vedeliku (nt kontrastaine) lekkimine selle piiratud ruumist Umbritsevasse
piirkonda.

- Hematoom = lokaliseeritud verekogum valjaspool veresooni, tavaliselt veresoonte rebenemise voi
vigastuse tottu.
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- Hemorraagia = verejooks, mis tavaliselt tekib kahjustatud veresoontest.

- Hudrotsefaalia = seisund, mille korral ajuddntesse  koguneb  ajuvedelikku (=
tserebrospinaalvedelikku).

- Infarkt = koesurma (nekroosi) protsess ebapiisava verevarustuse t&ttu, mille pdhjustab tavaliselt
verevoolu takistus. See takistus v3ib tuleneda erinevatest teguritest, sealhulgas tromboosist,
embooliast vdi vasospasmist.

- Isheemia = ebapiisav verevarustus konkreetses elundis v&i koes, mille tagajarjel vaheneb hapniku ja
toitainete varustus. Selle pdhjustab tavaliselt kahjustatud piirkonda varustavate veresoonte
ummistumine vdi ahenemine.

- Veresoonte sisekihi hlperplaasia = veresoone sisemise kihi paksenemine
rekonstruktsiooniprotseduuri tisistusena.

- Massiefekt = ndhtus, mille korral fokaalne kahjustus vdi verevalum pd&hjustab Umbritsevate

ajukudede v&i ajustruktuuride kokkusurumist, kuna lekkiv veri, tserebrospinaalvedelik vdi turse
hdivavad ruumi piiratud koljuruumis.

- Perforatsioon = veresoonte vigastus/auk veresoones vdi arteris.

- Pseudoaneuriism = ,vale” aneurism, mis voib tekkida veresooneseina vigastuse tagajdrjel.
Pseudoaneurlismid tekivad tavaliselt trauma tagajarjel, naiteks arteri punktsiooni vdi rebenemise
tSttu meditsiinilise protseduuri kdigus vai vigastuse korral.

- Rebend = veresoone v&i aneurlismi rebenemine vdi Idhkemine.

- Ruumi téitev infarkt = insuldi tadp, mille korral areneb ulatuslik ja dge ajuturse. See viib aju
kilgnevate ja muude elutdhtsate piirkondade kokkusurumiseni ruumitaitva maju tottu.

- Stenoos / stendisisene stenoos = arteri ahenemine, mis on tavaliselt p&hjustatud naastude
kogunemisest v8i armkoe tekkest. Stendisisene stenoos on seisund, mille korral varem paigaldatud
stent veresoone sees aheneb v3i ummistub.

- Tromboos / stendisisene tromboos = verehtilbe p&hjustatud verevoolu taielik v3i osaline sulgus.
Stendi sees tekkivat tromboosi nimetatakse stendisiseseks stenoosiks.

- Vasospasm = dkiline veresoonte kokkutdmme.

Tabel 9 loetletud soovimatud toimed ja jadkriskid on tuvastatud voolusuunajate Uldisest teaduskirjandusest
ja on hasti teada ning piisaval maaral kasitletud riskijuhtimises. See tabel kasitleb nii protseduuriga seotud
kui ka tootega seotud riske. Soovimatu toime esinemissagedused maarati kindlaks avaldatud
kirjandusandmete pdhjal neurovaskulaarsete voolusuunajate riihma kuuluvate seadmete kohta (vt Tabel 9
ja lk 49). Arvesse voOeti ainult neid publikatsioone, milles raviti piisavat arvu patsiente, et valtida
protsentuaalsete nditajate kallutatust liiga vaikeste patsiendipopulatsioonide tdttu. Antud juhul maarati
arvuks 50 patsienti. M&nel juhul ei olnud vdimalik seda arvu jargida, sest kattesaadavad olid ainult vaiksema
uuritavate arvuga artiklid. Need arvud on esitatud kaldkirjas. Kokku kaasati 34 publikatsiooni, milles kasutati
ainult seadmeid p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC). Juhtumiaruanded jaeti vélja.

Tabel 9: Neurovaskulaarsete vooluiilekandeseadmete jadkriskid ja ebasoovitavad mdjud, nende esinemissagedused ja
kirjanduses esinevad viited.

Soovimatud toimed / jaakrisk Min. - Maksimaalne teatatud arv [viide]
Ohkemboolia Ei ole teatatud
Emboolia distaalsetes veresoontes 1/121 (0,8%) [5] - Ei ole teatatud
Tromboos 4/617 (0,6%) [6] - 2/121 (1,7%) [5]
Stendisisene tromboos 4/1781 (0,2%) [7] - 2/79 (2,5%) [8]
Trombemboolia 2/1781 (0,1%) [7] - 3/74 (4,1%) [9]
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Soovimatud toimed / jaakrisk Min. - Maksimaalne teatatud arv [viide]
(mooduv) Sihtveresoone stenoos Ei ole teatatud
Stendisisene stenoos (ISS) 1/1781 (0,06%) [7] - 16/84 (19%) [10]
Veresooneseina sisekihi hliperplaasia 5/22(22,7%) | 11] -29/108 (26,9%) [12]
Vasospasm 3/48 (6,3%) 13] -9/84 (10,7%) [14]
Veresoone ummistus 1/530(0,2%) [6] - 1/121 (0,8%) [5]
Veresoone kulgharu / perforaatori oklusioon 2/420 (0,5%) [ 15] -4/54 (7,4%) [16]
Aju isheemia 1/1781 (0,06%) [7] -4/54 (7,4%) [16]
Transitoorne isheemiline atakk 2/121(1,7%) 5] -3/100 (3%) [10]
Perforatsioon 4/1781(0,2%) [7 1/54 (1,9%) [16]
Rebenemine 1/1781 (0, 05%) -1/100 (1%) [10]
Dissektsioon 1/420 (0,2%) [ 15] 1/54 (1,9%) [16]
Hiline aneurismi rebend 1/617 (0,2%) [6] - 1/72 (1,4%) [17]
Pseudoaneurlismi teke Eiole teatatud
Muud arterite kahjustused Ei ole teatatud
Verejooks 1/420(0,2%) [15] - 2/54 (3,7%) [16]
Veritsus 1/22 (4,5%) [11] - Ei ole teatatud
Hematoom 1/530 (0,2%) [6] - 1/72 (1,4%) [17]
Hldrotsefaalia Ei ole teatatud
Insult (isheemiline ja hemorraagiline) 1,1% [18] - 24/372 (6,4%) [15]
Infarkt 1/530 (0,2%) [6] - 7/100 (7%) [10]
Narvikahjustused 6/617 (0,3%) [6] - 11/79 (13,9%) [8]
Soovimatu reaktsioon tromboosivastaste 3/617 (0,5%) [6] - Ei ole teatatud

ravimite / antikoagulantide, anesteesia,
kiirgusega kokkupuute suhtes

Tusistused juurdepaasukohas, nt hematoom 6/617 (1%) [6] - Ei ole teatatud
kubemepiirkonnas

Allergiline reaktsioon, infektsioon 2/617 (0,3%) [6] - Ei ole teatatud
Reaktsioon voorkehale 1/102 (1%) [19] - Ei ole teatatud
P3letik 1/79 (1,3%) [8] - 1/48 (2,1%) [13]
Valu Ei ole teatatud

Turse 1/102 (1%) [19] - Ei ole teatatud
Entsefalopaatia Ei ole teatatud

Ekstravasatsioon Ei ole teatatud

Massiefekt 2/617 (0,3%) [6] - Ei ole teatatud
Pisiv vegetatiivne seisund Ei ole teatatud

Surm 2/530 (0,4%) [6] - 1/54 (1,9%) [16]
Muud Ei ole teatatud

HBGrdumine Ei ole teatatud

Ebapiisav appositsioon 1/32 (3,1%) [20] - Ei ole teatatud.
Seadme tahtmatu vabastamine plaanivalises 1/25 (4%) [21] - Ei ole teatatud
asukohas

Eraldumise v&i paigaldamisega seotud 3/617 (0,5%) [6] - 10/132 (7,6%) [19]
probleemid

Osaline avanemine 3/617 (0,5%) [6] - 4/108 (3,7%) [12]
Kokkuvajumine 1/79 (1,3%) (8] - 1/29 (3,5%) [22]

Implantaadi ja/vdi paigaldussisteemi murdumine | Eiole teatatud
enne paigaldamist vdi selle ajal®

Eraldumise ebadnnestumine’ Ei ole teatatud

Nihkumine 1/100 (1%) [10] - 1/54 (1,9%) [16]
Implantaadi ja traadi kombinatsiooni probleemid® | Ei ole teatatud

Implantaadi ja implantaadi kombinatsiooni Ei ole teatatud

probleemids

Implantaadi ja mikrokateetri kombinatsiooni Ei ole teatatud

probleemid$
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Soovimatud toimed / jaakrisk Min. - Maksimaalne teatatud arv [viide]
Deformatsioon 1/48 (2,1%) [13] - 3/100 (3%) [10]
Hulssi tagasitémbamisega seotud probleemid 1/7 (14,3%) (23] - Ei ole teatatud.
(enneaegne) Lihenemine 2/89 (2,2%) [14] - 8/100 (8%) [10]

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Kaasnev ravi
TrombotslUtidevastased  ravimid on  igapdevases  keeles  tuntud  kui ,verevedeldajad”.

TrombotslUUtidevastase raviskeemi mittejargimine v8ib pdhjustada arterite ummistuse, millele jargneb
insult. Ravi seadmetega p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC) toimub alati koos trombotsiltidevastaste
ravimitega, kuna need takistavad trombotstutidel arterites verehllvete tekitamist. Verehllbed vivad
blokeerida arterid ja m&jutada verevarustust, pShjustades selle arteri poolt varustatava koe kahjustusi. Kui

teil on kiisimusi toimeainete kohta, pidage nGu oma arstiga.

Ettevaatusabindud
Kasutusjuhendi (IFU) jargi on neurovaskulaarsed voolusuunajad thilduvad magnetresonantstomograafiaga

Uksnes tingimuslikult (MRT on mitteinvasiivne radioloogiline uuring, mis annab lksikasjaliku llevaate keha
sisemistest struktuuridest, sealhulgas veresoontest). Mittekliinilised testid on naidanud, et voolu
moduleerimise seade Ghildub magnetresonantstomograafiaga, kui magnetvélja tugevus on 3 Teslat.
Kliinilistes tingimustes on magnetvali tugevusega 1,5 Teslat osutunud implantaadi jaoks probleemivabaks.

Kui teil on selle teema kohta kusimusi, siis p66rduge oma arsti/raviarsti poole.

Kontrollvisiidid (= jarelkontrolli visiidid)
Teie terviseseisundi kontrollimiseks ning neurovaskulaarsete voolusuunajate ohutuse ja toimivuse

tdendamiseks tehakse parast ravi radioloogilisi kontroll-uuringuid. Selliste kontrollvisiitide kaigus saab
tuvastada ja ravida v@imalikke soovimatuid toimeid. Samuti saab kindlaks mdarata ravi kulgu ja edukust.
Kontrollvisiitide ajakava koostab iga haigla individuaalselt. Visiit voib hdlmata néiteks teie narvisisteemi

(neuroloogilist) hindamist jargmiste hindamisskaalade abil:

- mRS-skoor (modified Rankin Scale):
mRS-i (skaalal 0-6) kasutatakse patsiendi seisundi hindamiseks. mRS naitab funktsionaalse
iseseisvuse astet. Kui mRS-i hinnatakse enne ja pérast ravi, on vdimalik kindlaks teha, kas ravi on
patsiendi tervislikku seisundit parandanud vdi halvendanud vdi kas patsiendi seisund on jaanud
muutumatuks.

- NIHSS-skoor (National Institutes of Health Stroke Scale):
NIHSS-skoor on tdoriist insuldiga seotud neuroloogilisi haireid (ndrvisiisteemi - aju, seljaaju ja
perifeersete ndrvide - struktuuri voi talitluse héired). Maksimaalne vdimalik punktisumma on 42 (st

surm), minimaalne punktisumma on 0 (insuldi simptomeid ei ole).

Kokkuvote koigist valdkonna ohutuse parandusmeetmetest (FSCA, sh FSN)

Siiani ei ole seadmete p64, p48 MW (HPC) ega p64 MW (HPC) puhul olnud vaja rakendada Uhtegi
ohutusmeedet. Uhegi seadme puhul ei ole olnud vaja rakendada nn valdkonna ohutuse parandusmeetmeid,

sh véljastada valdkonna ohutusteatisi (Iihendid: FSCA ja FSN). K&iki seadmeid kasutatakse endiselt arstide
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poolt ning Uihtegi seadet ei ole turult kdrvaldatud ohutusprobleemide t&ttu. Uhestki tdsisest vahejuhtumist

ei teatatud.

5 Kliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jarelkontroll
(PMCEF) kokkuvote

Jargmistes osades selgitatakse, kuidas jdlgitakse ja hinnatakse neurovaskulaarsete voolusuunajate kliinilist
ohutust ja toimivust. Samuti kirjeldatakse alust, millele neurovaskulaarsete voolusuunajate kliiniline ohutus

ja toimivus tugineb.

| Seadme kliiniline taust

Voolusuunajad ei ole turul pdhimdtteliselt uus tehnoloogia. Aastal 2004 tutvustasid autorid Lieber et al.
esmakordselt mdsistet ,voolusuunaja“. [56, 57] Aastal 2007 toodi neurointerventsiooni valdkonda uus
pdlvkond endovaskulaarseid seadmeid, mida nimetati ,voolu katkestavateks” seadmeteks[58]. Aastal 2008
hakati erinevate uuringute, sh uuringu Pipeline for Uncoilable or Failed Aneurysms (PUFs) tulemusel neid
seadmeid jarjepidevalt nimetama ,voolusuunajateks” [59]. Primaarne endovaskulaarne rekonstruktsioon

voolusuunajate abil tahistas olulist muutust aneuriismide endovaskulaarse ravi tehnikas.

Voolu moduleerimise seade p64 sai esmakordselt CE-sertifikaadi (Conformité Européenne — Euroopa
vastavusmargis) 15.10.2012 (vt peatikk 1). Arvukad avaldatud juhtude seeriad ja uuring , Diversion-p64“

[24]t8endavad seadme ohutust ja tdhusust kliinilises praktikas.

Voolu moduleerimise seade p48 MW (HPC) ja voolu moduleerimise seade p64 MW (HPC) on seadme p64
edasiarendused. Voolu moduleerimise seade p48 MW (HPC) sai CE-sertifikaadi (Conformité Européenne —
Euroopa vastavusmargis) esmakordselt 30.05.2018 (vt peatlkki 1) ja p64 MW (HPC) sai sertifikaadi
esmakordselt 22.12.2019 (vt peatikki 1).

CE-margistuse kliinilised tdendid

Seadme variandid p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC) on sertifitseeritud meditsiinisesadmete direktiivi
(MDD) ja meditsiiniseadmete madruse (MDR) alusel.

MDR-sertifikaadi saamiseks ei teostatud Kkliinilist uuringut Uhtlustatud paigaldussisteemiga seadmega
p48/p64 MW (HPC) ega seadmega p48 LITE (HPC), kuna samavéirsete seadmetega on saadud piisavalt
kliinilisi andmeid. Tehniliste, bioloogiliste ja kliiniliste omaduste osas on téendatud seadmete samavaarsus.
p48 LITE (HPC) loetakse olemasoleva seadmega p48 MW (HPC) samavéadrseks. Uue Uhtlustatud
paigaldussisteemiga tootevariandid loetakse samavaarseks vastavalt p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC)

olemasolevate variantidega.

Kogutud andmed naitavad, et neurovaskulaarsed voolusuunajad on ohutud ja t6husad aneurlsmide ja

sarnaste seisundite raviks.
Ohutus

Kliiniline haigestumus (haiguse vdi terviseseisundiga seotud haigestumine) ja suremus (surmade arv) on
kdikide neurovaskulaarsete voolusuunajate kasutamisel vastuvGetavates piirides. Kliinilised andmed néitasid
insuldi esinemissagedust vahemikus 0%—3,3% ja suremust vahemikus 0%—1,5%. Bonafé et al.[24] avaldatud

uuringu Diversion-p64 tulemused nditasid pusiva haigestumuse ja suremuse madalat maara 2,4%. Yarahmadi
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et al. [29] viisid labi metaanalllsi sarnaste voolusuunajate kohta ja teatasid patsientide pusivast
haigestumisest 3,3% ja suremusest 1,7%.

Neurovaskulaarsete voolusuunajate ohutuks kasitlemiseks ravi kdigus on seadmed rontgenikiirguse all hasti

nahtavad (vt Joonis 12 ja Joonis 13).

Joonis 12: Voolusuunaja p64 nahtavus tanu spiraalkujulistele niitidele ja kaheksale markerile (roosa ring). (Pildid on v&etud
avalikult kattesaadavast ettevdtte phenox brosudrist: https://phenox.net/international/uploads/KIF/p64_KIF-0008G_LR.pdf ).

Joonis 13: Optimaalset kontakti veresooneseinaga saab seadmete p64 MW (HPC) ja p48 MW (HPC) tdieliku nahtavuse tdttu
hdlpsalt hinnata ja see vdimaldab tdpsemat paigutamist. Rontgenkontrastne marker naitab ,,maksimaalset sisestuspiiri, milleni
seadmed p64 MW (HPC) ja p48 MW (HPC) saab mikrokateetrisse likata (roosa ring). (Pildid on vdetud avalikult kdttesaadavast
ettevGtte phenox brosuurist: https://phenox.net/international/uploads/KIF/pFMD-KIF-0057C_v2.pdf).

Nahtavus rontgenikiirte all aitab valtida olukorda, kus seadmed implanteeritakse valesse kohta.
Neurovaskulaarse voolusuunaja implantatsiooniga seotud riskid on loetletud peatlkis 4 , samuti
dokumenteeritud vastava seadme kasutusjuhendis. Teaduskirjanduses seadmete p64, p48 MW (HPC) ja p64
MW (HPC) kohta kirjeldatud tusistused on kokkuvétlikult esitatud Tabel 9. Teaduskirjanduses ei tuvastatud
Uhtegi uut riski peale nende, mis on juba mainitud Tabel 9.

Lisaks kogutakse ja anallisitakse turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli (sertifitseeritud toote
turustamisjérgne  jdlgimine) raames sUstemaatiliselt ja sihiparaselt Kkliinilisi andmeid vastavalt
neurovaskulaarsete voolusuunajate naidustustele, vastunaidustustele ja ettendhtud kasutusotstarbele (vt
peatlkk 2), et tagada seadmete ohutu kasutamine. See hdlmab néiteks turu tagasisidet (nt kui arstid esitavad
toote kasitsemise kohta kaebusi), ettevotte phenox toodete kirjanduse anallilsi ning sarnaste voi
samavaarsete seadmete kliiniliste andmete ja teadusartiklite analttsi, samuti riiklike ohutusandmebaaside
andmete analllsi (nt Saksamaa BfArM vGi USA MAUDE). Lisaks eelnevalt nimetatud meetoditele ja
protseduuridele viiakse labi ettevotte phenox algatatud kliinilisi uuringuid. Uuringu COATING eesmark
(https://clinicaltrials.gov identifitseerimisnumber: NCT04870047) on vorrelda kattega p64 MW HPC ohutust
ja tGhusust SAPT-i foonil ning katmata p64 MW ohutust ja tohusust DAPT-i foonil.

Uuring DART on juhuslikustatud kontrollitud uuring, mille eesmaérk on hinnata kattega p48 MW HPC tShusust
ja ohutust DAPT-i ja SAPT-i foonil.

Lisaks viis ettevote phenox labi uuringu Diversion-p64 (https://clinicaltrials.gov
identifitseerimisnumber NCT02600364) voolu moduleerimise seadmega p64. Uuring kinnitas seadme p64

ohutust ja téhusust.
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Kriitilise hinnangu pdhjal nende seadmetega tehtavast ravist saadavale kavandatud kasule vorreldes peatiikis
4kirjeldatud riskidega viib vGib jareldada, et kasu kaalub selgelt tles kindlakstehtud riskid. Selle kasu-riski
hindamise ja kliinilise kogemuse p&hjal véib jareldada, et voolu moduleerimise seadmed p64, p48 MW (HPC)
ja p64 MW (HPC) on ohutud ja tdhusad.

6 Voimalikud diagnostilised voi terapeutilised alternatiivid

Alternatiivsete ravimeetodite kaalumisel on soovitatav pddrduda tervishoiutdétaja poole, kes votab arvesse
teie konkreetset olukorda.

Ravivdimaluste (ldine kirjeldus

Parima ravimeetodi valikul tuleb arvesse vdtta mitut tegurit, sealhulgas aneurlismi asukoht, suurus, kuju,

patsiendivanus ja anamnees. Aneurlsmide raviks on praegu saadaval jargmised alternatiivsed ravimeetodid:

Jalgimine:
Jalgimine tdahendab korraparaseid radioloogilisi kontrolluuringuid ja arstivisiite, mille kaigus hinnatakse

patsiendi aneurlsmi seisundit.

(Mikro-)kirurgiline klammerdamine:

Aneurtsmi klammerdamine néuab kraniotoomiat (kirurgiline operatsioon, mille kdigus eemaldatakse
ajutiselt koljuluu klapp, et pddseda ligi ajule). Aneurismi kaela kohale asetatakse vaike MRT-uhilduv (MRT
ehk magnetresonantstomograafia on meditsiiniline pildistamismeetod, mida kasutatakse (iksikasjalike
anatoomiliste piltide saamiseks) pesuldksu-laadne metallklamber, mis sulgeb aneurismi kaela (nagu on

naidatud Joonis 14). Joonis 14 ja see takistab vere juurdevoolu aneurtsmi.

Aneurtsmi kaelale
paigaldatud klamber

Joonis 14: Klambri a|g|damine aneurlismi kaelale. Joonis: Mark Hobert (phenox), inspireeritud Brisman et al. téddest.
(2006)[53].
Sundioperatsioon:

aneurlsmi ravi v3ib teostada ka Sundi abil, eemaldades kahjustuse ja taastades verevoolu sisenevates ja
valjuvates arterites, siirikutega voi ilma.
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Ravi spiraali abil:

Endovaskulaarne (veresoontesisene) aneurlsmi ravi eraldatavate spiraalidega on kasutusel alates 1990.
aastate algusest. Spiraalid on eraldatavad plaatinast traadid, mis asetatakse aneurlsmi 00nsusse, et
soodustada vere hldbimist ja sulgeda aneurtism. Angiograafiliste (pildindamine, radioloogiline protseduur,
mille kdigus taidetakse veresooned kontrastainega ja tehakse need nahtavaks -rontgenikiirte,
magnetresonants- vGi kompuutertomograafia abil) meetodite abil viiakse ©6huke painduv toru
(mikrokateeter) aneurtismi (vt Joonis 15). Kui kateeter on jdudnud aneurismi, sisestatakse spiraal, mis taidab
aneurtsmi 60nsuse, nagu on ndidatud Joonis 15. Spiraal jdetakse plsivalt paigale.

Keeruka kujuga aneurismide korral kasutatakse lisaseadmeid, nagu balloonid v&i stendid, et valtida spiraali
valjasopistumist veresoone valendikku. Ballooni abil spiraali paigaldamisel asetatakse aneurtsmi kdrvale
ajutine balloon, mis takistab spiraali sopistumist toitvasse veresoonde. Stendi abil spiraali paigaldamisel
asetatakse stent jaddavalt veresoonde aneurlsmi k&rvale, et see toimiks toestava raamstruktuurina kudede

kasvamisel aneurtsmi kaela katmiseks.

Paigale asetatud spiraal(id)

Spiraal

Mikrokateeter

Joonis 15: Aneurismi malformatsiooni ravis kasutatava spiraali paigaldamise protseduur. Joonis: Mark Hobert (phenox),
inspireeritud Brisman et al. toodest. (2006)[53].

pCONUS bifurkatsioonianeuriismi implantaat (phenox GmbH):
pCONUS-tootesarja tooteid (vt naiteks pCONUS 1 Joonis 16) kasutatakse bifurkatsioonianeurtismide
(piirkond, kus veresoon jaguneb kaheks haruks) raviks koos spiraalidega (6hukesed, enamasti plaatinast

valmistatud keermed).

Joonis 16: Seadme pCONUS 1 skeemaatiline joonis (phenox GmbH)
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Dissektsioone saab ravida erinevate meetoditega, olenevalt dissektsiooni raskusastmest ja asukohast.
Ravivdimaluste hulka kuuluvad medikamentoosne ravi, kirurgiline ravi (nt Sundi paigaldamine ja
klammerdamine) ning endovaskulaarne ravi, kasutades minimaalselt invasiivseid meetodeid, nagu stendi abil
teostatav spiraali paigaldamine, stendi paigaldamine v3i voolusuunaja-stendid[46].

Korduvate dissektsioonide korral, mis ei allu medikamentoossele ravile, on endovaskulaarne ravi sobiv
tdiendav ravivdimalus koos antikoagulantraviga. Ajuinsuldi sekundaarse ennetuse juhistes soovitatakse
endovaskulaarset ravi juhtudel, kus esineb korduvaid aju isheemilisi episoode. [47]. On kirjeldatud edukaid
unearteri dissektsioonide stendirekonstruktsioone, mille vahetud ja pikaajalised tulemused on olnud

rahuldavad, kuid vajalik on tdiendav hindamine. [48].

Perforatsioonide ravi seisneb perforatsioonikoha otseses sulgemises spiraalide, vedelate liimainete, nende
kombinatsiooni vdi balloonlaienduse abil. Sellisel juhul asetatakse balloon ajutiselt perforatsioonikoha kohale

mitmeks minutiks, seejarel tihjendatakse ja eemaldatakse, kui tdiendavat ekstravasatsiooni ei taheldata[49].

Suunis[50] soovitab arteriovenoossete vaararendite (AVM-ide) raviks mitmeid meetodeid, sealhulgas
neurointerventsionaalset, neurokirurgilist ja kiiritusravi. Endovaskulaarne ravi h6lmab erimaterjalide, nagu
liim, mikroosakesed vdi spiraalid, ststimist AVM-i toitvatesse veresoontesse. See hdlmab transarteriaalset
(viitab meditsiinilisele protseduurile vi seadmele, mis tehakse vdi asetatakse Iéibi arteri) embooliseerimist
Onyx®-iga (vedel mitte-adhesiivne viskoosne emboliseeriv aine) ja transvenoosset (viitab meditsiinilisele
protseduurile véi seadmele, mis tehakse véi asetatakse Iibi veeni) emboliseerimist spiraalide abil, mis on hasti
juurdunud ja madala tlsistuste riskiga meetodid. Kuid osakeste v&i koeliimidega embolisatsioon on
kehvemini ohjatav ja vdimaldab harva fistuli pisivat sulgemist, mistGttu seda ei soovitata tavaparaselt
kasutada. Spiraale kasutatakse tavaliselt transvenoosse emboliseerimise puhul ning mdnel juhul saab vedelat
embooliseerimisainet manustada labi fistuli venoosse kanileerimise, vajadusel kombineerituna
spiraalraviga. Neurokirurgiline ravi hélmab fistuli tdpse asukoha kindlakstegemist ja selle k&rvaldamist
koagulatsiooni, labildikamise v&i klammerdamise teel. Stereotaktiline kiiritusravi (spetsiaalne kiiritusravi
vorm, mille eesmdrk on kahjustada ja sulgeda ebanormaalsed veresooned, vihendades verejooksu voi muude
arteriovenoosse vddrarendiga (AVM) seotud tusistuste riski) on veel Uks ravivdimalus, kuigi seda kasutatakse
harva ning see sobib kindlalt piiritletud fistulitega v&i kbrge riskiga patsientidele.

Mdnel juhul v&ib kasutada ka kombineeritud raviviise.

Kui teil on kiisimusi alternatiivsete ravivdimaluste kohta, pdérduge oma arsti poole.

7 Kasutajate soovitatav koolitus

Neurovaskulaarseid voolusuunajaid vdivad (neuro-)radioloogiakliinikus kasutada ainult spetsialiseerunud,
asjakohase valjadppega arstid, kellel on voolu moduleerimise seadmete kasutamise kogemused. Toote

kasutamiseks on soovitatav osaleda phenox GmbH tootekoolitusel.
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Viljaanded
Véljaanded seadmete p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC) kohta

K&ik teadaolevad véljaanded, mis késitlevad seadmeid p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC), on loetletud

allpool.

Tabel 10: Teadaolevad véljaanded voolu moduleerimise seadme p64 kohta

Viited — p64 valjaanded — seisuga september 2024

Valjaanded ainult p64 kohta

Aguilar Perez, M., et al., Endovascular Treatment of Anterior Circulation Aneurysms With the p64 Flow
Modulation Device: Mid- and Long-Term Results in 617 Aneurysms From a Single Center. Oper
Neurosurg (Hagerstown), 2021. 20(4): p. 355-363.

Sirakov, S., et al., The p64 Flow Diverter-Mid-term and Long-term Results from a Single Center. Clin
Neuroradiol, 2020. 30(3): p. 471-480.

Hellstern, V., et al., Microsurgical clipping and endovascular flow diversion of ruptured anterior circulation
blood blister-like aneurysms. Interv Neuroradiol, 2018. 24(6): p. 615-623.

Aguilar Perez, M., et al., In-stent Stenosis after p64 Flow Diverter Treatment. Clin Neuroradiol, 2018. 28(4): p.
563-568.

Morais, R., et al., Endovascular treatment of intracranial aneurysms with the p64 flow diverter stent: mid-term
results in 35 patients with 41 intracranial aneurysms. Neuroradiology, 2017. 59(3): p. 263-269.

Briganti, F., et al., Mid-term and long-term follow-up of intracranial aneurysms treated by the p64 Flow
Modulation Device: a multicenter experience. J Neurointerv Surg, 2017. 9(1): p. 70-76.

Briganti, F., et al., p64 Flow Modulation Device in the treatment of intracranial aneurysms: initial experience
and technical aspects. J Neurointerv Surg, 2016. 8(2): p. 173-80.

Fischer, S., et al., Initial Experience with p64: A Novel Mechanically Detachable Flow Diverter for the Treatment
of Intracranial Saccular Sidewall Aneurysms. AJNR Am J Neuroradiol, 2015. 36(11): p. 2082-9.

Hellstern, V., et al., Endovascular Treatment of Posterior Circulation Saccular Aneurysms With the p64 Flow
Modulation Device: Mid-and Long-Term Results in 54 Aneurysms From a Single Center. Front Neurol,
2021.12:p. 711863.

De Beule, T., et al., p64 flow diverter: Results in 108 patients from a single center. Interv Neuroradiol, 2021.
27(1): p. 51-59.

Bonafe, A., et al., Diversion-p64: results from an international, prospective, multicenter, single-arm post-
market study to assess the safety and effectiveness of the p64 flow modulation device. ) Neurointerv
Surg, 2022. 14(9): p. 898-903.

Valjaanded p64 ja teiste ettevdtte phenox voolusuunajate kohta

Vivanco-Suarez, J., et al., Safety and efficacy of the p48 MW and p64 flow modulation devices: a systematic
review and meta-analysis. Neurosurg Focus, 2023. 54(5): p. E7.

Bilgin, C., et al., Phenox HPC and Phenox flow modulation devices for the endovascular treatment of
intracranial aneurysms: a systematic review and meta-analysis. J Neurointerv Surg, 2024. 16(7): p.
706-714.

Hellstern, V., et al., Flow diversion for unruptured MCA bifurcation aneurysms: comparison of p64 classic, p64

MW HPC, and p48 MW HPC flow diverter stents. Frontiers in Neurology, 2024. 15.

Valjaanded p64 ja sarnaste voolusuunajate kohta

Cagnazzo, F., et al., Treatment of Unruptured Distal Anterior Circulation Aneurysms with Flow-Diverter Stents:
A Meta-Analysis. AINR Am J Neuroradiol, 2019. 40(4): p. 687-693.

Zhou, G., et al., Complications associated with the use of flow-diverting devices for cerebral aneurysms: a
systematic review and meta-analysis. Neurosurg Focus, 2017. 42(6): p. E17.

Gory, B., et al., Flow Diverters for Intracranial Aneurysms: The DIVERSION National Prospective Cohort Study.
Stroke, 2019. 50(12): p. 3471-3480.

Bhogal, P., et al., Treatment of Unruptured, Tandem Aneurysms of the ICA with a Single Flow Diverter. Clin
Neuroradiol, 2019. 29(4): p. 725-731.

Wendl, C.M., et al., Direct carotid cavernous sinus fistulae: vessel reconstruction using flow-diverting implants.
Clin Neuroradiol, 2017. 27(4): p. 493-501.

Briganti, F., et al., Postprocedural, midterm, and long-term results of cerebral aneurysms treated with flow-
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