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Mikrokatetr Maestro ‘ REVIZE 004

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP)

Tento souhrn Udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) ma za cil poskytnout vefejny pfistup
k aktualizovanému souhrnu hlavnich aspektl bezpecnosti a klinické funkce mikrokatetru Maestro.

SSCP nema za cil nahradit navod k pouziti jako hlavni dokument, ktery zajistuje bezpeéné pouziti mikrokatetru
Maestro, ani nema za ukol poskytovat uréenym uZivatellim a pacientdim diagnostické ¢i terapeutické navrhy.

Anglicka verze tohoto dokumentu SSCP (SSCP-0143) byla validovdana oznamenym subjektem (NB). Nasledujici
informace jsou uréeny pro uzivatele / zdravotnické pracovniky.

1 Identifikace prostifedku a obecné informace

1.1 Obchodni nazvy prostiedku
Prostfedky a ¢isla modelll zminéné v tomto SSCP jsou uvedeny v tabulce 1.

Tabulka 1. Prostfedky obsazené v tomto SSCP

KATALOGOVE CiSLO | PROXIMALN{ DISTALNI POUZITELNA | TVAR VNITRN{ MAX. MIN.
VELIKOST VELIKOST DELKA HROTU | PROMER PRUMER VNITRN{
VJEDNOTKACH | VJEDNOTKACH | KATETRU KATETRU | KATETRU VODICIHO PRUMER
FRENCH (Fr) FRENCH (Fr) DRATU VODICiHO
KATETRU
MDR-29MC29175ST | 2,9 Fr 2,9 Fr 175 cm Rovny 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(69 palct) (0,027 palce) | (0,021 palce) | (0,042 palce)
MDR-29MC29175SN | 2,9 Fr 2,9 Fr 175 cm Labutikrk | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(69 palcu) (0,027 palce) | (0,021 palce) | (0,042 palce)
MDR-29M(C2917545 | 2,9 Fr 2,9 Fr 175cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(69 palcu) (0,027 palce) | (0,021 palce) | (0,042 palce)
MDR-29MC29165ST | 2,9 Fr 2,9 Fr 165 cm Rovny 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(65 palct) (0,027 palce) | (0,021 palce) | (0,042 palce)
MDR-29MC29165SN | 2,9 Fr 2,9 Fr 165 cm Labutikrk | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(65 palct) (0,027 palce) | (0,021 palce) | (0,042 palce)
MDR-29M(C2916545 | 2,9 Fr 2,9 Fr 165 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(65 palcu) (0,027 palce) | (0,021 palce) | (0,042 palce)
MDR-29MC29150ST | 2,9 Fr 2,9 Fr 150 cm Rovny 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(59 palcu) (0,027 palce) | (0,021 palce) | (0,042 palce)
MDR-29MC291505N | 2,9 Fr 2,9 Fr 150 cm Labutikrk | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(59 palct) (0,027 palce) | (0,021 palce) | (0,042 palce)
MDR-29MC2915045 | 2,9 Fr 2,9 Fr 150 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(59 palct) (0,027 palce) | (0,021 palce) | (0,042 palce)
MDR-29MC29130ST | 2,9 Fr 2,9 Fr 130 cm Rovny 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(51 palcd) (0,027 palce) | (0,021 palce) | (0,042 palce)
MDR-29MC29130SN | 2,9 Fr 2,9 Fr 130 cm Labutikrk | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(51 palcd) (0,027 palce) | (0,021 palce) | (0,042 palce)
MDR-29M(C2913045 | 2,9 Fr 2,9 Fr 130 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(51 palcd) (0,027 palce) | (0,021 palce) | (0,042 palce)
MDR-29MC29110ST | 2,9 Fr 2,9 Fr 110 cm Rovny 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(43 palct) (0,027 palce) | (0,021 palce) | (0,042 palce)
MDR-29MC29110SN | 2,9 Fr 2,9 Fr 110 cm Labutikrk | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(43 palct) (0,027 palce) | (0,021 palce) | (0,042 palce)
MDR-29M(C2911045 | 2,9 Fr 2,9 Fr 110 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm
(43 palct) (0,027 palce) | (0,021 palce) | (0,042 palce)
MDR-28MC28175ST | 2,8 Fr 2,8 Fr 175 cm Rovny 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(69 palct) (0,024 palce) | (0,021 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC28175SN | 2,8 Fr 2,8 Fr 175 cm Labutikrk | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(69 palct) (0,024 palce) | (0,021 palce) | (0,040 palce)
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KATALOGOVE CiSLO | PROXIMALN{ DISTALNI POUZITELNA | TVAR VNITRNI MAX. MIN.
VELIKOST VELIKOST DELKA HROTU | PROMER PRUMER VNITRNi
VJEDNOTKACH | VJEDNOTKACH | KATETRU KATETRU | KATETRU VODICIHO PRUMER
FRENCH (Fr) FRENCH (Fr) DRATU VODICIHO
KATETRU
MDR-28M(C2817545 | 2,8 Fr 2,8 Fr 175 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(69 palct) (0,024 palce) | (0,021 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC28165ST | 2,8 Fr 2,8 Fr 165 cm Rovny 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(65 palct) (0,024 palce) | (0,021 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC28165SN | 2,8 Fr 2,8 Fr 165 cm Labutikrk | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(65 palct) (0,024 palce) | (0,021 palce) | (0,040 palce)
MDR-28M(C2816545 | 2,8 Fr 2,8 Fr 165 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(65 palcu) (0,024 palce) | (0,021 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC28150ST | 2,8 Fr 2,8 Fr 150 cm Rovny 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(59 palct) (0,024 palce) | (0,021 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC28150SN | 2,8 Fr 2,8 Fr 150 cm Labutikrk | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(59 palcu) (0,024 palce) | (0,021 palce) | (0,040 palce)
MDR-28M(C2815045 | 2,8 Fr 2,8 Fr 150 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(59 palcu) (0,024 palce) | (0,021 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC28130ST | 2,8 Fr 2,8 Fr 130 cm Rovny 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(51 palcd) (0,024 palce) | (0,021 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC28130SN | 2,8 Fr 2,8 Fr 130 cm Labutikrk | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(51 palcd) (0,024 palce) | (0,021 palce) | (0,040 palce)
MDR-28M(C2813045 | 2,8 Fr 2,8 Fr 130 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(51 palcd) (0,024 palce) | (0,021 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC28110ST | 2,8 Fr 2,8 Fr 110 cm Rovny 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(43 palcd) (0,024 palce) | (0,021 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC28110SN | 2,8 Fr 2,8 Fr 110 cm Labutikrk | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(43 palcu) (0,024 palce) | (0,021 palce) | (0,040 palce)
MDR-28M(C2811045 | 2,8 Fr 2,8 Fr 110 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm
(43 palcu) (0,024 palce) | (0,021 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC24175ST | 2,8 Fr 2,4 Fr 175 cm Rovny 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 palct) (0,020 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC24175SN | 2,8 Fr 2,4 Fr 175 cm Labutikrk | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 palcu) (0,020 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC2417545 | 2,8 Fr 2,4 Fr 175 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 palcu) (0,020 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC24165ST | 2,8 Fr 2,4 Fr 165 cm Rovny 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 palct) (0,020 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC241655N | 2,8 Fr 2,4 Fr 165 cm Labutikrk | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 palct) (0,020 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC2416545 | 2,8 Fr 2,4 Fr 165 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 palcd) (0,020 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC24150ST | 2,8 Fr 2,4 Fr 150 cm Rovny 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 palct) (0,020 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC24150SN | 2,8 Fr 2,4 Fr 150 cm Labutikrk | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 palct) (0,020 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC2415045 | 2,8 Fr 2,4 Fr 150 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 palct) (0,020 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC24130ST | 2,8 Fr 2,4 Fr 130 cm Rovny 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 palct) (0,020 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC24130SN | 2,8 Fr 2,4 Fr 130 cm Labutikrk | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 palct) (0,020 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28M(C2413045 | 2,8 Fr 2,4 Fr 130 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 palct) (0,020 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
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V2 AR i
2 EDK:‘L Mikrokatetr Maestro ‘ REVIZE 004
KATALOGOVE CiSLO | PROXIMALN{ DISTALNI POUZITELNA | TVAR VNITRNI MAX. MIN.
VELIKOST VELIKOST DELKA HROTU | PROMER PRUMER VNITRNi
VJEDNOTKACH | VJEDNOTKACH | KATETRU KATETRU | KATETRU VODICIHO PRUMER
FRENCH (Fr) FRENCH (Fr) DRATU VODICIHO
KATETRU
MDR-28MC24110ST | 2,8 Fr 2,4 Fr 110 cm Rovny 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 palcd) (0,020 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC24110SN | 2,8 Fr 2,4 Fr 110 cm Labutikrk | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 palct) (0,020 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28M(C2411045 | 2,8 Fr 2,4 Fr 110 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 palct) (0,020 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC21175ST | 2,8 Fr 2,1Fr 175 cm Rovny 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 palcu) (0,018 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC21175SN | 2,8 Fr 2,1Fr 175 cm Labutikrk | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 palct) (0,018 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28M(C2117545 | 2,8 Fr 2,1Fr 175 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(69 palct) (0,018 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC21165ST | 2,8 Fr 2,1Fr 165 cm Rovny 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 palct) (0,018 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC21165SN | 2,8 Fr 2,1Fr 165 cm Labutikrk | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 palct) (0,018 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28M(C2116545 | 2,8 Fr 2,1Fr 165 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(65 palct) (0,018 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC21150ST | 2,8 Fr 2,1Fr 150 cm Rovny 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 palct) (0,018 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC21150SN | 2,8 Fr 2,1Fr 150 cm Labutikrk | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 palcu) (0,018 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC2115045 | 2,8 Fr 2,1Fr 150 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(59 palct) (0,018 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC21130ST | 2,8 Fr 2,1Fr 130 cm Rovny 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 palct) (0,018 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC21130SN | 2,8 Fr 2,1Fr 130 cm Labutikrk | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 palct) (0,018 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28M(C2113045 | 2,8 Fr 2,1Fr 130 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(51 palcd) (0,018 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC21110ST | 2,8 Fr 2,1Fr 110 cm Rovny 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 palcu) (0,018 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28MC21110SN | 2,8 Fr 2,1Fr 110 cm Labutikrk | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 palct) (0,018 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
MDR-28M(C2111045 | 2,8 Fr 2,1Fr 110 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm
(43 palcd) (0,018 palce) | (0,018 palce) | (0,040 palce)
Zkratky: cm = centimetry; Fr = French; mm = milimetry
1.2 Informace o vyrobci
Nazev a adresa vyrobce Mikrokatetr Maestro jsou uvedeny v tabulce 2.
Tabulka 2. Informace o vyrobci
Nazev vyrobce Adresa vyrobce
Merit Medical Systems, Inc. Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095, USA
Spojené staty americké
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1.3 Jediné registracni Cislo vyrobce (SRN)

Jediné registracni Cislo (SRN) vyrobce je uvedeno v tabulce 3.

1.4 Zakladni UDI-DI

Zakladni jedinecny identifikator prostfedku (UDI) s klicem k identifikaci prostfedku (DI) je uveden v tabulce 3.
1.5 Popis/text nomenklatury zdravotnickych prostiedku

Kédy a popisy Evropské nomenklatury zdravotnickych prostfedkd (EMDN) a Classificazione Nazionale dei
Dispositivi medici (CND) pro predmétné prostiedky jsou uvedeny v tabulce 3.

1.6 Rizikovost prostiedku
Klasifikace rizik prostfedku pro mikrokatetr Maestro v Evropské unii je uvedena v tabulce 3.

Tabulka 3. Informace o identifikaci prostfedku

Nazev Trida Cislo Zakladni UDI-DI | Jediné registraéni Kéd EMDN/CND | Pojmy EMDN/CND
prostiedku prostiedku v produktu Cislo (SRN)
EU
Mikrokatetr 1 Vsechny 088445047256DB | US-MF-000001366 C0104020202 PERIFERN{
Maestro EMBOLIZACNI KATETRY
A MIKROKATETRY

Zkratky: CND = classificazione nazionale dei dispositivi medici; EMDN = Evropska nomenklatura zdravotnickych
prostfedkl; EU = Evropska unie; SRN = jediné registracni Cislo; UDI-DI = jedine¢ny identifikator prostfedku —
identifikace prostredku

1.7 Rok uvedeni na trh Evropské unie

Rok, kdy byl mikrokatetr Maestro poprvé uveden na trh Evropské unie, je uveden v tabulce 4.
1.8 Zplnomocnény zastupce

Jména zplnomocnéného zastupce a SRN jsou uvedena v tabulce 4.

1.9 Oznameny subjekt

Oznameny subjekt (NB) zaangaZovany do posuzovani shody mikrokatetru Maestro podle prilohy IX nebo
prilohy X Nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (MDR) a odpovédny za validaci SSCP je uveden v tabulce 4.

1.10 Jediné identifikacni Cislo NB
Jediné identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu je uvedeno v tabulce 4.

Tabulka 4. Informace o zplnomocnéném zastupci a oznameném subjektu

Nazev prostredku Rok uvedeni na trh EU Zplnomocnény zastupce Oznameny subjekt (NB)
Nazev SRN Nazev ID cislo
Mikrokatetr Maestro 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797

Zkratky: EU = Evropska unie; NB = ozndmeny subjekt; SRN = jediné registracni Cislo
2 Urcené poutiti prostiedku
2.1  Urceny ucel

Mikrokatetr Maestro je uréen k periferni vaskularni infuzi diagnostickych, embolickych a/nebo terapeutickych
materiall.
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2.2 Indikace a uréené skupiny pacienti

Mikrokatetr Maestro je indikovan k poutziti u pacientl vyzadujicich periferni vaskuldrni infuzi diagnostickych,
embolickych a/nebo terapeutickych materidll pro Iécbu nebo diagnostiku onemocnéni a/nebo Iézi,
predoperacni intervenci nebo hemostazu, jak je stanoveno klinickym vysetienim.

Mikrokatetr Maestro je urcen k poufZiti u dospélych pacientd vyZadujicich kontrolovanou a selektivni infuzi
diagnostickych, embolickych nebo terapeutickych materiald do perifernich cév.

2.3 Zamyslené klinické pfinosy

Mikrokatetr Maestro vykazuje nepfrimy klinicky pfinos pro pacienty, protoze usnadnuje infuzi diagnostickych,
embolickych nebo terapeutickych materiald do cév.

2.4 Kontraindikace

Mikrokatetr Maestro nema zadné znamé kontraindikace.

3 Popis prostiedku

Mikrokatetry Maestro jsou katetry s malym primérem, které jsou urceny pro pristup do malych cév nebo
superselektivnich anatomickych struktur. Mikrokatetry usnadfuji infuzi diagnostickych, embolickych nebo
terapeutickych materiald do cévniho relisté primarné pro ucely okluze cév. Spoleénost Merit Medical
Systems, Inc., v soucasné dobé prodava mikrokatetry Maestro 2,8/2,1 Fr, 2,8/2,4 Fr, 2,8/2,8 Fr a 2,9/2,9 Fr.
Konfigurace produktl jsou shrnuty v tabulce 5.

Tabulka 5. Konfigurace mikrokatetrli Maestro

Produkt Konfigurace Popis/obrazky produktu

Mikrokatetr e Jeden (1) rovny Mikrokatetr Maestro je k dispozici ve velikostech 2,9/2,9 Fr, 2,8/2,8 Fr, 2,8/2,4 Fr

Maestro mikrokatetr s Uhlem | a 2,8/2,1 Fr (proximalni/distélni) a délkach 110 cm, 130 cm, 150 cm, 165 cm a 175 cm.
45° nebo labutim Distalni hrot mikrokatetru se dodava v rovné nebo predtvarované konfiguraci s thlem
krkem s hydrofilnim | 45 stupfid nebo s labutim krkem. Proximalni konec katetru se sklada z tvarovaného
povilakem usti s kfidélky se zazenym odlehcovacim prvkem. Vnéjsi povrch distélnich 80 cm dfiku

mikrokatetru je potazeny hydrofilnim povlakem uréenym k usnadnéni zavedeni katetru
do cévniho recisté. Mikrokatetr ma na distalnim konci rentgenokontrastni znacku pro
usnadnéni skiaskopické vizualizace.

Zkratky: cm = centimetr; Fr = French

3.1 Materialy/latky v kontaktu s tkanémi pacienta

Konstrukéni materidly soucasti mikrokatetru Maestro jsou shrnuty v tabulce 6. Konstrukéni materidly
mikrokatetru Maestro neobsahuji komponenty vyzadujici zvlastni pozornost, jako jsou lécivé latky nebo nezivé
Zivocisné Ci lidské tkané, a takové komponenty se pti vyrobé nepouzivaji.

Generovano elektronicky z L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 005 ECN180641
Strana5z49

/DOC

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



NAZEV: Souhrn tidajil o bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP) ‘ SSCPO143CS

V2 AR
2 WERICS Mikrokatetr Maestro ‘ REVIZE 004
Tabulka 6. Materidly mikrokatetru Maestro
Produktova rfada Polozka Material Kategorizace podle povahy kontaktu
s télem a doby trvani
Mikrokatetr Maestro | Usti — plivodni Grilamid EC,CB, L
Usti — nové Trogamid EC, CB, L
Odlehcovaci prvek Vestamid NC
Drik katetru | Vnitfni vrstva | Polytetrafluoretylen (PTFE) EC,CB, L
Vnéjsivrstva | Pebax EC,CB, L
Oplet Nylon EC,CB, L
Znacici pasek | Platina/iridium EC,CB, L
Hydrofilni povlak Dolni vrstva: polyvinylpyrolidon, EC,CB, L
fotosenzitivni sulfonat sodny
Povrchova vrstva: kopolymer polyethylen
pyrrolidonu, kopolymer polyakrylamidu

Zkratky: CB = kontakt s cirkulujici krvi; EC = externi kontakt; L = omezené trvani (<24 hodin); NC = Zadny kontakt
s pacientem

U mikrokatetru Maestro bylo provedeno posouzeni biologické kompatibility a testy biologické kompatibility
byly provedeny podle doporuceni stanovenych fadou norem ISO 10993 Biological Evaluation of Medical
Devices. Kategorizace kontaktu mikrokatetru Maestro s tkani jsou shrnuty v tabulce 7.

Tabulka 7. Kategorizace kontaktu s tkani: Mikrokatetr Maestro
Prostredek Kategorizace
Mikrokatetr Maestro EC,CB, L

Zkratky: CB = kontakt s cirkulujici krvi, EC = externi kontakt, L = omezené trvani (<24 hodin), NC = Zadny kontakt
s pacientem

3.2 Principy fungovani
Umisténi mikrokatetru usnadruje vhodny vodici drat a vodici katetr. Doporucuje se pouZivat s vodicim katetrem
hemostaticky ventil, ktery zajistuje utésnéni kolem mikrokatetru, které brani Uniku kapaliny. Vodici drat se

zavede do mikrokatetru a sestava se posouva skrz vodici katetr. Po potvrzeni polohy mikrokatetru se vytahne
vodici drat a mikrokatetr se pouzije k infuzi diagnostickych, embolickych nebo terapeutickych materiald.

3.3 Predchozi generace nebo varianty

Materidl Usti mikrokatetru Maestro se zménil z materidlu Grilamid na Trogamid, aby byl mikrokatetr Maestro
vhodny pro pouziti v SirSim spektru embolizacnich postupl. Kromé toho byla skala mikrokatetrd Maestro
doplnéna o délky 165 cm a 175 cm.

Tabulka 8. Historie generaci/variant — mikrokatetr Maestro

Generace | Zména/rozdil | Diivod zmény/rozdilu | Datum provedeni | Zakladni UDI-DI
Nafizeni (EU) 2017/745 (MDR)
Maestro s Ustim Materidl usti Novy materidl Gsti Trogamid je chemicky Cekad na certifikaci | 088445047256DB
z materialu Grilamid zménén na kompatibilni s DSMO, pfipravkem Lipiodol,

Trogamid chemoterapeutiky, lepidly a etanolem, diky

¢emuz je mikrokatetr Maestro vhodny
pro pouZiti v Sirsim spektru embolizacnich
postupd.

Mikrokatetr Maestro Pridany délky UmoZniuje snadnéjsi pfistup z vietenni tepny Cekd na certifikaci | 088445047256DB
o délce 110 cm, 165cma 175cm
130 cm a 150 cm

Zkratky: MDD = smérnice o zdravotnickych prostfedcich; MDR = naftizeni o zdravotnickych prostredcich; UDI-
DI = jedinec¢na identifikace prostfedku — identifikace prostredku
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3.4 Dopliky

Doplnky uvedené v tabulce 9 se nedodavaji s vyrobkem, ale jedna se o poloZky nezbytné pfi jeho pouZiti.
Dalsi prostiedky a vyrobky, které jsou uréeny k pouziti v kombinaci s timto prostfedkem, jsou uvedeny nize
a v ndvodu k poufZiti prostiedku.

Tabulka 9. Dalsi dopliiky a produkty, které nejsou soucasti prostiedku, ale jsou uvedeny v navodu k pouziti

Polozka Komentar

Strikacka Pouziva se s heparinizovanym fyziologickym roztokem k navlhéeni povrchu mikrokatetru, aby se aktivoval
hydrofilni povlak, a k proplachnuti lumina mikrokatetru, aby se odstranil vzduch z vnitrku mikrokatetru.

Pristupova jehla | Pristupova jehla se nejprve pouZije pro vstup do cévniho rfecisté pomoci Seldingerovy techniky. Jehla se zavadi skrz
kGzi do poZadované cévy.

Vodici drat Vodici drat se poté skrz jehlu proviékne do cévy a jehla se vyjme.

Dilatator Dilatatory se pouZivaji ke zvétseni vstupu do klze a cévy pro plastovy zavadéc katetru.

Plastovy zavadé¢ | Poté se po vodicim dratu a dilatatorech umisti do cévy plastovy zavadéc katetru a vodici drat a dilatatory se
katetru odstrani.

Vodici katetr MUze byt zaveden skrz plastovy zavadéc katetru, aby byl zajistén prichod, kterym lze zavést mikrokatetr nebo
kombinaci mikrokatetru a vodiciho dratu do vybranych mist v cévnim recisti.

Vodici drat K zavedeni mikrokatetru do cévniho fecisté a pro podporu mikrokatetru Ize pouZit vodici drat.

Terapeuticky Terapeutické materialy se pouzivaji k zablokovani pratoku krve do konkrétni oblasti tkané.

material Vnéjsi primér Vnitfni primér Maximalni vnéjsi primér | Minimalni vnitini pramér
mikrokatetru mikrokatetru vodiciho dratu vodiciho katetru
2,8 Fr/2,1Fr 0,46 mm (0,018 palce) 0,41 mm (0,016 palce) 1,02 mm (0,040 palce)
2,8 Fr/2,1Fr 0,52 mm (0,020 palce) 0,46 mm (0,018 palce) 1,02 mm (0,040 palce)
2,8 Fr/2,1Fr 0,62 mm (0,024 palce) 0,53 mm (0,021 palce) 1,02 mm (0,040 palce)
2,9 Fr/2,9 Fr 0,69 mm (0,027 palce) 0,53 mm (0,021 palce) 1,07 mm (0,042 palce)
Emboliza¢ni materidly
Vnéjsi prumér mikrokatetru | Maximalni velikost Maximalni kulova velikost | Maximalni velikost civky

Castice

2,8 Fr/2,1Fr Emboly <500 pm Mikrokulicky <700 pm <0,41 mm (0,016 palce)
2,8 Fr/2,1Fr Emboly <700 um Mikrokulicky <700 pm <0,46 mm (0,018 palce)
2,8 Fr/2,1Fr Emboly <700 pm Mikrokulicky <700 pm <0,46 mm (0,018 palce)
2,9 Fr/2,9 Fr Emboly <1 000 um Mikrokulicky <900 pm Neuplatriuje se*

*Civky se nesmi pouzivat v mikrokatetrech Maestro 2,9 Fr/2,9 Fr

3.5 Prostfedky pouzivané v kombinaci

Neexistuji Zadné jiné prostfedky ani produkty, které jsou uréeny k pouZiti v kombinaci s vyrobkem Mikrokatetr
Maestro.

4 Rizika a varovani

4.1 Zbytkova rizika a nezadouci Gcinky

Proces fizeni rizik spole¢nosti Merit se provadi v souladu s normou EN I1SO 14971:2019. K analyze rizik
souvisejicich s pouZitim prostfedkl spoleénosti Merit, véetné mozného nespravného poufziti prostiredku, se
vyuZivaji postupy posuzovani rizik. Tim se zajisti, Ze vSechny mozné predvidatelné zplsoby selhani a s nimi
souvisejici rizika jsou zvazeny a vyfeseny pfi designu prostfedku a/nebo v systému fizeni kvality produkce. Tento
proces zahrnuje nasledujici klicové aspekty:

¢ identifikace moZnych zplsob( selhani a jejich pravdépodobnych pticin a nasledkd;

¢ vyhodnoceni pravdépodobnosti vzniku, stupné zavaznosti a relativni zjistitelnosti kazdého selhani; a

¢ identifikace kontrolnich a preventivnich opatfeni.

VSechna mozind opatfeni pro tizeni rizik byla implementovdna a ovéfena a mikrokatetr Maestro splnil
pozadavky vsech platnych pravnich pfedpisli a norem. Pomoci procesu klinického hodnoceni jsou na zakladé
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posouzeni klinickych ddkazd identifikovany informace tykajici se klinického nejnovéjsiho vyvoje a mozZnych
nepfiznivych udalosti (AE). Toto hodnoceni zohledriuje rlizné rizikové faktory spojené s mikrokatetrem Maestro.
Vzhledem k tomu, Ze mira komplikaci je nizka a obecné prechodnd, predpoklada se, Zze pacienti pfijimaji rizika
spojena s periferni cévni infuzi diagnostickych, emboliza¢nich a/nebo terapeutickych materiald na zakladé
pravdépodobnych pfinosu.

Mozné komplikace nebo nepfiznivé uddlosti souvisejici s predmétnym prostfedkem, jak jsou definovany
v navodu k poufiti, jsou shrnuty v tabulce 10. U 2 246 pacientl lééenych mikrokatetry Maestro nebyly
v literature zjistény zadné prihody souvisejici s prostfedkem/zakrokem. VSechny AE, které byly hlaseny
v literature, byly oznaceny za nesouvisejici s prostiedkem, protoze se jednd o znama rizika spojend s béznymi
intervencnimi postupy, Ié¢bou embolizacnimi latkami a zakladnim stavem pacienta.

Tabulka 10. Mikrokatetr Maestro: Mozné komplikace

MozZné komplikace
e disekce

e embolie

e  cizorodé téleso v pacientovi
e krvaceni

e infekce

e zanétliva reakce

e perforace

e vytvorenitrombu

e  vazokonstrikce

Souhrnné byla bezpecnost predmétnych prostfedkd doloZzena objektivnimi dikazy z Gdaji z ndasledného
klinického sledovani po uvedeni na trh a udaju z klinické literatury. Vysledky analyzy klinického rizika/
bezpecnosti ukazuji, Ze predmétny prostiredek spliiuje stanovena kritéria prijatelnosti s ohledem na bezpecnost
a vykazuje pfijatelny celkovy bezpecnostni profil. V rdmci tohoto hodnoceni nebyly zjistény Zadné nové obavy
tykajici se bezpecnosti specifické pro predmétny prostfedek a miry uvadéné v literature odpovidaji dostupnym
udajlim o alternativnich |é¢bach z nejnovéjsiho vyvoje.

4.2 Varovani a bezpecnostni opatfeni
Oznacend varovani a bezpecnosti opatreni k mikrokatetriim Maestro jsou shrnuta v tabulce 11.

Tabulka 11. Mikrokatetr Maestro: Varovani a bezpecnostni opatfeni

Konfigurace Oznaceni

produktu

Mikrokatetr Varovani

Maestro e  Sohledem na smluvni ujednani neni mikrokatetr Maestro urcen k neurovaskuldrnimu pouziti na spole¢né kréni

tepné nebo nad ni ¢i na vertebralni tepné nebo nad ni.
e Nejsou k dispozici dostatecné klinické udaje pro podporu pouZiti v koronarnich nebo mozkovych cévach.
e Sterilni, je-li baleni uzaviené a neposkozené.

. Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrante opakovanému pouZiti, obnové nebo resterilizaci.
Opakované poutZiti, obnova nebo resterilizace mohou narusit strukturdini celistvost prostfedku nebo vést
k poruse prostiredku s nasledkem poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta. Opakované pouziti, obnova
nebo resterilizace mohou také pfedstavovat riziko kontaminace prostfedku a/nebo pacientovi zpUsobit infekci
Ci zkfizenou infekci, mimo jiné véetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého.
Kontaminace prostfedku miZe vést k poskozeni, onemocnéni nebo umrti pacienta.
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Konfigurace
produktu

Oznaceni

Po pouZiti produkt a obal zlikvidujte podle postupu stanovenych nemocnici, statni spravou a/nebo mistni
samospravou.

NepouZivejte elektricky injektor k infuzi jinych latek nez kontrastni latky, protoZze by mohlo dojit k ucpani
mikrokatetru. Bezpecnostni nastaveniinjekéniho tlaku nesmi prekrocit maximalni dynamicky injekéni tlak
5515 kPa (800 psi). Pfekroceni injek¢niho tlaku nad tuto maximalni hodnotu muze zpUsobit prasknuti
mikrokatetru, které mize mit za nasledek poranéni pacienta. Pokud dojde k omezeni pritoku mikrokatetrem,
nepokousejte se lumen mikrokatetru proplachnout infuzi. Pfed obnovenim infuze identifikujte a vyreste pricinu
ucpani nebo mikrokatetr nahradte novym. (Viz navod k pouziti elektrického injektoru.)

Dbejte na to, aby vodici katetr nevyklouzl z cévy. Pokud by pfi pohybu mikrokatetru a/nebo vodiciho dratu
vodici katetr opustil cévu, mlZe to mit za nasledek poskozeni systému mikrokatetru.

Vytazeni mikrokatetru za troven konce vodiciho dratu mdGze vést k poranéni cévy.

V Evropskeé unii plati, Ze jakakoli zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, musi byt
nahlasena vyrobci a prislusSnému organu daného ¢lenského statu.

Bezpecnostni opatieni

Upozornéni Pouze na lékarsky predpis: Dle federalnich zakonl Spojenych statt americkych si tento prostfedek
muZe koupit nebo objednat vyhradné lékafr.

Pfed pouzitim zajistéte kompatibilitu embolizacnich material( s mikrokatetrem.
Pti pouziti mikrokatetru vZdy sledujte rychlost infuze.
Pri vstrikovani kontrastni latky pro angiografii dbejte na to, aby mikrokatetr nebyl zalomeny ani ucpany.

Mikrokatetr ma na vnéjsim povrchu kluzky hydrofilni povlak. Ten je nutno pred vyjmutim z nosic¢e a béhem
samotného zakroku udrZovat v hydratovaném stavu, aby se zachovala jeho kluzkost. Toho Ize dosahnout
pripojenim konektoru Y k nepretrzitému privodu fyziologického roztoku.

Pred zakrokem je nutno veskeré vybaveni, které bude k zakroku pouzito, peclivé prozkoumat, aby se ovéfilo
jeho radné fungovani a celistvost.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda neni mikrokatetr zohybany nebo zalomeny. Jakékoli poskozeni mikrokatetru
muZe sniZit poZadované charakteristiky uc¢innosti.

PFi manipulaci s mikrokatetrem béhem zakroku postupujte opatrné, abyste sniZili moznost ndhodného
poskozeni, ohnuti nebo zalomeni.

Kdyz je mikrokatetr zavedeny v téle, méla by manipulace s nim probihat pouze za pouZiti skiaskopie. Nesnazte
se mikrokatetrem pohybovat, aniz byste sledovali vyslednou reakci hrotu.

Béhem dlouhych zakrokl vyZzadujicich rozsahlou manipulaci nebo vicenasobnou vyménu vodiciho dratu ¢asto
vymeénujte mikrokatetry.

Intravaskularni prostfedek nikdy nezavadéjte ani nevyjimejte proti odporu, dokud nebude skiaskopicky
stanovena jeho pri¢ina. Pohyb mikrokatetru nebo vodiciho dratu proti odporu muize vést k oddéleni
mikrokatetru nebo vodiciho dratu, poskozeni mikrokatetru nebo perforaci cévy.

ProtoZe mikrokatetr mizZe byt zaveden do Uzkych subselektivnich cév, opakované se ujistéte, Ze neni zaveden
natolik hluboko, aby to branilo jeho vytazeni.

Nadmérné utazeni hemostatického ventilu na dfik mikrokatetru mize mit za nasledek poskozeni katetru.

Prectéte si navod k pouziti od vyrobce diagnostickych, embolizacnich i terapeutickych latek, které budou
s timto mikrokatetrem pouZity, a postupujte podle né;.

PouZijte do uvedeného data pouZzitelnosti.
Uchovavejte pri fizené pokojové teploté.

Pfesnost stiikacky je +/-5 %.

Zkratky: EU = Evropska unie; IFU = navod k poutziti; kPa = kilopaskal; psi = libry na ¢tverecni palec
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4.3 Dalsi podstatné bezpecnostni aspekty

Proces napravného a preventivniho opatfeni (CAPA) pro predmétné prostiedky se provadi podle QSP0219.
V souladu s timto postupem se provadi posouzeni rizik pro vyhodnoceni vyznamnosti rizika daného problému
a s nim spojeného dopadu. Pokud CAPA vyZaduje eskalaci, pfislusni zastupci vedeni musi eskalaci pfezkoumat
a posoudit na zakladé své plsobnosti.

Spoleénost Merit vytvofila 2 zpravy o napravnych opatienich (CAR) v prlibéhu vykazovaného obdobi pro tuto
zpravu (tabulka 12).

Tabulka 12. Souhrn zpravy o napravném opatieni

Cislo CAPA | Nazev CAPA | Datum vypracovani | Popis CAPA Stav CAPA
CAPA
Maestro
19-02198 | Neni 7. Cervence 2019 Pti vySetrovani byl zjistén problém s hydrofilnim povlakem. Tento Uzavieno
k dispozici problém se projevi pouze tehdy, kdyz se katetr Maestro pouziva uvnitf

malych vodicich katetr(, které se pouZivaji prevaziné v Ciné. Zprava
CAR je pribézina, pticemz jiz byly provedeny Upravy v rdmci procesu
potahovani k ndpravé tohoto problému na zékladé vyhodnoceni

ucinnosti.
22-03359 | Neni 11. Unora 2022 Béhem vyrobniho procesu doslo k nékolika incidentlm v ¢asovém Uzavreno
k dispozici ramci 12 mésicl, kdy byly béhem zpracovani pomichany 2 pracovni

ptikazy. Napravna opatieni pro tento problém spocivala ve zvySeni
mnoZstvi znaceni ve vyrobni oblasti, které ukazuje, na kterych
pracovnich zakazkach se pravé pracuje, v zabranach, které pomahaji
oddélit pracovni zakazky béhem vyroby, a v zavedeni formulara, které
vypliuje vyroba, aby se usnadnilo sledovani, na ¢em se pracuje

a v jaké fazi procesu se vyrobek nachazi.

Zkratky: CAPA = ndpravné a preventivni opatfeni; CAR = zprava o napravném opatteni; N/A = neuplatriuje se

Spolecnost Merit provedla béhem obdobi, na které se vztahuje tato zprava, 1 eskalaci v terénu / stazeni
vyrobku z obéhu (tabulka 13).

Tabulka 13. Souhrn eskalaci v terénu a stazeni z obéhu

Identifikator eskalace / Cislo CAPA Datum Popis problému Stav/
staZeni z obéhu (v pFislusnych dispozice
pripadech) produktu

172504-09/23/22-006R Neni k dispozici 23. zafi 22 | Dobrovolné stazeni mikrokatetru Merit Maestro z obéhu Uzavieno
z dGvodu typografické chyby v registracnim dokumentu.
Tato chyba nema vliv na klinické pouZiti a dosud nebyly
obdrZzeny zadné stiznosti na produkt souvisejici s touto
chybou. Tento problém nema vliv na bezpecnost ani
ucinnost prostiedku pfi jeho uréeném poufziti. Mezitim
spolec¢nost Merit iniciovala interni a externi procesy

a prijala preventivni opatfeni, aby se podobné chyby
neopakovaly.

Toto staZeni z ob&hu se tyka pouze vyrobkd v Cing.

Zkratky: CAPA = ndpravné a preventivni opatfeni; N/A = neuplatriuje se

Toto shrnuti stazeni z obéhu ukazuje spravnou reakci na vyznamné udalosti v terénu. Tato selhani prostfedku
jsou spolec€nosti Merit jiz zndma, coZ je doloZeno v dokumentaci analyzy rizik. Stahovani tohoto vyrobku
z obéhu je naddle sledovano a jsou zavedena ndpravnd opatfeni v ramci usili spole¢nosti Merit o neustdlé
zlepSovani prostfednictvim jejiho systému fizeni kvality.
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5 Souhrn klinického hodnoceni a nasledného klinického sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

5.1 Souhrn klinickych udaji ekvivalentniho prostiedku

Pro adekvatni doloZeni bezpecnosti a ucinnosti s dostatecnymi klinickymi Udaji pro konfigurace mikrokatetru
Maestro 165 cm a 175 cm byla stanovena rovnocennost mezi konfiguracemi mikrokatetru Maestro 165 cm
a 175 cm s novym materidlem Usti a stdvajicimi konfiguracemi mikrokatetru Merit Maestro (ekvivalentni
srovndvaci prostiedek).

Klinické, technické a biologické charakteristiky byly analyzovany na zakladé porovnani mezi predmétnymi
prostiedky a ekvivalentnimi srovndvacimi prostfedky a neocekavaji se zadné rozdily, které by vyznamné
ovlivnily klinickou bezpecénost nebo ucinnost. V souladu s MEDDEV 2.7/1 rev. 4, dodatek A1, MDCG 2020-5
a MDR, pfiloha XIV, ¢ast A, oddil 3, byla touto analyzou stanovena klinicka, technicka a biologicka ekvivalence
vyse uvedenych pfedmétnych a rovnocennych srovnavacich prostfedkd. Proto Ize klinické Gdaje shromazdéné
v ramci tohoto hodnoceni, které se tykaji rovnocennych prostfedk(l, pouzit k doloZeni bezpecénosti a uc¢innosti
predmétnych prostiedkd. VSechny klinické Gdaje o ekvivalentnich a pfedmétnych prostredcich jsou uvedeny
v €asti 5.3.

5.2 Souhrn klinickych zkousek pfedmétného prostiedku

Nevztahuje se, jelikoz klinické hodnoceni vychazelo z publikované literatury. Pfed udélenim oznaceni CE
neprobéhly zadné klinické zkousky Mikrokatetr Maestro.

5.3 Souhrn klinickych Gdaji z ostatnich zdrojt

5.3.1 Systematické hodnoceni literatury

V obdobi od 1. inora 2021 do 30. zafi 2023 bylo provedeno komplexni a systematické hodnoceni recenzované
literatury tykajici se klinické bezpecnosti a ucinnosti mikrokatetru Maestro. Zahrnuta byla také historicka
literatura z predchozich klinickych hodnoceni. Na zakladé posouzeni vhodnosti a pfinosu Udaji bylo 37 ¢lankd
identifikovdno jako klicové Udaje pro pouZiti prostfedku v souladu s rozhodnutim o registraci a vybrano
k zahrnuti do klinického hodnoceni. Zakladni informace o studii tykajici se klicovych Udaju z klinické literatury
pro mikrokatetr Maestro jsou uvedeny v tabulce 14 a vysledky tykajici se klinické bezpecénosti a uc¢innosti jsou
shrnuty v tabulce 15.

Tabulka 14. Mikrokatetr Maestro: Souhrn vlastnosti studie

Autor (rok) | LOE | Primarni klinicka Pouziti Pacienti, n/N (%) | Pouzité Pohlavi (M/Z) Vék | Nasledné
| Typ studie indikace mikrokatetru, prostiedky | (roky) sledovani
pristup (N)
Acharya et al. Chemoembolizace | PouZziti: 50/50 (100) Maestro 50/0 3 mésice
(2022)1 PA u pacientd chemoembolizace (50) Skupina CBCT
LOE: B2 s BPH Zelatinovymi s automatickou
Prospektivni kulovitymi ¢asticemi softwarovou
studie Pfistup: femoraini detekci cév:
tepna (n=1) 65,3 +7,0 let
avretennitepna
(n=49) Skupina
skonvencni 2D
skiaskopii:
66,4 +7,1 let
Becker et al. DEB-TACE Prava spole¢nd 32/32 (100) Maestro 26/6 3 mésice
(2021)? femoralni artérie 67 8,9 let
LOE: B2
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NAZEV: Souhrn tidajil o bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP)

I AeReTcic oo
Mikrokatetr Maestro ‘

Autor (rok) | LOE | Primarni klinicka Pouziti Pacienti, n/N (%)* | Pouzité Pohlavi (M/Z) Vék | Nasledné
| Typ studie indikace mikrokatetru, prostiedky | (roky) sledovani
pfistup (N)

Retrospektivni
studie
Becker et al. TACE jaterni tepny | PoutZiti: 52/52 (100) Maestro 45/7 NR
(2021)3 chemoembolizace 67 +11,3 let
LOE: B2 pomoci DEB
Retrospektivni s doxorubicinem
studie Pfistup: prava
spolec¢na femoralni
artérie
Becker & Hinrichs | TAE PoufZiti: balonkem 1/1 (100) Maestro 1/0 NR
(2022)* asistovana renalni (1) 65 let
LOE: C TAE
Ptipadova zprava PFistup: prava
femoralni artérie
Bilhim et al. cPAE Femoralni artérie 43/89 (48) Maestro CPAE (pfedmétny | 6 mésicll
(2019)° prostredek):
LOE: A2 43/0
Prospektivni 67,3 +8,02 let
studie bPAE (ne
predmétny
prostiedek):
46/0
65,8+ 7,93 let
Boeken (2021)¢ PAE u pacientl Radialni nebo 215/215 (100) Maestro 215/0 1 rok
LOE: B1 s BPH femoralni tepna 66 + 8,7 let
Prospektivni (rozmezi: 45—
studie 93 let)
Chenetal.(2019)7 | DEB-TACE NR 131/1022 (108) Maestro 84/18 Median:
LOE: B1 59,05 + 11,46 let | 220 dnd
Retrospektivni
studie
Chenetal.(2021)8 | DEB-TACE a cTACE | Femoralni artérie 335/335 (100) Maestro DEB-TACE: Median:
LOE: B1 145/26 11,0 mésicl
Retrospektivni 549+11,8 let (1rcc>)z_me2|':
studie CTACE: 317,0 mésict)
146/18
55,4+ 13,2 let
Cheng et al. PAE Prava a leva 13/13 (100)2 Maestro 13/0b Medidn:
(2020p° femoralni artérie 8345 lot 10 tydnd
LOE: C (rozmezi: 4—
Prospektivni 30 tydnd)
studie
Cheung et al. TAE PoufZiti: embolizace 1/5 (20) Maestro 1/0 12 mésict
(2023)10 jaternich (1) 92 let
LOE: C pseudoaneuryzmat
Retrospektivni Pristup: NR
studie
Cérdova et al. Embolizace AYM Pouziti: embolizace 1/1 (100) Maestro 0/1 NR
(2022)11 AVM rendlni tepny (1) 62 let
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NAZEV: Souhrn tidajil o bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP)

‘ SSCP0143CS

P2 w0
L IFL Mikrokatetr Maestro ‘ REVIZE 004
Autor (rok) | LOE | Primarni klinicka Pouziti Pacienti, n/N (%)* | Pouzité Pohlavi (M/Z) Vék | Nasledné
| Typ studie indikace mikrokatetru, prostiedky | (roky) sledovani

pfistup (N)
LOE: C Pristup: spolecna
Piipadovd zprava femoraini artérie
Hakimé et al. PAE u pacientu Leva spole¢na 165/165 (100) Maestro 165/0 12 mésict
(2021)22 s BPH femoralni tepna 68 + 8,4 let
LOE: B1 nebo leva vietenni (rozmezi: 45—
Retrospektivni tepna 89 let)
studie
Lam et al. (2021)%3 | UAE u pacientek NR 26/26 (100) Maestro 0/26 3 mésice
LOE: C sdéloznimi NR
Retrospektivni fibroidy
studie
Liu et al. (2020)14 | TACE u pacient( Femoralni artérie 180/180 (100) Maestro 155/25 NR
LOE: B1 s HCC 54,3 +9,3 let
Retrospektivni
studie
Lyu etal. (2023)%5 | TACE pro rendlni Pouziti: 54/54 (100) Maestro CTACE: 9/28; 39 3 mésice
LOE: B2 angiomyolipom chemoembolizace cTACE: 37/54 (34-48) let
Retrospektivni pomoci kulicek CSM TACE: 17/54 CSM TACE: 3/14;
studie emulze bleomycinu 49 (33-56) let

a pfipravku

Lipiodol (skupina

cTACE) a CSM

s bleomycinem

(skupina CSM TACE)

Pristup: NR
Ma et al. (2019)16 | DEB-TACE a cTACE | Femoralni artérie 192/192 (100) Maestro DEB-TACE: 11,4 mésicl
LOE: B1 u pacientl s HCC 78/16 (rozmezi:
Retrospektivni 55,0+12,9 let 1,0~ o

. 37,0 mésictl)
studie cTACE:
87/11
54,7 + 13,4 let

Meine et al. SIRT u pacient( Poufziti: Podani Preterapeuticka Maestro 17/5 NR
(2021)v7 s HCC 99mTc-HSA SIRT:22/22(100) | (44) 70 £9 let
LOE: C (preterapeuticka SIRT: 22/22 (100)
Retrospektivni SIRT) a mikrokulicek
studie Y90 (SIRT)

Pistup: prava

spolecna femoralni

artérie
Nakhaei (2020)18 | DélozZni fibroidy PouZziti: UAE 91/182 (50) Maestro 0/91 3—6 mésicll
LOE: B1 PFistup: radidIni (91) 46,2 + 4,9 let
Retrospektivni a femoralni tepna
studie s jednim
centrem
Peng et al. DEB-TACE NR 367/367 (100) Maestro 286/81 171 dna
(2020)*° u pacientd 59,95 + 11,60 let | (rozmezi: 38—
LOE: B1 s rakovinou jater 404 dnt)
Prospektivni
studie
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NAZEV: Souhrn tidajil o bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP)

‘ SSCP0143CS

P2 AR i
2 AEDICQ. Mikrokatetr Maestro ‘ REVIZE 004
Autor (rok) | LOE | Primarni klinicka Pouziti Pacienti, n/N (%)* | Pouzité Pohlavi (M/Z) Vék | Nasledné
| Typ studie indikace mikrokatetru, prostiedky | (roky) sledovani
pfistup (N)
Pisco et al. Chemoembolizace | Prava femoralni 20/20 (100) Maestro 20/0 18 mésicl
(2018)2° PA u pacient( tepna 67,5+ 6,4 let
LOE: C s rakovinou
Prospektivni prostaty
studie
Spink et al. BAE pro Ptes distélni aortalni | 70/70 (100) Maestro 32/38 NR
(2017)22 hemoptyzu oblouk 34-71,5 let
LOE: B2
Retrospektivni
studie
Sunetal. (2018)22 | DEB-TACE NR 408/4082 (127) Maestro | NR© 3dny
LOE: B1
Retrospektivni
studie
Torres et al. PAE Prava femoralni 137/137 (100) Maestro 137/0 18 mésicl
(2017)%3 tepna 66,1+ 8,4 let
LOE: B1 (rozmezi: 47—
Prospektivni 86 let)
studie
Vanstapel et al. BAE Pouziti: embolizace 3/3 (100) Maestro 1/2 10 dnd az
(2021)* PFistup: Rozmezi: 29— 26 mésicl
LOE: C femoralni tepna 57 let
Retrospektivni k hypertrofickym
studie bronchialnim,
interkostalnim
a hrudnim tepnam
Weiss et al. Bariatricka Stehenni nebo 20/20 (100) Maestro 4/16 12 mésic(
(2018)25 embolizace viretenni tepna 44 + 11 let
LOE: C (rozmezi: 27—
Prospektivni 68 let)
studie
Wen et al. DEB-TACE Femoralni artérie 52/120 (43) Maestro DEB-TACE Median:
(2019)%6 (predmétny 18,5 mésice
LOE: B2 prostiedek): (kvantil:
Prospektivni 44/8 13,0- .,
studie 59,90+ 11,25 let | 240 mésice)
cTACE (ne
predmétny
prostiredek):
55/13
58,97 £12,11 let
Yang et al. DEB-TACE Femoralni artérie 91/91 (100) @ Maestro Starsi pacienti: Medidn:
(2018)%7 23/7 178 dnd
LOE: B2 73,60 + 6,33 let (kvantil:
Prospektivni Strednivék: ure
studie 49/12 242 dnd)
54,91 + 7,00 let
Ying et al. (2018)28 | DEB-TACE NR 65/65 (100) Maestro 53/12 Median:
LOE: B2 57,46 £ 12,05 let [ 201,0 dnli
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NAZEV: Souhrn tidajil o bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP)

‘ SSCP0143CS

P2 AR i
2 IFL Mikrokatetr Maestro ‘ REVIZE 004
Autor (rok) | LOE | Primarni klinicka Pouziti Pacienti, n/N (%)* | Pouzité Pohlavi (M/Z) Vék | Nasledné
| Typ studie indikace mikrokatetru, prostiedky | (roky) sledovani
pristup (N)
Prospektivni (rozmezi:
studie 137,5-
259,0 dnii).
Yuetal. (2017)% PAE PFistup z pravé 31/31 (100) Maestro 31/10 1 mésic
LOE: B2 femoralini arterie 60-72 let (pramér
Prospektivni 66)
studie Hodnocena
skupina:
Median véku:
66 let (IQR: 60,3—
70,3)
Kontrolni skupina:
Median véku:
66 let (IQR: 60—
72)
Yuetal.(2017)3° | PAE Prava femordlni 31/31 (100) Maestro 31/0 6 mésica
LOE: B2 tepna Median: 66 let
Prospektivni (rozmezi: 60-71
studie let)
Yuetal. (2019)31 PAE Prava femoralni 82/82 (100) Maestro 82/0 12 mésict
LOE: B2 tepna 53-79 let (pramér
Prospektivni 66)
Yuetal. (2019)32 UAE Prava femoralni 27/60 (45) Maestro 0/60 24 mésicl
LOE: C tepna NR
Prospektivni
studie
Yuetal.(2022)33 | TACE s elektivni PouZiti: 8/8 (100) Maestro 6/2 Median
LOE: C okluzi pfivodnych | chemoembolizace (8) 64,5 let (IQR: 60— | 25 mésicli
prospektivni Ze:g(r; u pacientl | Pfistup: femoralni 68,8 let) gg:’éesizié)z_
studie tepna
Zhang et al. DEB-TACE Femoralni artérie 66/66 (100) Maestro 48/18 Median:
(2019)34 59,4 +9,9 let 9,2 mésice
LOE: B2 (rozmezi:
Prospektivni 2,1- »
studie 24,5 mésice)
Zhang et al. Endovaskularni Pouziti: embolizace 1/2 (50) Maestro 1/0 5 dnl
(2021)3 |écba krvaceni civkou pro |é¢bu (1) 76 let
LOE: C krvacenilevé horni
Pfipadova zprava tepny Stitné Zldzy
Pristup: prava
femoralniartérie
Zhang et al. TACE u pacientl Pouziti: Skupina Maestro Skupina TFA: 1 mésic
(2022)36 s HCC chemoembolizace s transfemoralnim | (130) 54/11;
LOE: B1 pomoci zelatinovych | pfistupem: 65/65 57,5+ 10,9 let
Randomizovana houbovitych ¢astic (100) Skupina TRA:
studie Pfistup: stehenni Skupina 59/6;58+9,5 let
tepna (skupina TFA) | s transradialnim
nebo vietennitepna | pfistupem: 65/65
(skupina TRA) (100)
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NAZEV: Souhrn tidajil o bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP)

. ‘ SSCP0143CS
V2] AERIT, 00 Ssconase
Mikrokatetr Maestro ‘
Autor (rok) | LOE | Primarni klinicka Pouziti Pacienti, n/N (%)* | Pouzité Pohlavi (M/Z) Vék | Nasledné
| Typ studie indikace mikrokatetru, prostiedky | (roky) sledovani
pristup (N)
Zhao et al. DEB-TACE a cTACE | Femoralni artérie 89/89 (100) Maestro DEB-TACE: Median:
(2019)37 37/5 9,9 mésice
LOE: B2 52,9+11,9 let (rozmezi:
L 1,8-
Retrospektivni cTACE: -
. 24,5 mésice)
studie 44/3
51,9+ 13,1 let

2 Vice zakrok
b 0drazi celou hodnocenou populaci (N = 21) véetné vyfazenych pacient(

¢ Odrazi demografické udaje pro 520 zakrok(; 425 zakrokd u muzd, 95 zakrokl u Zen; > 65 let: 169 zakrok(,
< 65 let: 351 zakrokd

4 0drazi demografické udaje pro celou hodnocenou populaci (N = 215)

Zkratky: 2D = dvourozmérny; ®mTc-HSA = technecium®-makroagregaty lidského sérového albuminu;
BAE = embolizace bronchidlni tepny; bPAE = embolizace balénkovou okluzi prostatické tepny; BPH = benigni
hyperplazie prostaty; CBCT = vypocetni tomografie s kuZelovym svazkem; cPAE = konvencni embolizace
prostatické tepny; CSM = mikrokulicky CalliSpheres®; cTACE = konvencni transarteridlni chemoembolizace;
DEB = kulicky uvoliujici 1é¢ivo; DEB-TACE = transarterialni chemoembolizace s kulickami uvolfujicimi 1é¢ivo;
F = Zena; IQR = mezikvartilové rozmezi; LOE = droven didkaz(; M = muZ; NR = neuvedeno; PA = prostaticka
tepna; PAE = embolizace prostatické tepny; SIRT = selektivni interni radioterapie; TACE = transarterialni
chemoembolizace; TAE = transarteridlni embolizace; TFA = transfemoralni pfistup; TRA = transradidlni pfistup;
UAE = embolizace délozni tepny

Tabulka 15. Mikrokatetr Maestro: Souhrn bezpecnosti a G¢innosti

Autor (rok) Uspésnost Komplikace Jiné nezadouci prihody (AE)
LOE zakroku n/N (%) | souvisejici
s prostfedkem
Acharyaetal. |48/50 (98) 0/50 (0) e 7adné zavainé AE
(2022)! . Nejméné 4 pripady dysurie, ¢astého moceni, hematurie, nokturie, bolesti
LOE: B2 (misto vstupu, ureteralni, rektélni, panevni) nebo nuceni na moceni
e Nejméné 3 pfipady horecky
e <2 pfipady epididymitidy, otok Sourku, UTI, zarudnuti obli¢eje, nevolnost,
zména barvy penisu, Unik moci, kfece pfi moceni
Becker et al. 32/32 (100) NR -
(2021)2
LOE: B2
Becker et al. 52/52 (100) NR -
(2021)3
LOE: B2
Becker & 1/1 (100) NR e Nedoslo k neumysiné distalni embolizaci jinych organ(.
Hinrichs
(2022)
LOE: C
Bilhim et al. 42/43 (98) 0/43 (0) e Intraprostaticka arteridlni ruptura v disledku embolizace pod
(2019)5 nadmérnym tlakem byla hlaSena ve 2 pfipadech cPAE.
LOE: A2
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MERIT/35CL

NAZEV: Souhrn tidajil o bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP) ‘ SSCPO143CS

Mikrokatetr Maestro ‘ REVIZE 004
Autor (rok) Uspésnost Komplikace Jiné nezadouci pfihody (AE)
LOE zakroku n/N (%) | souvisejici
s prostfedkem
U 23 pacientl bylo hlaseno 46 méné zavaznych AE, véetné drazdivého
vyprazdnovani (19; 44,2), dysurie (16; 34,2), koZnich |ézi penisu (3;
6,98), hematurie (2; 4,65), krvaceni z konecniku (2; 4,65), akutni retence
modi (1; 2,33), hematospermie (1; 2,33), hematomu v tfislech (1; 2,33)
ainfekce mocovych cest (1; 2,33).
Nebyly zaznamendany zadné zavazné AE véetné impotence nebo mocové
inkontinence.
Boeken 173/215 (80,5) NR
(2021)8
LOE: B1
Chen et al. 102/102 (100) 0/102 (0) a AE hlasené 1 tyden po DEB-TACE zahrnuji horecku (112; 85,5), bolest
(2019)7 (84; 64,1), nevolnost (53; 40,5), zvraceni (40; 30,5) a jiné (16; 12,2).
LOE: B1
Chen etal. 335/335 (100) NR
(2021)8
LOE: B1
Cheng et al. 13/13 (100) 0/13 (0) a Mezi hlasené AE patfi hematurie vyZadujici opétovné prijeti, ktera
(2020)° spontdnné odeznéla (1; 6,3).
LOE: C
Cheung et al. 1/1 (100) NR
(2023)10
LOE: C
Cérdovaetal. |0/1(0) NR Pacient, ktery mél mnohocetné AVM v dUsledku hereditarni hemoragické
(2022)12 teleangiektazie, zemfrel 2 roky po zakroku v disledku gigantické AVM
LOE: C s masivnim aktivnim krvacenim.
Hakimé et al. 165/165 (100) 0/165 (0) U 83 pacientU se vyskytl samoomezujici post-PAE syndrom s medidnem
(2021)12 trvani 3 dny (rozmezi: 1-21 dn).
LOE: B1

Drobné komplikace se samovolné vyresily celkem u 18 pacientd (10,9).
Samovolné vyresené komplikace (Clavien-Dindo ttida I) zahrnovaly
zavazny post-PAE syndrom vyZadujici delSi hospitalizaci (2; 1,2), hematurii
(5; 3,0), hematospermii (n = 5; 3,0), erektilni dysfunkci (1; 0,6),
subjektivné pozorovany snizeny objem spermatu (2; 1,2) a spontanni
priichod odloucené nekrotické tkané prostaty (2; 1,2).

Necilova embolizace: 3/165 (1,8)
Necilova embolizace vedouci k ulceraci zaludu (n = 2)

Necilova embolizace s podezienim na hydronefrézu sekundarné
zpUsobenou ischemickou strukturou v levém vezikoureteralnim spojeni
(Clavien-Dindo ttida llla), ktera byla vyreSena zavedenim dvojitého J
ureteralniho stentu na dobu 3 mésicl (n = 1).

Byla hlasena 1 infekce mocovych cest (Clavien-Dindo tfida Il), ktera byla
vyfresena peroralnimi antibiotiky (1; 0,6).

Byl hlasen 1 pfipad pseudoaneuryzmatu spole¢né femoralni tepny
(Clavien-Dindo tfida llla), ktery byl vyfesen pouzitim cévniho uzaviraciho
prostiedku AngioSeal 6 Fr mimo rozsah (1; 0,6).

Byly hlaseny 4 pfipady ¢astecného odlouceni nekrotické prostatické
tkané zplsobujici obstrukci odtoku z mo¢ového méchyre (Clavien-Dindo
trida lllb), které byly vyfeseny cystoskopickou resekci v celkové anestezii

(4; 2,4).
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NAZEV: Souhrn tidajil o bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP)

‘ SSCP0143CS

V51 WERICAN

Mikrokatetr Maestro ‘ REVIZE 004
Autor (rok) Uspésnost Komplikace Jiné nezadouci pfihody (AE)
LOE zakroku n/N (%) | souvisejici

s prostfedkem
Lam et al. 26/26 (100) 0/26 (0) e Nebyly zaznamenany zadné periproceduralni komplikace.
13

(2021) e U pacientl se vyskytla bolest (73), horecku (4), nevolnost (23), zvraceni
LOE: C (46) a vysoky krevni tlak (19).

e Byl hlasen 1 ptipad postproceduralni bradykardie a hypertenze

u pacienta, ktery byl hospitalizovan 5 dn(.

Liu et al. 180/180 (100) NR -
(2020)14
LOE: B1
Lyu et al. 54/54 (100) 0/54 (0) e PES:23/54 (n =14 cTACE, n = 9 CSM TACE)
(2023)® . _ _

. Bolest: 14 (n = 10 cTACE, n = 4 CSM TACE)
LOE: B2

e  Horecka: 15 (n =8 cTACE, n =7 CSM TACE)

Ma et al. 192/192 (100) 0/192 (0) e Béhem lécby byly hlaseny AE zahrnujici bolest, nevolnost/zvraceni

(2019)16 a zvyseni krevniho tlaku s podobnou ¢etnosti mezi DEB-TACE a cTACE:

LOE: B1 27,7 % (26/94) vs. 15,3 % (15/98), 11,7 % (11/94) vs. 8,2 % (8/98) a 4,3 %
(4/94) vs. 1,0 % (1/98).

e  Stupen bolesti podle NRS u DEB-TACE byl mirny u 18 pacient( (69,2),
stfedné silny u 7 pacientll (26,9) a silny u 1 pacienta (3,8). Stupen
bolesti podle NRS u cTACE byl mirny u 14 pacient( (93,3) a stfedné silny
u 1 pacienta (6,7).

o Béhem hospitalizace byly hlaseny AE zahrnuijici bolest, nevolnost/
zvraceni a zvySeni krevniho tlaku s podobnou ¢etnosti mezi DEB-TACE
a cTACE: 36,2 % (34/94) vs. 22,4 % (22/98), 27,7 % (26/94) vs. 14,3 %
(14/98) a 10,6 % (10/94) vs. 11,2 % (11/98).

e  Stupen bolesti podle NRS u DEB-TACE byl mirny u 27 pacient0 (79,4)
a stfedné silny u 7 pacient(i (20,6). Stupen bolesti podle NRS u cTACE
byl mirny u 19 pacient( (86,4), stfedné silny u 2 pacient (9,1) a silny
u 1 pacienta (4,5).

Meine et al. Preterapeuticka NR NR
(2021)v7 SIRT: 22/22 (100)
LOE: C SIRT: 22/22 (100)
Nakhaei 90/91 (98,9) 0/91 (0) e Vazospazmus: 1/91 (1)
18
(2020) e Komplikace v misté vstupu: 5/91 (5)
LOE: B1

e Symptomaticka fokalni okluze vietennitepny: 4/91 (4)

e  Bolestv misté vstupu bez neurologickych deficitG: 1/91 (1)

e DVTdolnich konéetin: 1/91 (1)

Peng et al. 367/367 (100) 0/367 (0) e Béhem zdkroku DEB-TACE se vyskytlo 259 pFipad( bolesti (58,9),
(2020)1° 161 pripadd horecky (36,6), 75 pripadl zvraceni (17,0), 60 pripadd
LOE: B1 nevolnosti (13,6) a 33 pfipadd jinych bezpeénostnich pfihod (7,5).
e Jeden mésic po zakroku se vyskytlo 132 pfipad( bolesti (30,0),
93 pripadl horecky (21,1), 46 pfipadl zvraceni (10,5), 42 pfipadl
nevolnosti (9,5), 6 ptipadd toxicity pro kostni dien (1,4), 4 pfipady
epichrdézy (0,9) a 33 pripadu jinych bezpecnostnich prihod (7,5).
Pisco et al. 16/20 (80) 0/20 (0) e U 16 pacientu s Uspésnym zdkrokem bylo hlaseno 5 nezadoucich pfihod
(2018)20 (31,3). 6 mésict po chemoembolizaci hlasil 1 pacient ischemii malé
LOE: C oblasti ve sténé mocového méchyre, jejiz feSeni vyZzadovalo chirurgicky

zakrok. U tohoto pacienta byly na spodiné stény mocového méchyre

nalezeny 2 cm?2 intralumindlni nekrotické tkané bez postizeni mocové
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NAZEV: Souhrn tidajil o bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP) ‘ SSCPO143CS

Mikrokatetr Maestro

‘ REVIZE 004

Autor (rok)
LOE

Uspésnost
zakroku n/N (%)

Komplikace
souvisejici
s prostfedkem

Jiné nezadouci pfihody (AE)

trubice nebo mocovodu. Byly hlaseny 2 pripady sexualni dysfunkce,
ktera se vyresila za 10 a 12 mésicl. Byl hlasen 1 pfipad akutni retence
mocdi, ktery vyZadoval zavedeni mocCového katetru na 1 tyden. Byl hlasen
1 pfipad prfechodné mocové urgence trvajici 1 tyden.

Spink et al.
(2017)2
LOE: B2

70/70 (100)

NR

Sun et al.
(2018)22
LOE: B1

408/408 (100)

0/408 (0)

aZ 284 zaznam( FD byla bolest hlasena po 275 zakrocich, z toho
mirna bolest po 163 zakrocich, stfedné silna po 105 zakrocich a silna
po 7 zakrocich.

Z 284 FD byla horecka hlasena po 207 zakrocich, z toho nizka horecka po
99 zakrocich, stfedné vysokd po 91 zékrocich a vysokd po 17 zakrocich.

Z 284 FD bylo po 56 zakrocich hlaseno zvraceni a po 75 zakrocich zvyseny
krevni tlak.

Z 236 zaznam( SHD byla bolest hlasena po 230 zékrocich, z toho
mirna bolest po 161 zakrocich, stfedné silna po 67 zakrocich a silna po
2 zakrocich.

Ze skupiny 236 pacientd SHD byla horecka hlasena po 145 zékrocich,
z toho nizka horecka po 91 zékrocich, stfedné vysoka po 42 zakrocich
a vysoka po 12 zakrocich.

Ze skupiny 236 pacientl SHD bylo po 52 zékrocich hlaseno zvraceni a po
52 zakrocich zvyseny krevni tlak.

Torres et al.
(2017)22
LOE: B1

137/137 (100)

0/137 (0)

Po PAE se nevyskytly Zddné zavazné komplikace, mocova inkontinence
ani erektilni dysfunkce.

Celkem se vyskytlo 84 (61,3) méné zavaznych nezadoucich ptihod, vCetné
28 prihod dysurie (100-300 pm: 12, 300-500 pm: 7, 100-500 pum:

9), 26 prihod ¢astého moceni (100-300 um: 11, 300-500 pum: 6, 100—
500 um: 9), 9 pfihod hematurie (100-300 um: 4, 300-500 pum: 2, 100—
500 um: 3), 8 ptihod hematospermie (100-300 um: 4, 300-500 pum:

1, 100-500 pum: 3), 6 pfipadi krvaceni z kone¢niku (100-300 um: 3,
300-500 um: 1, 100-500 pum: 2), 6 pfipadi tfiselného hematomu (100—
300 um: 2, 300-500 pum: 2, 100-500 um: 2) a 1 koZni léze Zaludu penisu
ve skupiné 100-300 um. VSechny AE byly mirné a samolimitujici: 100—
300 um: 86 % (37/43), 300-500 um: 41 % (19/46), 100-500 um: 58 %
(28/48) (P < 0,001).

Po 3 mésicich od zakroku PAE bylo hlaseno 1 umrti v disledku infarktu
myokardu. Tento pacient nebyl zahrnut do analyzy.

Vanstapel
etal.(2021)%4
LOE: C

3/3 (100)

0/3 (0)

U 1 pacienta se 7 mésic po emboliza¢nim zakroku znovu objevila mirna
hemoptyza zplsobena pfitomnosti hypertrofického tyreocervikalniho
cévniho recisté, ktera byla ucinné Iécena reembolizaci. Pacient byl po
18 mésicich po embolizaci asymptomaticky.

U druhého pacienta doslo k umrti 10 dnli po embolizaci. Pacient
mél v anamnéze plicni infekce po oboustranné transplantaci plic
(cytomegalovirus, chiipka A, P. aeruginosa a Aspergillus fumigatus)
a zemfel v disledku hemodynamického kolapsu, ktery sekundarné
zpUsobil status epilepticus v disledku suspektni septické houbové
embolie.

U tretiho pacienta byla hemoptyza po embolizaci G¢inné ukoncena

a béhem 26 mésicl sledovani nedoslo u pacienta k recidivé.
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NAZEV: Souhrn tidajil o bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP) ‘ SSCPO143CS

Mikrokatetr Maestro ‘ REVIZE 004
Autor (rok) Uspésnost Komplikace Jiné nezadouci pfihody (AE)
LOE zakroku n/N (%) | souvisejici
s prostfedkem
Weiss et al. 20/20 (100) 0/20 (0) e Nevyskytly se zddné zdvazné AE.
(2018)* e Celkem doslo k 11 méné zavaznym AE u 8 pacientl. U jednoho pacienta
LOE: C byla hlasena subklinicka pankreatitida, ktera se projevila prechodnym
zvysenim hladiny lipazy, jeZ ustoupila pfi podparné 1écbé do 48 hodin.
Pti endoskopii po 2 tydnech mélo 8 pacient( povrchové, asymptomatické
viedy v mistech odpovidajicich fundaini embolizaci, které vsak byly do
3 mésicl zhojeny. Pfi kontrole po 1 mésici se u 1 pacienta objevilo
opozdéné vyprazdnovani zaludku. Endoskopie po 3 mésicich ukazala, ze
1 pacient mél mirnou gastritidu v Zaludec¢nim téle nebo antru.
Wen et al. 52/52 (100) NR -
(2019)26
LOE: B2
Yangetal. 91/91 (100) 0/91 (0) e aZ36 zakrokl ve skupiné starsich pacient( bylo béhem zakroku DEB-
(2018)7 TACE hlaseno 39 pfihod, véetné bolesti (17; 47,2), horecky (11; 30,6),
LOE: B2 zvraceni (5; 13,9), nevolnosti (5; 13,9) a jinych AE (1; 2,8).
e Ze 74 zakrok( ve skupiné pacientl stfedniho véku bylo béhem zakroku
DEB-TACE hlaseno 87 pfihod, véetné bolesti (47; 63,5) horecky (30; 40,5),
zvraceni (2; 2,7), nevolnosti (6; 8,1) a jinych AE (2; 2,7).
e 736 zakrokl ve skupiné starsich pacient( bylo 1 mésic po zakroku
DEB-TACE hlaseno 15 pfihod, véetné bolesti (6; 16,7), horecky (5; 13,9),
zvraceni (2; 5,6) a nevolnosti (2; 5,6).
e Ze 74 zakrokl ve skupiné pacientl stfedniho véku bylo 1 mésic po
zakroku DEB-TACE hlaseno 60 prihod, véetné bolesti (36; 35,1) horecky
(18; 24,3), zvraceni (9; 12,2), nevolnosti (6; 8,1) a jinych nepfiznivych
uddlosti (1; 1,4).
Ying et al. 65/65 (100) NR -
(2018)28
LOE: B2
Yu et al. 31/31 (100) 0/31 (0) e Nevyskytly se Zddné periproceduralini komplikace, Zadna postembolizacni
(2017)* bolest zavaznosti 2 z 10 ani Zadné jiné AE.
LOE: B2
Yuetal. 31/31 (100) 0/31 (0) e Ze 14 pacient(, ktefi podstoupili [é¢bu verapamilem po PAE, byly
(2017)30 hlaseny 3 AE, véetné 2 malych hematom v ttislech a 1 akutni retence
LOE: B2 moci 2 tydny po PAE v disledku efektu kulového ventilu nekrotické
intravezikalni prostaty.
e  Ze 16 pacientd, ktefi podstoupili samotnou PAE, byly hlaseny 4 AE,
véetné 1 dysurie a mirné hematurie v disledku UTI, 2 pfechodnych
(< 3 dny) dysurii a pfiznakd cystitidy (skére 3/10) a 1 pfechodné (3 dny)
analni a perinedlni bolesti (skére 3/10).
Yu et al. 82/82 (100) 0/82 (0) e Periprocedurdini komplikace byly hlaseny u 13 z 57 (22,8) pacientd
(2019)31 s IPP a zahrnovaly ptihody, jako je zavazna akutni retence moci (4;
LOE: B2 7) vyzadujici katetrizaci mocového méchyre, mensi zhorseni priznakd

obstrukce vytoku z mocového méchyre (4; 7), mensi neldspésny pokus
bez katetru u pacient(, ktefi méli pred zakrokem PAE zavedeny katetr
do mocového méchyre (2; 3,5), a mensi prichod fragmentd tkané

z mocCové trubice zpUsobujici ob¢asnou obstrukci pritoku modi (3; 5,3).
Ctyfi pacienti s TURP, véetné 2 pacient( s velkou akutni retenci moci

a 2 pacientd s mensim zhorsenim pfiznakd obstrukce vytoku z mocového
méchyre.
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NAZEV: Souhrn tidajil o bezpe¢nosti a klinické funkci (SSCP) ‘ SSCPO143CS

Mikrokatetr Maestro ‘ REVIZE 004
Autor (rok) Uspésnost Komplikace Jiné nezadouci pfihody (AE)
LOE zakroku n/N (%) | souvisejici
s prostfedkem
e  Postprocedurdlni AE byly hlaseny u 38 2 57 (66,7 %) pacientl s IPP
aul2z25 (48 %) pacientll bez IPP a zahrnovaly prihody jako dysurie
(13 [22,8 %] vs. 5 [20 %]), bolest mocové trubice (9 [15,8 %] vs. 3
[12 %]), bolest prostaty a/nebo konecniku (4 [7 %] vs. 1 [4 %]), horecka
(3 [5,3 %] vs. [0 %)), prechodnd mocova inkontinence (6 [10,5 %] vs.
1[4 %]) a sexudlni dysfunkce (3 [5,3 %] vs. 2 [8 %]). Median stupné
dysurie byl 5,5 (rozmezi: 1-9) a median doby trvani byl 7 dnd (1-
28 dnll). Median stupné bolesti mocové trubice byl 5,5 (rozmezi: 1-10)
a median doby trvani byl 3 dny (1-21 dnd). Median bolesti prostaty a/
nebo konecéniku byl 5 (rozmezi: 2—-8) a median doby trvani byl 6 dnt (3—
10 dnd). Priimérna teplota horecky byla 38,4 °C (rozmezi: 37,5-39,3 °C)
a trvala v primeéru 2,3 dne (rozmezi: 1-4 dny). Median doby trvani
prechodné inkontinence byl 8,5 dne (rozmezi: 3—30 dnd). 5 hlasenych
pripadl sexualni dysfunkce zahrnovalo erektilni dysfunkci (2), snizeny
objem ejakulované tekutiny (2) a kombinaci obou téchto stavid (1).
Yu et al. 27/27 (100) 0/27 (0) e Vevsech studijnich skupinach bylo hlaseno nula zavaznych prihod.
(2019)32
LOE: C
Yu et al. 8/8 (100) 0/8 (0) e Nebyly zaznamenany zZadné okamZité ani opozdéné komplikace.
(2022)33 . .
e Horecka bez infekce: 4/8 (50)
LOE: C
e Zhorseni hladin sérového albuminu o 1 stuperi: 2/8 (25)
e Zhorseni hladin sérového bilirubinu o 1-2 stupné: 6/8 (75)
e Zhorseni hladin sérové alaninaminotransferazy o 1-3 stupné: 7/8 (87,5)
Zhang et al. 66/66 (100) 0/66 (0) e Cetnost pogkozeni jaternich funkci, bolesti, nevolnosti, zvraceni
(2019)3 a horetky byla 29 (43,9), 27 (40,9), 22 (33,3), 13 (19,7) a 37 (56,1).
LOE: B2 e 727 pacientd, ktefi oznamili bolest, mélo 15 (22,7) pacientl mirnou
bolest, 7 (10,6) pacient( stfedni bolest a 5 (7,6) pacient( silnou bolest.
e Z37 pacientq, ktefi oznamili horec¢ku, mélo 21 (31,8) nizkou horecku, 6
(9,1) stfedné vysokou horecku a 10 (15,2) vysokou horecku.
Zhang et al. 1/1 (100) NR . Pacient, 76lety muz s COVID-19 a dechovou tisni, zemfel 5 dni po
(2021)3° zékroku v disledku multivisceralniho organového selhani a septického
LOE: C kolapsu.
Zhang et al. 130/130 (100) 0/130 (0) e Bolest v misté vstupu
(2022)% Skupina TFA: «  Skupina TFA: 9/65 (13,8)
LOE: B1 65/65 (100)
Skuplna TRA . Skuplna TRA: 6/65 (9,2)

65/65 (100)

e Podlitiny v misté vstupu
e Skupina TFA: 7/65 (10,8)
e Skupina TRA: 5/65 (7,7)
e  Hematom v misté vstupu
e Skupina TFA: 1/65 (1,5)

e SkupinaTRA:2/65(3,1)
Okluze pfistupové tepny

e Skupina TFA: 0/65 (0)

e Skupina TRA: 2/65 (3,1)
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Mikrokatetr Maestro

‘ REVIZE 004

Autor (rok)
LOE

Uspésnost
zakroku n/N (%)

Komplikace
souvisejici
s prostfedkem

Jiné nezadouci pfihody (AE)

Horecka

Skupina TFA: 8/65 (12,3)
Skupina TRA: 5/65 (7,7)
Bolest bficha

Skupina TFA: 24/65 (36,9)
Skupina TRA: 23/65 (35,4)
Nevolnost

Skupina TFA: 13/65 (20)
Skupina TRA: 14/65 (21,5)
Zvraceni

Skupina TFA: 10/65 (15,4)
Skupina TRA: 12/65 (18,5)
Zvyseny bilirubin

Skupina TFA: 28/65 (43,1)
Skupina TRA: 26/65 (40)
ZvySena alaninaminotransferaza
Skupina TFA: 30/65 (46,2)
Skupina TRA: 21/65 (32,3)
ZvySena aspartataminotransferaza
Skupina TFA: 37/65 (56,9)
Skupina TRA: 33/65 (50,8)

Zhao et al.
(2019)37
LOE: B2

89/89 (100) \

0/89 (0)

Bolest béhem lécby byla hlasena u 22 pacientt s DEB-TACE ve srovnani
s 8 pacienty s cTACE (P < 0,001), pfi¢emZ 20 pacient s DEB-TACE mélo
mirnou bolest a 2 pacienti méli silnou bolest a vSichni pacienti s cTACE
méli mirnou bolest. Nevolnost béhem |é¢by mélo 6 pacient(l s DEB-TACE
a 9 pacientll s cTACE. BEhem léCby doslo také u 2 pacientli s DEB-TACE ke

zvyseni krevniho tlaku.

Bolest béhem hospitalizace byla hlasena u 24 pacient( s DEB-TACE ve
srovnani s 15 pacienty s cTACE (P = 0,017), pficemz vSichni pacienti

s DEB-TACE méli mirnou bolest a z pacient s cTACE mélo 14 pacientd
mirnou bolest a 1 pacient mél stfedné silnou bolest. Nevolnost béhem
hospitalizace mélo 5 pacient(i s DEB-TACE a 2 pacienti s cTACE. BEhem
hospitalizace mélo horecku 16 pacientl s DEB-TACE a 7 pacientli s cTACE

(P =0,013).

2 Na zakladé poctu zakrokda, nikoli pacient(

b Opakované pokusy o kanylaci distalni pravé jaterni tepny skon&ily netispéchem, pravdépodobné v disledku
pUsobeni viceetnych jaternich Gtvarda.

Zkratky: AE = nepfizniva udalost; ALB = albumin; ALT = alanintransaminaza; AVM = arteriovendzni malformace;

cm? = centimetry ¢tvereéni; cPAE = konvenéni embolizace prostatické tepny; CSM = mikrokuliéky CalliSpheres®;
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CcTACE = konvencni transarteridlni chemoembolizace; CTCAE = obecnd terminologicka kritéria pro nepftiznivé
udalosti; DEB-TACE = transarteriadlni embolizace s kulickami uvolfujicimi IéCivo; DVT = hluboka zZilni trombdza;
FD = prvni lék; Fr = French; IPP = intravezikdIni prostatickd protruze; LOE = Uroven ddkazd; MRI = magneticka
rezonance; NR = neuvedeno; NRS = numerickd hodnotici Skdla; PAE = embolizace prostatické tepny;
SIR = Spolecnost intervencni radiologie; SIRT = selektivni interni radioterapie; SHD = druhy nebo vyssi |ék;
TFA = transfemoradlni pfistup; TRA = transradialni pristup; TURP = transuretrdlni resekce prostaty; um = mikron;
UTI = infekce mocovych cest

5.4 Celkovy souhrn udajt o klinické funkci a bezpecnosti

Ucinnost mikrokatetru Maestro byla analyzovéna na zakladé posouzeni udajl z literatury. Byly pfezkoumany
¢lanky publikované od roku 2009 do 30. zafi 2023. Na zdkladé literatury Ize konstatovat, Zze mikrokatetry byly
Uspésné pouzity k usnadnéni kontrolované a selektivni infuze diagnostickych, embolickych nebo terapeutickych
materidll do cév. Mikrokatetry jsou pfinosné v tom, Ze usnadnuji diagnostické a terapeutické intervencni
zakroky. Pro klinické hodnoceni byly vysledky uc¢innosti definovany nasledovné:

e Uspé&3nost zakroku: katetrizace spravné cévy a dosazeni nasledného podani diagnostickych, embolickych
nebo terapeutickych materialt do cév.

Uspésnost zakrokl podle klinické literatury je u pfedmétného prostiedku a referenénich prostfedk(i velmi
vysoka. Celkové byla Uspésnost zakroku 98,4 % u mikrokatetru Maestro a 98,1 % u referencnich prostredkd
(tabulka 16).

Tabulka 16. Srovndavaci mira technické Gspésnosti
Atribut Maestro Referencni prostredky
Mira Uspésnosti zakroku 3222ze3273(98,4 %) 4652 ze 4 741 (98,1 %)

Mikrokatetr Maestro se pouzivd s vysokou uUrovni bezpecnosti pii periferni cévni infuzi diagnostickych,
embolickych a/nebo terapeutickych materialG u pacienttl. Udaje o bezpe¢nosti mikrokatetru Maestro z Gdajl
v literatufe a srovnatelnych referenénich mikrokatetrd z klinické literatury jsou shrnuty v tabulce 17. Mira
vyskytu nepfriznivych udalosti (AE) souvisejicich s prostfedkem u mikrokatetru Maestro je 0 % a celkovd mira
vyskytu AE souvisejicich s prostfedkem u srovnatelnych referencnich prostredkd je 0,11 %.

Tabulka 17. Srovnavaci miry vyskytu nepfiznivych udalosti
Atribut Maestro Referencni prostredky
Mira vyskytu neptiznivych udalosti souvisejicich s prostredkem 022246 (0%) 4 ze 3558 (0,11 %)

Toto hodnoceni zohlednuje rGizné rizikové faktory spojené s mikrokatetrem Maestro. Vzhledem k tomu, Ze mira
komplikaci je nizka a obecné prfechodna, predpoklada se, Ze pacienti pfijimaji rizika spojend s endovaskularnimi
diagnostickymi nebo intervencénimi zakroky na zakladé pravdépodobnych pfinosu.

Klinické Udaje a informace ve zpravé o klinickém hodnoceni ukazuji, Ze rizika spojena s prostiedky spadajicimi
pod mikrokatetr Maestro jsou pfrijatelnd, pokud jsou zvaZzena oproti klinickym pfinosiim pro pacienta. VSechny
zpUsoby periferni vaskularni infuze s sebou nesou riziko komplikaci a/nebo selhani a rizika pro jednotlivce
jsou nepredvidatelnou kombinaci stavu pacienta, primarniho chirurgického/intervenéniho zakroku a interakci
s prostfedkem. Predmétné prostfedky jsou uréeny k usnadnéni Iécby u pacientl, ktefi vyZaduji nebo voli
kontrolovanou a selektivni infuzi diagnostickych, embolickych nebo terapeutickych materidll v perifernim
cévnim recisti jako zpUsob 1éCby.

Bylo shledano, Zze predmétné prostiedky odpovidaji referenénim prostfedkiim nejnovéjsiho vyvoje z hlediska
bezpecnosti a ucinnosti u této populace pacientl. Mikrokatetr Maestro je dobfe zavedeny a prokazal
prijatelny profil bezpecnosti a Ucinnosti od prvniho uvedeni prostfedk( na trh v roce 2008, resp. 2017.
Na zakladé ovérovacich/validacnich testd designu, vysledk( bezpecnosti a Géinnosti uvadénych v literature
a udajl ze sledovani po uvedeni na trh (PMS) nejsou zndmy zadné nejistoty ohledné bezpecnosti a Ucinnosti
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predmétného prostfedku nebo zamysleného pouziti. Znama rizika jsou dobfe zdokumentovdna a riziko vyskytu
je nizké a neni spojeno s zddnymi signdly tykajicimi se bezpecnosti nebo ucinnosti.

Klinické indikace uvedené v navodu k poufZiti pro konfigurace mikrokatetru Maestro jsou podlozeny klinickymi
dlikazy uvedenymi ve zpravé o klinickém hodnoceni. Navody k pouZiti dale obsahuji spravné a dostatecné
informace ke snizeni rizika chyby uzivatele a také informace o zbytkovych rizicich a jejich zvladani, jak je
dolozZeno klinickymi dlikazy (napf. pokyny k manipulaci a pouziti, popis rizik, varovani, bezpecnostni opatreni,
upozornéni, indikace a kontraindikace a pokyny ke zvladani predvidatelnych nezadoucich situaci). Celkové
klinické pfinosy pro pacienta, u kterého se pouzivd mikrokatetr Maestro, podstatné prevazuji nad vesSkerymi
zbytkovymi riziky spojenymi s jeho klinickym pouzitim.

V souladu s poZadavkem na prijatelny pomér pfinost a rizik prokazuje hodnoceni klinickych udaj
a informacnich materiald nasleduijici:

e Navod k pouZiti, oznaceni a propagacni materialy spolecné uvadéji spravné informace o zdravotnim stavu
a cilové populaci pacientl pro klinické pouZiti mikrokatetru Maestro.

e Je plné popsano, jaky pozitivni dopad na zdravi a pohodu pacientl ma pouZiti mikrokatetru Maestro
k usnadnéni periferni cévni infuze diagnostického, embolického nebo terapeutického materialu.

e S poutzitim mikrokatetru Maestro jsou spojeny konkrétni méfitelné klinické vysledky (napf. Uspésnost
zakroku).

e Mira uspésnosti zakroku u mikrokatetru Maestro je vysoka a srovnatelna s referencnimi prostredky.

e Mira vyskytu nepfiznivych uddlosti (AE) souvisejicich s prostfedkem je u mikrokatetru Maestro nizka a tyto
miry vyskytu jsou ve vSech pfipadech v souladu s referencnimi prostfedky z nejnovéjsiho vyvoje.

e Vyskyt AE na zédkladé hldseni z postmarketingového sledovani/vigilance a absenci opatfeniv terénu /
stazeni mikrokatetr( Maestro z obéhu se povaZzuje za klinicky pfrijatelny.

Na zakladé posouzeni klinickych Gdajl Ize konstatovat, Ze celkové ptinosy pro pacienty prevazuji nad celkovymi
riziky, pokud jsou tyto prostredky pouzivany k jejich ur¢enému ucelu. Posouzeni rizik a prinost mikrokatetru
Maestro je shrnuto v tabulce 18.

Tabulka 18. Souhrn posouzeni pfinosi a rizik

Souhrn pfinost Souhrn rizik Souhrn
ostatnich
faktort

Maestro

Mikrokatetr Maestro usnadnuje infuzi diagnostickych, V klinické literature nebyly pro predmétny Nenf

embolickych nebo terapeutickych material(i do cév. Méfitelnym | prostfedek zjistény zadné neptiznivé udalosti (AE) k dispozici

parametrem pouzivanym pro prinosy je Uspésnost zakroku: souvisejici s prostfedkem.

katetrizace spravné cévy a dosaZeni nasledného podani Tyto ddaje jsou srovnatelné s mirou AE souvisejicich

diagnostickych, embolickych nebo terapeutickych materiald do
cév. Uspéénost zakrokd u katetru Maestro je podle klinické
literatury srovnatelna s referenénimi prostredky.

Uspésnost zakroku

s prostfedkem u referencnich prostiedkd (0,11 %).
NeZddouci pfihody souvisejici s prostfedkem
Maestro: 0z 2 246 (0 %)

Referencni prostiedky: 4 ze 3 558 (0,11 %)

Maestro: 3 222 ze 3273 (98,4 %) Y . _ . .
Bezpecnost predmétného prostfedku je stanovena
- y . o
Referencni prostFedky: 4 652 ze 4 741 (98,1 %) jako noninferiorni ve srovnani s referenénimi

U&innost pfedmétného prostfedku je stanovena jako prostiedky na 95 % hladiné spolehlivosti.
noninferiorni ve srovnanis referenénimi prostredky na 95 %

hladiné spolehlivosti.
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5.5 Prlibéiné nasledné klinické sledovani po uvedeni na trh (PMCF)

Potfeba provést aktivity PMCF podléha vyronimu posouzeni v ramci procesu PMS a také vychazi z nové
dostupnych udajl. VSechny udaje podléhaji posouzeni rizika, na jehoZ zakladé se rozhodne s ohledem na
pozadavky pro PMCF.

Cinnosti PMCF planované pro tento prostfedek zahrnuji préizkum mezi zdravotnickymi pracovniky. Formula¥
hodnoceni bude rozeslan zdravotnickym pracovnikiim, ktefi pouzivaji mikrokatetr Maestro s cilem shromazdit
pfipady nebo datové body. Bude shromazdéno minimdlné 149 datovych bodl predstavujicich samostatné
pfipady pacient(.

Béhem analyzy bude zohlednéno nasledujici:

e Posouzeni jakychkoli problému s ohledem na bezpecnost nebo Ucinnost identifikovanych ve formularich
zpétné vazby k vyrobku, aby se rozhodlo, zda a jakou mirou k nim prispél mikrokatetr Maestro.

e Vrdmci kazdorocni aktualizace budou analyzovany udaje o G¢innosti shromazdéné z aktivit provedenych
v rdmci PMCF a z klinické literatury, a ty budou porovnany s udaji z klinické literatury o bezpecnosti
a ucinnosti referencnich prostredka.

e Posouzeni, zda pfipadné problémy s bezpecnosti a Ucinnosti identifikované ve formularich zpétné vazby k
vyrobku predstavuji dfive neidentifikované zbytkové riziko.

6 Jiné diagnostické nebo terapeutické moznosti

Mikrokatetry se pouZivaji pfi rliznych endovaskuldrnich zakrocich. Lze je pouzit k periferni vaskularni
infuzi diagnostickych, embolickych a/nebo terapeutickych materidlt.3® Mezi onemocnéni, kterd vyzaduji
endovaskularni [é¢bu mikrokatetry, mimo jiné patfi nasledujici zdravotni stavy, které jsou podrobnéji popsany:

¢ benigni a maligni nadory (nejcastéji hepatocelularni karcinom [HCC]),

¢ benigni hyperplazie prostaty (BPH),

e délozni fibroidy,

e cévnikrvaceni,

e jiné vaskuldrni abnormality (tj. aneuryzmata, pseudoaneuryzmata, vaskularni malformace, endoleaky).

6.1 Posouzeni zdravotniho stavu

6.1.1 Hepatocelularni karcinom

Rakovina jater (karcinom jater) je patym nejcastéjsim nadorovym onemocnénim a druhou nejcasté;jsi pricinou
Umrti na rakovinu na celém svété.* PFiblizné 90 % primarnich nador( jater je klasifikovano jako HCC.3® Vyskyt
HCC se zvySuje s rostoucim vékem u viech populaci, pficemZ nejpravdépodobnéjsi vyskyt je kolem 70 let.®
Pramérny nejvyssi vék vyskytu je nizsi u &inské a dernosské africké populace a vy$si u japonské populace.
Pravdépodobnost vyskytu HCC je asi 2krat aZ 2,5krat vy$si u muzd neZ u Zen.*® Nejvyssi vyskyt HCC je ve
vychodni Asii a subsaharské Africe, kde se vyskytuje asi 85 % v3ech pFipadd.3 V Evropé je vyrazné vysokd

incidence u muzd v jizni Evropé (10,5 na 100 000, vékové standardizovana incidence).>®

Mezi nejCastéjsi etiologické faktory vzniku HCC patti chronicka virova hepatitida B a C (HBV a HCV), konzumace
alkoholu, nealkoholické ztukovaténi jater (NAFLD) a expozice aflatoxinim.*® Vyznamnym stadiem virové
karcinogeneze HCC je také cirh6za; HCC se vyskytuje u 80-90 % pacientl s cirhézou.”® V Evropé vedla
infekce HCV, ktera se vyskytla v letech 1940 aZ 1960, k nyni pozorovanému vyskytu HCC.3° Podobné se zvysil
pocet umrti na HCC ve Spojenych statech americkych v disledku nardstu chronického vyskytu HCV a HBV
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v letech 1990 a7 2004 a také narlistu NAFLD.3® V posledni dobé celosvétové rozsifena vakcinace proti HBV
snizila v endemickych zemich vyskyt HCC souvisejiciho s HBV.**
6.1.2 Benigni hyperplazie prostaty

BPH je hlavni pficinou muzskych priznak( dolnich mocovych cest (LUTS) a postihuje vice nez 50 % muzl
starSich 60 let.*! Jednd se o nemaligni hyperplazii tkdné prostaty charakterizovanou proliferaci stromalnich
a epitelidlnich bunék v pfechodné zéné prostaty (obklopujici uretru).*? Dlouhodobé nelééené onemocnéni
mUze vést k rozvoji chronické vysokotlaké retence (potencialné Zivot ohroZujici vazny stav). Hyperplazie vede
ke kompresi uretry, kterd vede k rozvoji LUTS.*> Mezi rizikové faktory BPH patfi metabolicky syndrom (tj.
hypertenze, intolerance glukdzy, inzulinova rezistence, dyslipidémie), obezita, genetika a vék.*? Rovnéz byly
zkoumany pfimé hormonadlni Ucinky testosteronu na tkan prostaty. Globalni rozdily v definici BPH ztéZuji
interpretaci populacnich statistik tykajicich se BPH; vék je vSak béznym prediktorem a koreluje s vyvojem BPH
ve vét§iné populaci.®?

Zavaznost vlivu BPH na kvalitu Zivota lze vyhodnotit pomoci mezindrodniho skére p¥iznakl prostaty (IPSS).*?

IPSS stratifikuje pacienty do 3 skupin na zakladé prfiznakd s Ciselnymi rozsahy: mirné (0-7), stredni (8—19)
a zdvainé (20-35).*2 IPSS je uZiteéné pro rozhodovani o 1é¢bé, jejiz $kala sahd od pedlivého pozorovani po
IékaFsky nebo chirurgicky zakrok.*?

6.1.3 Délozni fibroidy

Délozni fibroidy jsou nejéastéjsimi gynekologickymi nadory; tyto nadory vznikaji z nepfiméreného rlstu hladké
svalové tkané délohy neboli myometria.*® Jednd se o nezhoubné nadory hladké svaloviny, které se mohou
vyskytovat u vice nez 70 % Zen pfed menopauzou. Prevalence se zvysuje s vékem aZ do vrcholu ve 40-
49 letech.”® Ve 50 let véku je odhadovand kumulativni incidence nadord vyssi nez 80 % u Cernosskych Afri¢anek
a témér 70 % u bélosek.*** Fibroidy pFedstavuji pfiblizné 240 000 pfipadd, tj. 40 % vSech hysterektomii
provedenych roéné ve Spojenych statech americkych a téméF 20 000 hospitalizaci ve Spojeném kralovstvi.*

Délozni fibroidy se obvykle nachazeji ve 3 lokalizacich: subserézni (mimo délohu), intramurdlni (uvnitf
myometria) a submukdzni (uvnité dutiny déloZni).*® FyzikéIni vySetieni a ultrazvukové vySetieni jsou zlatym
standardem diagnostickych metod, které lze provadét s vysokou citlivosti.** PFesnd patofyziologie vzniku
déloZnich fibroidd neni jasna, ale mGZe zaviset na hladiné estrogenu a progesteronu.”® Mezi rizikové faktory
patfi endogenni hladiny estrogenu, ¢asna menarche, nuliparita, obezita, rodinna anamnéza a pozdni vstup do
menopauzy.* Lé¢ba a Fedeni sahaji od sledovéni aZ po medikaci nebo operaci.*”®

6.1.4 Cévni krvaceni

Krvaceni je akutni ztrata krve z poskozené krevni cévy.*® Krvaceni mlZe byt vnéjsi nebo vnitini a mizZe se
objevit téméF ve viech cévnich oblastech téla.*® Vnéjsi krvaceni je obvykle viditelné z télniho otvoru nebo
traumatické rany.* Vnitfni krvaceni vyZaduje komplexnéjsi vyhodnoceni, které zahrnuje fyzikdlni vySetfeni,
zobrazovaci vy$etfeni a laboratorni testy.*® Prezentace a lé¢ba krvéceni se lii podle anatomického umisténi
a rozsahu poranéni.*

Krvaceni mlze vést k rGznym komplikacim; obecné muze snizeny pratok krve vést k hypoxii tkané, selhani
organd, zachvatim, kématu nebo smrti.*® Dal$i obecné komplikace mohou zahrnovat opakované krvaceni,
infekci, hlubokou Zilni trombdzu (DVT). V pfipadé mozku muzZe snizeny pratok krve vést k ischemickym atakam,
mrtvici a daldim souvisejicim neurologickym nebo kognitivnim porucham.*®

Specifické pripady krvaceni, které béiné vyZaduji pouziti embolizace nebo terapeutické lé¢by pomoci
mikrokatetr(, zahrnuji gastrointestinalni (Gl) krvaceni nebo poporodni krvaceni (PPH). Ke krvaceni horniho
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Gl traktu dochazi s odhadovanym roénim vyskytem 40 aZz 160 piipadd na 100 000 osob.** Vétsina
krvaceni horniho Gl traktu je zplisobena nevarikdznimi pficinami véetné peptickych viedl, duodendlnich viedd,
benignich a malignich nador(, ischémie, gastritidy, arteriovendznich malformaci (AVM), Mallory-Weissovy
trhliny, traumatu nebo iatrogennich pfi¢in.>>*! Nevarik6zni krvaceni horniho GI traktu muze vést k umrtnosti
vy3si nez 10 %.°*%3 Dalsi pFiciny krvaceni horniho GI traktu zahrnuji malignity horniho GI traktu, Zalude&ni
varixy, a neidentifikované pfi¢iny.*” PPH oznacuje nadmérné krviceni po porodu. PPH muze byt zplsobeno
riznymi mozZnymi pfi¢inami, véetné mechanického cévniho poranéni a systémové koagulopatie.>® PPH
pFedstavuje 25 % pripad umrti matky na celém svété a vice nez 30 % v nékterych rozvojovych zemich.5>>®

Kromé vaskuldrniho krvaceni mohou mezi dalsi vaskularni stavy, jez mohou vyZzadovat podani diagnostickych,
embolickych nebo terapeutickych materiadll pomoci mikrokatetr(, patfit aneuryzmata, pseudoaneuryzmata,
vaskularni malformace, endoleaky a dal$i souvisejici vaskuldrni abnormality.>” Spole¢nost pro intervenéni
radiologii (SIR) upozorfiuje, Ze transarterialni embolizace (TAE) se také vztahuje na tyto stavy v pediatrickém
prostiedi.’’

6.2 Moinostilécby a intervence

6.2.1 Emboliza¢nilécba

Mikrokatetry se pouZivaji pfi rdznych endovaskuldrnich embolizaénich postupech, mezi které patfi TAE,
transarterialni chemoembolizace (TACE), embolizace prostatickych tepen (PAE), embolizace déloznich tepen
(UAE) a bariatrickd embolizace tepen. Embolizacni zakroky se obvykle provadéji v lokdlni anestezii a pod
sedativy.”® Pacienti obvykle odchazeji domu jesté tyz den nebo 1 den po zdkroku.>®

6.2.1.1 Transarterialni embolizace

TAE se pouZiva k zablokovani pritoku krve do abnormalnich tkani nebo cévnich lézi, coz vede ke zmenseni nebo
zniéeni tkané nebo léze.%® Zneprlichodnéni se dosahuje pomoci riznych embolickych materiadli podavanych
mikrokatetrem, jako jsou Gelfoam (Zelatinova houba), civky, Castice, jako je polyvinylalkohol (PVA), a tekuté
latky, které po injekci tuhnou.®® TAE se pouziva k 1é¢bé rakoviny jater, krvaceni Gl traktu a krvaceni ledvin.>®
TAE byla poprvé pfedvedena v roce 1974 u pacientd se zhoubnymi nadory jater.®® Prvni pouZiti embolizace
ke kontrole akutniho krvéceni Gl traktu bylo zaznamenano v roce 1972.° Od té doby se embolizace stala
standardem péce jako minimalné invazivni moznost 1é¢by, zejména u pacientl s krvacenim Gl traktu, které
nelze zvlddnout nebo zasdhnout endoskopickymi technikami.®! SIR uvadi nasledujici iroké indikace pro TAE:®’

e okluze aneuryzmat (vrozenych i ziskanych), pseudoaneuryzmat, cévnich malformaci nebo jinych cévnich
abnormalit s potencidlem zpUsobit zdravotni Ujmu;

e |éCba akutniho nebo opakovaného krvaceni;

e devaskularizace benignich nador(, skodlivych nenadorovych tkani, malignit za icelem paliativni Ié¢by nebo
snizeni operacni krevni ztraty;

e redistribuce toku za ic¢elem ochrany normalni tkané nebo usnadnéni nasledné IéCby a
¢ |écba endoleakd (tj. pfima punkce vaku nebo embolizace kolateralni cévy).

Mezi potencialni pfinosy TAE u HCC patfi kurativni Iécba v ¢asnéjsich stadiich onemocnéni nebo preklenuti
doby do lé¢ebné transplantace & paliativni [ééba v pozdéjsich stadiich onemocnéni.®? Mezi ¢asté mirné AE
patfi mirny diskomfort (tj. bolest nebo kiede), Unava nebo pfiznaky podobné chfipce.>® Mezi Easté zdvainé
komplikace TAE u pacientl s HCC patfi selhani jater a ledvin, absces v jatrech a sleziné, poskozeni zZlucovych
cest, cholecystitida a umrti.%
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6.2.1.2 Transarterialni chemoembolizace

Konvencni transarteridlni chemoembolizace (cTACE) zahrnuje dalsi krok, kdy se chemoterapeutické latky
k 1é¢bé& nadoru vstfiknou pfimo do cév a nasledné se vstfiknou embolické &astice, které zablokuji pritok krve.®
Kombinace chemoterapie a embolizace ma tendenci minimalizovat po$kozeni zdravé tkdné.>® Mezi tradi¢né
pouzivané chemoterapeutické latky patfi doxorubicin, cisplatina a mitomycin C (jako sitova¢ deoxyribonukleové
kyseliny [DNA]).5® Mezi dal$i embolické latky pouZivané pfi TACE patfi pfipravek Lipiodol a kuli¢ky uvolfiujici
lé¢ivo (DEB).%® Pouziti DEB pfi TACE umoiZfiuje fizené uvolfiovani lé¢iva do nadoru a niZsi systémové
koncentrace |é&iva ve srovnani s cTACE.*® TACE poskytuje vyrazné méné nezadoucich u&ink( zpUsobenych
Unikem doxorubicinu a vyznamné zlepseni dlouhodobého preziti u pacientl Iécenych pro pokrocily HCC
v randomizované klinické studii z roku 2010, které se zuc&astnilo 212 pacient(.%* Pfiblizné polovina viech
pacienttl s HCC lé¢enych TAE nebo TACE by méla dosdhnout medidnu pfeziti 20 mésictl.?? Celkové prefziti (OS)
se snizuje u pacientl s velkymi nadory (medidan 13 aZ 16 mésicd).>% V soulasné dobé kombinace TACE
s jinymi systémovymi léky neprokazala zlepSeni pFeZiti.**%” Mezi hlavni komplikace TACE patfi selhani jater,
amrti z jakékoli pficiny a absces.®? Nezddouci U¢inky spojené s TAE a TACE se vyskytuji pFiblizné u 10 % pacientd
s HCC.%2 Navic se TACE nedoporuduje pouZivat u pacientl s dekompenzovanym onemocnénim jater, pokrodilou
poruchou funkce jater a/nebo ledvin, makroskopickou vaskularni invazi nebo extrahepatdlnim $ifenim.3°

6.2.1.3 Embolizace prostatické tepny

PAE, ktera byla poprvé uvedena do klinické praxe v roce 2020, je relativné nova a minimalné invazivni
lé¢ba LUTS, které jsou zptisobeny BPH.®® Navozuje ischemii a zmen$eni prostaty, coZ vede ke snizeni LUTS.%®
Lze ji dokoncit v ambulantnim prostfedi. Pfinosem PAE u pacientl s BPH je sniZeni IPSS (obvykle snizeni
0 10 aZ 12 bod( po 6 mésicich).** Randomizovand kontrolovanda studie (RCT) z roku 2020, kterd se sklddala
z 90 pacientd s BPH 250 ml a LUTS, prokazala, ze PAE poskytuje lepsi zlepSeni mocovych a pohlavnich
symptomu ve srovnani s kombinovanou medikamentdzni 1é¢bou po dobu aZ 24 mésici.** Kombinaci dikazl ze
2 studii a 1 systematického prehledu bylo zjisténo, Ze u pacient(, ktefi podstoupili PAE, byla zaznamenana nizsi
mira komplikaci neZ u pacientd, ktefi podstoupili chirurgickou resekci prostaty.®°

Mira zavaznych komplikaci PAE je nizka; udaje od vice nez 2 000 pacientl prokdazaly < 0,5 % miru zavaznych
u pacient( s téZkou aterosklerézou nebo obtiZnou panevni anatomii.”® Odhaduje se, Ze 20 % aZ 25 % pacientd
bud nereaguje na PAE, nebo u nich dojde k recidivé LUTS pfi stfednédobém a dlouhodobém sledovani.®®

6.2.1.4 Embolizace délozni tepny

UAE spodivd v pfimém vstfiknuti embolické latky do 1 nebo obou déloZnich tepen.* UAE byla poprvé
popsana v roce 1995 a je provadéna intervencnimi radiology k Iécbé déloznich fibroidl, protoZe snizuje
celkové prokrveni délohy a fibroidu.*® Jednd se o minimalné invazivni pfistup, ktery ve srovnani s jinymi
chirurgickymi moZnostmi minimalizuje pfiznaky krvaceni.* Je spojen se znaénym bezprostfednim nepohodlim
po zékroku, ale ucinky rychle odezni.*® Mezi ¢asté komplikace patfi vaginélni vytok a horecka (vyskyt 4,0 %),
oboustranné selhani UAE (4,0 %) a postembolizaéni syndrom (PES) (2,9 %).** UAE muZe byt pfinosnd pro
Zeny se symptomatickymi déloZnimi fibroidy, které si pfeji zachovat délohu.*”® Jiné studie v3ak zaznamenaly
souvislost UAE s vy$8i mirou potratl a snizenou ovariélni rezervou.” Jedna metaanalyza z roku 2020 uvedla, 7e

UAE muZe vést k vys$si mife komplikaci pfi |é¢bé obfich fibroid( (210 cm a/nebo objem délohy >700 cc).”?
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6.2.1.5 Bariatricka embolizace tepen

Bariatrickd embolizace tepen spocivd v embolizaci levé Zaludelni tepny (LGA) a slouZi k regulaci hmotnosti.”

Zneprlchodnénim Zaludecni tepny se omezi priitok krve do Zaludec¢niho fundu a sniZi se produkce hormon(
vyvoldvajicich chut k jidlu.”® V roce 2020 publikovany pfehled klinickych Gdajti ze studii na lidech (137 pacient()
naznaduje primérny Ubytek hmotnosti 8 aZ 9 kg pfi bariatrické embolizaci tepen.”® Mezi nejéastéji hladené
komplikace bariatrické embolizace tepen patfi povrchové Zaludelni viedy; zdvainé komplikace, jako je
perforace Zaludku a infarkt sleziny, byly hldSeny méné &asto.”® Bylo také hlddeno zlepseni metabolického profilu
pacientl (v€etné snizeni hemoglobinu Alc, celkového cholesterolu, triglyceridd, lipoproteinl o vysoké hustoté
a lipoproteinti o nizké hustoté).”® V soucasné dobé je bariatrickd embolizace tepen stéle zkousenym postupem,
ktery neni schvalen Americkou spolecnosti pro metabolickou a bariatrickou chirurgii, ale presto mizZe pfinaset
vyhody pacientlim, ktefi nejsou vhodni pro bariatrickou operaci.*

6.2.2 Alternativni zplsoby lécby

Alternativni terapeutické moZnosti se liSi v zavislosti na zdravotnim stavu. NiZe jsou shrnuty bézné alternativni
|éCebné postupy, které nezahrnuji embolizaci ani terapeutické podani latek pomoci mikrokatetr(.

6.2.2.1 Chirurgicky zakrok
6.2.2.1.1 Rakovina jater

Resekce jater a transplantace jsou chirurgické pfistupy k |é€bé karcinomu jater a HCC.>® Resekce je ucinnd
pfi Uplném odstranéni identifikovaného nadoru. Obvykle se provadi otevienou operaci.?® Chirurgicka resekce
je doporudenou lé€bou u HCC bez cirhdzy.?® U HCC s cirhdzou se resekce doporuduje u pacient s jednim
nadorem, pokud ma zbytek jater dostateény objem a lze zachovat funkci jater.3 U pacient( s vice nadory lze
resekci provést, pokud to umoZriuje objem zbytku jater, funkce jater, funkéni stav pacienta a komorbidity.3°
Transplantace spocivd v odstranéni celych jater a jejich nahrazeni $tépem z Zivych jater nebo kadaverd.”*
Transplantace jater se doporucuje u nékterych pacientl spliujicich Milanska kritéria, ktefi nespliuji kritéria
pro resekci.®® Extrahepatalni metastdzy a makrovaskuldrni invaze jsou bud varovédnim, nebo kontraindikaci

operace.?®7®

Chirurgickd resekce je spojena s umrtnosti niz$i nez 5 % béhem 30 dnd; Sleté preziti byvd vy3si nez 50 %.7®
U pacientl s cirhdzou je oéekdvana perioperani umrtnost po resekci jater niZi nez 3 %.%° Po resekci je
pozorovana vysokd mira recidivy nadoru (po 5 letech od resekce byla zaznamendna mira recidivy nad 70 %).”®
Komplikace resekce zahrnuji absces jater, absces v bfiSe, selhani jater, Unik Zluci, selhani ledvin, infekci rany
a krvaceni.”* Komplikace transplantace jater zahrnuji odmitnuti nebo selhani $tépu, trombdzu jaterni tepny,
strikturu Zluovych cest, infekci rany a amrti.”*

6.2.2.1.2 Benigni hyperplazie prostaty

MozZnosti lIécby BPH sahaji od peclivého pozorovani (u nizkého IPSS) aZz po Iékarsky nebo chirurgicky zakrok
(u vyssiho IPSS). Pro pacienty s BPH, ktefi netoleruji medikamentdzni Ié¢bu nebo z ni nemaji prospéch, existuji
rGzné chirurgické moznosti. Historickym standardem je transuretralni resekce prostaty (TURP) pro prostatu do
80 cm?® aZ 100 cm?® a oteviend prostatektomie pro prostatu vét$i neZz 80 cm? aZ 100 cm3. Zlep$eni IPSS se
dosahuje jak pfi TURP (o 15 aZ 16 bodu), tak pfi oteviené prostatektomii (o 13 aZ 18 bodi).”” Mezi mozné
komplikace TURP a oteviené prostatektomie patfi spolecné infekce, zavainé krvaceni, sepse, inkontinence,
retence modi, striktura mocové trubice, infekce mocovych cest (UTI), nutnost transfuze a sexudlni dysfunkce.”’
Oteviend prostatektomie je spojena s vy$si nemocnosti nez TURP. V reakci na znaénou nemocnost spojenou
se standardnimi technikami byly vyvinuty méné invazivni chirurgické techniky.Ty se vSak obecné nedoporucuji
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u pacientl s velmi velkou prostatou a nejsou tak Ucinné jako PAE u pacientl s urcitymi znaky zvétSeni prostaty
(napf. prominujicimi stfednimi laloky).”’

6.2.2.1.3 Délozni fibroidy

K 1écbé délozZnich fibroid( Ize pouZit rlzné chirurgické zakroky. Zavedenou metodou lécby fibroid zlstava
hysterektomie.* Hysterektomie spocivd v odstranéni délohy otevienou nebo laparoskopickou operaci.*®
Je trvalym fedenim ziskanych symptomatickych myomd u Zen, které si nepfeji zachovat plodnost.*”
U asymptomatickych fibroidd je hysterektomie indikovana pfedevsim u Zen, které nepodstupuji hormonalni
substituéni [é¢bu.** Myomektomie je alternativni invazivni chirurgickou moZnosti pro ty, které si pfeji zachovat
plodnost.* Klinicky vysledek myomektomie zavisi na umisténi a velikosti fibroidu.* V sou¢asné dobé neexistuiji
zadné velké vyzkumné klinické studie, které by prokazaly, Ze myomektomie zlepSuje plodnost ve srovnani
s jinymi nechirurgickymi metodami.*® Nékteré studie vSak naznaduji, Ze myomektomie je spojena s niZsim
rizikem potratu a vy$$i mirou otéhotnéni neZ embolizace déloZnich tepen (UAE).”! Kromé toho existuje
mozZnost recidivy; priblizné 10 % pacientek, které podstoupi myomektomii kvili déloznim fibroidim, muze
do 5 a7 10 let vyZadovat hysterektomii z dGvodu recidivy.*?

6.2.2.2 Radiofrekvencni ablace
6.2.2.2.1 Rakovina jater

Radiofrekvencni ablace (RFA) vyuZiva radiofrekvencni (RF) energii, ktera je nasmérovdna do cilové tkang,
preménéna na tepelnou energii a zplsobuje nekrdzu tkané. Teplo navic vyvolava nekrdzu okolni peri-tumordzni
tkané s potencidlem nidit buriky satelitniho naddoru.3® RFA je méné invazivni |é&¢ebnou metodou nez chirurgicka
resekce a lze ji doporudit jako prvni linii 1é¢by u velmi ¢asnych stadii onemocnéni.®* RFA je standardem péce
o pacienty s nadory 0 a A barcelonské kliniky pro rakovinu jater (BCLC), které nejsou vhodné pro chirurgicky
zékrok.®® U &asnych stadii onemocnéni, kde nddory mély primér < 3 cm, vykazovala RFA podobné vysledky
jako resekce, ale vykazovala niz8i nemocnost.®* Ve studii se 162 pacienty s cirh6zou byla mira OS a mira preZiti
bez recidivy 67,9 %, resp. 25,9 %.3° Ablanaéni metody maji omezeni pozorovana u nador( v blizkosti Zluéniku,
jaterniho hilu nebo se sousedicim stfevem, u téchto indikaci Ize upfednostnit laparoskopickou operaci.®*

6.2.2.2.2 Benigni hyperplazie prostaty

RF pro BPH, znama také jako transuretralni jehlovd ablace (TUNA), je minimalné invazivni postup pro lécbu
symptomatické benigni BPH pFi zachovani mocové trubice a pfilehlych struktur.”® V klinické studii zahrnujici 121
pacientd, ktefi podstoupili TUNA kv(li BPH, doslo k 75 % zlep3eni skére kvality Zivota (QOL) (P < 0,001).78Skére
IPSS pacient( se také zlepSilo z medianu 19 bod( pred TUNA na medidn 7 bodl po 12 mésicich od TUNA, co?Z
pfedstavuje 65 % zlep$eni (P < 0,001). Primérna doba pfefiti bez recidivy u TUNA byla 6,1 roku.”® A¢koli tato
studie v jednom centru prokazala, Ze TUNA (nebo RFA) je bezpecnd a Ucinng, je stale zapotrebi rozsahlejsich
studii Urovné dlkazl (LOE), které by urcily jeji tcinnost ve srovnani s TURP nebo PAE.

6.2.2.2.3 Délozni fibroidy

RFA u déloznich fibroidd lze provadét také otevfenou nebo laparoskopickou operaci.’”” V systematickém
prehledu 32 studii (1 283 pacientek) bylo zjisténo, Ze RFA zmensuje objem fibroidu (66 %), zvysuje skore kvality
Zivota a sniZuje zdvaZnost symptomu.’® Roéni mira reintervence kvali symptomdm souvisejicim s fibroidy se
pohybovala od pfiblizné 4,2 % do 11,5 % po dobu 3 let.”® U¢inky RFA na plodnost nejsou dobfe znamy, ale zda
se, Ze prvni studie neukazuji na problémy s plodnosti.”

v es

prevainé z periferie.*® Alkoli je tato technologie slibnd, je tfeba ziskat dlouhodobé udaje, které by tyto
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metody podpofily ve srovnani se zavedenymi metodami, jako je napfiklad UAE.** RFA se mudzZe dobfe hodit pro
jednotlivé fibroidy, zatimco UAE miZe byt vhodna pro vétsi nebo vicecetné fibroidy.”

6.3 Odborné/klinické pokyny a doporuceni tykajici se standardni péce

Za Ucelem ziskani informaci o 1é¢bé pfislusnych zdravotnich stavd byly prezkoumany pokyny pro klinickou praxi
a konsenzualni prohldseni vydana nasledujicimi odbornymi spole¢nostmi:

e Hepatoceluldrni karcinom: European Society for Medical Oncology (ESMO) Clinical Practice Guidelines for
Diagnosis, Treatment and Follow-up®

e European Association for the Study of the Liver (EASL) Clinical Practice Guidelines: Management of
Hepatocellular Carcinoma®

¢ The Management of Uterine Leiomyomas (Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada)*

e Society of Interventional Radiology Quality Improvement Standards for Percutaneous Transcatheter
Embolization®’

e Society of Interventional Radiology Multisociety Consensus Position Statement on Prostatic Artery
Embolization for Treatment of Lower Urinary Tract Symptoms Attributed to Benign Prostatic Hyperplasia
(From the Society of Interventional Radiology, the Cardiovascular and Interventional Radiological
Society of Europe, Societe Francaise de Radiologie, and the British Society of Interventional Radiology:
Endorsed by the Asia Pacific Society of Cardiovascular and Interventional Radiology, Canadian Association
for Interventional Radiology, Chinese College of Interventionalists, Interventional Radiology Society
of Australasia, Japanese Society of Interventional Radiology, and Korean Society of Interventional

Radiology) ”’

e Management of Patients with Peripheral Artery Disease (Compilation of 2005 and 2011 ACCF/AHA
Guideline Recommendations) A Report of the American College of Cardiology Foundation/American Heart
Association Task Force on Practice Guidelines®

Publikované pokyny odrazeji usudek uznavanych odbornikll v praxi, ktefi na zadkladé svych zkuSenosti
a podrobného prozkoumani dostupné literatury poskytuji pokyny ohledné vaskuldrnich zakrok( pro Sirsi
lékarskou komunitu. Pokyny zkoumaji klinické dikazy u rlznych terapeutickych a intervenénich postupl
u pacientl, ktefi potrebuji fizenou a selektivni infuzi diagnostickych, embolickych nebo terapeutickych
material( do perifernich cév v pripadé specifickych onemocnéni. Nékolik identifikovanych pokynl pouzivad
systém klasifikace Grovné dikazl (LOE) a/nebo ttidy (sily) doporuéeni podobny systému prevzatému z pokyn(
Evropské kardiologické spole¢nosti (ESC),8! a sdruZeni Infusion Nurses Society (INS)®* nebo zavedenému
autory Atkins et al. (2004).2% PouZivaji systém hodnoceni LOE a sily doporuéeni, jak je uvedeno v tabulce 19
a tabulce 20. Klasifikacni systém ESC LOE je zaloZen na charakteristikdch studii podporujicich konsenzudlni
doporuéeni (tabulka 19).8! Stuperi doporuéeni vyjadfuje relativni silu doporuéeni (tabulka 20).8! Mezi
alternativni systémy pro hodnoceni LOE a sily doporuéeni patfi systémy stanovené sdrzuenim INS (obrazek 1),%*
systém Grading of Recommendations, Assessment, Development, and Evaluations (GRADE) (tabulka 21)
popsany autory Atkins et al. (2004),% zavedeny kanadskou skupinou Canadian Task Force on Preventive Health
Care (obrézek 2)*® a zavedeny sdruZenim Infectious Diseases Society of America (obrazek 3).5* Metodika tfidéni
dlikazl podle SIR je shrnuta na obrazku 4.

Pokyny tudiz odrazeji souc¢asnou klinickou praxi, a nikoli nezbytné uréené pouziti prostredku.
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Tabulka 19. Klinicka droven dikazi®

LOE | Popis

A Data odvozena z nékolika randomizovanych klinickych studii nebo metaanalyz

B Data odvozena z jedné randomizované klinické studie nebo z velkych nerandomizovanych studii
C Konsenzus nazord odbornikd a/nebo malych studii, retrospektivnich studii, registrt

Zkratky: LOE = Uroven dlikazu

Tabulka 20. Stupné sily doporuéeni®

Trida doporuceni | Definice

Trida | Dikazy a/nebo obecny souhlas s tim, Ze dana lé¢ba nebo postup jsou prospésné, uzite¢né, ucinné

Trida ll Rozporuplné dikazy a/nebo rozdilné nazory na uZiteénost/ucinnost dané lé¢by nebo postupu

Ttida lla Pfevaha dukazl/nazord svédci ve prospéch uzite¢nosti/dcinnosti

Trida llb Uzite¢nost/ucinnost je méné podlozena dikazy/nazory

Trida llI Dukazy nebo obecny souhlas s tim, Ze dana lé¢ba nebo postup nejsou uzite¢né/ucinné a v nékterych pripadech
mohou byt Skodlivé
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Obrazek 1. Sila diikazniho materialu®
Strength of the
Body of Evidence Evidence Description*

Meta-analysis, systematic literature review, guideline based on randomized controlled trials (RCTs),
or at least 3 well-designed RCTs.

| A/P

Evidence from anatomy, physiology, and pathophysiology references as understood at the time of
writing.

Two well-designed RCTs, 2 or more multicenter, well-designed clinical trials without randomization, or
systematic literature review of varied prospective study designs.

One well-designed RCT, several well-designed clinical trials without randomization, or several studies
with quasi-experimental designs focused on the same question. Includes 2 or more well-designed
laboratory studies.

Well-designed quasi-experimental study, case-control study, cohort study, correlational study, time
series study, systematic literature review of descriptive and qualitative studies, or narrative litera-
ture review, psychometric study. Includes 1 well-designed laboratory study.

Clinical article, clinical/professional book, consensus report, case report, guideline based on consen-
sus, descriptive study, well-designed quality improvement project, theoretical basis, recommenda-
tions by accrediting bodies and professional organizations, or manufacturer directions for use for
products or services. Includes standard of practice that is generally accepted but does not have a
research basis (eg, patient identification). May also be noted as Committee Consensus, although
rarely used.

Regulatory

Regulatory regulations and other criteria set by agencies with the ability to impose consequences,
such as the AABB, Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS), Occupational Safety and
Health Administration (O0SHA), and state Boards of Nursing.

*Sufficient sample size is needed with preference for power analysis adding to the strength of evidence.
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Tabulka 21. Hodnotici systém GRADE®®
GRADE Definice
Vysoka/1/A Dalsi vyzkum pravdépodobné nezméni nasi divéru v odhad ucinku
Stfedni/2/B Dalsi vyzkum pravdépodobné vyznamné ovlivni nasi divéru v odhad ucinku a mGze zménit odhad
Nizka/3/C Je velmi pravdépodobné, Ze dalsi vyzkum bude mit vyznamny dopad na nasi divéru v odhad Gcinku
a pravdépodobné zméni odhad
Velmi nizka/4/D | Jakykoli odhad ucinku je velmi nejisty
Zkratky: GRADE = klasifikace doporuceni, hodnoceni, vyvoje a evaluaci
Generovano elektronicky z L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 005 ECN180641

Strana 34z 49

/DOC

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



NAZEV: Souhrn Udaji o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP)

‘ SSCP0143CS

Mikrokatetr Maestro

‘ REVIZE 004

Obrazek 2. Prohlaseni o dikazech a klasifikace doporuceni (na zakladé hodnoceni skupiny Canadian Task

Force on Preventive Health Care)*

Quality of evidence assessment

Classification of recommendations

I: Evidence obtained from at least one properly randomized
controlled trial

II-1: Evidence from well-designed controlled trials without
randomization

II-2: Evidence from well-designed cohort (prospective or
retrospective) or case—control studies, preferably from
more than one centre or research group

II-3: Evidence obtained from comparisons between times or
places with or without the intervention. Dramatic results in
uncontrolled experiments (such as the results of treatment with
penicillin in the 1940s) could also be included in this category

Ill:  Opinions of respected authorities, based on clinical experience,
descriptive studies, or reports of expert committees

A

B.

There is good evidence to recommend the clinical preventive action

There is fair evidence to recommend the clinical preventive action

. The existing evidence is conflicting and does not allow to make a

recommendation for or against use of the clinical preventive action;
however, other factors may influence decision-making

. There is fair evidence to recommend against the clinical preventive action

There is good evidence to recommend against the clinical preventive
action

There is insufficient evidence (in quantity or quality) to make
a recommendation; however, other factors may influence
decision-making

Generovano elektronicky z L:/DOC/Forms

FORM 7.345 Rev 005

ECN180641

Strana 35z49

/DOC

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



NAZEV: Souhrn Udaji o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) ‘ SSCP0143CS

Mikrokatetr Maestro ‘ REVIZE 004

Obrazek 3. Urovné diikazt a stupné doporuéeni (na zakladé klasifikaéniho systému sdruzeni Infectious
Diseases Society of America — United States Public Health Service)®*

Levels of evidence

| Evidence from at least one large randomised, controlled trial of good methodological quality (low potential for bias) or meta-analyses of
well-conducted randomised trials without heterogeneity

Il Small randomised trials or large randomised trials with a suspicion of bias (lower methodological quality) or meta-analyses of such trials or of trials
with demonstrated heterogeneity

Il Prospective cohort studies

IV Retrospective cohort studies or case-control studies

V  Studies without control group, case reports, expert opinions

Grades of recommendation
A Strong evidence for efficacy with a substantial clinical benefit, strongly recommended

B Strong or moderate evidence for efficacy but with a limited clinical benefit, generally recommended

C Insufficient evidence for efficacy or benefit does not outweigh the risk or the disadvantages (AEs, costs, . . .), optional

D  Moderate evidence against efficacy or for adverse outcome, generally not recommended

E  Strong evidence against efficacy or for adverse outcome, never recommended

Generovano elektronicky z L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 005 ECN180641

Strana 36 z 49

/DOC

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



NAZEV: Souhrn Gdaji o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) ‘ SSCP 0143

Mikrokatetr Maestro ‘ REVIZE 003

Obrazek 4. Urovné diikaz( a sila doporuéeni podle sdruzeni Society of Interventional Radiology®®

LEVEL OF EVIDENCE
A HIGH QUALITY EVIDENCE

Types of Evidence Characteristics of Evidence
Multiple RCTs Homogeneity of RCT study population
Systematic reviews or meta-analyses of high-quality Intention-to-treat principle maintained
RCTs Appropriate blinding

RCT data supported by high-quality registry studies Precision of data (narrow Cls)
Appropriate follow-up (consider duration and patients lost to follow-up)
Appropriate statistical design

B MODERATE QUALITY EVIDENCE—Randomized Study Design

Types of Evidence Characteristics of Evidence
> 1RCTs RCTs with limitations (eg, < 80% follow-up, heterogeneity
Systematic reviews or meta-analyses of of patient population, bias, etc)
moderate-quality RCTs Imprecision of data (small sample size, wide Cls)

Cc MODERATE QUALITY EVIDENCE—Nonrandomized Study Design

Types of Evidence Characteristics of Evidence
Nonrandomized trials Nonrandomized controlled cohort study
Observational or registry studies Observational study with dramatic effect
Systematic reviews or meta-analyses of moderate Outcomes research
quality studies Ecological study
D  LIMITED QUALITY EVIDENCE
Types of Evidence Characteristics of Evidence
Observational or registry studies with limited design Case series
and execution Case-control studies

Systematic reviews or meta-analyses of studies limited Historically controlled studies
by design and execution

E EXPERT OPINION
Types of Evidence Characteristics of Evidence
Expert consensus based on clinical practice Expert opinion without explicit critical appraisal or based
on physiology, bench research, or “first principles”

STRENGTH OF RECOMMENDATION

Strong Recommendation Moderate Recommendation Weak Recommendation No Recommendation
Supported by high Supported by moderate quality Supported by weak quality evidence Insufficient evidence
quality evidence evidence for or against for or against recommendation; in the literature to

for or against recommendation; new research new research likely to provide support or refute

recommendation may be able to provide additional context recommendation

additional context
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Doporuceni z vySe uvedenych pokyn( a konsenzudlnich prohlaseni jsou shrnuta nize v tabulce 22, tabulce 23,
tabulce 24 a tabulce 25.

Tabulka 22. Pokyny a doporuceni pro standardni péci pfi lécbé HCC

Doporuceni | Trida doporuceni® | LOE?
Hepatocellular Carcinoma: ESMO Clinical Practice Guidelines for Diagnosis, Treatment and Follow-up (2018)*
V pripadé dlouhé ¢ekaci doby (>3 mésice) mdze byt pacientim nabidnuta resekce, lokélIni B n

ablace nebo TACE s cilem minimalizovat riziko progrese nadoru a poskytnout ,, preklenovaci
obdobi“ do transplantace.

Mimo klinické studie se v soucasné dobé nedoporucuje pouZivat pro vybér kandidatl na A n
uvodni a opakovanou TACE terapeutické algoritmy zaloZené na prognostickych skére s neznamou
vypovédni hodnotou.

Konvencni TACE na bazi pripravku Lipiodol je standardem péce o pacienty se stfedné C
pokrocilym HCC, ackoli pouziti DEB-TACE je moznosti, jak minimalizovat systémové vedlejsi
uc¢inky chemoterapie.

Kombinace TACE se systémovymi pFipravky, jako je sorafenib, at uz sekvenéni nebo E
konkomitantni, se v klinické praxi nedoporucuje.
Pacienti s pokrocilejsimi stadii HCC, ktefi jsou IéCeni TACE nebo systémovymi pripravky, jsou A n

kazdé 3 mésice klinicky hodnoceni z hlediska znamek dekompenzace jater a progrese nadoru
pomoci dynamického CT nebo MRI, aby bylo moZné rozhodnout o lécbé.

EASL Clinical Practice Guidelines: Management of Hepatocellular Carcinoma (2018)3°

TACE se doporucuje u pacient(l se stadiem BCLC B a méla by se provadét selektivné. Silna Vysoka

Pouziti kulicek uvolnujicich 1é¢ivo prokazalo podobny pfinos jako konvencni TACE (cTACE; castice | Silna Vysoka
Gelfoam-Lipiodol) a Ize pouzit kteroukoli z téchto 2 metod.

TACE se nesmi pouZzivat u pacientl s dekompenzovanym jaternim onemocnénim, pokrocilou Silna Vysoka
dysfunkci jater a/nebo ledvin, makroskopickou vaskularni invazi nebo extrahepatélnim sifenim.

Pro doporuceni mirné embolizace, selektivni intraarterialni chemoterapie a lipiodolizace neni Stfedni Neni k dispozici
dostatek dikaza.

TARE/SIRT s pouzitim mikrokuli¢ek s yttriem-90 byla zkousena u pacientl s BCLC-A pro Stredni Neni k dispozici

preklenuti do transplantace, u pacient s BCLC-B pro srovnani s TACE a u pacient( s BCLC-C pro
srovnani se sorafenibem. Soucasné udaje ukazuji dobry bezpecnostni profil a lokalni kontrolu
nadoru, ale neprokazuji pfinos pro celkové preZiti ve srovnani se sorafenibem u pacient(i s BCLC-
B a -C. Je potieba definovat podskupinu pacientd, ktefi maji z TARE prospéch.

Neexistuji dostate¢né dilkazy pro doporuceni skore, které by lépe vybiralo kandidaty BCLC-B pro | Stfedni Neni k dispozici
prvni TACE nebo pro nasledné relace.

a: Tfida doporuceni a LOE jsou zaloZeny na klasifikacnim systému sdruZeni Infectious Diseases Society of
America — United States Public Health Service

Zkratky: BCLC = Barcelona Clinic Liver Cancer; CT = pocitacovd tomografie; cTACE = konven¢ni transarteridlni
chemoembolizace; DEB-TACE = transarteridlni chemoembolizace s kulickami uvolfiujicimi doxorubicin;
EASL = Evropskda asociace pro studium jater; ESMO = Evropskd spolecnost pro lékarskou onkologii;
HCC = hepatoceluldrni karcinom; LOE = uroven dikazd; MRI = magnetickd rezonance; N/A = neuplatiiuje
se; TACE = transarteriadlni chemoembolizace; TARE = transarterialni radioembolizace; SIRT = selektivni interni
radioterapie

Tabulka 23. Standardni pokyny a doporuceni pro Ié¢bu déloZnich leiomyom (fibroidi)
Doporuceni Hodnoceni kvality Klasifikace
dukazu® doporuceni?

Management of Uterine Leiomyomas (Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada, 2015)*3
Z konzervativnich intervencnich postupd, které jsou v souc¢asné dobé k dispozici, 11-3 Neni k dispozici
ma embolizace déloZnich tepen nejdelsi historii a u spravné vybranych pacientek se
ukazala jako ucinna.

Vybranym Zenam se symptomatickymi déloznimi fibroidy, které si preji zachovat 11-3 A
délohu, Ize nabidnout okluzi déloznich tepen embolizaci nebo chirurgickou
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Doporuceni Hodnoceni kvality Klasifikace
dikazt? doporuéeni?

metodou. Zeny, které se rozhodnou pro okluzi déloZnich tepen pfi |é¢bé fibroidd,
je nutno poucit o moznych rizicich, véetné pravdépodobnosti ovlivnéni plodnosti
a vysledkd téhotenstvi.

U Zen s akutnim déloZnim krvacenim spojenym s déloznimi fibroidy Ize 1] B
zvazit konzervativni |é¢bu estrogeny, selektivnimi modulatory progesteronovych
receptord, antifibrinolytiky, tamponadou Foleyho katetrem a/nebo opera¢nim
hysteroskopickym zakrokem, v nékterych pripadech vsak mGze byt nezbytna
hysterektomie. V centrech, kde je to mozZné, |ze zvézit intervenci pomoci embolizace
déloznich tepen.

3: Prohlaseni o dikazech a hodnoceni doporuceni se zakladaji na hodnoceni skupiny Canadian Task Force on

Preventive Health Care

Zkratky: N/A = neuplatiuje se

Tabulka 24. Pokyny a doporuceni pro standardni péci pfi IéCbé benigni hyperplazie prostaty

Doporuceni

| sor: | LoE®

Lower Urinary Tract Symptoms Attributed to Benign Prostatic Hyperplasia (2019)77

Society of Interventional Radiology Multisociety Consensus Position Statement on Prostatic Artery Embolization for Treatment of

PAE je pfijatelnd minimalné invazivni léCba pro vhodné vybrané muze s BPH a stfedné zavaznymi az zavaznymi LUTS. Silna B
PAE lze zvaZit jako mozZnost l1éCby u pacientt s BPH a stfedné zavaznymi az zavaznymi LUTS, ktefi maji velmi velkou Stredni | C
prostatu (> 80 cm3), bez horni hranice velikosti prostaty.

U pacientl s BPH a akutni nebo chronickou retenci moci lze PAE povaZovat za moznost Ié¢by pfi zachované funkci Stfedni | C
mocového méchyre jako metodu dosaZzeni nezavislosti na katetru.

PAE Ize povaZovat za moznost |éCby u pacientl s BPH a stfedné zavaznymi az zavaznymi LUTS, ktefi si pfeji zachovat Slabd | C
erektilni a/nebo ejakulaéni funkci.

PAE lze zvaZit u pacientl s hematurii prostatického ptvodu jako metodu k dosazeni zastaveni krvaceni. Silnd

PAE Ize zvazZit jako mozZnost |éCby u pacient( s BPH a stfedné zavaznymi az zavaznymi LUTS, ktefi nejsou povaZovani za Stfedni | E
kandidaty na operaci z nékterého z nasledujicich divod(: pokrocily vék, mnohocetné komorbidity, koagulopatie nebo

neschopnost ukoncit antikoagulacni nebo antiagregacni 1écbu.

PAE by méla byt zahrnuta do individuaini diskuse s pacientem o moznostech lé¢by BPH s LUTS. Silna
Nejvhodnéjsimi specialisty pro provadéni PAE jsou intervencni radiologové, a to vzhledem ke svym znalostem Silnd
arterialni anatomie, pokrocilym mikrokatetrizacnim technikdm a zkusenostem s emboliza¢nimi postupy.

2: Sila doporuceni a Uroven dlkazl je zaloZzena na metodice sdruZeni Society of Interventional Radiology.

3

Zkratky: BPH = benigni hyperplazie prostaty; cm® = centimetr krychlovy; LOE = uroven dlkaz(;
LUTS = symptomy dolnich mocovych cest; PAE = embolizace prostatické tepny; SOR = sila doporuceni

Tabulka 25. Pokyny a doporuceni pro standardni péci pri Iécbé aneuryzmat

Doporuceni | Trida doporuceni | LOE

Management of Patients with Peripheral Artery Disease (Compilation of 2005 and 2011 ACCF/AHA Guideline Recommendations) A
Report of the American College of Cardiology Foundation/American Heart Association Task Force on Practice Guidelines3®

Aneuryzmata bfisni aorty, jejich vétvi a dolnich koncetin:

Aneuryzma bfisni aorty a iliakalni aneuryzma

Ucinnost endovaskularni 1é¢by infrarendlnich aortalnich aneuryzmat u pacient s vysokym chirurgickym lb B
nebo anesteziologickym rizikem, které je dano pfitomnosti zdvazného srde¢niho, plicniho a/nebo renalniho

onemocneéni, je nejista.

Aneuryzmata visceralnich tepen

Otevienad reparace nebo katetrizaéni intervence je indikovana u visceralnich aneuryzmat o priméru 2,0 cm B
nebo vétsim u Zen v plodném véku, které nejsou téhotné, a u pacientd obou pohlavi, ktefi podstupuji

transplantaci jater.

Otevrena operace nebo katetrizacni intervence je pravdépodobné indikovana u visceralnich aneuryzmat lla B

o primeéru 2,0 cm nebo vétsim u Zen mimo reprodukéni vék a u muza.
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Zkratky: ACCF = American College of Cardiology Foundation; AHA = American Heart Association;
cm = centimetr; LOE = Uroven dakazl

Pokyny vydané sdruzenim SIR v roce 2021 byly pouzity k informovani o pfimérené mire technické Uspésnosti,
klinické Gspésnosti a neZadoucich pfihod u perkutdnni transkatetrové embolizace.”” Zvefejnéné standardy
odrazeji usudek clenli oddéleni standardd, ktefi jsou uznavanymi odborniky v oblasti intervencni radiologie.
PFislusné miry pro konkrétni indikace jsou shrnuty v tabulce 26 a tabulce 27.

Tabulka 26. Technicka a klinicka Gspé$nost a prahové hodnoty perkutdnni transkatetrové embolizace®’
Umisténi/patologie | Hlasené miry Uspésnosti I Navrhovana prahova hodnota
Indikace: l1é¢ba akutniho nebo rekurentniho krvaceni (napf. hemoptyza, gastrointestinalni krvaceni, posttraumatické a iatrogenni
krvaceni a hemoragické novotvary)

Gastrointestinalni: horni

Technicka Uspésnost 99,2 % (95 % Cl: 98,3—100 %) 98,3%
Klinickd uspésnost 82,1 % (95 % Cl: 73-88,6 %) 75%
Gastrointestinalni: dolni

Technicka Uspésnost 97,8 % (95 % Cl: 96-99,6 %) 96 %
Klinickd uspésnost 86,1 % (95 % Cl: 79,9-90,6 %) 80 %
Bronchialni artérie

Technicka Uspésnost 92 % (81-100 %) 85%
Klinickd Uspésnost 88 % (82-98,5 %) 83 %
Slezina

Technicka Uspésnost 90,1 % (72,7-100 %) 89%
Klinicka dspésnost 85,7 % (84—-87,8 %) 82%
Renalni artérie

Technicka Uspésnost 83,5 % (65—100 %) 75%
Klinicka dspésnost 87,3 % (78100 %) 80 %
Hypogastrické/lumbalni

Technicka Uspésnost 92,6 % (91-95 %) 88,6 %
Klinicka dspésnost - -

Indikace: okluze vrozeného nebo ziskaného aneuryzmatu, pseudoaneuryzmatu, vaskularni malformace nebo jinych vaskularnich
abnormalit

Plicni arteriovendzni malformace

Technicka Uspésnost 92,4 % (90,6—100 %) 83%

Klinicka dspésnost - -

Indikace: devaskularniizace benignich nadorti nebo malignit z dlivodu paliace (nap¥. sniZzeni bolesti, zpomaleni riistu nadoru nebo
prevence krvaceni) nebo snizeni operacni ztraty krve

Predoperacni embolizace patere

Technicka Uspésnost 68,3 % (95 % Cl: 60,0-76,6 %) 60 %

Klinicka dspésnost - -

Indikace: devaskularizace nonneoplastické tkané, ktera zplsobuje nezadouci zdravotni dopady pro pacienta

Slezina (hypersplenismus)

Technicka Uspésnost 99 % (99-100 %) 98 %
Klinickd Uspésnost 72 % (58-96,3 %) 55 %
Varikokéla

Technicka Uspésnost 92 % (84-95,7 %) 83 %
Klinicka Uspésnost - -
Prostata

Technicka Uspésnost 94,2 % (76,7-100 %) 80 %
Klinickd Uspésnost 87 % (76,3100 %) 80 %
Syndrom panevni kongesce

Technicka Uspésnost 99,8 % (96,2—100 %) 95 %
Klinickd Uspésnost 84 % (68,3100 %) 68 %
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Umisténi/patologie

Hlasené miry uspésnosti

| Navrhovana prahova hodnota

Indikace: redistribuce pritoku k ochrané normalni tkané nebo usnadnéni jiné nasledné lécby (napf. embolizace pravé portalni Zily
k vyvolani hypertrofie levého laloku pfed chirurgickou resekci)

Portalni zila

Technicka Uspésnost

99,3 % (99,3-100 %)

98,5 %

Klinicka Uspésnost

90 %

Indikace: Ié¢ba endoleaku, véetné pfimé punkce vaku nebo embolizace kolateralni cévy, u endoleakt typu i

Endoleak typu Il
Technicka tspésnost 84 % (77,2—89,8 %) 80 %
Klinickd Uspésnost 68,4 % (61,2-75,1 %) 61 %

Zkratky: Cl = interval spolehlivosti

Tabulka 27. Miry a prahy pro nezadouci pfihody pfi perkutanni transkatetrové embolizaci®’

Nepfiznivé udalosti

I Hlasené miry vyskytu

| Navrhovana prahova hodnota

Embolizace bronchialni artérie

Infarkt patere 0,25 % (0,1-0,3 %) 0,45 %
Pfechodnd bolest hrudniku/zad 16,6 % (3—-33,7 %) 42,0%
Dysfagie 2,2 % (0,9-3,5 %) 4,8%
Postembolizacni syndrom 21% (1,7-31 %) 43,8 %
Malformace plicni tepny

Vzduchova embolie 6,58 % 10%
Pleuritida 10,5 % 12 %
Plicni infarkt 1,32 % 3%
Necilovd embolizace 0,7% 2%
Potfeba reembolizace 9,3% 12 %
Renalni artérie

Necilova embolizace | 6 % 10%
Hypogastrické/lumbalni

Umrtnost (nesouvisejici se zakrokem) 21,6 % (12-22 %) 27,6 %
Okluze stehenni tepny v misté vstupu 1,3% 2%
Zvysena hladina kreatininu v séru 1,3% 2%
Endoleak typu Il

Umrtnost souvisejici se zakrokem 1,7 % (0,9-1,8 %) 2,6 %
Potfeba sekundarniho zakroku 13,4 % (0,9-14,7 %) 27,2 %
Sekundarni ruptura 1,5% (0-1,8 %) 3,3%
Smrt souvisejici s aneuryzmatem 0,5 % (0-0,6 %) 1,1%
Pfechod na otevienou operaci 4% (1,4-4,3 %) 6,9 %
Gl: horni

Necilovd embolizace 0,65 % -
Opétovné krvaceni 15,4 % (29,6-42,6 %) 28,3 %
Potfeba reembolizace 11,3 % (10-16,2 %) 17,5%
Strevniischemie 0,4 % 1%
Gl: dolni

Strevniischemie | 2,9% 5%
Slezina

Absces/sepse (poranéni sleziny) 1,4 % (0,8-2 %) 2,3%
Opétovné krvaceni 3,3% (1,6-4,5 %) 5,0%
Infarkt (zavazny) 1,5 % (0-3,8 %) 53%
Embolizace portalni Zily

Okluze portalni Zily (hlavni/leva) [ 0,8 % (0,5-1,2 %) [ 1,4 %
Varikokéla

Necilova embolizace | 0,1% (0,03-2 %) | 2,1%

Syndrom panevni kongesce
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Necilovd embolizace 2,6 % (2,4-4 %) 4,2 %

Perforace cévy 0,7% 2%

Embolizace prostatické tepny

Ischémie stény mocového méchyre 0,1% (0,08-0,15 %) 0,2%

Hematurie 5,1 % (4,4-5,5 %) 6,2 %

Rektalni krvaceni 3,9% (3-4,5 %) 5,4 %

UTI 0,1% (0,08-0,15 %) 0,2%

Akutni zadrzovani modi 5,8 % (4,5-7,8 %) 9,1%

Zkratky: AE = nepfizniva udalost; Gl = gastrointestinalni; UTI = infekce mocovych cest

7 Navrhovany profil a Skoleni pro uzivatele

Umisténi a ptistup k prostfedku Mikrokatetr Maestro jsou uréeny pouze pro lékare vyskolené v perkutdnnich
intravaskularnich technikach a postupech.

8 Platné harmonizované normy a spolecné specifikace

PFi navrhu a vyvoji Mikrokatetr Maestro byly pouZity nebo zohlednény nasledujici harmonizované normy
a pokyny:

e SO 10993-1, Biological evaluation of medical devices — Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process.

e |SO 594-2, Conical fittings with a 6% (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical
equipment — Part 2: Lock fittings.

e 1SO 80369-7, Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications — Part 7: Connectors
for intravascular or hypodermic applications.

e EN 10555-1, Intravascular Catheters — Sterile And Single-Use Catheters — Part 1: Angiographic Catheters.

e |SO 11135, Sterilization of health-care products — Ethylene oxide — Requirements for the development,
validation and routine control of a sterilization process for medical devices.
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