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Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskevan tiivistelman tarkoitus

Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskevan tiivistelman (= SSCP) tarkoituksena on selittéda lukijalle - seka
terveydenhuollon ammattihenkildille ettd potilaille tai maallikoille = ymmarrettavalla tavalla tarkeimmat
tiedot laakinnallisten laitteiden ryhman “neurovaskulaarinen virtausohjuri” turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvystad. Tama tiivistelma auttaa varmistamaan, ettd yleisd saa riittdvasti tietoa ldakinnallisten

laitteiden ryhmésta “neurovaskulaarinen virtausohjuri”.

SSCP:n tarkoituksena ei ole antaa yleisida neuvoja verisuonisairauksien, kuten sakkulaaristen ja fusiformisten
aneurysmien, diagnoosista tai hoidosta eikd korvata kayttoohjeita, jotka ovat ensisijaisia asiakirjoja
laakinnallisten laitteiden ryhman “neurovaskulaarinen virtausohjuri” turvallisen kaytén varmistamiseksi, eika

myo6skdan korvata implanttikorttien pakollisia tietoja.

Tdmdn SSCP:n on validoinut ilmoitettu laitos DQS (katso luku 1.9) englannin kielelld. Tata versiota kaytettiin

pohjana kadannettdessa sitda muille EU-kielille. SSCP paivitetdan saannollisesti Eudamedissa.

Kasitteet, lyhenteet ja maaritelmat

Kasitteet

ASA Asetyylisalisyylihappo
Saksan liittovaltion ladke- ja ladkintalaiteviranomainen (saksaksi: Bundesinstitut fir
BfArM Arzneimittel und Medizinprodukte) on organisatorisesti itsenainen liittovaltion ylempi

viranomainen, jonka paakonttori sijaitsee Bonnissa Saksassa.

Lagkinnallisen laitteen CE-merkintd osoittaa, ettd laite on taysin lakisaateisten
vaatimusten mukainen.

ClinicalTrials.gov on kliinisten tutkimusten rekisteri. Sita yllapitaa Yhdysvaltain National
ClinicalTrials.gov Institutes of Health -viraston National Library of Medicine, ja se on suurin kliinisten
tutkimusten tietokanta, johon on rekisteroity yli 329 000 tutkimusta 209 maasta.
Yhteiset eritelmat ovat Euroopan komission laatimia standardeja, joita valmistajien on
sovellettava silloin, kun yhdenmukaistettuja standardeja ei ole tai ne ovat
riittamattomia.

DQS (Deutsche Gesellschaft zur Zertifizierung von Qualitdtssicherungssystemen =
Saksan laadunvarmistusjarjestelmien sertifiointiyhdistys) on ilmoitettu laitos.
Eurooppalainen ladkinnallisten laitteiden nimikkeistd (EMDN-koodi) on nimikkeisto, jota
valmistajat kayttavat rekisteroidessaan laakinnallisia laitteita Eudamed-tietokantaan.
Eurooppalainen laakinnallisten laitteiden tietokanta
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) - Eudamed - tarjoaa reaaliaikaisia tietoja
Euroopan unionissa (EU) saatavilla olevien ladkinnallisten laitteiden elinkaaresta.
Eudamedin tavoitteena on lisata yleistd avoimuutta muun muassa parantamalla yleisén
ja terveydenhuollon ammattihenkildiden tiedonsaantia seka lisadmalla koordinointia
EU:n eri jasenvaltioiden valilla.

Food and Drug Administration on Yhdysvaltojen liittovaltion virasto, joka valvoo
elintarvikkeiden, tupakan ja ladkintdlaitteiden turvallisuutta.

Food and Drug Administration-Manufacturer and User Facility Experience on FDA:n
(https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfMAUDE/search.cfm)
verkkosivusto, jossa valmistajat ja kayttdjat voivat ilmoittaa tiettyihin tuotteisiin
liittyvistd ongelmista.

Kayttoturvallisuutta korjaava toimenpide on valmistajan toteuttama toimenpide, jolla
FSCA (Field Safety vahennetdan jo markkinoille saatetun ladkinnallisen laitteen kayttoon liittyvaa kuoleman
Corrective Action) tai terveydentilan vakavan heikkenemisen riskid. Tallaisista toimenpiteistd on
ilmoitettava kayttdturvallisuutta koskevalla ilmoituksella.

CE-sertifiointi

CS (Common
Specifications)

DQS

EMDN

Eudamed

FDA

FDA-MAUDE
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Kasitteet Maéritelma

FSN (Field Safety
Notice)

Kayttoturvallisuutta koskeva ilmoitus on valmistajan kayttdjille tai asiakkaille lahettama
tiedonanto, joka koskee valmistajan toteuttamia korjaavia toimenpiteitda vakavan
vaaratilanteen riskin ehkdisemiseksi tai vahentamiseksi.

GSPR (General
Safety and
Performance
Requirements)

Laadkinnallisten laitteiden valmistajien on osoitettava yhdenmukaisuus vyleisten
turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten kanssa sekd toimitettava riittavat todisteet
yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamisesta.

HPC (Hydrophilic
Polymer Coating)

Hydrofiilinen polymeeripinnoite

IFU

Kayttoohje

lImoitettu laitos

Euroopan unionin ilmoitetut laitokset ovat virallisesti nimettyja ja valvottuja
viranomaisia. [Imoitetut laitokset varmistavat, etta ldakinnalliseen laitteeseen liittyvat
yhdenmukaiset kriteerit tayttyvat kaikkialla Euroopassa (ns. vaatimustenmukaisuuden
arviointimenettely).

Kliininen arviointi

Kliinisella arvioinnilla tarkoitetaan monista eri lahteistd peraisin olevien kliinisten
tietojen jarjestelmallista keradamista ja arviointia. Valmistajan on suoritettava kliininen
arviointi laakinnallisen laitteen koko elinkaaren ajan. Kliiniseen arviointiin kuuluu siten
myos laakinnéllisen laitteen kliininen seuranta markkinoilla.

Laakinnallista laitteista annettu direktiivi (93/42/ETY)
Laakinnallisista laitteista annettu direktiivi oli tarkein sdantelyvaline ldakinnallisten

MDD o . ey . . . . . )
laitteiden turvallisuuden ja ldaketieteellis-teknisen suorituskyvyn osoittamiseksi
Euroopan talousalueella, kunnes ladkintalaiteasetus otettiin kdyttoon.
Laakintalaiteasetus (asetus (EU) 2017/745)

MDR Tama asetus kattaa ihmisille tarkoitettujen ladkinnéllisten laitteiden ja tarvikkeiden
markkinoille saattamisen, asettamisen saataville markkinoilla ja kdyttoonoton.
Vastavuoroista tunnustamista koskevat sopimukset

MRA (Mutual . . . P - . o

recognition MRA-sopimukset ovat kauppasopimuksia, joilla pyritddn helpottamaan markkinoille

& paasya ja edistdmaan vaatimustenmukaisuusstandardien kansainvalista
agreements)

yhdenmukaistamista kuluttajien turvallisuutta suojellen.

mRS (modified
Rankin Scale)

Modifioitu Rankinin asteikko on asteikko, jota kdytetdan aivohalvauksen jalkeisen
invaliditeetin asteen maarittamiseen. Talla asteikolla O tarkoittaa, ettei aivohalvauksen
jalkeen ole oireita, ja 6 tarkoittaa kuolemaa.

MW (Movable Liikutettava lanka
Wire)
NIHSS National Institutes of Health Stroke Scale -asteikko

PMCF (Post-Market
Clinical Follow-Up)

Markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen seuranta on jarjestelmallinen ja ennakoiva
menetelma, jolla kerdtdan kliinisida tietoja CE-merkityn ldakinnallisen laitteen
turvallisuudesta ja suorituskyvysta.

PRRC (Person
Responsible for

Saannosten noudattamisesta vastaava henkil®d

dokumentaatio

Regulatory
Compliance)
SAV Subaraknoidaalivuoto on verenvuoto aivojen ja ympéaroivan kalvon valisessa tilassa
(subaraknoidaalinen tila).
Rekisterinumero annetaan kaikille ldakinnallisten laitteiden laillisille valmistajille,
SRN (Single valtuutetuille edustajille, jdrjestelma- ja toimenpidepakkausten tuottajille ja
Registration maahantuojille, jotka tuovat laakinnallisia laitteita ja in vitro -diagnostiikkaan (IVD)
Number) tarkoitettuja tuotteita Euroopan markkinoille. Se on ensisijainen keino tunnistaa nama
ns. taloudelliset toimijat Eudamed-tietokannassa.
SSCpP Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
Tekninen Kasite "Tekninen dokumentaatio” tarkoittaa kaikkia tietoja ja asiakirjoja, jotka kuvaavat

tuotetta (kuten ladkinnallista laitetta) seka selittavat sen kayttoa ja toimintaa. Tekninen
dokumentaatio on olennainen osa tuotetta.

TIA (Transient
ischemic attack)

Ohimeneva iskeeminen kohtaus
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Kasitteet Maéritelma

UDI (Unigue Device
Identification)

Yksilollinen laitetunniste on |adkinnallisen laitteen yksildllinen numeerinen tai
aakkosnumeerinen koodi. Se mahdollistaa tiettyjen tuotteiden selkedn ja yksiselitteisen
tunnistamisen markkinoilla ja helpottaa niiden jaljitettavyytta.

UDI-DI

Yksiléllinen laitetunniste - laitetunniste
Jokainen yksilollinen laitetunniste liittyy vain yhteen yksilolliseen UDI-DI-tunnisteeseen.

Vanhempi laite

Lagkinnallinen laite, jonka ilmoitettu laitos on hyvaksynyt nk. ldakinnéllisista laitteista
annetun direktiivin (MDD) mukaisesti ja joka voidaan saattaa markkinoille ilman uutta
CE-sertifiointia ladkintalaiteasetuksen (MDR) mukaisesti rajoitetun siirtymakauden
aikana.

Yksilollinen UDI-DI-
tunniste

Yksilollinen laitetunniste - laitetunniste.

Yksilollinen UDI-DI-tunniste on tietyn laiteperheen paaluokka. Yhteen yksilolliseen UDI-
DI-tunnisteeseen voidaan liittdd useita UDI-DI-tunnisteita.

SSCP-FLOW DIVERTER versio D Suomi Sivu 5 /53
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Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta (SSCP)

luokan Il 1adkinnallisten laitteiden ryhman osalta

Neurovaskulaarinen virtausohjuri

joka koostuu
pb4,
p48 MW (HPC), p64 MW (HPC)
ja p48 LITE (HPC) virtausta muuttavasta laitteesta

Ladkarit ja ladketieteelliset kayttdjat sekda muut
terveydenhuollon ammattihenkilot
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Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta |ladkareille ja
|adketieteellisille  kayttajille  seka muille  terveydenhuollon
ammattihenkiléille

Tama tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) on tarkoitettu julkiseksi paivitetyksi

tiivistelmaksi ladkinnallisten laitteiden ryhman “neurovaskulaarinen virtausohjuri” turvallisuutta ja kliinista

suorituskykya koskevista paanakokohdista.

SSCP:td ei ole tarkoitettu korvaamaan kayttdohjetta ensisijaisena laitteen turvallisen kdytén takaavana
asiakirjana eikd sitd ole tarkoitettu tarjoamaan diagnostisia tai terapeuttisia ehdotuksia suunnitelluille

kayttajille tai potilaille.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu l3akarille ja laakinnéllisten laitteiden ryhman ”neurovaskulaarinen

virtausohjuri” ladketieteellisille kayttajille ja muille terveydenhuollon ammattihenkiléille.

| 1 Laitteen tunnistaminen ja yleista tietoa

| 1.1 Laitteen kauppanimi (-nimet)

Lagkinnallisten laitteiden ryhma Neurovaskulaarinen virtausohjuri koostuu p64, p48 MW (HPC), p64 MW
(HPC) ja p48 LITE (HPC) virtausta muuttavista laitteista (katso Taulukko 1). Tuoteperhe p48 MW (HPC)
koostuu laitteista p48 MW ja p48 MW HPC. Tama koskee myos laitteita p64 MW (HPC) ja p48 LITE (HPC).

Laiteversioissa, joissa on HPC-paate, on hydrofiilinen polymeeripinnoite.

Taulukko 1: Laakinnallisten laitteiden ryhman “Neurovaskulaarinen virtausohjuri” luokitus
Laakinnallisten

laitteiden Neurovaskulaarinen virtausohjuri
ryhméa
Yksildllinen 426012378FlowDivertersV
UDI-DI-tunniste
CE-sertifikaatin
tunnus
s 170781226 (21.12.2023) 1000236360 (28.08.2025)
(sertifioinnin
paivamaara)
Tuoteperhe PAX virtausta muuttava laite
p48 p64
Mallivaintoehto | p64 | P78 | mw | P®* | Mw | pasuTE | pas UTEHPC | pag mwx | PAEMW | pb4 ) pba MW
allivaihtoehto | p MW MW p p p HPCH MW* HpC*
HPC HPC
. P64- | P48 P8 | pea Ped- ol
REF-numero: ) Tl Mw- Tl Mw- PAS-MW- | PAS-MW- | P64-MW-| MW-
XX(X) - Mallin XXX- | Mw- MW- PAS-LT-XXX- | P48-LT-HPC-
HPC- HPC- XXX- XX HPC-XXX-XX | XXX-XX | HPC-XXX-
koko XX | XXX-XX XXX-XX XX XXX-XX
XXX-XX XXX-XX XX

* yhdenmukaistettu asetusjarjestelma

1.2 Valmistajan nimi ja osoite

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31

SSCP-FLOW DIVERTER versio D Suomi Sivu 7 /53
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44801 Bochum

Saksa

Puh.: +49 (0)234 36 919-0

Faksi: +49 (0)234 36 919-19
Sdhkoposti: info@wallabyphenox.com
Internet: www.phenox.net

| 1.3 Valmistajan rekisterinumero (SRN)

Rekisterinumero (SRN) on DE-MF-000006524.

| 1.4 Yksilollinen UDI-DI-tunniste (tuotteen tunnusnumero)

Tuotteen tunnusnumeroa, josta kdytetddan myods nimitystd "Yksildllinen UDI-DI-tunniste" (yksildllinen
laitetunniste — laitetunniste), kaytetdan laakinnallisten laitteiden tunnistamiseen ja rekisteréintiin Euroopan
unionin markkinoilla. Ladkinnallisten laitteiden ryhman “Neurovaskulaarinen virtausohjuri” yksilollinen UDI-
DI-tunniste on 426012378FlowDiverterSV.

| 1.5 L&akinnallisten laitteiden nimikkeiston kuvaus/teksti

Eurooppalaisen ladkinnéllisten laitteiden nimikkeiston (MDR 2017/745, 26 artikla) (EMDN) mukaan
ldakinnallisten laitteiden ryhma “Neurovaskulaarinen virtausohjuri” kuuluu ryhmaan "Verisuonistentit"
EMDN P070402.

| 1.6 Laiteluokka

Lagkinnallisten laitteiden ryhmaan ”“Neurovaskulaarinen virtausohjuri” kuuluvat laitteet luokitellaan
laakintalaiteasetuksen (MDR) 2017/745 liitteessa VIII olevan 8 sdannon 3 kohdan mukaisesti luokan IlI

laakinnallisiksi laitteiksi.
| 1.7 Vuosi, jolloin ensimmainen laitteen kattava sertifikaatti (CE) laadittiin

- pb64 sertifioitiin ensimmaisen kerran 15.10.2012 (sertifikaattinumero: 506681 MRA, MDD:n
mukaan).

- p48 MW (HPC) sertifioitiin ensimmaisen kerran 30.5.2018 (sertifikaattinumero: 539671 MRA,
MDD:n mukaan).

- p6d MW (HPC) sertifioitiin ensimmaisen kerran 22.12.2019 (sertifikaattinumero: 547128 MRA,
MDD:n mukaan).

- Laitteille p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC), jotka on ryhmitelty ldakinnéllisten laitteiden
ryhmaan “Neurovaskulaarinen virtausohjuri”, myonnettiin CE-sertifikaatti MDR:n mukaisesti
21.12.2023 (sertifikaattitunnus: 170781226).

- p48 LITE (HPC), p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC) yhdenmukaistetulla ohjausjarjestelmalla
myonnettiin CE-sertifikaatti MDR:n mukaisesti 28.08.2025 (sertifikaatin tunnus: 1000236360).

1.8 Soveltuvin osin valtuutettu edustaja; nimi ja rekisterinumero

Ei sovelleta.

SSCP-FLOW DIVERTER versio D Suomi Sivu 8 /53
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1.9 Ilmoitetun laitoksen nimi ja ilmoitetun laitoksen numero

DQS Medizinprodukte GmbH
August-Schanz-Stralle 21

60433 Frankfurt am Main

Saksa

Puh.: +49 69 95427 300

Faksi: +49 69 95427 388

Sahkoposti: medizinprodukte@dgs-med.de
Internet: www.dgs-med.de

[Imoitetun laitoksen numero: 0297
2 Laitteen suunniteltu kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Neurovaskulaariset virtausohjurit ovat itsestdan avautuvia, putkimaisia verisuoni-implantteja, ja niiden avulla
voidaan ohjata veren virtausta hallitusti ja selektiivisesti kallonulkoisissa ja -sisdisissa valtimoissa. Lisaksi
neurovaskulaaristen virtausohjurien rakenneominaisuudet suoristavat kohdesuonta hieman ja vahvistavat
sitd. Ndma ominaisuudet auttavat sairaiden valtimoiden endovaskulaarista rekonstruointia niiden

servikaalista ja kallonsisdista reittia pitkin.

2.2 Indikaatio(t) ja kohderyhma(t)

Neurovaskulaarisia virtausohjureita kdytetaan verisuonisairauksien hoitoon:
- sakkulaariset ja fusiformiset aneurysmat ja pseudoaneurysmat
- akuutin ja kroonisen vaiheen verisuonen dissekoituminen ja

- verisuonen perforaatiot ja AV-fistelit.

2.3 Vasta-aiheet ja/tai rajoitukset

- Potilaat, joilla verihiutaleiden estdjahoito ja hyytymisenestohoito ovat olleet riittdmattomia
tavanomaisen ldaketieteellisen kdytdnnén mukaan ennen hoitoa seka sen aikana ja jalkeen.

- Angiografiassa voidaan nahda, ettei anatomia ole soveltuva suonensisdiseen hoitoon.

3 Laitteen kuvaus

3.1 Laitteen kuvaus

Seuraavassa esitetaan laitteiden p64, p48 MW (HPC), p64 MW (HPC) ja p48 LITE (HPC) yksityiskohtainen

rakenne.

p64 (Kuva 1) on putkimainen verisuoni-implantti, joka koostuu 64:std yhteenpunotusta nitinolilangasta. Kaksi
vastakkaista lankaa on kiedottu platinakierteilld, ja ne varmistavat nakyvyyden réntgenlapivalaisussa. Lisaksi

jokaisessa kahdeksassa paassa on platinamerkki implantin proksimaalipaassa.

SSCP-FLOW DIVERTER versio D Suomi Sivu 9 /53
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A Selitykset:
) p64-implantti
1) Asetuslanka

2) Vaantolaite

3) Polymeeriputki
(irrotusletku)

4) Irrotettava holkki
5) Platinamerkki

6) 64 yhteenpunottua

B)
? o nitinolilankaa/implantti
i J 7) Platinakierteet
] 8) Langan distaalikarki

Kuva 1: A) p64 ja asetusjdrjestelma B) Irrotettu asetusjarjestelma ja laajennettu p64-implantti. 9) kahva

p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC) (Kuva 2) ovat putkimaisia verisuoni-implantteja, jotka koostuvat
48:sta/64:std  yhteenpunotusta nitinolilangasta. Langoissa on platinaydin, jotta ne nakyvat

rontgenlapivalaisussa.

A Selitykset:
® 1) Asetuslanka
f;@ f” Q - 2) Vaantolaite
ST et o
2 / 4) Siirtoputki
e— amad 5) Sisaanviejaholkki
@ 6) Platinamerkki
B) 7) Implantti
@ 8) Langan distaalikarki
??D 9) Asetusjarjestelma
LD' / l =/ y L 10) Fluorosafe-merkki
‘ B 7y /. -

Kuva 2: A) p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC) ja asetusjdrjestelma sisaanviejaholkissa, B) asetusjarjestelma ja irrotettu p48 MW
(HPC) -implantti.

p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC) virtausta muuttavat laitteet ja yhdenmukaistettu asetusjarjestelma (Kuva 3)
ovat putkimaisia verisuoni-implantteja, jotka koostuvat 48:sta/64:std yhteenpunotusta nitinolilangasta.
Langoissa on platinaydin, jotta ne nakyvat rontgenlapivalaisussa. Yhdenmukaistetuissa malleissa kaytetdan

samaa asetusjarjestelmaa seka laitteen p48 MW (HPC) etta laitteen p64 MW (HPC) osalta.
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Kuva 3: A) p48 MW (HPC)- / p64 MW (HPC) -implantit (yhdenmukaistettu asetusjarjestelma) asetusjdrjestelmaan asetetussa
sisaanviejaholkissa B) Asetusjarjestelma, takaisin vedetty sisaanviejaholkki ja irrotettu p48 MW (HPC)- / p64 MW (HPC) -
implantti.

ﬁ) /i// .i

B) 6) Sisaanviejaholkki

Selitykset:

1) Asetuslanka

2) Fluorosafe-merkki
3) Siirtoputki

4) Platinamerkki
5) 48 yhteenpunottua

7) Langan distaalikarki

8) Asetusjirjestelma
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Kuva 4: A) p64 MW (HPC) ja asetusjarjestelma sisaanviejaholkissa, B) asetusjarjestelma ja irrotettu p64 MW (HPC) -implantti.

p48 LITE (HPC) (Kuva 4) on putkimainen verisuoni-implantti, joka koostuu 48:sta yhteenpunotusta

nitinolilangasta. Langoissa on platinaydin, jotta ne nakyvat rontgenlapivalaisussa.

p48 MW HPC, p64 MW HPC ja p48 LITE HPC on paallystetty kokonaan hydrofiiliselld polymeeripinnoitteella
(HPC), joka aluksi véhentaa verihiutaleiden tarttuvuutta ja véhentaa siten veritulpan muodostumisen riskia

laitteen pinnalla (in vitro -tietojen [1-4]perusteella).
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Materiaalit
Implantit on valmistettu bioyhteensopivista metalleista nitinoli ja platina, sisdanvientijarjestelma erilaisista
bioyhteensopivista metalleista (ruostumaton terds tai koboltti-kromiseos (CoCr), nitinoli ja platina-iridium)

seka erilaisista, myos bioyhteensopivista muoveista (padasiassa polyimidi ja polytetrafluorieteeni (PTFE)).

Kaikki materiaalit, jotka joutuvat kosketuksiin potilaan kanssa, on lueteltu kohdassa Taulukko 2.

Taulukko 2: Potilaan kanssa kosketuksiin joutuvat materiaalit.

. . Implantti Asetusjarjestelma
Laitemalli e o
(pitkaaikainen kosketus) (lyhytaikainen kosketus)
Nitinoli, ruostumaton teras, platina-iridiumseos,
p64 Nitinoli, platina-iridiumseos polyimidi, polytetrafluorieteeni (PTFE),
etyylisyaaniakrylaatti
p48 MW (HPC) Nitinoli, polyuretaani, polyimidi, platina-
iridiumseos, polytetrafluorieteeni (PTFE),
p64 MW (HPC) etyylisyaaniakrylaatti, termoplastinen polyuretaani
Nitinoli, platina — — - -
p48 LITE (HPC) Nitinoli, platina-iridiumseos, koboltti-kromiseos,

Soveltuvin osin:

olyuretaani, polyimidi, etyylisyaaniakrylaatti
HPC (hydrofiilinen poly poly yylisy y

p48 MW (HPC) | o o) >

yhdenmukaistettu Ezgggsgrlgi:no'te} Nitinoli, polyuretaani, polyimidi, platina-iridiumseos,
jarjestelmd polytetrafluorieteeni (PTFE), etyylisyaaniakrylaatti,
)F/)f?je’:?/lr\;vuiHazzttu Tampapur TPU 970 White

jdrjestelmd

3.2 Viite aiempiin sukupolviin tai malleihin, mikali niita on olemassa, ja
eroavaisuuksien kuvaus

Lagkinnallisten laitteiden ryhméa "Neurovaskulaarinen virtausohjuri”, joka koostui aiemmin tuotemalleista
p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC), on CE-sertifioitu MDR:n mukaan. Siindg yhdistyvat kaikki phenox
GmbH:n MDD:n mukaan sertifioidut virtausohjurien tuoteperheet (p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC))
(katso luku 1.7).

Lisdksi uusia tuotemalleja, kuten p48 LITE (HPC) ja p48/64 MW (HPC), joissa on yhdenmukaistetut

asetusjarjestelmat, tuodaan markkinoille.

3.3 Kuvaus lisavarusteista, jotka on suunniteltu kayttoon laitteen kanssa

Tuotteille ei ole lisdvarusteita.

3.4 Kuvaus muista laitteista ja tuotteista, jotka on suunniteltu kayttoon laitteen
kanssa

Laakinnallisten laitteiden ryhman “Neurovaskulaarinen virtausohjuri” tuotteet ovat yhteensopivia
interventionaalisessa neuroradiologiassa yleisesti kaytettdvien laitteiden kanssa. Siihen kuuluu
angiografiajarjestelma seka holkkeja, ohjainlankoja, mikrokatetreja ja muita tuotteita, joita kdytetdan
laitteiden mini-invasiiviseen implantointiin. Kaikki p64-mallit ovat yhteensopivia mikrokatetrien kanssa,
joiden sisdhalkaisija on 0,027 tuumaa. p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC) yhdenmukaistetulla
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asetusjarjestelmalla tai ilman sitd ovat yhteensopivia mikrokatetrien kanssa, joiden sisdhalkaisija on 0,021

tuumaa. p48 LITE (HPC) on yhteensopiva mikrokatetrien kanssa, joiden sisdhalkaisija on 0,017 tuumaa.

4 Riskit ja varoitukset

Luvussa 2.3 kuvattujen vasta-aiheiden lisdksi on otettava huomioon jaannosriskit, varoitukset,

haittavaikutukset sekd mahdolliset komplikaatiot ja niihin liittyvat haitat.

4.1 Jaannosriskit ja ei-toivotut vaikutukset

Yleiset kasitteet riski ja haitta, jaannosriskit ja ei-toivotut vaikutukset madritelldaan seuraavasti:
- Riskilld tarkoitetaan "vahingon esiintymistodennakdisyyden ja vahingon vakavuuden yhdistelmaa".
- Haitta on "ihmisten terveydelle aiheutuva vahinko tai haitta tai vahinko omaisuudelle tai
ymparistolle".
- Jddnnésriskit madaritelladn "riskiksi, joka jaa jaljelle riskinhallintatoimenpiteiden toteuttamisen
jalkeen".
"Ei-toivotuilla vaikutuksilla "voidaan tarkoittaa mitd tahansa ei-toivottua sivuvaikutusta, joka liittyy

laitteeseen ja jonka potilas kokee ja/tai joka voidaan diagnosoida ja/tai mitata potilaalla".

Neurovaskulaarisen virtausohjurin kayttéon tai toimenpiteeseen liittyvat jaannosriskit ja ei-toivotut
vaikutukset seka niiden esiintymistodennakoisyys on lueteltu kohdassa Taulukko 3. Niissd on huomioitu seka
menettelyyn ettd tuotteeseen liittyvat riskit.

Ei-toivotut vaikutukset ja jaanndsriskit on tunnistettu neurovaskulaarisia virtausohjureita koskevassa
kirjallisuudessa (sivu 51), ja ne ovat hyvin tiedossa ja ne on kasitelty asianmukaisesti riskinhallinnassa.
Ainoastaan sellaiset julkaisut, joissa hoidettiin asianmukainen maara potilaita, otettiin huomioon, jotta
valtettaisiin liian pienten potilasryhmien aiheuttama prosenttilukujen vaaristyminen. Tdssa tapauksessa
madraksi asetettiin 50 potilasta. Joissakin tapauksissa tata lukua ei voitu noudattaa, koska saatavilla oli vain
julkaisuja, joissa oli pienempi ryhma. Nama luvut on ilmoitettu kursivoituina. Mukaan otettiin yhteensa 34

julkaisua, joissa kaytettiin vain laitteita p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC). Tapausraportit jatettiin pois.

Taulukko 3: Neurovaskulaaristen virtausohjurien ei-toivotut vaikutukset ja jaanndsriskit, niiden esiintymistiheys ja

kirjallisuusviittaukset

Ei-toivotut vaikutukset/jaannosriski

IImaembolia

Min. — maks. ilmoitettu maara [viite]

Ei raportoitu

Embolia distaalisisuonissa

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

Tromboosi

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

Stenttitromboosi

Tromboembolia

!

[
4/1781 (0,2 %) [7]1 - 2/79 (2,5 %) [8]
2/1781 (0,1 %) [7]1 - 3/74 (4,1 %) [9]

Kohdesuonen (ohimeneva) ahtauma

Ei raportoitu

Stentinsisdinen stenoosi (ISS)

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

Intimahyperplasia

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

Vasospasmi

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

Suonen okkluusio

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

Sivuhaaran/lavistajasuonen tukkeuma

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

Aivoiskemia

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

Ohimeneva aivoverenkiertohairio (TIA)

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

Perforaatio

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

Repeytyminen

1/1781 (0,05 %) [7] - 1/100 (1 %) [10]
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Ei-toivotut vaikutukset/jaannosriski

Dissektio

Min. — maks. ilmoitettu maara [viite]

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

Viivastynyt aneurysman repeama

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

Pseudoaneurysman muodostuminen

Ei raportoitu

Muut valtimovauriot

Ei raportoitu

Hemorragia 1/420 (0,2 %) [15] - 2/54 (3,7 %) [16]
Verenvuoto 1/22 (4,5 %) [11] - Ei raportoitu
Hematooma 1/530 (0,2 %) [6] - 1/72 (1,4 %) [17]

Hydrokefalus

Ei raportoitu

Aivohalvaus (iskeeminen ja hemorraginen)

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

Infarkti

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

Hermostohairiot

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

Haitallinen reaktio verihiutaleiden
estdjille/hyytymisenestoaineille, anestesialle,
sateilylle altistumiselle

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

Sisadnvientikohdan komplikaatiot, esim.
nivusverenpurkauma

6/617 (1 %) [6] - Ei raportoitu

Allerginen reaktio, infektio

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

Vierasesinereaktio

1/102 (1 %) [19] - Ei raportoitu

Tulehdus 1/79 (1,3 %) [8] - 1/48 (2,1 %) [13]
Kipu Ei raportoitu
Edeema 1/102 (1 %) [19] - Ei raportoitu

Enkefalopatia

Ei raportoitu

Ekstravasaatio

Ei raportoitu

Massavaikutus

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

Pysyva vegetatiivinen tila

Ei raportoitu

Kuolema 2/530 (0,4 %) [6] - 1/54 (1,9 %) [16]
Muut Ei raportoitu
Kitka Ei raportoitu

Riittdmaton kiinnitys

1/32 (3,1 %) [20] - Ei raportoitu

Tahaton vapautuminen suunnittelemattomassa
paikassa

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

Irrottamiseen tai laajentamiseen liittyvat
ongelmat

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

Puutteellinen avautuminen

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

Kokoonpainuminen

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

Implantin ja/tai asetusjdrjestelman murtuminen
ennen toimenpidetta tai sen aikana®

Ei raportoitu

Erottamisen epdonnistuminen$

Ei raportoitu

Siirtyminen

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

Implantti-koili-yhdistelmaan liittyvat ongelmat®

Ei raportoitu

Implantti-implantti-yhdistelmaan liittyvat
ongelmat®

Ei raportoitu

Implantti-mikrokatetri-yhdistelmaan liittyvat
ongelmat?®

Ei raportoitu

Vaantyminen

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

Ongelmat liittyen siirtdmiseen takaisin holkkiin

1/7 (14,3 %) (23] - Ei raportoitu

(Ennalta)lyheneminen

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

* Manuaalisesti laskettu

§ FDA:n MAUDE-tietokannassa on saatavilla raportteja tasta komplikaatiosta, mutta kvantifiointi ndiden raporttien

perusteella ei ole mahdollista.

4.2 Varoitukset ja varotoimet

Tutustu vastaaviin kayttoohjeisiin.

SSCP-FLOW DIVERTER versio D
VL-074B

Suomi




wallab
phemf/

4.3 Muut olennaiset turvallisuutta koskevat nakokohdat, mukaan lukien
kayttoturvallisuutta korjaavat toimenpiteet (FSCA, mukaan lukien
kayttoturvallisuutta koskeva ilmoitus (FSN))

30.09.2024 asti ei ole ollut tarpeen aloittaa kayttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteita (FSCA) eika antaa

kayttoturvallisuutta koskevaa ilmoitusta (FSN). Vakavia vaaratilanteita ei ole raportoitu.

5 Tiivistelma kliinisesta arvioinnista ja markkinoille saattamisen
jalkeisesta kliinisesta seurannasta (PMCF)

Seuraavassa tekstissa on tiivistelma kliinisen arvioinnin ja markkinoille saattamisen jalkeisen kliinisen
seurannan (PMCF) tuloksista. Tassd prosessissa tehdyssa jarjestelmallisessa kirjallisuushaussa otetaan
huomioon julkaistut tiedot (esim. julkaisut) sekd muut merkitykselliset tietoldhteet (esim. tutkimukset), jotka
koskevat ldakinnallisten laitteiden ryhman “Neurovaskulaarinen virtausohjuri” kliinistd turvallisuutta ja
suorituskykya. Seka suotuisat ettd epéasuotuisat tiedot koskien laitteiden p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW

(HPC) yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten noudattamista huomioidaan objektiivisesti.

5.1 Tiivistelma vastaavaan laitteeseen liittyvista kliinisista tiedoista

p48 LITE (HPC) -laitteen katsotaan vastaavan nykyistd p48 MW (HPC) -laitetta. Tuotemallien ja uuden
yhdenmukaistetun asetusjarjestelman katsotaan vastaavan nykyisia laitemalleja p48 MW (HPC) ja p64 MW
(HPC). Kaikki havaitut erot kliinisten, teknisten ja biologisten ominaisuuksien osalta analysoitiin, eika minkaan

ndistd eroista todettu vaikuttavan merkittavasti kliiniseen turvallisuuteen tai suorituskykyyn.

5.2 Tiivistelma kliinisista tiedoista koskien laitteelle suoritettuja tutkimuksia
ennen CE-merkintaa

Ennen MDR:n mukaista CE-sertifiointia ei tehty kliinista tutkimusta, koska MDD:n mukaan CE-sertifioiduista
laitteista ("vanhemmat laitteet") oli saatu riittavasti kliinistda ndyttda. Lisdksi osoitettiin, ettd uudemmat
laitevaihtoehdot vastaavat nykyisia laitevaihtoehtoja. Nain ollen annettuja kliinisia tietoja voidaan soveltaa

kaikkiin vastaaviin laitekokoonpanoihin.

Seuraavassa esitetaan tiivistelma vanhempia laitteita koskevista PMCF-toimista.

p64 virtausta muuttava laite

p64-laitteen MDD:n mukaisen CE-sertifioinnin jalkeen (15.10.2012) dokumentoitiin 2326 potilaan kliiniset
tiedot, jotka osoittivat, ettd p64 on turvallinen ja tehokas indikaatioissaan. Keskimaarin 3,8 kuukauden
kuluttua saavutettiin noin 75,7 %:n riittava okkluusioaste, joka maariteltiin taydelliseksi okkluusioksi ja
jaannoskaulaksi. Keskimaarin 11,6 kuukauden kuluttua tiedot osoittivat, ettd 84,6 %:ssa aneurysmoista oli

riittava okkluusio. Aivohalvausten osuus oli 0,6 %, ja 1,3 % potilaista kuoli.

Lisaksi phenox GmbH suoritti yksihaaraisen prospektiivisen markkinoille saattamisen jalkeisen kliinisen
seurannan (PMCF) monikeskustutkimuksen Diversion-p64 [24]Saksan laakintalaitelain
("Medizinproduktegesetz"; MPG) 23b §:n mukaisesti arvioidakseen p64:n turvallisuutta ja tehoa
kallonsisaisten aneurysmien (IA) hoidossa. Tutkimus on rekisteroity ClinicalTrials.gov-tietokantaan
(NCT02600364).
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Tama PMCF-tutkimus kuvastaa todellista kaytantoa kallonsisdisten aneurysmien hoidossa, ja se on suurin
prospektiivisesti tehty virtausohjureita (FD) koskeva tutkimus, johon osallistui 420 potilasta, joita hoidettiin
p64-implantilla (keski-ikd 55 £12,0 vuotta, 86,2 % naisia) 26 keskuksessa 10 maassa. Ensisijainen tehon
paatetapahtuma oli aneurysman taydellisen okkluusion aste (Raymond-Roy-okkluusioluokitus 1), ja
ensisijaiset turvallisuuden paatetapahtumat olivat vakavan aivohalvauksen (iskeeminen tai hemorraginen)
tai neurologisen kuoleman esiintyvyys 3-6 kuukauden kuluessa kohdeaneurysman hoitoon liittyen. Suurin
0sa aneurysmista oli repeytymattdomia (93,3 %), kun taas 1,67 % aneurysmista oli akuutisti repeytynyt.
Toimenpiteen aikaisia komplikaatioita esiintyi: tromboembolioita (4 %), verisuonten perforaatioita (0,47 %)
ja aneurysman perforaatioita (0,24 %) raportoitiin. Sivuhaaran okkluusio esiintyi leikkauksen aikana (0,47 %),
ja laitteen irrottamisvaikeuksia todettiin (0,71 %). Keskimdarin 145 +43 pdivan kuluttua 71,7 %:ssa
aneurysmoista oli taydellinen kallonsisdisen aneurysman okkluusio ja 4,5 %:ssa kaulaa oli jaljella, joten 76,2
%:ssa oli riittdva okkluusio. Keskimaarin 375 +£73 padivan kuluttua aneurysman tdydellinen okkluusio oli
todettu 83,7 %:lla potilaista ja jaljelld oleva kaula 2,3 %:lla potilaista, joten riittava okkluusio oli 86,0 %:lla
potilaista. Toimenpiteeseen liittyva merkittava aivohalvaus tapahtui 1,9 %:ssa tapauksista, ja kaikki tapaukset
olivat luonteeltaan tromboembolisia. Kuolleisuus oli 0,97 %. Ensimmaisen ja toisen seurannan valisena aikana
ei raportoitu muita vakavia aivohalvauksia tai kuolemantapauksia. Toissijaisissa paatetapahtumissa todettiin,
ettd lievien aivohalvausten osuus oli 6,4 %. Yhteensa 95,8 %:lla lievdn aivohalvauksen saaneista potilaista
ilmoitettiin olevan mRS 0 ja yhdella potilaalla mRS 2.

Stentinsisdinen stenoosi havaittiin yhteensa 15,4 %:lla tapauksista, ja suurin osa niista oli lieviad (< 50 %).
Keskimaarin 375 £73 pdivan kuluttua 8,7 %:lla potilaista todettiin jonkinasteinen stentinsisdinen stenoosi.
Suurimmassa osassa naista tapauksista (5,5 %) stenoosi oli lieva ja vain yhdessa tapauksessa stenoosi oli
vakava (275 %).

Tama tutkimus osoittaa, ettd p64 virtausta muuttavalla laitteella toteutettu hoito on onnistunut ensisijaisen
turvallisuuspaatetapahtuman osalta. p64-hoitoon liittyy hyvaksyttavd maard vakavia neurologisia
tapahtumia ja pieni kuolleisuusriski. Myds aneurysman taydellisen okkluusion korkea aste on merkittavampi

kuin hoitoriskit.

p48 MW ja p48 MW HPC virtausta muuttavat laitteet

Kaikkiaan 390 tapausta dokumentoitiin p48 MW HPC -laitteella MDD:n mukaisen CE-merkinnan
hyvaksymisen jalkeen (30.11.2018). Riittdva okkluusio saavutettiin 64,9 %:lla keskiméaarin 4,3 kuukauden
kuluttua ja 66,7 %:lla keskimaarin 9,3 kuukauden kuluttua. 3,3 % potilaista sai aivohalvauksen. Kuolleisuus oli
1,6 %.

p48MW-laitteella dokumentoitiin yhteensd 244 tapausta. Riittdva okkluusio saavutettiin 81,8 %:ssa
aneurysmoista keskimaarin 3,7 kuukauden kuluttua ja 66,7 %:ssa aneurysmoista keskimaarin 14 kuukauden

kuluttua. Aivohalvaus- ja kuolleisuusluvut olivat 0,8 % ja 0,4 %.

p64 MW ja p64 MW HPC virtausta muuttava laite

p64 MW HPC -laitteella dokumentoitiin 626 tapausta MDD:n mukaisen CE-sertifioinnin jalkeen (22.12.2019).
Riittava okkluusioaste, noin 78,5 %, havaittiin keskimaarin 4,4 kuukauden kuluttua. Keskimaarin 7,1
kuukauden kuluttua riittava okkluusioaste oli noin 84,6 %. Aivohalvaus todettiin 0,6 %:lla potilaista, ja 1,1 %

potilaista kuoli.
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Vanhempia laitteita koskevat kliiniset tiedot osoittavat, ettd p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC) ovat
tehokkaita ja turvallisia kayttotarkoituksessaan, kun niitd kaytetadn kayttoohjeiden mukaisesti.

5.3 Tiivistelma muista lahteista saaduista kliinisista tiedoista

Kliinista kokemusta laitteista p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC) on raportoitu useissa yksittdiskeskus- ja
monikeskustutkimuksissa, ja niissa sairastuvuus ja kuolleisuus ovat olleet alhaisia. Taulukossa Taulukko 10 —
Taulukko 12 julkaisut on lueteltu erikseen kunkin tuotemallin osalta. Seuraavassa esitetdan tiivistelma
uusimmista tutkimuksista, jotka osoittavat neurovaskulaaristen virtausohjurien turvallisen ja tehokkaan

kayton.

Vivanco-Suarez et al. [7] julkaisi systemaattisen katsauksen ja meta-analyysin laitteiden p64, p48 MW (HPC)
ja p64 MW (HPC) turvallisuudesta ja tehosta. Siihen sisallytettiin 20 tutkimusta, jotka kasittivat 1781 potilasta
ja 1957 aneurysmaa (AN). Laitteita p64, p64 MW HPC, p48 MW ja p48 MW HPC kaytettiin vastaavasti 12, 4,
3 ja 1 tutkimuksessa.

Laitteella p48 MW (HPC) hoidettiin 149 potilasta, joilla oli 156 aneurysmaa (p48 MW: 127 aneurysmaa, p48
MW HPC: 29 aneurysmaa). Kahta lukuun ottamatta kaikissa tutkimuksissa potilaille annettiin tromboosien
kaksoisestohoitoa (DAPT). Kirjoittajat paattelivat, ettd molempien laitteiden teho on hyvaksyttava ja
turvallisuusprofiili suotuisa. Potilaiden ja aneurysman ominaispiirteet seka tutkimustulokset on esitetty
tiivistetysti Taulukko 4.

Taulukko 4: Potilaiden ja aneurysman ominaisuudet seka Suarezin et al. julkaisemat tutkimustulokset. [7]

Potilaan ominaisuudet

Nainen 78,7 %
Ikdjakauma 20-89 vuotta
Aiemmin hoidettu 14,9 %
Repeytynyt 7,2 % (n=141)
Ei-sakkulaarinen morfologia (mukaan lukien 3,2%
fusiforminen, rakkulamainen, dissekoituva ja
segmentaalinen sairaus)
Aneurysman koko 0,8-50 mm
Kaulan koko 1-20 mm
Etuverenkierto 93,1%
Tulokset
Toimenpiteen sisdiset tekniset tapahtumat 4% (n=54)
Tulokset laitteiden p64 / p64 MW HPC osalta Tulokset laitteiden p48 MW / p48 HPC osalta
Tekninen onnistumisaste: 99 % Tekninen onnistumisaste: 100 %
Lisaksi koilaus: 7 % Lisdksi koilaus: 4 %
Tdydellinen okkluusioaste viimeisessd seurannassa | Tdydellinen okkluusioaste viimeisessa seurannassa
(vaihteluvali 3-14,5 kuukautta): (vaihteluvali 2-13,1 kuukautta):
- 77 % (p64 ja p64 MW HPC) - 67 % (p48 MW ja p48 MW HPC)
- 65% (p64 MW HPC) - 71% (p48 MW HPC)
Uudelleenhoitoaste: 1 % Uudelleenhoitoaste: 3 %
Komplikaatioaste: 2 % (p64 MW HPC: 4 %) Komplikaatioaste: 3 % (p48 MW HPC: 2 %)
Kokonaiskuolleisuus: 0,49 % Kokonaiskuolleisuus: 2 %

Bilgin et al. [25] julkaisi meta-analyysin, jossa verrattiin HPC:Ila paallystettyja ja paallystamattomia laitteita.
Mukaan otettiin 17 tutkimusta, jotka kasittivat 1238 potilasta. Taydellisen okkluusion kokonaisaste oli 73,4 %
(95 % Cl 65,43-82,43 %). HPC:lla paallystettyjen (80 %) ja paallystamattomien laitteiden (71,3 %) valilla ei

havaittu merkittdvdad eroa taydellisen okkluusion asteissa. Taydellisen / ldhes tadydellisen okkluusion
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kokonaisaste oli 84,6 % (95 % Cl 78,64-91,20 %). Alaryhmaanalyysi ei osoittanut merkittdvaa eroa eri
laitemallien valilla (HPC:11a paallystetty: 84,8 %,; paallystamaton: 84,6 %).

Iskeemisia komplikaatioita esiintyi kaikkiaan 5,8 %:ssa (95 % Cl 4,56-7,35 %) tapauksista. Alaryhmien valilla
ei havaittu merkittdavda eroa (HPC:lla paallystetty: 7,3 %; paallystdmaton: 5,3 %). HPC:lla paallystetyilla
laitteilla hoidettujen potilaiden kohdalla SAPT:n antaminen (5,5%; 95 % Cl 2,83-10,85 %) ja DAPT:n
antaminen (7,1 %; 95 % Cl 1,23-41,45 %) johti vertailukelpoisiin iskeemisten komplikaatioiden asteisiin
(p=0,79). Hemorragisten komplikaatioiden kokonaisaste oli 2,2 % (95 % Cl 1,56-3,29 %). Alaryhmaanalyysi ei
osoittanut merkittavia eroja HPC:lla paallystettyjen (3 %; 95 % Cl 1,48-6,32 %) ja paallystamattomien
laitteiden valilla (2 %; 95 % Cl 1,32-3,15 %).

HPC:lla paallystetyillda laitteilla hoidettujen potilaiden hemorragisten komplikaatioiden aste oli
vertailukelpoinen SAPT-ryhmaéssa (1,7 %; 95 % Cl 0,52-6,09 %) ja DAPT-ryhmassa (4,8 %; 95 % Cl 1,46-16,24
%) (p=0,25). Kirjoittajat paattelevat, ettd HPC:Ild paallystetyt laitteet ovat yhta turvallisia ja tehokkaita kuin
padllystamattdomat laitteet. Lisdksi he toteavat, ettd prasugreeli-monoterapialla voitaisiin tehokkaasti
ehkaista iskeemisia komplikaatioita potilailla, joita hoidetaan HPC-laitteilla.

Hellstern et al. [19] tutki prasugreelia SAPT:nd 102 potilaan potilasryhmdssd, joita hoidettiin 132
repeamattéman aneurysman vuoksi p64 MW HPC:la. Kaikki potilaat saivat 30 mg:n prasugreelin
latausannoksen SAPT-valmisteena vahintaan kolmen paivan ajan ennen toimenpidetta ja sen jdlkeen 10 mg:n
annoksia paivassa. Tehokkaat verihiutalevasteet maaritettiin Multiplate Analyzer- tai VerifyNow-testilla.
Kuuden kuukauden kuluttua potilas siirrettiin 100 mg:aan ASA PO:ta pdivittdin kolmen pdivdn
paallekkdisyydella. Vastetestit toistettiin noin kahden viikon kuluttua toimenpiteestd. Toimenpiteen sisdisia
ja sen jalkeisia komplikaatioita esiintyi 13,6 %:ssa (18/132) aneurysmoista ja toimenpiteen jalkeisia tai
viivastyneitd komplikaatioita 8,8 %:lla (9/102) potilaista. SAPT-hoidossa ei esiintynyt tromboembolisia
komplikaatioita toimenpiteen aikana tai sitd ennen tai sen jdlkeen. Kahdelle potilaalle kehittyi
stenttitromboosi, koska SAPT-hoitoa ei noudatettu (24h-30d). Taydellinen rekanalisaatio saatiin aikaan
mekaanisella trombektomialla ja eptifibatidilla. Stentinsisaisia stenooseja (ISS) havaittiin 2/132 aneurysmassa
(1,5 %) 1-69 pédivan seurannassa; niista yksi oli lieva ja yksi kohtalainen. 70-180 paivan seurannassa 18/95
aneurysmassa todettiin olevan stentinsisdinen stenoosi. Lievid stentinsisdisia stenooseja havaittiin 13
tapauksessa, kohtalainen 1 tapauksessa ja vakavia 4 tapauksessa. Taydellinen okkluusio saavutettiin
67,4 %:lla (64/95) potilaista ensimmadisen seurannan yhteydessa (70-180 paivaa), ja kaulajaamia havaittiin
5,3 %:lla (5/95). Angiografia toisella seurantakdynnilld (181-500 paivad) osoitti tdydellisen okkluusion
78,4 %:ssa (58/74) ja lahes taydellisen okkluusion 5,4 %:ssa (4/74) aneurysmista. Kirjoittajat paattelivat, etta
p64MW HPC:n kdyttd prasugreeli-SAPT:n kanssa on seka turvallista ettd tehokasta etuverenkierron
sakkulaaristen aneurysmien hoidossa.

Castro-Afonso et al. [26] raportoi kahden vuoden seurannan tuloksista 21 potilaalla, joita oli hoidettu p48
MW HPC:lla ainoastaan prasugreelia kayttden. Potilaille annettiin prasugreelia 6 kuukauden ajan ja sen
jalkeen asetyylisalisyylihappoa (ASA) 24 kuukauteen asti. Yhdelldkdan potilaalla ei ollut neurologisia puutteita
hoidon ja 24 kuukauden seurannan valisend aikana. Stentinsisdinen stenoosi < 25 % ja stentinsisdinen
stenoosi > 75 % havaittiin 1/24 potilaalla (4,1 %). Taydellinen aneurysman okkluusio saavutettiin 74 %:ssa
(20/27) aneurysmoista 24 kuukauden seurannan aikana. Neljassa aneurysmassa (14,8 %) pullistuma pieneni,
ja kolme aneurysmaa (11,1 %) pysyi ennallaan.

Kliinisten tietojen liséksi in vitro[1-4]- ja in vivo[27] -tutkimukset osoittavat, ettd HPC-pinnoite (HPC:

hydrofiilinen polymeeripinnoite) p48 MW HPC- ja p64 MW HPC -implanteissa vahentda trombin
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muodostumisen riskia laitteessa aluksi vahentamalla tai estamalla verihiutaleiden kiinnittymista veren kanssa
kosketuksissa oleviin ulkopintoihin. Verihiutaleiden aggregoitumisen estyminen on vahvistettava
asianmukaisilla testeilld (esim. VerifyNow, PFA).

Ernst et al. [10] julkaisivat kokemuksiaan p64 MW HPC:n turvallisuudesta ja tehosta sekd etu- ettd
takaverenkierron repedmattdmien aneurysmien hoidossa. Kaikkiaan hoidettiin 100 potilasta, ja kaikille
annettiin ennen hoitoa tromboosien kaksoisestohoitoa (klopidogreeli + ASA: 68; tikagrelori + ASA: 24).
Virtausohjurit avautuivat valittémasti 94 (94 %) tapauksessa, ja 96 (96 %) tapauksessa saavutettiin hyva
kiinnittyminen seindmaan. Kolmessa tapauksessa esiintyi virtausohjurien vdantymistd ja epatdydellinen
punoksen avautuminen. Kolmessa muussa tapauksessa laitteen taydellinen avautuminen saavutettiin pallolla
tai stentin hakulaitteella. Laitteen lyheneminen raportoitiin 8 tapauksessa.

Kliinisia peri- ja postproseduraalisia haittatapahtumia esiintyi 16 tapauksessa (16 %). Yksi potilas menehtyi
kolme paivaa hoidon jalkeen, mikd johtui luultavasti tyontdlangan perforaatiosta ja siitd aiheutuneesta
vakavasta kallonsisdisestd verenvuodosta. Kokonaisuudessaan taydellinen aneurysman okkluusio
saavutettiin 61:ssa 84:std (73 %) seuratusta tapauksesta ja riittdva okkluusio (OKM C+D) saavutettiin 78:ssa
84:sté (93 %) seuratusta tapauksesta. Seuranta-DSA tehtiin 65 tapauksessa keskimaéarin 7 + 3 kuukauden
kuluttua (vaihteluvali 1-22 kuukautta), ja se osoitti, ettd useimmissa aneurysmissa (n=46) oli taydellinen
okkluusio (OKM D). Kolmessa aneurysmassa ei tapahtunut muutosta (OKM A), kun taas yksi aneurysma oli
osittain tayttynyt (OKM B). 15 tapauksessa havaittiin kaulajaamia (OKM C). Seurannassa 19 %:lla tapauksista
(n=16/84) todettiin jonkinasteinen stentinsisdinen stenoosi. Naista vain yhdelld potilaalla oli korkea-asteinen

stenoosi (>75 %). Yhdessa tapauksessa jouduttiin tekemaan uusintahoito laitteen siirtymisen vuoksi.

Julkisesti saatavilla olevia tietoja, ts. muiden valmistajien laatimia turvallisuutta ja kliinistd suorituskykya
koskevia tiivistelmia (SSCP) etsittiin Eudamed-tietokannasta?, mutta haut eivat tuottaneet yhtdan osumaa
raportointijaksolla.

Raportointijaksolla ei tarkasteltu julkisia rekisteritietoja, koska kirjallisuushaussa ei nimenomaisesti
tunnistettu niita. Toistaiseksi ei ole tiedossa julkisia rekistereitd, joissa keskityttaisiin 1adkinnallisten laitteiden
ryhman “Neurovaskulaarinen virtausohjuri” tuotteiden indikaatioihin. Liittovaltion turvallisuustietokannoista
(esim. FDA:n MAUDE-tietokannasta) etsitadn kuitenkin sdannollisesti tietoja vaaratilanteista, jotta voidaan
selvittaa, liittyyko kilpaileviin laitteisiin uusia tai tuntemattomia riskeja. Talla tavoin voidaan tarkistaa, liittyyko
|aakinnallisten laitteiden ryhman “Neurovaskulaarinen virtausohjuri” tuotteisiin uusia tai tuntemattomia

riskeja.

Kaikki tunnetut kliiniset tiedot seka julkaistut ja julkaisemattomat tiedot on annettu kadyttoon tdssa SSCP:ssa

huomioitavien tietojen kokoamista varten. Muita kuin edelld mainittuja tietolahteita ei huomioitu.

@ https://ec.europa.eu/tools/eudamed - Eudamed tarjoaa reaaliaikaisia tietoja Euroopan unionissa (EU) saatavilla olevien

laakinnallisten laitteiden elinkaaresta. Eudamedin tavoitteena on lisdta yleistd avoimuutta muun muassa parantamalla yleison

ja terveydenhuollon ammattihenkildiden tiedonsaantia seka lisddmalla koordinointia EU:n eri jasenvaltioiden valilla.
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5.4 Kokonaistiivistelma kliinisesta suorituskyvysta ja turvallisuudesta

p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC) tukevat sairaiden valtimoiden endovaskulaarista rekonstruktiota
verenkierron selektiivisen moduloinnin avulla, mikad saattaa johtaa hemorragisen aivohalvauksen riskin
vahenemiseen.

Johtopdatoksend voidaan todeta, ettd neurovaskulaarisilla virtausohjureilla saavutetut riittavat
okkluusioasteet vastaavat kirjallisuudessa julkaistuja tietoja. Tdhdan mennessad suurimmassa virtausohjureita
koskevassa tutkimuksessa Diversion-p64 Bonafé et al.[24] dokumentoi riittdvan okkluusioasteen 76,2 %
keskimaarin 4,7 kuukauden kuluttua. 1 vuoden kohdalla aneurysmien okkluusio jatkui edelleen, ja riittava
okkluusioaste oli 86,0 %. Samankaltaisia tuloksia raportoi samankaltaisista laitteista Shehata et al. [28].
Taydellisen okkluusion aste oli 77 % 1 vuoden ja 84,5 % 2 vuoden seurannassa. Ndiden okkluusioasteiden
perusteella voidaan paatelld, etta laitteet ovat tehokkaita indikaatioissaan.

Kliininen sairastuvuus ja kuolleisuus ovat hyvaksyttavissa rajoissa kaikilla potilailla, joita hoidetaan jollakin
neurovaskulaarisella virtausohjurilla. Omien kliinisten tietojen mukaan aivohalvausaste oli 0-3,3 % ja
kuolleisuus 0-1,5%. Bonafé et al.[24] julkaisemissa Diversion-p64-tutkimuksen tuloksissa pysyva
sairastuvuus ja kuolleisuus on 2,4 %. Yarahmadi et al. [29] suoritti meta-analyysin samankaltaisilla
virtausohjureilla ja raportoi pysyvan sairastuvuuden 3,3 %:lla ja kuolleisuuden 1,7 %:lla potilaista.
HPC-pinnoite vahentaa veritulpan muodostumisen riskid aluksi vahentamalla tai estamalla verihiutaleiden
kiinnittymista veren kanssa kosketuksissa oleviin ulkopintoihin. Tama osoitettiin in vitro -tutkimuksissa [1-4]
ja in vivo -tutkimuksessa [27]. Sen vuoksi p48 MW HPC:n ja p64 MW HPC:n implantointi voidaan suorittaa
vain yhta verihiutaleiden estajaa (SAPT) kayttéen [7, 19, 25, 26, 30, 31]. Verihiutaleiden aggregoitumisen
eston teho on vahvistettava sopivilla testeilla (esim. Multiplate, VerifyNow).

Neurovaskulaarisen virtausohjurin implantointiin liittyvat riskit on lueteltu kohdassa Taulukko 3 seka
dokumentoitu myds kyseisten tuotteiden kayttdohjeissa. Yksi yleisimmistda komplikaatioista johtui
intimahyperplasiasta (IH), joka on hyvin tunnettu verisuonireaktio virtausohjurin implantaation jdlkeen ja voi
johtaa stenoosiin. Asteet vaihtelevat kuitenkin paljon. Esimerkiksi Luecking et al. [32] raportoi
intimahyperplasian 2,6 %:lla (2/78) FRED:IlG hoidetuista potilaista, mika johti stentinsaiseen stenoosiin. Kihn
et al. [33] raportoi 35 intimahyperplasiatapausta (13,5 %), joista 27 tapausta oli lievid, 5 tapausta kohtalaisia
ja 3 tapausta vakavia. Lisaksi Bhogal et al. raportoi intimahyperplasian [34] 30 %:lla (9/30) potilaista
seurannan alkuvaiheessa (keskimaarin 3,1 kuukautta). Kaikissa tapauksissa intimahyperplasia oli oireeton.
Kahdeksalla naista potilaista oli <50 % ja yhdelld potilaalla 50-75 %. Kuudella potilaalla intimahyperplasia
havisi tai parani, ja kahdella potilaalla se pysyi vakaana (<50 %). My6s vasospasmien lukumaaran vaihteluvali
on suuri. Kirjallisuudessa havaittu vaihteluvali on 4,5 % [35] - 46,7 %[36]. Toinen hyvin yleinen komplikaatio
on stentinsisdinen stenoosi. Tama sisaltaa kuitenkin seka oireisen etta oireettoman stentinsisaisen stenoosin
asteesta riippumatta ilman stentinsisdisen stenoosin vaikeusasteen luokittelua, mika selittda suuren
lukumaaran.

Laitteita p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC) koskevassa kirjallisuudessa on todettu kuolleisuusaste
0,4-1,9 % (katso Taulukko 3).

Kriittisessa arvioinnissa koskien nailla laitteilla toteutettavan hoidon suunniteltuja hyotyja verrattuna luvussa
4 kuvattuihin riskeihin voidaan péaatelld, ettd hyddyt ovat selvasti suuremmat kuin tunnistettavat riskit.
Taman hyoty-riskiarvion, luvussa 5 raportoitujen omien kliinisten kokemusten ja omien tuotteiden
vastaavuuden perusteella voidaan padtelld, ettd neurovaskulaariset virtausohjurit ovat turvallisia ja

tehokkaita.
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5.5 Kaynnissa oleva tai suunniteltu markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen
seuranta

Osana markkinoille saattamisen jalkeista kliinistd seurantaa kliinisid tietoja keratdan ja analysoidaan
ennakoivasti ja jarjestelmallisesti laitteiden indikaatioiden, vasta-aiheiden ja kdyttotarkoituksen perusteella.
Tdhan sisaltyy esimerkiksi markkinapalaute (esim. asiakasvalitukset), phenoxin omia tuotteita koskeva
kirjallisuusanalyysi seka samankaltaisia laitteita koskeva kirjallisuusanalyysi ja kliinisten tietojen analyysi seka
liittovaltion turvallisuustietokantojen analyysi (esim. BfArM, FDA).

Edelld mainittujen menetelmien ja menettelyjen lisdksi kdynnissa on parhaillaan useita phenoxilla aloitettuja
kliinisia tutkimuksia. COATING-tutkimus (NCT04870047) on prospektiivinen, satunnaistettu kontrolloitu
monikeskustutkimus, jonka tarkoituksena on arvioida pdallystetyn p64 MW HPC:n turvallisuutta ja tehoa
SAPT-hoidolla ja paallystamattoman p64 MW:n turvallisuutta ja tehoa DAPT-hoidolla. Tutkimus toteutettiin
ISO 14155 -standardin uusimman tarkistuksen ja ladkintdlaiteasetuksen (MDR) 74 §:n mukaisesti.

Lisdksi Brasiliassa on parhaillaan kdynnissa tutkijalahtdinen prospektiivinen, yksihaarainen satunnaistettu
DART-yksikeskustutkimus, jossa arvioidaan p48 MW HPC:n turvallisuutta ja tehoa SAPT- ja DAPT-hoidolla.
Ensimmaiset tulokset julkaisi de Castro-Afonso et al. vuonna 2021 [30] [37]. Kahden vuoden seurantatiedot

on myos julkaistu [26].

6 Mahdolliset diagnostiset tai terapeuttiset vaihtoehdot

Kallonsisdisten aneurysmien hoidon perimmaisena tavoitteena on aneurysmasakin taydellinen ja pysyva
okkluusio, jotta repeamisriski voidaan poistaa kokonaan. Aivovaltimoaneurysman repeytyma on yleisin syy
subaraknoidaalivuodon (SAV) syntyyn, joka voi johtaa hemorragiseen aivohalvaukseen ja jopa kuolemaan.
Repedmattomien kallonsisdisten aneurysmien hoitovaihtoehtoja ovat ennaltaehkaiseva korjaus kirurgisella
menetelmalld (klipsaus) ja endovaskulaarisella menetelmalld (koilaus ja stenttaus). Useimmat aneurysmat
pysyvat kuitenkin vakaina, ja kallonsisdisten aneurysmien hoidosta saatava hyoty on punnittava huolellisesti
hoidon mahdolliseen riskiin ndhden [38]. Repeytyneiden aneurysmien hoidossa on otettava huomioon useita
tekijoita, kuten henkildn kliininen tila, aneurysman ominaisuudet sekd subaraknoidaalisen veren maara ja
sijainti [39]. National Institute for Health and Care Excellence (NICE) suosittelee endovaskulaarista koilausta
tai kirurgista klipsausta, kun interventionaalinen hoito on mahdollinen. Jos interventionaalista toimenpidetta
ei kaytetd, potilasta seurataan kliinisen paranemisen todentamiseksi ja mahdollisesti hoitovaihtoehtojen
uudelleenarvioimiseksi.

Ladkehoito on mahdollista vain pienen riskin repeytymattomissa aneurysmoissa, ja siihen kuuluu
verenpaineen hallinta, minkd lisdksi suositellaan tupakoinnin lopettamista. On suositeltavaa, etté
hoitamattomia aneurysmoja seurataan saannoéllisesti angiografiatutkimuksilla.

Aneurysman kirurginen hoito koostuu vaurion paljastamisesta kraniotomian avulla ja sen jdlkeen
epanormaalin verisuoniseindman klipsauksesta, jotta veren virtaus aneurysmaan saadaan pysaytettya [40].
Jotkin aneurysmat saattavat sindnsa soveltua klipsaukseen, mutta kliiniset olosuhteet, kuten korkea ika tai
riippuvuus jatkuvasta antikoagulaatiohoidosta tai aggregaation estosta, lisdavat leikkausriskia. Naille potilaille
hemodynaaminen aneurysman hoito voi olla varteenotettava vaihtoehto [41] [42].

Aneurysman hoito voidaan tehdd myos ohitusleikkauksella poistamalla leesio sekd ohjaamalla sisdan- ja
ulosvirtausvaltimot uudelleen, joko siirteen avulla tai ilman [40]. Tata tekniikkaa ei aina suositella, jos

valtimoiden halkaisijat eivat vastaa toisiaan.
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Endovaskulaarinen koilaus on varteenotettava hoitovaihtoehto kallonsisdisissa aneurysmissd, vaikka
aneurysman uudelleenhoito koilin puristumisen tai aneurysman uusiutumisen vuoksi on tarpeen jopa
12 %:lla potilaista [43]. Uudelleenhoitoriski kasvaa aneurysman epdsuotuisan anatomian, erityisesti kaulan
leveyden koon, myo6ta. Levedkaulaiset aneurysmat lisddvat neurologisen vajaatoiminnan riskia hoidon aikana,
ja niitd on erityisen vaikea hoitaa endovaskulaarisella koilauksella, koska riski koilin tydntymisestd
kantavaltimoon on suurempi.

Palloavusteisessa koilauksessa kdytetdan palloa muodostamaan valiaikainen tuki koilille. Palloavusteista
koilausta pidetdadn turvallisena vaihtoehtoisena hoitomenetelmdnd yksinkertaiselle koilaukselle
aneurysmoissa, joissa on suuri kaula [43].

Neurovaskulaarisia stenttejd kaytetdan apuvalineind kallonsisdisten aneurysmien stenttiavusteisessa
koilauksessa. Stenttiavusteisessa koilauksessa stentti asetetaan aneurysman kaulan peittamiseksi
muodostamaan tuki, joka suojaa kantasuonta ja mahdollistaa kompleksisten aneurysmien, kuten
levedkaulaisten ja fusiformisten aneurysmien koilauksen [43]. Stenttiavusteista koilausta pidetdan
turvallisena vaihtoehtoisena hoitomenetelmana repeytymattdmien aneurysmien kirurgiselle klipsaukselle
[44]. Yksinkertaisen koilauksen ja stenttiavusteisen koilauksen tulokset ja komplikaatioluvut ovat
samanlaiset. Aneurysman uusiutumisriski on pienempi stenttiavusteisen koilauksen jalkeen, mutta stentin

asettamiseen liittyy lisddntynyt tromboosin riski [45].

Dissektioita voidaan hoitaa eri menetelmilla dissektion vakavuudesta ja sijainnista riippuen.
Hoitovaihtoehtoja ovat ladkehoito, kirurginen hoito, johon kuuluu kirurginen ohitusleikkaus ja klipsaus, seka
endovaskulaarinen hoito, jossa kaytetaan mini-invasiivisia tekniikoita, kuten (stenttiavusteista) koilausta tai
stenttien asettamista ja virtausta ohjaavia stentteja [46].

Jos dissektiot toistuvat ladkehoidosta huolimatta, endovaskulaarista hoitoa pidetddn varteenotettavana
lisdhoitona antikoagulanttihoidon ohella. Guidelines for Secondary Stroke Prevention -ohjeissa suositellaan
endovaskulaarista hoitoa tapauksissa, joissa on varmoja toistuvia aivoverenkiertohairidita [47]. On olemassa
esimerkkeja onnistuneesta kaulavaltimoiden dissekoitumisten stenttirekonstruktiosta, jonka valittomat ja

pitkan aikavalin tulokset ovat hyvaksyttavia, mutta lisdarviointi on tarpeen [48].

Perforaatioiden hoitoon kuuluu perforaatiokohdan suora sulkeminen koileilla, nestemaisilld sidosaineilla,
naiden vyhdistelmalld tai pallon taytolla. Viimeisessd tapauksessa pallo asetetaan tilapaisesti
perforaatiokohdan paélle useaksi minuutiksi. Kun ekstravasaatiota ei enda havaita, pallo tyhjennetdan ja

poistetaan. [49]

AWMF:n ohjeissa [50] suositellaan erilaisia valtimo-laskimoepdmuodostumien hoitomenetelmid, mukaan
lukien neurointerventionaalinen, neurokirurginen ja sadehoito. Taman osalta voidaan erottaa toisistaan
ennaltaehkaiseva hoito vaarallisen fistelin poistamiseksi ja oireita hillitseva (palliatiivinen) hoito.
Endovaskulaarisia  hoitovaihtoehtoja ovat transarteriaalinen embolisaatio  Onyx®-laitteella ja
transvenoosinen embolisaatio koileilla, jotka ovat vakiintuneita ja joiden komplikaatioluvut ovat alhaiset.
Hiukkas- tai kudosliimaembolisaatio on huonommin hallittavissa ja johtaa harvoin fistelin pysyvaan
sulkemiseen, joten sitd ei pitdisi kdyttda rutiininomaisesti. Koileja kaytetdan yleisesti transvenoosiseen
embolisaatioon, ja joissakin tapauksissa nestemdinen embolisaatio voidaan toteuttaa fistelin
laskimotutkimuksen avulla, mahdollisesti yhdistettyna koilihoitoon. Neurokirurgisessa hoidossa madritetdaan

fistelipisteen tarkka sijainti ja poistetaan se koagulaation, transsektion tai klipsauksen avulla. Stereotaktinen
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sadehoito on toinen vaihtoehto, vaikka sita kdytetdan harvoin ja se soveltuu erityistapauksiin, joissa fistelit
ovat rajattuja tai joissa on korkean riskin potilaita.
7 Ehdotettu profiili ja koulutus kayttajille

Neurovaskulaaristen virtausohjureiden kayttdé on sallittua ainoastaan (neuro-)radiologian klinikalla ja
sellaisille erikoistuneille, asianmukaisesti koulutetuille |adkareille, joilla on kokemusta virtausta muuttavien
laitteiden kadytostd. Tuotteen kayttda varten suositellaan osallistumista phenox GmbH:n jarjestamaan

tuotekoulutukseen.

8 Viittaus sovellettuihin yndenmukaistettuihin standardeihin ja
yhteisiin eritelmiin
Seuraavassa luetellaan tarkeimmat sovellettavat standardit:

- ENISO 14630 Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Yleiset vaatimukset (versio: 2009/2012)
- ENISO 25539-2 Syddn- ja verisuoni-implantit. Suonensisdiset laitteet. Osa 2 (versio: 2020)
- 1SO 17327-1 Ei-aktiiviset kirurgiset implantit. Implantin pinnoite. Osa 1 (versio: 2018)

Kukin yksittdinen standardin vaatimuskohta arvioidaan teknisissa asiakirjoissa. Sovellettavat kohdat

hyvaksytdan vaatimuksiksi teknisissa asiakirjoissa. Jos jotakin kohtaa ei voida soveltaa, se on perusteltua.

9 Versiohistoria

Taulukko 5: Versiohistoria

SSCP:n s llmoitetun laitoksen
. Laatimispaiva Muutosten kuvaus e )
versionumero validoima versio

Versio A Ei sov., SSCP Asiakirjan alustava perustaminen Ol Kylla
paivitettiin ennen Validointikieli:
validointia englanti

XIEi

Versio B lImoitetun laitoksen | Oikaisu asiakirjan otsikkoon Kylla
julkaisupaiva: ensimmaisella sivulla ja Validointikieli:
25.11.2023 alatunnisteessa (isoilla kirjaimilla) ja englanti

oikaisu laitteen tallennusvaatimuksiin | [JEi
luvussa 4.2

Versio C Ei sov., SSCP Sisallon paivittdminen  vuosittain | [ Kylla
paivitettiin ennen paivitettavien  CER:n  ja  PSUR:n Validointikieli:
validointia mukaisesti (tiedonkeruuaika PSUR: englanti

31.12.2023). XEj

Versio D lImoitetun laitoksen Paivitys johtuu ladkinnallisten | X Kyll3
validointipdivamaara: | laitteiden ryhman Validointikieli:
06.05.2025 “Neurovaskulaarinen  virtausohjuri” englanti

tdydentamisestd laitteilla p48 LITE | JEj
(HPC) ja p48 MW (HPC) ja p64 MW
(HPC), joissa on yhdenmukaistettu
asetusjarjestelma.

Paivitetaan paivitetyn kliinisen
arvioinnin tulokset.
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Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta (SSCP)

luokan Il 1agkinnallisten laitteiden ryhman osalta

Neurovaskulaarinen virtausohjuri

joka koostuu

p64,
p48 MW (HPC), p64 MW (HPC)
ja p48 LITE (HPC) virtausta muuttavasta laitteesta

Potilaat ja maallikot
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Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta potilaille ja
maallikoille

Tdssa osassa esitetadn potilaille ja maallikoille tarkoitettu tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvystd koskien ladkinnallisten laitteiden ryhmaa “Neurovaskulaarinen virtausohjuri”, joka kasittda
laitteet p64, p48/p64 MW (HPC) ja p48 LITE (HPC).

Asiakirjan numero: SSCP-FLOW DIVERTER
Asiakirjan tarkistus: Versio D

Laatimispaiva: llmoitetun laitoksen mukainen julkaisupaiva 06.05.2025

Tama tiivistelmé turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta (SSCP) on tarkoitettu julkiseksi paivitetyksi
tiivistelmaksi ladkinnéllisten laitteiden ryhman “neurovaskulaarinen virtausohjuri” turvallisuutta ja kliinista
suorituskykya koskevista paanakokohdista. Jaljempana esitetyt tiedot on tarkoitettu potilaille tai maallikoille.
Taman asiakirjan ensimmaisessa osassa on terveydenhuollon ammattihenkiléille laadittu laajempi tiivistelma

sen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta.

SSCP:n tarkoituksena ei ole antaa yleisia neuvoja sairauden hoitoon. Ota yhteyttd terveydenhuollon
ammattihenkil66n, jos sinulla on kysyttavaa terveydentilastasi tai laitteen kaytosta tilanteessasi. Tata SSCP:ta
ei ole tarkoitettu korvaamaan implanttikorttia tai kdyttdohjetta, joka sisaltda tietoa laitteen turvallisesta
kaytosta.

Kasitteet, lyhenteet ja maaritelmat

Késite Maaritelma

(Mikro-)ohjainlangat ovat ohuita taipuisia lankoja, joita kaytetaan mikrokatetrin (=
ohut taipuisa putki) ja siten vastaavan laitteen ohjaamiseen kohdevaurioon.
Laaketieteellinen tila, joka syntyy, kun aivojen osan verenkierto keskeytyy tai

(Mikro-)ohjainlanka

Aivohalvaus vahenee, jolloin aivokudos menettdd happea ja ravinteita. Tama voi aiheuttaa
aivosolujen kuoleman muutamassa minuutissa.

Aneurysma Verisuonen seindman pullistuma tai heikkeneminen.

Angiografiset Kuvantami??n, radi?logi.ne'n toirﬁenpide',‘jo.ssa verisuonet téyt.etéé.n varjoaineellg

tekniikat ja tehdaan nakyviksi réntgensateiden, magneettitutkimuksen  tai

tietokonetomografian avulla.

Ladkehoito, jota kaytetdan estamaan verihyytymien muodostumista tai
Antikoagulaatio hajottamaan jo olemassa olevia verihyytymid elimistdssa verenohennusldakkeiden
avulla.

Tromboosien kaksoisestohoito

Kahden verihiutaleiden estdjan kayttd; nama ovat ldakkeitd, jotka vahentdvat

DAPT - . . . . ) . . - .
verihiutaleiden eli hyytymiseen vaikuttavien verisolujen kykya tarttua yhteen ja
muodostaa verihyytymia.

Dissektio Valtimon seindmassa oleva repedma tai repeytyma, joka johtaa valtimon seindman

kerrosten irtoamiseen; seka akuutti ettd jo tunnettu (krooninen).
Endovaskulaarinen Verisuonten sisalla

FSCA (Field Safety
Corrective Action)

Kayttoturvallisuutta korjaava toimenpide

FSN Kayttoturvallisuutta koskeva ilmoitus
Hemorragia Verenvuoto
SSCP-FLOW DIVERTER versio D Suomi Sivu 25 /53
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Kasite \VEEIE0E]

Hemorraginen
aivohalvaus

Aivohalvaustyyppi, joka syntyy, kun aivoissa on verenvuotoa. Se johtuu yleensa
aivoissa olevan verisuonen repedmisestd tai vuotamisesta.

Hermostohairiot

Hermoston, johon kuuluvat aivot, selkdydin ja hermot, rakenteen tai toiminnan
poikkeavuudet tai hairiot.

Hydrofiilinen polymeeripinnoite
Pinnoite, joka jdljittelee verisuonen sisdaseindman luonnollista limakalvoa ja estda

HPC o . ) ) R L .
verihiutaleita tunnistamasta implanttia vieraana kappaleena ja siten aluksi
vahentaa trombin (=verihyytyman) muodostumisen riskia.

Kdyttéohje

IFU Valmistajan antamat tiedot kdyttotarkoituksesta, oikeasta kaytdstd ja mahdollisista
varotoimenpiteista.

Indikaatio Hoidon syy

Infarkti Tila, jossa kudoksen tai elimen alueella tapahtuu solukuolema verenkierron

puutteen vuoksi.

Interventionaalinen
neuroradiologia

Ladketieteen ala, jossa kaytetddn mini-invasiivisia tekniikoita aivojen, selkdrangan
ja keskushermoston sairauksien diagnosoimiseksi ja hoitamiseksi.

Iskeeminen Riittamaton verenkierto tiettyyn elimeen tai kudokseen.

skeeminen Aivohalvaustyyppi, joka syntyy, kun happea ja ravintoaineita aivoihin syottava
. verisuoni tukkeutuu tai kapenee, jolloin verenvirtaus tietylle aivojen alueelle
aivohalvaus

vahenee.

Kallonsisdinen

Kallon sisalla

Kliininen
sairastuvuus

Sairauden tai terveydentilan aiheuttama tila.

Ohuet, useimmiten platinasta valmistetut langat, jotka on suunniteltu sopimaan

Koili tiiviisti aneurysmaan ja jotka edistdvat veren hyytymista ja estdvat aneurysman
repeytymisen.
. . Kirurginen toimenpide, jossa kallosta poistetaan valiaikaisesti luukieleke, jotta
Kraniotomia

voidaan muodostaa yhteys aivoihin.

Kuvantamistekniikka

Tekniikka, jota kaytetdan verisuonten selkedan visualisointiin, esim. digitaalinen
subtraktioangiografia — DSA.

Kayttotarkoitus

Kayttotarkoitus, johon laite on tarkoitettu.

Mikrokatetri

Ohut taipuisa putki, jota kdytetdan ladketieteellisissa toimenpiteissa ladkkeiden,
varjoaineiden tai muiden nesteiden ja ladkinnallisten laitteiden, kuten
neurovaskulaaristen stenttien, kuljettamiseen tiettyihin kohtiin kehossa.

Magneettikuvaus

MK Ei-invasiivinen |daketieteellinen kuvantamistutkimus, jolla saadaan yksityiskohtaisia
kuvia lahes kaikista ihmiskehon sisdisista rakenteista, myods verisuonista.
Vastavuoroista tunnustamista koskevat sopimukset

MRA (Mutual . at sopImukse o

recognition MRA-sopimukset ovat kauppasopimuksia, joilla pyritddn helpottamaan

& markkinoille padsya ja edistimdan vaatimustenmukaisuusstandardien

agreements) o ) . N . .
kansainvélistd yndenmukaistamista kuluttajien turvallisuutta suojellen.
Modifioitu Rankinin asteikko

mRS-pisteet Pistemaara, jota kaytetddn potilaan tilan arvioimiseen ja joka osoittaa
toiminnallisen riippumattomuuden asteen.

NIHSS National Institutes of Health Stroke Scale -asteikko

Asteikko, jolla arvioidaan aivohalvaukseen liittyvid neurologisia puutteita

Pallolaajennus

Lasketieteellinen toimenpide, jota kdytetdan ahtautuneiden tai tukkeutuneiden
verisuonten hoitoon. Toimenpiteen aikana kohdesuonessa taytetdan valiaikaisesti
pallo, joka laajentaa kohdesuonta ja parantaa verenkiertoa.

PMCF

Markkinoille saattamisen jdlkeinen kliininen seuranta
Valmistaja keraa ja arvioi hyvaksytyn laitteen kaytdsta saatuja kliinisia tietoja.
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"Valeaneurysma”, johon liittyy valtimon seinaméan laajentuma, joka johtuu
valtimon seindman repeytymdstd. Pseudoaneurysmat johtuvat vammasta, kuten

Pseudoaneurysma . . . . ) . . .
¥ valtimon puhkeamisesta tai repedmisesta ladketieteellisen toimenpiteen tai
vamman aikana.
o Suuri valtimo, joka sijaitsee kehon reiden alueella. Se on yksi tarkeimmista
Reisivaltimo

valtimoista ja se johtaa verta alaraajoihin.

Repeytyminen

Akillinen repedminen tai puhkeaminen

Riittava okkluusio

Aneurysman taydellinen tai ldhes tdydellinen eristdminen verenkierrosta.

Yhden verihiutale-estdjéin hoito
Yhden verihiutale-estajan hoidon kaytto; l1aadkitys, joka vahentda verihiutaleiden eli

SAPT hyytymiseen vaikuttavien verisolujen kykya tarttua yhteen ja muodostaa
verihyytymia.
SAV Subaraknoidaalivuoto

Verenvuoto aivoja ymparoivassa tilassa.

Servikaalinen

Servikaalinen viittaa kaulaan liittyvdan kehon alueeseen.

Tiivistelmd turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvystd

SSCP Yleison kayttoon tarkoitettu pdivitetty tiivistelma ladkinnallisen laitteen ryhman
turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn tarkeimmista nakdkohdista.

Stenoosi Valtimon/suonen ahtautuma

Trombi Verihyytyma

Trombogeenisuus

Aineen tai materiaalin kyky edistaa verihyytymien muodostumista.

Verihyytyman (trombin) muodostuminen verisuonessa, joka estda veren virtauksen

Tromboosi .
verisuonessa.
. Pieni, varitdn verisolu, jota kutsutaan myds verihiutaleeksi ja joka on véalttdmaton
Trombosyytti .
veren hyytymiselle.
Taydellinen Aneurysman taydellinen eristdminen verenkierrosta.
aneurysman
okkluusio
Valtimo Verisuoni, joka kuljettaa verta sydamesta muihin kehon osiin.
Vasospasmi Yleensa valtimoverisuonen akillinen supistuminen.
Vasta-aihe Hoitoa vastaan puhuva syy.
- Pienia, varittdmia verisoluja, joita kutsutaan myds trombosyyteiksi ja jotka ovat
Verihiutale 13, J Y vy 2]

valttdmattomia veren hyytymiselle.

Laakitys, joka vahentda verihiutaleiden eli hyytymiseen vaikuttavien verisolujen,
kykya tarttua yhteen ja muodostaa verihyytymia.

Yksiléllinen laitetunniste — laitetunniste

Kaytetaan ladkinnallisten laitteiden tunnistamiseen ja rekisterdintiin Euroopan
unionin markkinoilla.

Verihiutaleiden
estdja

Yksilollinen UDI-DI-
tunniste

| 1 Laitteen tunnistaminen ja yleista tietoa

| Laitteen kauppanimi

Lagkinnallisten laitteiden ryhma “Neurovaskulaarinen virtausohjuri” kasittaa laitteet p64, p48/p64 MW (HPC)
ja p48 LITE (HPC) (Taulukko 6). Tuoteperhe p48 MW (HPC) koostuu laitteista p48 MW ja p48 MW HPC. HPC-
padtteelld varustetuissa laitemalleissa on hydrofiilinen polymeeripinnoite, joka selitetdan luvussa 3.

Huomioi, ettd seuraavassa kasitteelld p48 MW (HPC) viitataan molempiin laiteversioihin p48 MW

(paallystamaton) ja p48 MW HPC (paallystetty). Sama koskee laitteita p64 MW (HPC) ja p48 LITE (HPC).

SSCP-FLOW DIVERTER versio D
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Taulukko 6: Ladkinnallisten laitteiden ryhman “Neurovaskulaarinen virtausohjuri” tuotteet

Laakinnallisten

laitteiden Neurovaskulaarinen virtausohjuri
ryhma
Yksilliinen 426012378FlowDivertersV
UDI-DI-tunniste
CE-sertifikaatin
tunnus
o 170781226 (21.12.2023) 1000236360 (28.08.2025)
(sertifioinnin
paivamaara)
Tuoteperhe PAX virtausta muuttava laite
p4d p48
Mallivaihtosht 64 p4s MW p64 | p64 MW | p48 | p48LITE| p48 . p64 | p64 MW
allivaihtoento | P MW MW | HPC | UTE | HPC | mMw* MW* | HPC*
HPC HPC*
P64-
REF-numero: poa- | pagmw- | T IEMW e . | PEAMWS pagT- | pag-mw- | EMW e mw- | Mw-
XX(X) — Mallin HPC-XXX- HPC-XXX- | P48-LT- HPC-XXX-
XXXXX | XXX-XX XXX-XX HPC-XXX- | XXX- XX XXX-XX HPC-
koko XX XX XXX-XX XX
XX XXX-XX

* yhdenmukaistettu asetusjarjestelma

Valmistaja; nimi ja osoite

phenox GmbH
Lise-Meitner-Allee 31
44801 Bochum

Saksa

Puh.: +49 (0)234 36 919-0
Faksi: +49 (0)234 36 919-19

Sahkdposti: info@wallabyphenox.com

Internet: www.phenox.net
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Yksil6llinen UDI-DI-tunniste (tuotteen tunnusnumero)

Tuotteen tunnusnumeroa, josta kaytetdan myods nimitysta "Yksilbllinen UDI-DI-tunniste" (yksilollinen
laitetunniste — laitetunniste), kdytetdadn ladkinnallisten laitteiden tunnistamiseen ja rekisterdintiin Euroopan
unionin markkinoilla. Laakinnallisten laitteiden ryhman “Neurovaskulaarinen virtausohjuri” yksiléllinen UDI-
DI-tunniste on 426012378FlowDiverterSV.

Vuosi, jolloin laite sai ensimmadisen CE-merkinndn

- pb64 sertifioitiin ladkinnallisista laitteista annetun direktiivin mukaan ensimmadisen kerran 15.10.2012
(sertifikaattinumero: 506681 MRA).

- p48 MW (HPC) sertifioitiin ladkinnallisista laitteista annetun direktiivin mukaan ensimmaisen kerran
30.5.2018 (sertifikaattinumero: 539671 MRA).

- pb64 MW (HPC) sertifioitiin laakinnallisista laitteista annetun direktiivin mukaan ensimmaisen kerran
22.12.2018 (sertifikaattinumero: 547128 MRA).

- Ladkinnallisten laitteiden ryhmad ”“Neurovaskulaarinen virtausohjuri” sai CE-sertifikaatin
laakinnallisista laitteista annetun direktiivin mukaan 21.12.2023 (sertifikaattitunnus: 170781226).

- p48 LITE (HPC), p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC) yhdenmukaistetulla ohjausjarjestelmalla
myodnnettiin CE-sertifikaatti MDR:n mukaisesti 28.08.2025 (sertifikaatin tunnus: 1000236360).

2 Laitteen suunniteltu kaytto

Kayttotarkoitus

Neurovaskulaariset virtausohjurit ovat itsestddn laajenevia, putkimaisia verisuoni-implantteja. Ne
mahdollistavat verenkierron hallitun ja selektiivisen muuttamisen kallon ulkopuolisissa ja kallonsisaisissa (=
aivojen ulko- ja sisdpuolella) valtimoissa (=verisuoni, joka kuljettaa verta syddmestd muualle kehoon). Lisaksi
neurovaskulaaristen virtausohjurien rakenneominaisuudet suoristavat kohdesuonta hieman ja vahvistavat
sitd. Nama ominaisuudet tukevat sairaiden valtimoiden endovaskulaarista rekonstruktiota niiden

servikaalista (= kaulaan liittyvé kehon alue) ja kallonsisdistd reittia pitkin.

Indikaatiot ja suunnitellut potilasryhmat

Neurovaskulaarisia virtausohjureita kdytetaan verisuonisairauksien endovaskulaariseen hoitoon:

- sakkulaariset ja fusiformiset aneurysmat ja pseudoaneurysmat
- akuutin ja kroonisen vaiheen verisuonen dissekoituminen ja

- verisuonen perforaatiot ja AV-fistelit.

Lisatietoa edelld mainituista verisuonisairauksista, katso Taulukko 7.

Taulukko 7: Neurovaskulaarisilla virtausohjureilla hoidettavat sairaustyypit.
Pussimainen pullistuma valtimossa, joka johtuu verisuonen
seindman heikkoudesta. Aneurysma on verisuonen laajentuma tai
pullistuma, joka johtuu verisuonen seinamén heikkoudesta.
Sakkulaarinen (tai pussimainen) Tavallisimmin niitd esiintyy valtimoissa, jotka ovat verisuonia, jotka
aneurysma kuljettavat verta sydamesta muualle kehoon. Téllaisissa valtimoissa
verenpaine voi aiheuttaa sen, etta pienet alueet pullistuvat ulospain
ilmapallon tavoin. Naihin pullistumiin liittyy repeytymisriski, joka
johtaa verenvuotoon aivojen ja aivoja peittdvan kudoksen valiseen
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Sairauden tyyppi

tilaan. Tama kutsutaan "subaraknoidaalivuodoksi’, ja se aiheuttaa
noin 5 % kaikista aivohalvauksista maailmanlaajuisesti [51, 52].
Fusiformiset (tai kierteenmuotoiset) e .
Epasdannollisesti laajentunut valtimo.
aneurysmat
"Valeaneurysma”, johon liittyy valtimon seindman laajentuma,
joka johtuu valtimon seinaman repeytymasta.
Pseudoaneurysma Pseudoaneurysmat johtuvat vammasta, kuten valtimon
puhkeamisesta tai repedmisestd ladketieteellisen toimenpiteen
tai vamman aikana.
Valtimon seindmadssa oleva repedma tai repeytyma, joka johtaa
Dissektiot valtimon seindman kerrosten irtoamiseen; sekd akuutti etta jo
tunnettu (krooninen).
Verisuonen perforaatio Verisuonen vamma / reika verisuonessa tai valtimossa.
AV-fisteli Happirikkaan (valtimo) ja vahahappisen (laskimo) verisuonen
valinen epanormaali yhteys.

Vasta-aiheet ja rajoitukset

- Potilaat, joilla verihiutaleiden estdjahoito ja hyytymisenestohoito ovat olleet riittamattomia
tavanomaisen ldaketieteellisen kdytdnndn mukaan ennen hoitoa seka sen aikana ja jalkeen.

- Angiografiassa voidaan nahd3, ettei anatomia ole soveltuva suonensisdiseen hoitoon.

3 Laitteen kuvaus
| Laitteen kuvaus ja potilaan kudosten kanssa kosketuksissa olevat materiaalit/aineet
Seuraavassa on lyhyt tiivistelma kunkin laitteen mallista.

p64 virtausta muuttava laite on putkimainen verisuoni-implantti, joka koostuu 64 yhteenpunotusta
nitinolilangasta ®. Koska nitinoli ei ole riittavan rontgenpositiivinen (= ei ldpdise réntgensdteilyd tai muuta
sateilyd), punoksen @kaksi vastakkaista lankaa punotaan platinakierteilld, jotta ne nakyvat
rontgenldpivalaisussa.  Lisdksi jokaisessa kahdeksassa padssa ® on platinamerkki implantin

proksimaalipdassa.

A) Selitykset:
p64-implantti @ 1) Asetuslanka
2) Vaantolaite
T 3) Polymeeriputki

(irrotusletku)

4) Irrotettava holkki

Asetusjarjestelma

|

Kuva 5: A) p64 virtausta muuttava laite ja asetusjarjestelma, B) irrotettu asetusjarjestelma ja laajennettu p64-implantti.

5) Platinamerkki
6) 64 yhteenpunottua
B) nitinolilankaa/implantti

7) Platinakierteet

8) Langan distaalikarki
9) Kahva
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p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC) virtausta muuttavat laitteet ovat putkimaisia verisuoni-implantteja, jotka
koostuvat 48:sta ja 64:stad yhteenpunotusta nitinolilangasta @. Langoissa on platinaydin, jotta ne nakyvat

rontgenlapivalaisussa.

A)
Selitykset:
?) - 1) Asetuslanka
{' JH '// / - 2) Vaantolaite

3
4) Siirtoputki
5
6

Sisaanviejaholkki
Platinamerkki
Implantti

8) Langan distaalikarki

)
)
)
)
)
)
)
)

9) Asetusjarjestelma

_,I // // // - 10) Fluorosafe-merkki

:i‘z
N
\@
o
L—o

Kuva 6: A) p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC) virtausta muuttavat laitteet ja asetusjarjestelma sisdanviejaholkissa, B)
Asetusjarjestelma ja irrotettu p48 MW (HPC)- / p64 MW (HPC) -implantti.

p48 MW (HPC) / p64 MW (HPC) virtausta muuttavat laitteet ja yhdenmukaistettu asetusjarjestelma ovat
putkimaisia verisuoni-implantteja, jotka koostuvat 48:sta/64:std yhteenpunotusta nitinolilangasta, joissa on
platinaydin, jotta ne nakyvat rontgenlapivalaisussa, sekd yhdenmukaistettu asetusjarjestelma.

A)

Selitykset:
7 f?} f @ 1) Ydinlanka
- e — ™ 2) Vaintolaite
l ’ : : \ - /. /// = 3) Kahva
e e = 4) Siirtoputki
@ 5) Sisaanviejaholkki
B) 6) Platinamerkki

)
)

7) Implantti
79 8) Asetuslanka
‘ : 9) Asetusjarjestelma
| ’ N yh [k

J=| // /. ,/ 10) Fluorosafe-merkki

p SRR

©)

Kuva 7: A) p48 MW (HPC)- / p64 MW (HPC) -implantit (yhdenmukaistettu asetusjdrjestelma) asetusjarjestelmaan asetetussa
sisdanviejaholkissa B) Asetusjarjestelmad, takaisin vedetty sisadnviejaholkki ja irrotettu p48 MW (HPC)- / p64 MW (HPC) -

implantti.
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p48 LITE (HPC) virtausta muuttava laite on putkimainen verisuoni-implantti, joka koostuu 48:sta yhteen
punotusta nitinolilangasta. Langoissa on platinaydin, jotta ne nakyvat rontgenldpivalaisussa. Kasitteella p48

LITE (HPC) tarkoitetaan molempia laitemalleja, p48 LITE (paallystamaton) ja p48 LITE HPC (paallystetty).

@ @ Selitykset:
POLIN =

.......... 2) Fluorosafe-merkki
‘ 3) Siirtoputki
e 4) Platinamerkki

)

B) 5) 48 yhteenpunottua

nitinolilankaa/implantti

6) Sisaanviejaholkki
7) Langan distaalikarki
// // 8) Asetusjarjestelma

Kuva 8: A) p48 LITE (HPC) virtausta muuttava laite ja asetusjarjestelma sisaanviejaholkissa, B) asetusjarjestelma ja irrotettu
p48 LITE (HPC) -implantti.

Jos sinulla on lisakysymyksia laitteista, ota yhteytta |adkariin.

Implantit ovat pitkdaikaisessa kosketuksessa potilaaseen, kun taas asetusjarjestelma on vain lyhytaikaisessa
kosketuksessa potilaaseen. Kaikki materiaalit, jotka joutuvat kosketuksiin potilaan kanssa, on lueteltu
kohdassa Taulukko 8. phenox ei ole tdhdn saakka saanut raportteja yliherkkyydestd millekdan kohdassa

Taulukko 8luetelluista materiaaleista.

Taulukko 8: Potilaan kanssa kosketuksiin joutuvat materiaalit.

Laitemalli Implantti Asetusjarjestelma
(pitkaaikainen kosketus) (lyhytaikainen kosketus)
Nitinoli, ruostumaton terds, platina-iridiumseos,
p64 Nitinoli, platina-iridiumseos polyimidi, polytetrafluorieteeni (PTFE),
etyylisyaaniakrylaatti
p48 MW (HPC) Nitinoli, polyuretaani, polyimidi, platina-
iridiumseos, polytetrafluorieteeni (PTFE),
p64 MW (HPC) etyylisyaaniakrylaatti, termoplastinen polyuretaani
Nitinoli, platina — — - -
p48 LITE (HPC) Nitinoli, platina-iridiumseos, koboltti-kromiseos,

Soveltuvin osin:

olyuretaani, polyimidi, etyylisyaaniakrylaatti
HPC (hydrofiilinen poly poly yylisy y

p48 MW (HPC) o )
polymeeripinnoite) >

)./f)c./enmuk‘(.Jistettu polysakkaridit Nitinoli, polyuretaani, polyimidi, platina-iridiumseos,
jarjestelmd polytetrafluorieteeni (PTFE), etyylisyaaniakrylaatti,
p64 MW (HPC) Tampapur TPU 970 White
yhdenmukaistettu
jdrjestelmdé
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Tiedot laitteessa olevista lddkeaineista

Neurovaskulaariset virtausohjurit eivat sisalla mitaan ladkeaineita.

Kuvaus siitd, miten laite saavuttaa suunnitellun vaikutustapansa

Neurovaskulaarisissa virtausohjureissa on erittdin tihed verkko, ja niitd kaytetdan esimerkiksi aneurysmien
hoitoon. Niiden ensisijaisena tavoitteena on rekonstruoida sairas verisuonisegmentti, jossa vaurio sijaitsee.
Lisaksi neurovaskulaaristen virtausohjurien rakenneominaisuudet suoristavat kohdesuonta hieman ja

vahvistavat sitd. Nama ominaisuudet auttavat sairaiden valtimoiden rekonstruktiossa.

Toimenpiteen aikana kaytetaan sopivaa mikrokatetria (= ohutta taipuisaa putkea), jolla virtausohjuri viedaan
kohdepaikkaan. Mikrokatetri asetetaan reisivaltimoon (= suuri valtimo, joka sijaitsee kehon reiden alueella;
se on yksi tdrkeimmistd valtimoista ja se johtaa verta alaraajoihin; katso Kuva 9) ja tybnnetdan

aivoaneurysman sijaintiin. Kun virtausohjuri on paikallaan, se voidaan laajentaa ja irrottaa.

Katetri Virtausohjuri

Kuva 9: Mikrokatetrin reitti aneurysmaan oikean reisivaltimon kautta. Mark Hobertin (phenox) piirros Brisman et al.
(2006)[53] mukaan.

Virtauksen ohjauksen vaikutus aneurysmaan voidaan jakaa kolmeen vaiheeseen kuvan Kuva 10 mukaisesti:
hemodynaaminen vaihe (b), trombin muodostuminen (c) ja endotelisoituminen (d).

Virtausohjurit sijoitetaan syottavaan valtimoon (= kantavaltimo), jossa aneurysma sijaitsee. Ne muodostavat
fyysisen esteen aneurysman ja syottavan verisuonen valiseen rajapintaan. Asettamalla tamé verkkorakenne
vahennetaan veren virtausta aneurysmaan, mikd vahentaa verenkierron aktiivisuutta aneurysman sisalla ja
aiheuttaa staasin aneurysmassa ensimmaisessa vaiheessa. Toisessa vaiheessa aneurysmassa oleva veri alkaa
muodostaa trombia, mikd voi kestda useita pdivia tai viikkoja. Virtausohjurit toimivat tukirakenteena
viimeisessa vaiheessa, kun kudos kehittyy aneurysman kaulan poikki. Tassad vaiheessa uusi valtimoseindman
pinta laajenee hienorakenteisen verkon paalle. Sen jalkeen elimiston haavanparannusmekanismi reabsorboi
trombosoituneen aneurysman. Taman lopputuloksena on uudelleenmuodostettu verisuoni, joka on

palautunut normaaliin fysiologiseen tilaansa.
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Kuva 10: Yksinkertaistettu kaavio virtausohjurin mekanismista: a) verenkierto hoitamattomassa aneurysmassa, b) verenkierron
vdheneminen virtausohjurin implantaation seurauksena, c) hyytyman muodostuminen aneurysmassa ja aivoaneurysmaan
johtavan veren virtauksen pysayttdminen, d) kudoksen kasvaminen virtausohjurin paélle ja aneurysman resorptio. Mark
Hobertin (phenox) piirros Dholakia et al. (2017)[54] mukaan.

Dissektioissa virtausohjuri asetetaan vaurioituneeseen valtimoon, jotta repeytyma voidaan sulkea ja veri
ohjata pois dissektiosta ja siten edistda paranemista. Perforaatiossa virtausohjuria voidaan kayttda veren
virtauksen ohjaamiseksi pois perforaatiokohdasta, jotta verisuoni voi parantua ja lisakomplikaatiot kuten
hemorragi voidaan estda. Virtausohjuri toimii tukirakenteena, joka tukee vaurioitunutta verisuonta ja edistaa
uuden kudoksen muodostumista reidan sulkemiseksi. AV-fistelin hoidon aikana virtausohjuri laajennetaan

kattamaan epanormaali liitoskohta. Tdma auttaa vahentdmaan veren virtausta fistelin lapi.

Implanttien p48 MW HPC, p64 MW HPC ja p48 LITE (HPC) HPC-pinnoite (hydrofiilinen polymeeripinnoite)
peittdd koko implantin. Kohdassa Kuva 11 kuvataan HPC-pinnoitteen toimintamekanismi. HPC vahentaa
aluksi verihiutaleiden kiinnittymista ja pienentda siten veren hyytymisriskid. Tama osoitettiin in vitro -

tutkimuksissa [1-4] ja in vivo -tutkimuksessa [27].

Neurovaskulaarinen virtausta
ohjaava implantti

Implantin HPC-

Verisolu L
pinnoite

Verihiutale  Glykokalyksi

Verisuoni

Kuva 11: Hydrofiilisen polymeeripinnoitteen (HPC) toimintaperiaate
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Lisavarusteiden kuvaus
Laakinnallisten laitteiden ryhmélle “Neurovaskulaarinen virtausohjuri” ei ole lisdvarusteita.

Laitteet ovat yhteensopivia laitteistojen kanssa, joita kdytetddn yleisesti interventionaalisessa radiologiassa
(= lddketieteen ala, jossa kdytetddn mini-invasiivisia tekniikoita aivojen, selkdrangan ja keskushermoston
sairauksien diagnosoimiseksi ja hoitamiseksi). Tahan kuuluvat myds mikrokatetrien kaltaiset laitteet, joiden
avulla laite voidaan implantoida mini-invasiivisesti.

Jokaiselle potilaalle, jota hoidetaan laakinnallisten laitteiden ryhméan ”“Neurovaskulaarinen virtausohjuri”
laitteella, annetaan implanttikortti. Se sisdltyy tuotepakkaukseen, ja hoitavan ladkarin on taytettava se ja
annettava se sinulle/potilaalle hoidon jalkeen. Sinua/potilasta ohjeistetaan pitdméaan tdma implanttikortti
mukanaan. Implanttikortti sisaltda skannattavan QR-koodin, potilaan tunnistetiedot sekd verkkosivuston
osoitteen, joka sisdltda potilaan kannalta merkityksellisia tietoja. Potilaan etu- ja sukunimen lisdksi
implanttikortti  sisdltdd  kaikki  tarkeat tiedot itse  implantista, tuotteen  valmistajasta,

implantointipaivamaarasta seka vastuussa olevasta hoitolaitoksesta ja terveydenhuollon ammattihenkil6sta.

4 Riskit ja varoitukset

Ota vyhteyttd terveydenhuollon ammattihenkiloon, jos uskot, ettd sinulla on neurovaskulaarisiin
virtausohjureihin liittyvia haittavaikutuksia, tai jos olet huolissasi riskeistad. Taman asiakirjan tarkoituksena ei

ole korvata tarvittaessa terveydenhuollon ammattihenkilén kanssa kadytavaa keskustelua.

Miten mahdollisia riskeja valvotaan tai hallitaan

Tdssa osassa kuvataan, miten riskeja vahennetaan, sekda mahdolliset hoitovaihtoehdot.
Ennen virtausohjurin implantointia 1adkarin on valittava oikeankokoinen laite. Valittu virtausohjuri on myos
tarkistettava vaurioiden varalta ennen kayttoa. Yleensa implantteja ei saa kayttaa, jos ne ovat vaantyneita tai

vaurioituneita, koska muuten niiden ei voida olettaa toimivan asianmukaisesti.

Neurovaskulaariset virtausohjurit ovat kosketuksissa veren, natriumkloridiliuoksen, réntgenvarjoaineiden,
vieraiden tuotteiden/materiaalien (esim. koilit = ohuet, useimmiten platinasta valmistetut langat),
verenohennusladkkeiden kanssa. Mikaan neurovaskulaarinen virtausohjuri ei sisalla ainesosia, joita erikseen
kaytettynd voidaan pitaa lddkeaineina.

Virtausohjurien implantointi edellyttda yleensa kahden verihiutaleiden estdjan (= lddkkeet, jotka estdvit
veren hyytymistd) antamista. Yleensd annetaan kahta verihiutaleiden estdjaa (tromboosien kaksoisestohoito
= DAPT) sopivina annoksina. Perustelluissa yksittaistapauksissa HPC-laitteet voidaan implantoida yhta
verihiutaleiden estdjaa (SAPT) kayttden. Tama on osoitettu useissa julkaisuissa [7, 19, 25, 26, 30, 31]. Jos
sinulla on kysyttavda aineista, kaanny ldakarisi puoleen. Annetun laakityksen teho on tarkistettava
asianmukaisella testilla (esim. Multiplate tai VerifyNow). Laakinnallisten laitteiden ryhman
”Neurovaskulaarinen virtausohjuri” tuotteen implantointi potilaalle ilman tehokasta verihiutaleiden estoa voi
johtaa vakaviin komplikaatioihin. Ota yhteytta |aakariin, jos sinulla on kysyttavaa tasta aiheesta.
Virtausohjurin  implantoinnin seurauksena saattaa esiintya aivohalvaus (= aivojen verenkierron
keskeytyminen). Aivohalvauksia on kahdenlaisia, iskeeminen (= hyytymien muodostuminen) aivohalvaus ja
hemorraginen (= verenvuoto) aivohalvaus. Iskeeminen aivohalvaus johtuu aivojen verenkierron akillisesta
vdahenemisestd, jota kutsutaan iskemiaksi (= aivoiskemia), jolloin hapen ja glukoosin saanti on riittamatonta.

Verenkierron heikkeneminen johtuu yleenséa aivoja syottavien valtimoiden ahtautumisesta (= stenoosi) tai
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tukkeutumisesta (= tromboosi). Iskemia voi olla palautuva tai johtaa hermojen ja muiden aivosolujen
kuolemaan. Laakarin paatos siitd, miten edetaan, riippuu eri tekijoista, kuten potilaan tilasta. Ota yhteytta
ldakariin, jos sinulla on kysyttavaa tdsta aiheesta.

Seuraavassa osassa selitetdan joitakin tarkeitd komplikaatioita, joita voi esiintyad hoidon aikana tai sen jalkeen.
Aivohalvaus (= lddketieteellinen tila, joka syntyy, kun aivojen osan verenkierto keskeytyy tai véhenee, jolloin

aivokudos menettdd happea ja ravinteita) saattaa ilmetd virtausohjurin implantoinnin seurauksena.
Aivohalvauksia on kahdenlaisia, iskeeminen aivohalvaus ja hemorraginen aivohalvaus. Iskeeminen
aivohalvaus johtuu aivojen verenkierron akillisestd vahenemisestd, jota kutsutaan iskemiaksi ja joka johtaa
riittamattomaan hapen ja glukoosin saantiin. Verenkierron heikkeneminen johtuu yleensa aivoja sydttavien
valtimoiden stenoosista (= ahtauma) tai tromboosista (= verihyytymédn muodostuminen verisuonessa) .
Hemorraginen aivohalvaus on pelatyin komplikaatio. Talloin aivoverenvuoto (= verenvuoto aivokudokseen)
tai subaraknoidaalivuoto (= verenvuoto aivojen sisemmdn ja keskimmdisen kerroksen vdlissd) tapahtuu
esimerkiksi verisuonen repeytymisen (= dkillinen katkeaminen tai puhkeaminen) tai verisuonivamman vuoksi.
Tallaiset verenvuodot voivat johtaa niin sanottuun vasospasmiin (= yleensd valtimon dkillinen supistuminen).
Akillisestd supistumisesta johtuvan aivojen verenkierron vidhenemisen seurauksena aivokudos ei saa
riittdvasti happea ja voi kuolla, kuten iskeemisen aivohalvauksen tapauksessa. Jos vasospasmia esiintyy, sita
voidaan hoitaa ladkkeill3, jotka edistavat verisuonen laajentumista, tai pallolaajennuksella (= kyseessé olevan
valtimon laajentaminen vdliaikaisesti pallolla) verisuonen laajentamiseksi tai naiden tekniikoiden
yhdistelmalla. Laakarin paatos siitd, miten edetaan, riippuu eri tekijoistd, kuten sinun / potilaan tilasta. Ota
yhteytta |adkariin, jos sinulla on kysyttavaa tasta aiheesta.

Niin sanottu "valeaneurysma" tai "pseudoaneurysma" voi syntyd dissektion (= valtimon seindmdéikerrosten
halkeaminen) tai verisuonivamman jalkeen. Pseudoaneurysmia muodostuu yleensd, kun verisuonen
seinamdssa on vaurio, jolloin veri vuotaa verisuonen sisdaseinaman |ldpi mutta jda verisuonen ulkoseinamaan.
Pseudoaneurysmia voidaan hoitaa virtausohjureilla.

Virtausohjurin implantoinnin jalkeen voi kdyda niin, ettad virtausohjuri peittdad sivuhaarat tai viereiset
verisuonet. Ladkarin paatds siitd, miten edetdan, riippuu eri tekijoistd, kuten sinun tai potilaan
terveydentilasta. Virtausohjuri voidaan esimerkiksi vaihtaa eri kokoiseksi.

Huomaa, ettd virtausohjurin implantaation jilkeen sinulla/potilaalla on kontrollikdynteja. Naiden kayntien
aikana laakari tarkistaa terveydentilasi seka valvoo virtausohjurin asentoa ja aneurysman tilaa
kuvantamismenetelmien avulla (= tekniikka, jota kdytetddn verisuonten selkeddn visualisointiin, esim.
digitaalinen subtraktioangiografia — DSA). Joissakin tapauksissa aneurysmaa joudutaan hoitamaan uudelleen
esimerkiksi aneurysman uusiutumisen vuoksi. Tdssd tapauksessa ladkadri padttda, miten toimitaan.
Esimerkiksi voidaan implantoida toinen virtausohjuri. Ota yhteytta laakariin, jos sinulla on kysyttavaa tasta

aiheesta.

Jaannosriskit ja ei-toivotut vaikutukset

Seuraavia kliinisid kasitteita kaytetaan taulukossa Taulukko 9.

- (llma)embolia = verisuonen tukkeutuminen verenkiertoon joutuneesta ilmasta tai vieraasta tai
kehon omasta aineesta.

- Dissektio = valtimon sisdkalvon repedma tai repeytymé, joka johtaa valtimon seindman kerrosten
irtoamiseen toisistaan.
- Embolia / tromboembolia = tukoksen aiheuttava verihyytyma verisuonen sisalla.
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- Enkefalopatia = ryhma tiloja, jotka aiheuttavat aivojen toimintahairioita.

- Ekstravasaatio = nesteen, esim. varjoaineen, vuotaminen suljetusta tilasta ymparoivélle alueelle.

- Hematooma = verisuonten ulkopuolella oleva paikallinen verikertymd, joka johtuu yleensa
verisuonten repeamasta tai vammasta.

- Hemorragi = verenvuoto, joka yleensa johtuu vaurioituneista verisuonista.

- Hydrokefalia = tila, jossa aivojen sisalle kertyy aivonestetta (= selkdydinnestetta).

- Infarkti = viittaa kudoksen kuolemiseen (nekroosi), joka johtuu verenkierron puutteesta, joka
puolestaan yleensa johtuu verenkierron tukkeutumasta. Tukkeutuminen voi johtua eri tekijoista,
kuten tromboosista, emboliasta tai vasospasmista.

- Iskemia = riittamatdn verenkierto tiettyyn elimeen tai kudokseen, jonka seurauksena hapen ja
ravinteiden saanti vahenee. Se johtuu yleensd tukoksesta tai ahtaumasta verisuonissa, jotka
syottavat kyseistd aluetta.

- Intimahyperplasia = verisuonen sisimman kerroksen paksuuntuminen rekonstruktiotoimenpiteiden
komplikaationa.

- Massavaikutus = massavaikutus on ilmio, jossa fokaalinen vamma tai ruhje aiheuttaa aivokudosta tai

aivorakenteita ymparoivien alueiden puristumisen ja loukkaantumisen niin, etta vuotava veri, aivo-
selkdydinneste tai turvotus vie tilaa rajoitetusta kallon tilasta.

- Perforaatio = verisuonen vamma / reikd verisuonessa tai valtimossa.

- Pseudoaneurysma = "valeaneurysma”, joka voi syntyd verisuonen seindman vamman seurauksena.
Pseudoaneurysmat johtuvat yleensd vammasta, kuten valtimon puhkeamisesta tai repedmisesta
|aaketieteellisen toimenpiteen tai vamman aikana.

- Repeytyminen = verisuonen tai aneurysman repeaminen tai puhkeaminen.

- Tilaa vieva infarkti = aivohalvaustyyppi, jossa aivoihin muodostuu laaja ja akuutti turvotus. Tama
johtaa siihen, etta aivojen viereiset ja muut elintarkeat alueet joutuvat puristuksiin sen tilaa vievan
vaikutuksen vuoksi.

- Stenoosi/ stentinsisdinen stenoosi = valtimon ahtauma, joka johtuu yleensa plakin kertymisest3 tai
arpikudoksen muodostumisesta. Stentinsisdinen stenoosi on tila, jossa aiemmin verisuoneen
asetettu stentti ahtautuu tai tukkeutuu.

- Tromboosi / stenttitromboosi = verisuonen taydellinen tai osittainen tukkeutuminen verihyytyman
vuoksi. Stentin sisalla olevaa tromboosia kutsutaan stenttitromboosiksi.

- Vasospasmi = akillinen verisuonikouristus.

Kohdassa Taulukko 9 luetellut ei-toivotut vaikutukset ja jaannosriskit on tunnistettu virtausohjureita
koskevassa kirjallisuudessa, ja ne ovat hyvin tiedossa ja ne on kasitelty asianmukaisesti riskinhallinnassa.
Tassa taulukossa otetaan huomioon sekd toimenpiteeseen ettd laitteeseen liittyvat riskit. Epasuotuisten
vaikutusten esiintymisprosentit maadritettiin neurovaskulaaristen virtausohjurien laitteista julkaistujen
kirjallisuustietojen perusteella (katso Taulukko 9 ja sivu 51). Ainoastaan sellaiset julkaisut, joissa hoidettiin
asianmukainen maara potilaita, otettiin huomioon, jotta valtettaisiin liilan pienten potilasryhmien aiheuttama
prosenttilukujen vaaristyminen. Tdssa tapauksessa maardksi asetettiin 50 potilasta. Joissakin tapauksissa tata
lukua ei voitu noudattaa, koska saatavilla oli vain julkaisuja, joissa oli pienempi ryhma. Nama luvut on
ilmoitettu kursivoituina. Mukaan otettiin yhteensd 34 julkaisua, joissa kaytettiin vain laitteita p64, p48 MW
(HPC) ja p64 MW (HPC). Tapausraportit jatettiin pois.
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Taulukko 9: Neurovaskulaaristen virtausohjureiden

kirjallisuusviittaukset.

Ei-toivotut vaikutukset/jaannosriski
IImaembolia

jaannosriskit ja ei-toivotut vaikutukset, esiintymisprosentit ja niiden

Min. — maks. ilmoitettu maara [viite]
Ei raportoitu

Embolia distaalisisuonissa

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

Tromboosi

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

Stenttitromboosi

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

Tromboembolia

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

Kohdesuonen (ohimeneva) ahtauma

Ei raportoitu

Stentinsisdinen stenoosi (ISS)

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

Intimahyperplasia

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

Vasospasmi

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

Suonen okkluusio

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

Sivuhaaran/lavistajasuonen tukkeuma

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

Aivoiskemia

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

Ohimeneva aivoverenkiertohairio (TIA)

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

Perforaatio

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

Repeytyminen

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

Dissektio

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

Viivastynyt aneurysman repeama

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

Pseudoaneurysman muodostuminen

Ei raportoitu

Muut valtimovauriot

Ei raportoitu

Hemorragia 1/420 (0,2 %) [15] - 2/54 (3,7 %) [16]
Verenvuoto 1/22 (4,5 %) [11] - Ei raportoitu
Hematooma 1/530(0,2 %) [6] - 1/72 (1,4 %) [17]

Hydrokefalus

Ei raportoitu

Aivohalvaus (iskeeminen ja hemorraginen)

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

Infarkti

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

Hermostohairiot

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

Haitallinen reaktio verihiutaleiden
estdjille/hyytymisenestoaineille, anestesialle,
sateilylle altistumiselle

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

Sisadnvientikohdan komplikaatiot, esim.
nivusverenpurkauma

6/617 (1 %) [6] - Ei raportoitu

Allerginen reaktio, infektio

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

Vierasesinereaktio

1/102 (1 %) [19] - Ei raportoitu

Tulehdus 1/79 (1,3 %) [8] - 1/48 (2,1 %) [13]
Kipu Ei raportoitu
Edeema 1/102 (1 %) [19] - Ei raportoitu

Enkefalopatia

Ei raportoitu

Ekstravasaatio

Ei raportoitu

Massavaikutus

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

Pysyva vegetatiivinen tila

Ei raportoitu

Kuolema 2/530 (0,4 %) [6] — 1/54 (1,9 %) [16]
Muut Ei raportoitu
Kitka Ei raportoitu

Riittdmaton kiinnitys

1/32 (3,1 %) [20] - Ei raportoitu

Tahaton vapautuminen suunnittelemattomassa
paikassa

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

Irrottamiseen tai laajentamiseen liittyvat
ongelmat

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

Puutteellinen avaaminen

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

Kokoonpainuminen

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

Implantin ja/tai asetusjarjestelman murtuminen
ennen toimenpidetta tai sen aikana®

Ei raportoitu
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Ei-toivotut vaikutukset/jaannosriski Min. — maks. ilmoitettu maara [viite]
Erottamisen epdonnistuminen$ Ei raportoitu
Siirtyminen 1/100 (1 %) [10] - 1/54 (1,9 %) [16]
Implantti-koili-yhdistelmaan liittyvat ongelmat® Ei raportoitu
Implantti-implantti-yhdistelmaan liittyvat Ei raportoitu
ongelmat®
Implantti-mikrokatetri-yhdistelmaan liittyvat Ei raportoitu
ongelmat®
Vaintyminen 1/48 (2,1 %) [13] - 3/100 (3 %) [10]
Ongelmat liittyen siirtdmiseen takaisin holkkiin 1/7 (14,3 %) [23] - Ei raportoitu
(ennalta)Lyheneminen 2/89 (2,2 %) [14] - 8/100 (8 %) [10]

Varoitukset ja varotoimet

Samanaikainen laakitys
Verihiutaleiden estoldakitys tunnetaan arkikielessa myos nimelld "verenohennuslaakkeet". Verihiutaleiden

estolaakityksen laiminlydnti voi johtaa valtimoiden tukkeutumiseen ja sitd seuraavaan aivohalvaukseen.
Hoitoon p64-, p48 MW (HPC)- ja p64 MW (HPC) -implanteilla liittyy aina verihiutaleiden estoldakitys, silla se
estda verihiutaleita muodostamasta verihyytymia valtimoissa. Verihyytymat voivat tukkia valtimot ja
vaikuttaa verenkiertoon, mikd johtaa valtimon syottdméan kudoksen vaurioitumiseen. Jos sinulla on

kysyttavaa aineista, kddnny ladkarisi puoleen.

Varotoimenpiteet
Kayttoohjeen mukaan neurovaskulaariset virtausohjurit ovat vain ehdollisesti yhteensopivia

magneettikuvauksen kanssa (= MK; ei-invasiivinen Iddketieteellinen kuvantamistutkimus, jolla saadaan
yksityiskohtaisia kuvia Iéhes kaikista ihmiskehon sisdisistd rakenteista, myds verisuonista). Ei-kliiniset testit
ovat osoittaneet, ettd virtausta muuttavat laitteet soveltuvat magneettikuvaukseen 3 T:n magneettivuon
tiheydella. Kliinisissa olosuhteissa 1,5 T on osoittautunut implantin kannalta ongelmattomaksi. Jos sinulla on

kysyttavaa tasta aiheesta, kdanny |adkarisi tai hoitavan ldgkarin puoleen.

Kontrollikdynnit (= seurantakaynnit)
Terveydentilasi varmistamiseksi ja neurovaskulaaristen virtausohjureiden turvallisuuden ja suorituskyvyn

osoittamiseksi hoidon jalkeen vaaditaan kontrollikuvantamiskdynteja. Naillda kontrollikdynneilld voidaan
havaita ja hoitaa mahdolliset ei-toivotut vaikutukset. Lisdksi hoidon edistyminen ja onnistuminen voidaan
maarittaa. Kukin sairaala sopii erikseen kontrollikdyntien ajankohdan. Kaynnilld voidaan esimerkiksi arvioida

hermostoasi (= neurologinen) seuraavien asteikkojen avulla:

- mRS-pisteet (modifioitu Rankinin asteikko):
mRS-asteikkoa (asteikko on 0-6) kaytetdan potilaan tilan arviointiin. mRS-arvo ilmaisee
toiminnallisen riippumattomuuden asteen. Jos mRS-arvo arvioidaan ennen hoitoa ja hoidon jalkeen,
voidaan maarittdd, onko hoito parantanut vai huonontanut sinun terveydentilaasi / potilaan
terveydentilaa vai onko sinun tilasi / potilaan tila ennallaan.

- NIHSS-asteikko (National Institutes of Health Stroke Scale):
NIHSS-pistemaarallé arvioidaan systemaattisesti aivohalvaukseen liittyvia neurologisia puutteita (=
hermoston, johon kuuluvat aivot, selkdydin ja hermot, rakenteen tai toiminnan poikkeavuudet tai
hdiriét). Suurin mahdollinen pistemaara on 42 (eli kuolema), ja pienin mahdollinen pistemaara on 0

(ei aivohalvausoireita).
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Tiivistelma kaikista kayttéturvallisuutta korjaavista toimenpiteista (FSCA, mukaan lukien
kayttoturvallisuutta koskeva ilmoitus (FSN))

Tahan mennessa p64-, p48 MW (HPC)- tai p64 MW (HPC) -implantin osalta ei ole tarvinnut toteuttaa
turvatoimenpiteitd. Yhdenkdan laitteen osalta nk. "kayttoturvallisuutta korjaavia toimenpiteitd", mukaan
lukien "kayttoturvallisuutta koskevat ilmoitukset" (lyhenne: FSCA ja FSN) ei ole pitéanyt suorittaa. Laakarit
kayttavat edelleen kaikkia laitteita, eikd yhtdan laitetta ole vedetty pois markkinoilta turvallisuuspuutteiden

vuoksi. Vakavia vaaratilanteita ei ole raportoitu.

5 Tiivistelma kliinisesta arvioinnista ja markkinoille saattamisen
jalkeisesta kliinisesta seurannasta

Seuraavissa osissa selitetddn, miten neurovaskulaaristen virtausohjurien Kkliinistd turvallisuutta ja
suorituskykya seurataan ja miten ne maaritetdan. Lisdksi kuvataan perusta, jonka mukaan

neurovaskulaaristen virtausohjureiden kliininen turvallisuus ja suorituskyky on vahvistettu.

Laitteen kliininen tausta

Virtausohjurit eivat ole markkinoilla taysin uusi tekniikka. Vuonna 2004 Lieber et al. aloitti nimikkeen “Flow
divertor” kayton [56, 57]. Vuonna 2007 neurointerventioiden alalle tuotiin uuden sukupolven
endovaskulaarisia laitteita, joita kutsuttiin "flow-disrupting” eli virtausta hairitseviksi laitteiksi [58]. Vuonna
2008 tahan tekniikkaan viitattiin aina nimelld "Flow diverter” (virtausohjuri) (lyhenne: FD:t) eri tutkimuksista
johtuen, esim. Pipeline for Uncoilable or Failed Aneurysms (PUFs) [59]. Ensisijaisesta endovaskulaarisesta

rekonstruktiosta virtausohjureilla tuli tarkein muutos endovaskulaarisen aneurysman hoidon tekniikassa.

p64 virtausta muuttavalle laitteelle myonnettiin CE-sertifiointi (Conformité Européenne - Euroopan
vaatimustenmukaisuus) ensimmaisen kerran 15.10.2012 (katso luku 1). Lukuisat julkaistut tapaussarjat ja

"Diversion-p64" [24] -tutkimus osoittavat sen turvallisuuden ja tehon tosielaman kaytanndssa.

p48 MW (HPC) virtausta muuttava laite ja p64 MW (HPC) virtausta muuttava laite ovat p64-laitteen
jatkokehitysmalleja. p48 MW (HPC) virtausta muuttavalle laitteelle myonnettiin CE-sertifiointi (Conformité
Européenne — Euroopan vaatimustenmukaisuus) ensimmaisen kerran 30.5.2018 (katso luku 1) ja p64 MW
(HPC) sertifioitiin ensimmaisen kerran 22.12.2019 (katso luku 1).

Kliininen nayttd CE-merkintada varten

Laitemalleilla p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC) on CE-sertifiointi ladkinnallisistd laitteista annetun
direktiivin (MDD) ja laakintalaiteasetuksen (MDR) mukaisesti.

MDR:n mukaista sertifiointia varten ei suoritettu kliinistd tutkimusta p48- / p64 MW (HPC) -laitteella ja
yhdenmukaistetulla asetusjarjestelmalla ja p48 LITE (HPC) -laitteella, koska vastaavilla laitteilla oli saatu
riittavasti kliinisia tietoja. Vastaavuus teknisten, biologisten ja kliinisten ominaisuuksien osalta osoitettiin. p48
LITE (HPC) katsotaan vastaavaksi kuin olemassa oleva p48 MW (HPC). Tuotemallien ja uuden
yhdenmukaistetun asetusjarjestelman katsotaan vastaavan nykyisia laitemalleja p48 MW (HPC) ja p64 MW
(HPC).

Keratyt tiedot osoittavat, ettd neurovaskulaariset virtausohjurit ovat turvallisia ja tehokkaita esimerkiksi

aneurysmien hoidossa.
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Turvallisuus

Kliininen sairastuvuus (= sairauden aiheuttama tila) ja kuolleisuus (= kuolemien mddrd) ovat hyvaksyttavissa
rajoissa kaikilla potilailla, joita hoidetaan milla tahansa neurovaskulaarisella virtausohjurilla. Omien kliinisten
tietojen mukaan aivohalvausten osuus oli 0-3,3 % ja kuolleisuus 0-1,5 %. Bonafé et al.[24] julkaisemissa
Diversion-p64-tutkimuksen tuloksissa raportoidaan alhainen pysyva sairastuvuus ja kuolleisuus 2,4 %.
Yarahmadi et al. [29] suoritti meta-analyysin samankaltaisilla virtausohjureilla ja raportoi pysyvan
sairastuvuuden 3,3 %:lla ja kuolleisuuden 1,7 %:lla potilaista.

Neurovaskulaaristen virtausohjureiden turvallisen kasittelyn varmistamiseksi hoidon aikana laitteet tarjoavat

hyvan nakyvyyden rontgenlapivalaisussa (katso Kuva 12 ja Kuva 13).

Kuva 12: p64-virtausohjurin nakyvyys kierteisten sdikeiden ja kahdeksan merkin ansiosta (vaaleanpunainen ympyra). (Kuvat on
otettu virallisesti saatavilla olevasta phenox-esitteesta: https://phenox.net/international/uploads/KIF/p64_KIF-0008G_LR.pdf).

Kuva 13: Optimaalinen kiinnittyminen verisuonen seindmaéan voidaan arvioida helpommin kokonaan nakyvilla p64 MW (HPC)-
ja p48 MW (HPC) -implanteilla, mikd mahdollistaa tarkemman paikannuksen. Rontgenpositiivinen merkki ilmaisee pisteen,
johon asti p64 MW (HPC) ja p48 MW (HPC) voidaan tyontda mikrokatetriin (vaaleanpunainen ympyra). (Kuvat on otettu
virallisesti saatavilla olevasta phenox-esitteesta: https://phenox.net/international/uploads/KIF/pFMD-KIF-0057C_v2.pdf).

Réntgennakyvyys auttaa valttdmaan tilanteen, jossa laitteet implantoidaan vaaraan paikkaan.
Neurovaskulaarisen virtausohjurin implantointiin liittyvat riskit on lueteltu luvussa 4, ja ne on myos
dokumentoitu kyseisen laitteen kdyttdohjeessa. Kirjallisuudesta havaitut laitteisiin p64, p48 MW (HPC) ja p64
MW (HPC) liittyvat komplikaatiot on tiivistetty taulukossa Taulukko 9. Kirjallisuudesta ei I6ytynyt muita uusia
riskeja kuin ne, jotka on jo mainittu taulukossa Taulukko 9.

Tulevaisuudessa osana niin sanottua markkinoille saattamisen jalkeista kliinistd seurantaa (= sertifioidun
tuotteen markkinaseuranta) keratdan ja analysoidaan ennakoivasti ja systemaattisesti kliinisia tietoja
neurovaskulaaristen virtausohjureiden indikaatioiden, vasta-aiheiden ja kéayttotarkoituksen perusteella
(katso luku 2) laitteiden turvallisen kasittelyn varmistamiseksi. Tahan sisaltyy esimerkiksi markkinapalaute
(esim. jos ladkareiltd saadaan laitteen kasittelya koskevia valituksia), phenoxin omia tuotteita koskeva
kirjallisuusanalyysi seka samankaltaisia laitteita koskeva kirjallisuusanalyysi ja kliinisten tietojen analyysi seka
liittovaltion turvallisuustietokantojen analyysi (esim. Saksassa: BfArM, tai Yhdysvallat: FDA-MAUDE). Edelld
mainittujen menetelmien ja menettelyjen lisdksi tehdaan parhaillaan phenoxin kdynnistamia kliinisia
tutkimuksia. COATING-tutkimuksen (https://clinicaltrials.gov-tunniste: NCT04870047) tarkoituksena on
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verrata paallystetyn p64 MW HPC:n turvallisuutta ja tehoa SAPT-hoidon ja paallystdimattoman p64 MW:n
turvallisuutta ja tehoa DAPT-hoidon yhteydessa.

DART-tutkimus on satunnaistettu kontrolloitu tutkimus, jonka tarkoituksena on arvioida paallystetyn p48
MW HPC:n tehoa ja turvallisuutta DAPT- ja SAPT-hoidon yhteydessa.

Taman lisaksi phenox suoritti Diversion-p64-tutkimuksen (https://clinicaltrials.gov-tunniste: NCT02600364)

p64 virtausta muuttavalla laitteella. p64:n turvallisuus ja teho on osoitettu.

Kriittisessd arvioinnissa koskien nailld laitteilla toteutettavan hoidon suunniteltuja hydtyja verrattuna luvussa
4 kuvattuihin riskeihin voidaan paatelld, ettd hyodyt ovat selvdsti suuremmat kuin tunnistettavat riskit.
Taman hyoty-riskiarvion ja oman kliinisen kokemuksen perusteella voidaan pdatelld, ettd p64, p48 MW (HPC)

ja p64 MW (HPC) virtausta muuttavat laitteet ovat turvallisia ja tehokkaita.

6 Mahdolliset diagnostiset tai terapeuttiset vaihtoehdot

Kun harkitset vaihtoehtoisia hoitomuotoja, on suositeltavaa ottaa yhteyttd terveydenhuollon

ammattihenkil66n, joka voi huomioida yksilollisen tilanteesi.

Yleiskuva hoitovaihtoehdoista

Parhaan hoitomenetelman I6ytamiseksi on otettava huomioon useita tekijoitd, kuten aneurysman sijainti,
koko, muoto, potilaan ikd ja sairaushistoria. Aneurysmien hoitoon on talla hetkelld kdytettdvissa seuraavat

vaihtoehtoiset hoitomenetelmat:

Tarkkailu:
Tarkkailu koostuu rutiininomaisista saannéllisistd valvontakuvauksista ja lddkarikdynneistd, joilla seurataan

potilaan aneurysman tilaa.

(Mikro-)kirurginen klipsaus:

Aneurysmien klipsaus edellyttad nk. kraniotomiaa (= kirurginen toimenpide, jossa kallosta poistetaan
vdliaikaisesti luukieleke, jotta voidaan muodostaa yhteys aivoihin). Pieni MK:n (= magneettikuvaus;
lddketieteellinen kuvantamistekniikka, jota kdytetddn yksityiskohtaisten anatomisten kuvien tuottamiseen)
kanssa yhteensopiva pyykkipoikamainen metalliklipsi asetetaan aneurysman kaulan poikki kuvan

osoittamalla tavalla Kuva 14 kaulan sulkemiseksi ja siten veren paasy estamiseksi aneurysmaan.
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Aneurysman kaulaan
kiinnitetty klipsi

Aneurysma

Kuva 14: Klipsin kiinittéinen aneurysman kaulaan. Mark Hobertin (phenox) piirros Brisman et al. (2006)[53] mukaan.

Ohitusleikkaus:

Aneurysman hoito voidaan tehdda myds ohitusleikkauksella poistamalla vaurio ja rekanalisoimalla sisdan- ja
ulosvirtausvaltimot, joko siirteen kanssa tai ilman.

Koilaus:

Aneurysmien endovaskulaarista (= verisuonen sisdlld) hoitoa irrotettavilla koileilla on kaytetty 1990-luvun
alusta lahtien. Koilit ovat irrotettavia platinalankoja, jotka asetetaan aneurysmaan edistdmdan veren
hyytymista ja sulkemaan aneurysma. Tall6in angiografiassa (= kuvantaminen, radiologinen toimenpide, jossa
verisuonet taytetdan varjoaineella ja tehddan nakyviksi rontgensateiden, magneettitutkimuksen tai
tietokonetomografian avulla) ohut taipuisa putki (= mikrokatetri) vieddaan aneurysman sisélle (katso Kuva 15).
Kun katetri saavuttaa aneurysman, asetetaan koili, joka tayttaa aneurysmasakin kuvan Kuva 15 mukaisesti.
Koili jatetdaan paikalleen pysyvasti.

Kompleksisissa aneurysmamuodoissa kdytetdan lisdlaitteita, kuten palloja ja stentteja estdmadn koilin
tyontyminen verisuoneen. Palloavusteisessa koilauksessa aneurysman viereen asetetaan irrotettava pallo,
joka estaa koilin tydntymisen syottavaan verisuoneen. Toisaalta stenttiavusteisessa koilauksessa stentti
asetetaan pysyvasti aneurysman viereiseen verisuoneen, jolloin se muodostaa tuen kudoksen kehittymiselle

aneurysman kaulan peittamiseksi.

Koili(t) paikallaan

Kuva 15: Koilaustoimenpide aneurysman epamuodostuman hoidossa. Mark Hobertin (phenox) piirros Brisman et al. (2006)[53]

mukaan.
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pCONUS Bifurcation Aneurysm Implant (phenox GmbH):
pCONUS-tuoteperheen tuotteita (katso esim. pCONUS 1 kohdassa Kuva 16) kaytetdan
bifurkaatioaneurysmien (= alue, jossa verisuoni jakautuu kahteen haaraan) hoitoon yhdessa koilien (= ohuita,

enimmdkseen platinasta valmistettuja lankoja) kanssa.

Kuva 16: Kaaviokuva pCONUS 1:std (phenox GmbH)

Dissektioita voidaan hoitaa eri menetelmilld dissektion vakavuudesta ja sijainnista riippuen.
Hoitovaihtoehtoja ovat ldadkehoito, kirurginen hoito, johon kuuluu kirurginen ohitusleikkaus ja klipsaus, seka
endovaskulaarinen hoito, jossa kdytetdan mini-invasiivisia tekniikoita, kuten (stenttiavusteista) koilausta tai
stenttien asettamista ja virtausta ohjaavia stentteja [46].

Jos dissektiot toistuvat ladkehoidosta huolimatta, endovaskulaarista hoitoa pidetdan varteenotettavana
lisdhoitona antikoagulanttihoidon ohella. Guidelines for Secondary Stroke Prevention -ohjeissa suositellaan
endovaskulaarista hoitoa tapauksissa, joissa on varmoja toistuvia aivoverenkiertohdirioita [47]. On olemassa
esimerkkeja onnistuneesta kaulavaltimoiden dissekoitumisten stenttirekonstruktiosta, jonka valittémat ja

pitkdn aikavalin tulokset ovat hyvaksyttavia, mutta lisdarviointi on tarpeen [48].

Perforaatioiden hoitoon kuuluu perforaatiokohdan suora sulkeminen koileilla, nestemaisilla sidosaineilla,
naiden vyhdistelmalld tai pallon taytolla. Viimeisessd tapauksessa pallo asetetaan tilapaisesti
perforaatiokohdan paalle useaksi minuutiksi. Kun ekstravasaatiota ei enda havaita, pallo tyhjennetdan ja

poistetaan [49].

Ohjeissa [50] suositellaan erilaisia valtimo-laskimoepamuodostumien hoitomenetelmia, mukaan lukien
neurointerventionaalinen, neurokirurginen ja sadehoito. Endovaskulaarisissa hoitovaihtoehdoissa valtimo-
laskimoepdmuodostumaa syottaviin verisuoniin ruiskutetaan erikoismateriaaleja, kuten liimaa tai pienia
hiukkasia, tai koileja. Tahan kuuluvat transarteriaalinen (= viittaa lddketieteelliseen toimenpiteeseen tai
laitteeseen, joka suoritetaan tai asetetaan valtimon kautta) embolisaatio Onyx®-aineella (= nestemdinen, ei-
kiinnittyvd viskoosinen embolinen aine) ja transvenoosinen (= viittaa Iddketieteelliseen toimenpiteeseen tai
laitteeseen, joka suoritetaan tai asetetaan suonen kautta) embolisaatio koileilla, jotka ovat vakiintuneita
menetelmia, ja niiden komplikaatioiden mé&ara on alhainen. Hiukkas- tai kudosliimaembolisaatio on kuitenkin
huonommin hallittavissa ja johtaa harvoin fistelin pysyvaan sulkemiseen, joten sitd ei pitdisi kayttaa
rutiininomaisesti. Koileja kaytetdan yleisesti transvenoosiseen embolisaatioon, ja joissakin tapauksissa

nestemainen embolisaatio voidaan toteuttaa fistelin laskimotutkimuksen avulla, mahdollisesti yhdistettyna
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koilihoitoon. Neurokirurgisessa hoidossa maaritetddn fistelipisteen tarkka sijainti ja poistetaan se
koagulaation, transsektion tai klipsauksen avulla. Stereotaktinen sadehoito (=erikoistunut séddehoidon muoto,
jonka tarkoituksena on vaurioittaa ja lopulta sulkea epdnormaalit verisuonet, mikd vihentdd verenvuodon tai
muiden valtimo-laskimoepdmuodostumiin liittyvien komplikaatioiden riskid) on lisdvaihtoehto, vaikka sitéd
kaytetaankin harvoin ja se soveltuu erityistapauksiin, joissa on tarkkarajaisia fisteleitd, tai korkean riskin
potilaille.

Joissakin tapauksissa voidaan kayttda hoitomuotojen yhdistelmaa.

Ota yhteytta ladkariin, jos sinulla on kysyttavaa vaihtoehtoisista hoitovaihtoehdoista.

7 Ehdotettu koulutus kayttajille

Neurovaskulaaristen virtausohjureiden kayttdo on sallittua ainoastaan (neuro-)radiologian klinikalla ja
sellaisille erikoistuneille, asianmukaisesti koulutetuille 1adkareille, joilla on kokemusta virtausta muuttavien
laitteiden kaytostad. Tuotteen kayttda varten suositellaan osallistumista phenox GmbH:n jarjestamaan

tuotekoulutukseen.
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Julkaisut

Julkaisut koskien laitteita p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC)
Kaikki tiedossa olevat laitteita p64, p48 MW (HPC) ja p64 MW (HPC) koskevat julkaisut on lueteltu alla.

Taulukko 10: Tunnetut julkaisut p64 virtausta muuttavasta laitteesta

Viittaus — p64 julkaisut - tilanne syyskuussa 2024

Julkaisut vain laitteesta p64
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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
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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. ) Neurointerv Surg, 2017. 9(1): p. 70-76.

Briganti, F., et al., p64 Flow Modulation Device in the treatment of intracranial aneurysms: initial experience
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Fischer, S., et al., Initial Experience with p64: A Novel Mechanically Detachable Flow Diverter for the Treatment
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Hellstern, V., et al., Endovascular Treatment of Posterior Circulation Saccular Aneurysms With the p64 Flow
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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.

Julkaisut laitteesta p64 ja muista phenox-virtausohjureista

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.

Julkaisu laitteesta p64 ja vastaavista virtausohjureista
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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.
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Clin Neuroradiol, 2017. 27(4): p. 493-501.
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SSCP-FLOW DIVERTER versio D Suomi Sivu 46 / 53
VL-074B



LLab
Oherox”

Viittaus — p64 julkaisut - tilanne syyskuussa 2024

Maybaum, J., et al., Flow Diversion for Reconstruction of Intradural Vertebral Artery Dissecting Aneurysms
Causing Subarachnoid Hemorrhage-A Retrospective Study From Four Neurovascular Centers. Front
Neurol, 2021. 12: p. 700164.

Narata, A.P., et al., Reversible Brain Edema Associated with Flow Diverter Stent Procedures: A Retrospective
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Taulukko 11: Tunnetut julkaisut p48 MW (HPC) virtausta muuttavasta laitteesta
Viittaus — p48 MW (HPC) julkaisut - tilanne syyskuussa 2024

Julkaisut vain laitteesta p48 MW

AlMatter, M., et al., The p48 MW flow modulation device for treatment of unruptured, saccular intracranial
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39.
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Viittaus — p48 MW (HPC) julkaisut - tilanne syyskuussa 2024

Julkaisut laitteesta p48 MW ja vastaavista virtausohjureista
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Viittaus — p48 MW (HPC) julkaisut - tilanne syyskuussa 2024

Monteiro, A,, et al., Treatment of ruptured intracranial aneurysms using the novel generation of flow-diverters
with surface modification: A systematic review and meta-analysis. Interv Neuroradiol, 2024. 30(3): p.
350-360.

Maybaum, J., et al., Flow Diversion for Reconstruction of Intradural Vertebral Artery Dissecting Aneurysms
Causing Subarachnoid Hemorrhage-A Retrospective Study From Four Neurovascular Centers. Front
Neurol, 2021. 12: p. 700164.

Schungel, M.S., et al., Endovascular Treatment of Intracranial Aneurysms in Small Peripheral Vessel Segments-
Efficacy and Intermediate Follow-Up Results of Flow Diversion With the Silk Vista Baby Low-Profile
Flow Diverter. Front Neurol, 2021. 12: p. 671915.

Senol, Y.C., et al., The safety profile of single antiplatelet therapy with flow diverters: Systematic review and
meta-analysis. Interv Neuroradiol, 2023: p. 15910199231168669.

Goertz, L., et al., Safety and efficacy of coated flow diverters in the treatment of ruptured intracranial
aneurysms: a retrospective multicenter study. J Neurointerv Surg, 2024.

Khanafer, A., et al., Endovascular treatment of distal anterior cerebral artery aneurysms using flow modulation
devices: mid- and long-term results from a two-center study. Front Neurol, 2024. 15: p. 1368612.

Taulukko 12: Tunnetut julkaisut p64 MW (HPC) virtausta muuttavasta laitteesta
Viittaus — p64 MW (HPC) julkaisut - tilanne syyskuussa 2024

Julkaisut vain laitteesta p64 MW HPC
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