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Mikrokateeter Maestro

Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP)

See ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on mdeldud selleks, et pakkuda avalikkusele juurdepaasu

mikrokateetri Maestro ohutuse ja kliinilise toimivuse peamiste aspektide ajakohastatud kokkuvéttele.

SSCP ei ole méeldud asendama kasutusjuhendit (IFU-d) kui peamist dokumenti, mis kindlustab mikrokateetri

Maestro ohutu kasutamise, samuti pole see mdeldud andma diagnostika- v&i ravisoovitusi sihtkasutajatele ega

-patsientidele.

Selle SSCP dokumendi ingliskeelse versiooni (SSCP-0143) on kinnitanud teavitatud asutus (NB). Jargmine teave

on ette ndhtud kasutajatele/tervishoiutootajatele.

1 Seadme identifitseerimis- ja Gldteave

1.1 Seadme kaubanimed

Selle SSCP-ga kaetud seadmed ja mudelite numbrid on esitatud tabelis 1.

Tabel 1. Selles SSCP-s sisalduvad seadmed

KATALOOGINUMBER | PROKSIMAALNE | DISTAALNE | KATEETRI KATEETRI | KATEETRI ID | MAKSIMAALNE | JUHTEKATEETRI
PRANTSUSE PRANTSUSE | KASUTATAV | OTSA JUHTETRAAT MINIMAALNE
SUURUS (Fr) SUURUS (Fr) | PIKKUS KUJU SISEDIAMEETER

MDR-29MC29175ST | 2,9Fr 2,9Fr 175cm Sirge 0,68mm 0,53mm 1,07mm

(69 tolli) (0,027 tolli) | (0,021 tolli) (0,042 tolli)
MDR-29MC29175SN | 2,9Fr 2,9Fr 175cm Luigekael | 0,68mm 0,53mm 1,07mm

(69 tolli) (0,027 tolli) | (0,021 tolli) (0,042 tolli)
MDR-29M(C2917545 | 2,9Fr 2,9Fr 175cm 45° 0,68mm 0,53mm 1,07mm

(69 tolli) (0,027 tolli) | (0,021 tolli) (0,042 tolli)
MDR-29MC29165ST | 2,9Fr 2,9Fr 165cm Sirge 0,68mm 0,53mm 1,07mm

(65 tolli) (0,027 tolli) | (0,021 tolli) (0,042 tolli)
MDR-29MC29165SN | 2,9Fr 2,9Fr 165cm Luigekael | 0,68mm 0,53mm 1,07mm

(65 tolli) (0,027 tolli) | (0,021 tolli) (0,042 tolli)
MDR-29M(C2916545 | 2,9Fr 2,9Fr 165cm 45° 0,68mm 0,53mm 1,07mm

(65 tolli) (0,027 tolli) | (0,021 tolli) (0,042 tolli)
MDR-29MC29150ST | 2,9Fr 2,9Fr 150cm Sirge 0,68mm 0,53mm 1,07mm

(59 tolli) (0,027 tolli) | (0,021 tolli) (0,042 tolli)
MDR-29MC29150SN | 2,9Fr 2,9Fr 150cm Luigekael | 0,68mm 0,53mm 1,07mm

(59 tolli) (0,027 tolli) | (0,021 tolli) (0,042 tolli)
MDR-29M(C2915045 | 2,9Fr 2,9Fr 150cm 45° 0,68mm 0,53mm 1,07mm

(59 tolli) (0,027 tolli) | (0,021 tolli) (0,042 tolli)
MDR-29MC29130ST | 2,9Fr 2,9Fr 130cm Sirge 0,68mm 0,53mm 1,07mm

(51 tolli) (0,027 tolli) | (0,021 tolli) (0,042 tolli)
MDR-29MC29130SN | 2,9Fr 2,9Fr 130cm Luigekael | 0,68mm 0,53mm 1,07mm

(51 tolli) (0,027 tolli) | (0,021 tolli) (0,042 tolli)
MDR-29M(C2913045 | 2,9Fr 2,9Fr 130cm 45° 0,68mm 0,53mm 1,07mm

(51 tolli) (0,027 tolli) | (0,021 tolli) (0,042 tolli)
MDR-29MC29110ST | 2,9Fr 2,9Fr 110cm Sirge 0,68mm 0,53mm 1,07mm

(43 tolli) (0,027 tolli) | (0,021 tolli) (0,042 tolli)
MDR-29MC29110SN | 2,9Fr 2,9Fr 110cm Luigekael | 0,68mm 0,53mm 1,07mm

(43 tolli) (0,027 tolli) | (0,021 tolli) (0,042 tolli)
MDR-29M(C2911045 | 2,9Fr 2,9Fr 110cm 45° 0,68mm 0,53mm 1,07mm

(43 tolli) (0,027 tolli) | (0,021 tolli) (0,042 tolli)
MDR-28MC28175ST | 2,8Fr 2,8Fr 175cm Sirge 0,63mm 0,53mm 1,02mm

(69 tolli) (0,024 tolli) | (0,021 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC28175SN | 2,8Fr 2,8Fr 175cm Luigekael | 0,63mm 0,53mm 1,02mm

(69 tolli) (0,024 tolli) | (0,021 tolli) (0,040 tolli)
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KATALOOGINUMBER | PROKSIMAALNE | DISTAALNE | KATEETRI KATEETRI | KATEETRI ID | MAKSIMAALNE | JUHTEKATEETRI
PRANTSUSE PRANTSUSE | KASUTATAV | OTSA JUHTETRAAT MINIMAALNE
SUURUS (Fr) SUURUS (Fr) | PIKKUS KUJU SISEDIAMEETER
MDR-28M(C2817545 | 2,8Fr 2,8Fr 175cm 45° 0,63mm 0,53mm 1,02mm
(69 tolli) (0,024 tolli) | (0,021 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC28165ST | 2,8Fr 2,8Fr 165cm Sirge 0,63mm 0,53mm 1,02mm
(65 tolli) (0,024 tolli) | (0,021 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC28165SN | 2,8Fr 2,8Fr 165cm Luigekael | 0,63mm 0,53mm 1,02mm
(65 tolli) (0,024 tolli) | (0,021 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28M(C2816545 | 2,8Fr 2,8Fr 165cm 45° 0,63mm 0,53mm 1,02mm
(65 tolli) (0,024 tolli) | (0,021 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC28150ST | 2,8Fr 2,8Fr 150cm Sirge 0,63mm 0,53mm 1,02mm
(59 tolli) (0,024 tolli) | (0,021 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC28150SN | 2,8Fr 2,8Fr 150cm Luigekael | 0,63mm 0,53mm 1,02mm
(59 tolli) (0,024 tolli) | (0,021 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28M(C2815045 | 2,8Fr 2,8Fr 150cm 45° 0,63mm 0,53mm 1,02mm
(59 tolli) (0,024 tolli) | (0,021 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC28130ST | 2,8Fr 2,8Fr 130cm Sirge 0,63mm 0,53mm 1,02mm
(51 tolli) (0,024 tolli) | (0,021 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC28130SN | 2,8Fr 2,8Fr 130cm Luigekael | 0,63mm 0,53mm 1,02mm
(51 tolli) (0,024 tolli) | (0,021 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28M(C2813045 | 2,8Fr 2,8Fr 130cm 45° 0,63mm 0,53mm 1,02mm
(51 tolli) (0,024 tolli) | (0,021 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC28110ST | 2,8Fr 2,8Fr 110cm Sirge 0,63mm 0,53mm 1,02mm
(43 tolli) (0,024 tolli) | (0,021 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC28110SN | 2,8Fr 2,8Fr 110cm Luigekael | 0,63mm 0,53mm 1,02mm
(43 tolli) (0,024 tolli) | (0,021 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28M(C2811045 | 2,8Fr 2,8Fr 110cm 45° 0,63mm 0,53mm 1,02mm
(43 tolli) (0,024 tolli) | (0,021 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC24175ST | 2,8Fr 2,4Fr 175cm Sirge 0,52mm 0,46mm 1,02mm
(69 tolli) (0,020 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC24175SN | 2,8Fr 2,4Fr 175cm Luigekael | 0,52mm 0,46mm 1,02mm
(69 tolli) (0,020 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC2417545 | 2,8Fr 2,4Fr 175cm 45° 0,52mm 0,46mm 1,02mm
(69 tolli) (0,020 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC24165ST | 2,8Fr 2,4Fr 165cm Sirge 0,52mm 0,46mm 1,02mm
(65 tolli) (0,020 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC241655N | 2,8Fr 2,4Fr 165cm Luigekael | 0,52mm 0,46mm 1,02mm
(65 tolli) (0,020 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28M(C2416545 | 2,8Fr 2,4Fr 165cm 45° 0,52mm 0,46mm 1,02mm
(65 tolli) (0,020 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC24150ST | 2,8Fr 2,4Fr 150cm Sirge 0,52mm 0,46mm 1,02mm
(59 tolli) (0,020 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC24150SN | 2,8Fr 2,4Fr 150cm Luigekael | 0,52mm 0,46mm 1,02mm
(59 tolli) (0,020 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28M(C2415045 | 2,8Fr 2,4Fr 150cm 45° 0,52mm 0,46mm 1,02mm
(59 tolli) (0,020 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28M(C24130ST | 2,8Fr 2,4Fr 130cm Sirge 0,52mm 0,46mm 1,02mm
(51 tolli) (0,020 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC24130SN | 2,8Fr 2,4Fr 130cm Luigekael | 0,52mm 0,46mm 1,02mm
(51 tolli) (0,020 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28M(C2413045 | 2,8Fr 2,4Fr 130cm 45° 0,52mm 0,46mm 1,02mm
(51 tolli) (0,020 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC24110ST | 2,8Fr 2,4Fr 110cm Sirge 0,52mm 0,46mm 1,02mm
(43 tolli) (0,020 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
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KATALOOGINUMBER | PROKSIMAALNE | DISTAALNE | KATEETRI KATEETRI | KATEETRI ID | MAKSIMAALNE | JUHTEKATEETRI
PRANTSUSE PRANTSUSE | KASUTATAV | OTSA JUHTETRAAT MINIMAALNE
SUURUS (Fr) SUURUS (Fr) | PIKKUS KUJU SISEDIAMEETER

MDR-28MC24110SN | 2,8Fr 2,4Fr 110cm Luigekael | 0,52mm 0,46mm 1,02mm

(43 tolli) (0,020 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28M(C2411045 | 2,8Fr 2,4Fr 110cm 45° 0,52mm 0,46mm 1,02mm

(43 tolli) (0,020 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC21175ST | 2,8Fr 2,1Fr 175cm Sirge 0,45mm 0,46mm 1,02mm

(69 tolli) (0,018 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC21175SN | 2,8Fr 2,1Fr 175cm Luigekael | 0,45mm 0,46mm 1,02mm

(69 tolli) (0,018 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28M(C2117545 | 2,8Fr 2,1Fr 175cm 45° 0,45mm 0,46mm 1,02mm

(69 tolli) (0,018 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC21165ST | 2,8Fr 2,1Fr 165cm Sirge 0,45mm 0,46mm 1,02mm

(65 tolli) (0,018 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC21165SN | 2,8Fr 2,1Fr 165cm Luigekael | 0,45mm 0,46mm 1,02mm

(65 tolli) (0,018 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28M(C2116545 | 2,8Fr 2,1Fr 165cm 45° 0,45mm 0,46mm 1,02mm

(65 tolli) (0,018 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC21150ST | 2,8Fr 2,1Fr 150cm Sirge 0,45mm 0,46mm 1,02mm

(59 tolli) (0,018 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC21150SN | 2,8Fr 2,1Fr 150cm Luigekael | 0,45mm 0,46mm 1,02mm

(59 tolli) (0,018 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28M(C2115045 | 2,8Fr 2,1Fr 150cm 45° 0,45mm 0,46mm 1,02mm

(59 tolli) (0,018 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC21130ST | 2,8Fr 2,1Fr 130cm Sirge 0,45mm 0,46mm 1,02mm

(51 tolli) (0,018 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC21130SN | 2,8Fr 2,1Fr 130cm Luigekael | 0,45mm 0,46mm 1,02mm

(51 tolli) (0,018 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28M(C2113045 | 2,8Fr 2,1Fr 130cm 45° 0,45mm 0,46mm 1,02mm

(51 tolli) (0,018 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC21110ST | 2,8Fr 2,1Fr 110cm Sirge 0,45mm 0,46mm 1,02mm

(43 tolli) (0,018 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28MC21110SN | 2,8Fr 2,1Fr 110cm Luigekael | 0,45mm 0,46mm 1,02mm

(43 tolli) (0,018 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)
MDR-28M(C2111045 | 2,8Fr 2,1Fr 110cm 45° 0,45mm 0,46mm 1,02mm

(43 tolli) (0,018 tolli) | (0,018 tolli) (0,040 tolli)

Lihendid: cm = sentimeeter; Fr = French; ID = sisediameeter; mm = millimeeter

1.2 Tootja teave

Mikrokateeter Maestro tootja nimi ja aadress on esitatud tabelis 2.

Tabel 2. Tootja teave

Tootja nimi

Tootja aadress

Merit Medical Systems, Inc.

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095,
Ameerika Uhendriigid

1.3 Tootja unikaalne registreerimisnumber (SRN)

Tootja unikaalne registreerimisnumber (SRN) on esitatud tabelis 3.

1.4 Pohi-UDI-DI

P&hiline kordumatu identifitseerimistunnus (UDI) koos seadmetunnuse (DI) vétmega on toodud tabelis 3.

Elektrooniliselt genereeritud vormist L:/DOC/Forms

FORM 7.345 Rev 005

ECN180641
LK 3/48

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L:/DOC



PEALKIRI: Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvGte (SSCP) ‘ SSCPO143ET
‘ REDAKTSIOON 004

751 AEDICAN

Mikrokateeter Maestro

1.5 Meditsiiniseadmete nomenklatuuri kirjeldus/tekst

Kdnealuste seadmete Euroopa meditsiiniseadmete nomenklatuuri (EMDN) ja Classificazione Nazionale dei
Dispositivi medici (CND) koodid ja kirjeldused on loetletud tabelis 3.

1.6 Seadme riskiklass

Euroopa Liidu meditsiiniseadmete riskiklass mikrokateetri Maestro jaoks on loetletud tabelis 3.

Tabel 3. Seadme identifitseerimisteave

Seadme nimi | EL-i Tootenumber | PGhi-UDI-DI Unikaalne EMDN-i/CND | EMDN-i/CND terminid
seadme registreerimisnumber | kood
klass (SRN)

Mikrokateeter | IlI K&ik 088445047256DB | US-MF-000001366 C0104020202 | PERIFEERSED

Maestro. EMBOLISEERIMISKATEETRID

JA MIKROKATEETRID

Lihendid: CND = classificazione nazionale dispositivi medici; EMDN = Euroopa meditsiiniseadmete nomenklatuur; EL = Eurooopa Liit;
SRN = unikaalne registreerimisnumber; UDI-DI = kordumatu identifitseerimistunnus — seadmetunnus

1.7 Euroopa Liidu turule toomise aasta

Aasta, mil mikrokateeter Maestro esmakordselt Euroopa Liidu turule toodi on esitatud tabelis 4.
1.8 Volitatud esindaja

Volitatud esindaja nimi ja SRN on esitatud tabelis 4.

1.9 Teavitatud asutus

Teavitatud asutus (NB), mis oli seotud mikrokateetri Maestro vastavushindamisega meditsiiniseadmete
madaruse (MDR) lisa IX vGi lisa X kohaselt ja vastutav SSCP kinnitamise eest, on esitatud tabelis 4.

1.10 NB unikaalne identifitseerimisnumber

Teavitatud asutuse unikaalne identifitseerimisnumber on esitatud tabelis 4.

Tabel 4. Volitatud esindaja ja teavitatud asutuse teave

Seadme nimi EL-i turule toomise aasta Volitatud esindaja Teavitatud asutus (NB)
Nimi SRN Nimi ID number
Mikrokateeter Maestro. 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797

Luhendid: EL = Euroopa Liit; NB = teavitatud asutus; SRN = unikaalne registreerimisnumber
2 Seadme kasutusotstarve
2.1 Sihtotstarve

Mikrokateeter Maestro on ette nahtud diagnostiliste, emboliseerivate ja/vdi ravimaterjalide perifeerseks
vaskulaarseks infusiooniks.

2.2 Naidustused ja patsientide sihtriihmad

Mikrokateeter Maestro on ndidustatud kasutamiseks patsientidel, kes vajavad haiguse ja/v&i kahjustuste raviks
vOi diagnoosimiseks, operatsioonieelseks sekkumiseks véi hemostaasiks diagnostiliste, emboliseerivate ja/voi
ravimaterjalide perifeerset vaskulaarset infusiooni vastavalt arsti hinnangule.

Mikrokateeter Maestro on moeldud kasutamiseks tdiskasvanud patsientidel, kes vajavad diagnostiliste,
emboliseerivate voi ravimaterjalide kontrollitud ja selektiivset infusiooni perifeersesse veresoonkonda.
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2.3 Kavandatud kliiniline kasu

Seadmetel Mikrokateeter Maestro on patsientidele kaudne Kkliiniline kasu, kuna need hdlbustavad
diagnostiliste, emboliseerivate voi ravimaterjalide infundeerimist veresoontesse.

2.4 Vastunaidustused

Teadaolevad vastundidustused seadme Mikrokateeter Maestro jaoks puuduvad.

3 Seadme kirjeldus

Mikrokateetrid Maestro on vidikese labimddduga kateetrid, mis on mdeldud viaikestele veresoontele
juurdepaasuks voi Uliselektiivseks anatoomiaks. Mikrokateetrid hélbustavad diagnostiliste, emboliseerivate
vOi ravimaterjalide infundeerimist veresoonkonda peamiselt veresoone oklusiooni eesmargil.
Merit Medical Systems, Inc. turustab hetkel 2,8/2,1Fr, 2,8/2,4Fr, 2,8/2,8Fr ja 2,9/2,9Fr mikrokateetreid
Maestro. Toote konfiguratsioonid on kokku voetud tabelis 5.

Tabel 5. Mikrokateetri Maestro konfiguratsioonid

Toode Konfiguratsioon Kirjeldus/tootepildid

Mikrokateeter . Uks (1) sirge, 45° Mikrokateeter Maestro on saadaval suurustes 2,9/2,9Fr, 2,8/2,8Fr, 2,8/2,4Fr ja

Maestro. voi luigekaelaga 2,8/2,1Fr (proksimaalne/distaalne) ning pikkustes 110cm, 130cm, 150cm, 165cm ja
hidrofiilse kattega 175cm. Mikrokateetri distaalne ots on saadaval sirge voi eelvormitud 45-kraadise
mikrokateeter nurgaga ja luigekaela konfiguratsioonides. Kateetri proksimaalne ots koosneb koonusja

pingevabastusega vormitud tilbadega muhvist. Mikrokateetri distaalse 80cm varre
valispind on kaetud hidrofiilse kattega, mis on mdeldud kateetri veresoonde
sisestamise holbustamiseks. Mikrokateetril on distaalsel otsal rontgenkontrastsed
markerribad, mis hdlbustavad fluoroskoopilist visualiseerimist.

Lihendid: cm = sentimeeter; Fr = French
3.1 Patsiendi kudedega kontaktis olevad materjalid/ained

Maestro mikrokateetri komponentide konstruktsioonimaterjalid on kokku voetud tabelis 6. Mikrokateetri
Maestro konstruktsioonimaterjalid ei sisalda komponente, mis nduavad erilist tahelepanu, naiteks meditsiinilisi
aineid vGi eluvéimetuid loomseid vdi inimkudesid, ning neid komponente ei kasutata tootmise ajal.

Tabel 6. Mikrokateetri Maestro seadme materjalid

Tootesari Komponent Materjal Liigitamine kehakontakti ja
kestuse jargi
Mikrokateeter Maestro. | Muhv-originaalne Grilamid EC,CB, L
Muhv-uuendatud Trogamid EC,CB, L
Pingtuse leevenemine Vestamid NC
Kateetri vars | Sisekiht Politetrafluoroetiileen (PTFE) EC,CB, L
Viliskiht Pebax EC,CB, L
Punutud Nailon EC,CB, L
Markerriba | Plaatina/Iriidium EC,CB, L
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Tootesari Komponent Materjal Liigitamine kehakontakti ja
kestuse jargi
Hudrofiilne kate Alumine kiht: pollvinidlpurrolidoon, EC,CB, L

valgustundlik naatriumsulfonaat

Pinnakiht: polletileenpirrolidoonkopolimeer,
poliiakridlamiidkopoliimeer

Luhendid: CB = vereringe kontakt; EC = vélisside; L = piiratud kestus (< 24 tundi); NC = patsiendi kontakt puudub

Labi on viidud mikrokateetri Maestro biolhilduvuse hindamine ning biolhilduvuse testimine teostati
standardiseerias ISO 10993 Biological Evaluation of Medical Devices esitatud soovituste kohaselt. Mikrokateetri
Maestro koekontakti liigitused on kokku véetud tabelis 7.

Tabel 7. Koekontakti liigitus: Mikrokateeter Maestro
Seade Liigitus
Mikrokateeter Maestro. EC,CB, L
Lihendid: CB = vereringega kontakt, EC = vélisside, L = piiratud kestus (< 24 tundi), NC = patsiendiga kontakt puudub

3.2 Too6pohimotted

Mikrokateetri paigaldamist holbustatakse sobiva juhtetraadi ja juhtekateetri abil. Mikrokateetri Umber
vedelikukindla tihenduse tagamiseks on soovitatav kasutada koos juhtekateetriga hemostaatilist klappi.
Juhtetraat sisestatakse mikrokateetrisse ja koost viiakse labi juhtekateetri. Kui mikrokateetri asend on
kinnitatud, tdommatakse juhtetraat valja ja mikrokateetrit kasutatakse diagnostiliste, emboliseerivate voi
ravimaterjalide infundeerimiseks.

3.3 Eelmised polvkonnad voi variandid

Maestro mikrokateetri muhvi materjal on Grilamid-ist muudetud Trogamid-iks, et teha Maestro mikrokateeter
sobivaks kasutamiseks laiemas emboliseerimisprotseduuride valikus. Lisaks on mikrokateetrile Maestro lisatud
pikkused 165cm ja 175cm.

Tabel 8. Pdlvkondade/variantide ajalugu — mikrokateeter Maestro

Polvkonnad Muutus/ Muutuse/erinevuse pdhjus Rakendamise Pohi-UDI-DI
erinevus kuupdev
Méirus (EL) 2017/745 (MDR)
Maestro Grilamid- Muudeti Muhvi uus Trogamid-materjal Ghildub Sertifitseerimine 088445047256DB
muhviga Trogamid- keemiliselt DSMO, Lipiodol-i, kemoteraapia menetlusel
muhviks ravimite, liimide ja etanooliga, mist&ttu sobib

Maestro mikrokateeter kasutamiseks laiemas
emboliseerimisprotseduuride valikus.

Mikrokateeter Lisati 165cm ja Tagab lihtsama juurdepdasu kodarluuarterile Sertifitseerimine 088445047256DB
Maestro pikkusega 175cm pikkused menetlusel
110cm, 130cm,
150cm
Lihendid: MDD = meditsiiniseadmete direktiivy MDR = meditsiiniseadmete maarus; UDI-DI = seadme kordumatu

identifitseerimistunnus — seadme identifitseerimistunnus

3.4 Tarvikud

Tabelis 9 loetletud tarvikud ei ole tootega kaasas, kuid on selle kasutamiseks vajalikud tarvikud. Muud seadmed
ja tooted, mis on ette nahtud kasutamiseks koos seadmega, on loetletud allpool ja seadme kasutusjuhendis.
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Tabel 9. Lisatarvikud ja tooted, mis ei ole seadmega kaasas, kuid on kasutusjuhendis viidatud

Komponent Kommentaar

Sustal Kasutamiseks koos hepariniseeritud fiisioloogilise lahusega mikrokateetri pinna niisutamiseks, et aktiveerida
hidrofiilne kate ja loputada mikrokateetri valendikku mikrokateetrist 5hu eemaldamiseks.

Juurdepaasundel Esmalt kasutatakse juurdepaasundela veresoontesse sisenemiseks Seldingeri tehnikat kasutades. NGel
asetatakse ldbi naha soovitud veresoonde.

Juhtetraat Seejarel keeratakse juhtetraat labi ndela veresoonde ja ndel eemaldatakse.

Dilataator Dilataatorit (dilataatoreid) kasutatakse naha ja veresoone sissepaasu suurendamiseks kateetri hilsi sisestaja

jaoks.

Kateetri hiilsi

Seejdrel paigutatakse kateetri hiilsi sisestaja ule juhtetraadi ja dilataatorite veresoonde ning eemaldatakse

sisestaja juhtetraat ja dilataatorid.

Juhtekateeter Saab paigaldada l3bi kateetri hilsi sisestaja, et tagada mikrokateetri vdi mikrokateetri/juhtetraadi
kombinatsiooni labimine veresoonestiku valitud asukohtadesse.

Juhtetraat Mikrokateetri veresoonde viimiseks ja mikrokateetri toena hoidmiseks vdib kasutada juhtetraati.

Terapeutiline Terapeutilisi materjale kasutatakse verevoolu blokeerimiseks konkreetsesse koepiirkonda.

materjal Mikrokateetri Mikrokateetri Juhtetraadi maksimaalne | Juhtekateetri
vilisdiameeter (OD) sisediameeter (ID) oD minimaalne ID
2,8Fr/2,1Fr 0,46mm (0,018 tolli) 0,41mm (0,016 tolli) 1,02mm (0,040 tolli)
2,8Fr/2,1Fr 0,52mm (0,020 tolli) 0,46mm (0,018 tolli) 1,02mm (0,040 tolli)
2,8Fr/2,1Fr 0,62mm (0,024 tolli) 0,53mm (0,021 tolli) 1,02mm (0,040 tolli)
2,9Fr/2,9Fr 0,69mm (0,027 tolli) 0,53mm (0,021 tolli) 1,07mm (0,042 tolli)
Emboliseerivad ained
Mikrokateetri Maksimaalne osakese Maksimaalne sfaari Maksimaalne spiraali
vilisdiameeter (OD) suurus suurus suurus
2,8Fr/2,1Fr < 500um embolid < 700um mikrosfaarid <0,41mm (0,016 tolli)
2,8Fr/2,1Fr <700 pm embolid < 700um mikrosfaarid <0,46mm (0,018 tolli)
2,8Fr/2,1Fr <700 um embolid < 700um mikrosfaarid <0,46mm (0,018 tolli)
2,9Fr/2,9Fr <1000 pm embolid <900 um mikrosfaarid Ei kohaldu*

*Spiraale ei tohi kasutada mikrokateetrites 2,9Fr/2,9Fr Maestro

3.5 Kombinatsioonis kasutatavad seadmed

Puuduvad muud seadmed voi tooted, mis on méeldud kasutamiseks koos seadmega Mikrokateeter Maestro.
4 Riskid ja hoiatused

4.1 Jaakriskid ja soovimatud mojud

Ettevotte Merit riskijuhtimisprotsessi teostatakse vastavalt standardil EN 1SO 14971:2019. Ettevétte Merit
seadmete kasutamisega, sealhulgas seadme vaadrkasutamisega seotud riskide analliiisimiseks kasutatakse
riskihindamisprotsesse. See tagab, et kdiki eeldatavaid vdimalikke rikkeviise ja seonduvaid riske on kaalutud ja
nendega on tegeldus seadme konstrueerimisel ja/vdi tootmise kvaliteedisiisteemides. Protsess hdlmab jargmisi
vOtmeaspekte:

e voimalike rikkeviiside ning nende tdenaoliste pdhjuste ja mdjude tuvastamine;
¢ igarikke ilmnemise tdendosuse, raskusastme ja suhtelise tuvastatavuse hindamine; ja
¢ kontrollide ja ennetusmeetmete tuvastamine.

K6ik véimalikud riskijuhtimise meetmed on rakendatud ja kontrollitud ning mikrokateeter Maestro on
vastanud koigile kohaldatavatele eeskirjadele ja standarditele. Kogu kliinilise hindamise protsessi kaigus
tehakse kindlaks kliinilise praktika nildistasemega seotud teave ja voimalikud kdrvalndhud (AE-d), lahtudes
asjakohaste Kkliiniliste toendite labivaatusest. See hinnang kajastab erinevaid mikrokateetriga Maestro seotud
riskitegureid. Arvestades, et tiisistuste esinemissagedus on madal ja ildiselt pdgus, eeldatakse, et patsiendid
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aktsepteerivad diagnostiliste, emboliseerivate ja/vdi ravimite perifeerse vaskulaarse infusiooniga seotud riske,
Iahtudes tdendolisest kasust.

K&nealuse seadmega seotud vdimalikud tlsistused/kdrvalndhud, mis on maaratletud kasutusjuhendites,
on kokku vdetud tabelis 10. Kirjanduses ei tuvastatud 2246 mikrokateetritega Maestro ravitud patsiendil
seadmega/protseduuriga seotud juhtumeid. Kdik kirjanduses teatatud kdrvalnahud ei olnud seadmega seotud,
kuna need on teadaolevad riskid, mis on seotud tavaparaste sekkumisprotseduuride, emboliseerivate ainetega
ravimise ja patsiendi seisundiga.

Tabel 10. Mikrokateeter Maestro. Voimalikud tiisistused

Voimalikud tiisistused
. dissektsioon

e emboolia

e vdorkeha patsiendil

e verejooks

e infektsioon

e  pdletikuline reaktsioon
e  perforatsioon

e trombi moodustumine

e vasokonstriktsioon

Kokkuvottes on kdnealuste seadmete ohutust tdendatud objektiivsete tdenditega turustamisjargsetest
kliinilistest jarelkontrolli ja kliinilise kirjanduse andmetest. Kliinilise riski/ohutuse analiilsi tulemused néitavad,
et kdnealune seade vastab ohutuse osas kehtestatud vastuvotukriteeriumidele ja on vastuvoetava (ldise
ohutusprofiiliga. Hindamise kaigus ei tuvastatud ihtegi uut konkreetse seadme ohutusega seotud probleemi
ning kirjanduses esitatud maarad on kooskdlas olemasolevate andmetega, mis on kattesaadavad alternatiivsete
niiddistaseme ravimeetodite kohta.

4.2 Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Mikrokateetri Maestro seadme konfiguratsioonide margistusekohased hoiatused ja ettevaatusabindud on
kokku vGetud tabelis 11.

Tabel 11. Mikrokateeter Maestro. Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Toote Margistus

konfiguratsioon

Mikrokateeter Hoiatused

Maestro. e Lepinguliste kokkulepete tottu ei ole mikrokateeter Maestro mdeldud neurovaskulaarseks kasutamiseks

Ghise unearteri juures voi sellest kdrgemal voi selgrooarteri juures véi sellest kdrgemal.
e Puuduvad piisavad kliinilised andmed, mis toetaksid kasutamist koronaar- véi ajuveresoonkonnas.
e  Seade on steriilne, kui pakend on avamata ja kahjustamata.

e Kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Mitte korduskasutada, resteriliseerida ega taastéodelda.
Korduskasutamine, taasto6tlemine voi resteriliseerimine vdib rikkuda seadme struktuurse terviklikkuse
ja/vdi pdhjustada seadme rikke, mille tagajarjeks v&ib olla patsiendi vigastus, haigus v&i surm.
Korduskasutamine, taasté6tlemine vdi resteriliseerimine vdib pdhjustada ka seadme saastumise ja/voi
patsiendi nakatumise v&i ristnakatumise, sealhulgas, kuid mitte ainult, nakkushaigus(t)e tlekandumise
Uhelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine vGib pShjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

e Pérast kasutamist havitage toode ja pakend kooskdlas haigla-, haldus- ja/v6i kohaliku omavalitsuse
eeskirjadega.
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Toote
konfiguratsioon

Margistus

Arge kasutage survesiistalt muude ainete kui kontrastaine infundeerimiseks, kuna mikrokateeter vdib
ummistuda. Surve ohutusseadistus ei tohi Gletada maksimaalset diinaamilist survet 5515 kPa (800 psi).
Maksimaalsest suisterdhust suurema siisterohu tiletamine vGib pohjustada mikrokateetri rebenemist, mis
vOib omakorda pdhjustada patsiendi vigastuse. Kui mikrokateetrit Iabiv vool on piiratud, drge uritage
mikrokateetri valendikku infusiooniga puhastada. Enne infusiooni jatkamist tuvastage ummistuse p&hjus ja
korvaldage see voi asendage mikrokateeter uue mikrokateetriga. (Vt survesistla kasutusjuhendit).

Veenduge, et juhtekateeter ei libiseks veresoonest vilja. Kui juhtekateeter peaks mikrokateetri ja/voi
juhtetraadi liigutamisel veresoonest valjuma, vGib see mikrokateetrisiisteemi kahjustada.

Mikrokateetri edasiliikumine juhtetraadi otsast edasi vGib pdhjustada veresoone traumat.

Euroopa Liidus tuleb igast seadmega seotud ohujuhtumist teatada tootjale ja asjakohase liikmesriigi
padevale asutustele.

Ettevaatusabinoud

Ainult arsti korraldusel Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadused lubavad seda seadet miiiia
ainult arstil voi arsti korraldusel.

Enne kasutamist veenduge, et emboliseeriv materjal Ghilduks mikrokateetriga.
Mikrokateetri kasutamisel jalgige alati infusioonikiirusi.

Kontrastaine sistimisel angiograafia jaoks veenduge, et mikrokateeter ei oleks niverdunud ega
ummistunud.

Mikrokateetril on kateetri peal libe hiidrofiilne kate. Seda tuleb hoida niisutatuna enne selle kandjast
eemaldamist ja tegeliku protseduuri ajal, et see oleks libe. Selleks tuleb Y-liitmik kinnitada pideva
soolalahuse tilguti kilge.

Enne protseduuri tuleb kdiki protseduuril kasutatavaid seadmeid hoolikalt kontrollida, et veenduda nende
Oiges funktsioneerimises ja terviklikkuses.

Kontrollige mikrokateetrit enne kasutamist paindumiste vdi niverdumise suhtes. Mikrokateetri kahjustused
voivad vahendada soovitud tulemuslikkuse naitajaid.

Olge mikrokateetri kasitsemisel protseduuri ajal ettevaatlik, et valtida juhuslikku purunemist, paindumist
vOi niverdumist.

Kui mikrokateeter asub kehas, tuleb seda késitseda ainult fluoroskoopia all. Arge iiritage mikrokateetrit
liigutada ilma sellest tulenevat tipuvastust taheldamata.

Vahetage mikrokateetreid sageli pikkade protseduuride ajal, mis nduavad ulatuslikku kdsitsemist voi mitme
juhtetraadi vahetust.

Arge liikake intravaskulaarset seadet takistuse korral kunagi edasi ega tdmmake tagasi enne, kui
takistuse pohjus on fluoroskoopiliselt kindlaks tehtud. Mikrokateetri voi juhtetraadi liilkumine vastu
takistust voib pdhjustada mikrokateetri véi juhtetraadi eraldumise, mikrokateetri kahjustuse voi veresoone
perforatsiooni.

Kuna mikrokateetri voib edasi viia kitsastesse alamselektiivsetesse veresoontesse, veenduge korduvalt, et
mikrokateetrit ei oleks edasi viidud nii kaugele, et see hairiks selle eemaldamist.

Hemostaatilise ventiili ilemaarane pingutamine mikrokateetri varre kilge vGib kateetrit kahjustada.

Selle mikrokateetriga koos kasutatavate diagnostiliste, emboliseerivate voi raviainete puhul lugege ja
jargige tootja kasutusjuhendit.

Kasutage enne ,kolblik kuni“ kuupaeva.
Hoida kontrollitud toatemperatuuril.

Sustla tapsus on +/- 5%.

Lihendid: EL = Euroopa Liit; IFU = kasutusjuhend; kPa = kilopaskal; psi = naela ruuttolli kohta
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4.3 Teised asjakohased ohutusaspektid

Asjaomaste seadmete parandus- ja ennetusmeetmed (CAPA) toimub QSP0219 alusel. Vastavalt protseduurile
viiakse labi riskihindamine, et hinnata probleemi riski olulisust ja sellega seotud mdju. Kui CAPA nduab
eskaleerimist, peavad vastavad juhtkonna esindajad eskalatsiooni lle vaatama ja hindama oma vastutusala
alusel.

Merit on selle aruande aruandeperioodi jooksul koostanud 2 parandusmeetmete aruannet (CAR-i) (tabel 12).

Tabel 12. Parandusmeetmete aruande kokkuvote

CAPA CAPA CAPA alustamise CAPA kirjeldus CAPA olek
number pealkiri kuupaev

Maestro

19-02198 N/A 07 juuli 2019 Uurimise kaigus tuvastati hidrofiilse kattega seotud probleem. See Suletud

probleem avaldub ainult siis, kui Maestro mikrokateetrit kasutatakse
peamiselt Hiinas kasutatavate vdikeste juhtekateetrite sees. CAR on
kdimas katteprotsessis juba tohususe hindamisel tehtud korrigeerivate
kohandustega.

22-03359 N/A 11 veebruar 2022 Tootmisprotsessi kdigus toimusid méned juhtumid 12 kuu jooksul, Suletud
kus tootlemise ajal segati 2 tootellimust. Selle probleemi

parandusmeetmeteks olid tootmispiirkonnas suuremad margid, mis
naitasid, millised tookorraldused praegu tootatakse, takistused, mis
aitavad tookorraldusi tootmise ajal eraldi hoida, ning tootmise kaigus
vormide taitmise rakendamine, mis aitab jalgida, mida to6tatakse ja

millises protsessijargus see on.

Lihendid: CAPA = parandus- ja ennetusmeetmed; CAR = ennetusmeetme aruanne; N/A = ei kohaldu

Merit on selle aruande perioodil viinud labi 1 valdkonna eskaleerimise/toote tagasikutsumise (tabel 13).

Tabel 13. Valdkonna eskalatsioonide ja tagasikutsumiste kokkuvote

Eskaleerimise/ CAPA number | Kuupdev | Probleemi kirjeldus Toote
tagasikutsumise (kui olek/
identifikaator kohaldub) tulemus
172504-09/23/22-006R N/A 23-sept-22 | Mikrokateetri Merit Maestro vabatahtlik tagasikutsumine Suletud

registreerimisdokumendi tlipograafilise vea tottu. Viga ei
mdjuta kliinilist kasutust ja veaga seotud tootekaebusi ei ole
tanaseni saadud. See probleem ei mdjuta seadme ohutust ega
toimivust, kui seda kasutatakse ettendhtud viisil. Samal ajal on
Merit algatanud sisemised ja valised protsessid ning rakendanud
ennetusmeetmeid, et valtida sarnaste vigade kordumist.

See on tagasikutsumine ainult Hiinas toodete puhul.

Lihendid: CAPA = parandus- ja ennetusmeetmed; N/A = ei kohaldu

See tagasikutsumise kokkuvote naditab Oiget vastust olulistele valdkonna juhtumitele. Need seadme
torked on Merit—ile juba teada, nagu on tdendatud riskianallilsi dokumentatsioonis. Selle toote
tagasikutsumiste jarelevalve jatkub kui Merit-i mdaratud osana kvaliteedisisteemi kaudu tehtavatest pidevatest
parandusmeetmetest.

5 Kliinilise hindamise ja turustamisjargse kliinilise jarelkontrolli (PMCF) kokkuvote

5.1 Samavadrse seadme kliiniliste andmete kokkuvote

Ohutuse ja toimivuse piisavaks toetamiseks piisavate kliiniliste andmetega 165cm ja 175cm Maestro
mikrokateetri konfiguratsioonide kohta maarati kindlaks ekvivalentsus 165cm ja 175cm Maestro mikrokateetri
konfiguratsioonide vahel uue muhvimaterjaliga ja olemasoleva Merit Maestro mikrokateetrikonfiguratsioonide
vahel (ekvivalentne vordlusseade).
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Kliinilised, tehnilised ja bioloogilised omadused analiilsiti uuritavate seadmete ja samavaarsete

vordlusseadmete vahel ning eeldada ei ole erinevusi, mis vdiksid oluliselt m&jutada kliinilist ohutust voi
toimivust. Vastavalt MEDDEV 2.7/1 Red 4 Lisale A1, MDCG 2020-5 ja MDR, XIV lisa A osa 3. jaotisele on
Ulalloetletud uuritavate ja samavaadrsete vordlusseadmete kliiniline, tehniline ja bioloogiline samavaarsus selle
anallsiga kindlaks tehtud. Seetdttuvoib selles hindamises kogutud samavaarsete seadmete kliinilisi andmeid
kasutada kdnealuste seadmete ohutuse ja toimivuse toetamiseks. Kdik kliinilised andmed ekvivalentsete ja
uuritavate seadmete kohta on loetletud jaotises 5.3.

5.2 Konealuse seadme Kkliiniliste uuringute kokkuvote

Ei kohaldu, sest kliiniline hindamine pdhines avaldatud kirjandusel. Seadmega Mikrokateeter Maestro ei tehtud
CE-margisega seotud kliinilisi uuringuid.

5.3 Teistest allikatest tulenevate kliiniliste andmete kokkuvote

5.3.1 Siistemaatiline kirjanduse iilevaade

Ajavahemikul 01 veebruar 2021 kuni 30 september 2023 viidi Iabi Maestro mikrokateetri kliinilise ohutuse ja
toimivuse suhtes oluliste eelretsenseeritud kirjanduse p&hjalik ja stistemaatiline Ulevaade. Lisati ka varasemate
kliiniliste hindamiste ajalooline kirjandus. Sobivuse ja andmete panuse hindamise p&hjal maaratleti 37 artiklit
seadme sihiparase kasutamise pohiandmetena ning need valiti kliinilise hindamise jaoks kaasamiseks. Maestro
mikrokateetri kliinilise kirjanduse oluliste andmetega seotud uuringuandmed on esitatud tabelis 14 ning
kliinilise ohutuse ja toimivuse tulemused on kokku vdetud tabelis 15.

Tabel 14. Mikrokateeter Maestro. Kokkuvote uuringute péhijoontest

Autor (Aasta) Esmane kliiniline Mikrokateetri Patsiendid, n/N Kasutatud | Sugu (M/N) Vanus Jalgimine C)
LOE naidustus kasutusala, (%)? seadmed | (aastad) C>

Uuringutiiiip juurdepaas (N) >
Acharya et al. Eesnddrmearteri (PA) | Kasutusala: 50/50 (100) Maestro | 50/0 3 kuud ':f
(2022)1 emboliseerimine BPH- | kemoemboliseerimine (50) Koonuskiir - l
LOE: B2 ga patsientidel Zelatiini sfadriliste kompuutertomograafia —_
Prospektiivne osakestega (CBCT) automaatse ::
uuring Juurdepaas: reiearter veresoonetuvastusega C)
(n=1)ja Tarkvaragrupp: 01

kodarluuarter (n =49) 65,3+7,0 aastat LL.

Tavapdrane 2D

fluoroskoopiagrupp: C!

66,4+7,1 aastat !-Ll

Becker et al. DEB-TACE Parem Uhine reiearter | 32/32 (100) Maestro | 26/6 3 kuud L
(2021)2 6718,9 aastat <=
LOE: B2 &j
Retrospektiivne —_—
uuring ﬁ;
Becker et al. Maksaarteri Kasutusala: 52/52 (100) Maestro | 45/7 NR "'F'
(2021)3 transarteriaalne kemoemboliseerimine 67+11,3 aastat )
LOE: B2 kemoemboliseerimine | doksorubitsiini- >__
Retrospektiivne (TACE) laaditud DEB-dega 1
uuring Ligipdas: parem iihine _!
reiearter <{
Becker & Transarteriaalne Kasutusala: ballooniga | 1/1 (100) Maestro 1/0 NR (__)
Hinrichs (2022)* | embolisatsioon (TAE) | toestatud neeru TAE (1) 65 aastat -5
LOE: C Juurdepads: parem é)
reiearter m

|_
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2 WERICL Mikrokateeter Maestro ‘ REDAKTSIOON 004
Autor (Aasta) Esmane kliiniline Mikrokateetri Patsiendid, n/N Kasutatud | Sugu (M/N) Vanus Jalgimine
LOE naidustus kasutusala, (%)? seadmed | (aastad)
Uuringutiiiip juurdepaas (N)
Haigusjuhu
kirjeldus
Bilhim et al. cPAE Reieluuarter 43/89 (48) Maestro | cPAE (kdnealune 6 kuud
(2019) seade):
LOE: A2 43/0
Prospektiivne 67,318,02 aastat
uuring bPAE (ilma uuritava
seadmeta):
46/0
65,8+7,93 aastat
Boeken (2021)6 | PAE BPH-ga Kodarluu vdi reiearter | 215/215 (100) Maestro | 215/0 1 aasta
LOE: B1 patsientidel 66+8,7 aastat
Prospektiivne (vahemik: 45-93)
uuring
Chenetal. DEB-TACE NR 131/1022 (108) Maestro | 84/18 Mediaan: 220
(2019) 59,05+11,46 aastat paeva
LOE: B1
Retrospektiivne
uuring
Chen et al. DEB-TACE ja cTACE Reieluuarter 335/335 (100) Maestro | DEB-TACE: Mediaan: 11,0
(2021)8 145/26 kuud (vahemik: 1,0—
LOE: B1 54,9+11,8 aastat 37,0 kuud)
Retrospektiivne CTACE: Q_)
uuring 146/18 C)
55,4+13,2 aastat C]
Cheng et al. PAE Parem ja vasak 13/13 (100)? Maestro | 13/0P Mediaan: -
(2020)° reiearter 8345 aastat 10 nadalat —
LOE: C (vah?mik: 4— :E
Prospektiivne 30 nadalat) C)
uuring o
Cheung et al. Transarteriaalne Kasutusala: maksa 1/5 (20) Maestro 1/0 12 kuud L
(2023)10 embolisatsioon (TAE) | pseudoaneurlsmi (1) 92 aastat
LOE: C embolisatsioon Ci
Retrospektiivne Juurdepaas: NR E!
uuring ]
Cérdova et al. Arteriovenoossete Kasutusala: 1/1 (100) Maestro | 0/1 NR &:
(2022)11 malformatsioonide neeruarteri AVM (1) 62 aastat -
LOE: C (AVM) emboliseerimine E!
Haigusjuhu emboliseerimine Ligipads: iihine ﬁ]
kirjeldus reiearter cn
Hakimé et al. PAE BPH-ga Vasak thine 165/165 (100) Maestro | 165/0 12 kuud ~
(2021)22 patsientidel reiearter vdi vasak 68+8,4 aastat >--
LOE: B1 kodarluuarter (vahemik: 45-89 —
Retrospektiivne aastat) 2!
uuring ¢ .;
Lam et al. Emakaarteri NR 26/26 (100) Maestro | 0/26 3 kuud =
(2021)13 emboliseerimine NR i
LOE: C (UAE) emaka C>
o
|_
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PEALKIRI: Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvGte (SSCP)

‘ SSCPO143ET

P2 AR
2 WERICL Mikrokateeter Maestro ‘ REDAKTSIOON 004
Autor (Aasta) Esmane kliiniline Mikrokateetri Patsiendid, n/N Kasutatud | Sugu (M/N) Vanus Jalgimine
LOE naidustus kasutusala, (%)? seadmed | (aastad)
Uuringutiiiip juurdepaas (N)
Retrospektiivne | leiomiioomidega
uuring patsientidel
Liu et al. TACE HCC-ga Reieluuarter 180/180 (100) Maestro | 155/25 NR
(2020)14 patsientidel 54,3+9,3 aastat
LOE: B1
Retrospektiivne
uuring
Lyu et al. TACE neeru Kasutusala: 54/54 (100) Maestro | cTACE: 9/28;39 3 kuud
(2023)15 angiomiolipoomi kemoemboliseerimine | cTACE: 37/54 (34-48) aastat
LOE: B2 Jaoks b'e°:‘"_”t5iif“Lipi°d°' CSM TACE: 17/54 CSM TACE: 3/14; 49
" emulsiooni
Retrospektuvne kuulikestega (CTACE (33-56) aastat
uuring )
grupp) ja
bleomiitsiiniga
laaditud CSM-idega
(CSM TACE grupp)
Juurdepass: NR
Ma et al. DEB-TACE ja cTACE Reieluuarter 192/192 (100) Maestro DEB-TACE: 11,4 kuud
(2019)16 HCC-ga patsientidel 78/16 (vahemik: 1,0-37,0
LOE: B1 55,0+12,9 aastat kuud)
Retrospektiivne cTACE:
uuring 87/11
54,7+13,4 aastat L
Meine et al. SIRT HCC-ga Kasutusala: 9° Ravieelne SIRT: Maestro 17/5 NR |-
(2021)v7 patsientidel mTc-HSA (ravieelne 22/22 (100) (44) 70+9 aastat C)
LOE: C SIRT) ja Y90 SIRT: 22/22 (100) |
Retrospektiivne mikrosfaaride (SIRT) \l
uuring manustamine -
Ligipads: parem tihine :-
reiearter &)
Nakhaei (2020)!8 | Emaka leiomiioomid | Kasutusala: UAE 91/182 (50) Maestro | 0/91 3-6 kuud Ea
LOE: B1 Juurdepéass: kodarluu- (91) 46,2+4,9 aastat LL.
Retrospektiivne, ja reiearterid [
Uihekeskuseline C]
uuring !-Ll
Peng et al. DEB-TACE NR 367/367 (100) Maestro | 286/81 171 paeva L
(2020)1° maksavahiga 59,95+11,60 aastat (vahemik: 38—404<=
LOE: B1 patsientidel pdeva) &.
y LL
Prospektiivne —
uuring ﬁ;
Pisco et al. PA Parem reiearter 20/20 (100) Maestro | 20/0 18 kuud "'F'
(2018)20 kemoemboliseerimine 67,516,4 aastat )
LOE: C eesnadrmevahiga >__
Prospektiivne patsientidel -
uuring :!
Spink et al. Bronhiaalarteri Labi distaalse 70/70 (100) Maestro | 32/38 NR ~%
(2017)2 emboliseerimine aordikaare 34-71,5 aastat (_-?
LOE: B2 (BAE) hemoptuisile 2:
Retrospektiivne C)
uuring 071
|_
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PEALKIRI: Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvGte (SSCP)

‘ SSCPO143ET

P2 w0
2 WERICL Mikrokateeter Maestro ‘ REDAKTSIOON 004
Autor (Aasta) Esmane kliiniline Mikrokateetri Patsiendid, n/N Kasutatud | Sugu (M/N) Vanus Jalgimine
LOE naidustus kasutusala, (%)? seadmed | (aastad)
Uuringutiiiip juurdepdas (N)
Sun et al. DEB-TACE NR 408/4082 (127) Maestro | NR¢© 3 pdeva
(2018)%2
LOE: B1
Retrospektiivne
uuring
Torres et al. PAE Parem reiearter 137/137 (100) Maestro 137/0 18 kuud
(2017)%3 66,1+8,4 aastat
LOE: B1 (vahemik: 47-86
Prospektiivne aastat)
uuring
Vanstapel etal. | BAE Kasutusala: 3/3 (100) Maestro | 1/2 10 pseva—
(2021)4 emboliseerimine Vahemik: 29-57 aastat | 26 kuud
LOE: C Juurdepaas:
Retrospektiivne reiearterist
uuring hipertroofiliste
bronhiaal-,
roietevaheliste ja
rindkerearteriteni
Weiss et al. Bariaatriline Reie- vdi 20/20 (100) Maestro | 4/16 12 kuud
(2018)% emboliseerimine kodarluuarter 44+11 aastat
LOE: C (vahemik: 27-68)
Prospektiivne
uuring L
Wen et al. DEB-TACE Reieluuarter 52/120 (43) Maestro | DEB-TACE (kdnealune | Mediaan: 185
(2019)% seade): kuud (kvantil: O
LOE: B2 44/8 13,0-24,0kuud) ()
Prospektiivne 59,90+11,25 aastat By
uuring cTACE (ilma antud —
seadmeta): :-
55/13 )
58,97+12,11 aastat C‘
Yangetal. DEB-TACE Reieluuarter 91/91 (100) @ Maestro Eakad patsiendid: Mediaan:178 pae}d]
(2018)7 23/7 (kj/antiilz 117-242 C]
LOE: B2 73,60£6,33 aastat paeva) T
Prospektiivne Keskealised patsiendid: |_.
uuring 49/12 <:
54,91+7,00 aastat &'
Ying et al. DEB-TACE NR 65/65 (100) Maestro | 53/12 Mediaan: 201,0 LI
(2018)2 57,46112,05 aastat pdeva (vahemik: A
LOE: B2 137,5-2590 L]
Prospektiivhe paeva). C)
uuring
Yuetal.(2017)2° | PAE Parema reiearteri 31/31 (100) Maestro | 31/10 1 kuu 7 I
LOE: B2 juurdepaas 60-72 aastat 1
Prospektiivne (keskmine 66) <:
uuring Uurimisriihm: C)
Keskmine vanus: 66 5
aastat (IQR: 60,3-70,3) o
Kontrollrihm: &2
|_
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PEALKIRI: Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvGte (SSCP)

Mikrokateeter Maestro

‘ SSCPO143ET

‘ REDAKTSIOON 004

uuring

51,9+13,1 aastat

Autor (Aasta) Esmane kliiniline Mikrokateetri Patsiendid, n/N Kasutatud | Sugu (M/N) Vanus Jalgimine
LOE naidustus kasutusala, (%)? seadmed | (aastad)
Uuringutiiiip juurdepaas (N)
Keskmine vanus: 66
aastat (IQR: 60-72)
Yuetal.(2017)30 | PAE Parem reiearter 31/31 (100) Maestro | 31/0 6 kuud
LOE: B2 Mediaan: 66 aastat
Prospektiivne (vahemik: 60-71
uuring aastat)
Yuetal.(2019)31 | PAE Parem reiearter 82/82 (100) Maestro | 82/0 12 kuud
LOE: B2 53-79 aastat
Prospektiivne (keskmine 66)
Yuetal.(2019)32 | UAE Parem reiearter 27/60 (45) Maestro | 0/60 24 kuud
LOE: C NR
Prospektiivne
uuring
Yuetal. (2022)33 | TACE koos Kasutusala: 8/8 (100) Maestro | 6/2 Keskmine 25 kuud
LOE: C valikulise toitearterite | kemoemboliseerimine (8) 64,5 aastat (IQR: (vahemik 22-28
Prospektiivne okIu§ioqniga HCC-ga | Ligipaas: reiearter 60-68,83 aastat) kuud)
. patsientidel
uuring
Zhang et al. DEB-TACE Reieluuarter 66/66 (100) Maestro | 48/18 Mediaan: 9,2 kuud
(2019)34 59,4+9,9 aastat (vahemik: 2,1-24,5
LOE: B2 kuud)
Prospektiivne
uuring ]
Zhang et al. Verejooksu Kasutusala: spiraaliga | 1/2 (50) Maestro | 1/0 5 pdeva |-
(2021)35 endovaskulaarneravi | emboliseerimine, (1) 76 aastat C)
LOE: C et hallata C]
N vasaku tlemise ~
Haigusjuhu I . "
kirjeldus kllpﬁaarmearterl |
verejooksu <
Juurdepaas: parem =
reiearter g>
Zhang et al. TACE HCC-ga Kasutusala: Transfemoraalne Maestro | TFA grupp: 54/11; 1 kuu L
(2022)38 patsientidel kemoemboliseerimine | juurdepadsugrupp: | (130) 57,5£10,9 aastat LLL
LOE: B1 Zelatiini 65/65 (100) TRA grupp: 59/6; C]
Randomiseeritud kdsnaosakestega Transradiaalne 58+9,5 aastat L
uuring Ligipaas: reiearter juurdepaasugrupp: I__
(TFA grupp) voi 65/65 (100) <'
kodarluuarter (TRA &=
grupp) o
Zhao et al. DEB-TACE ja cTACE Reieluuarter 89/89 (100) Maestro DEB-TACE: 37/5 Mediaan: 9,9 kuut:
(2019)%7 52,0411 9 aastat (vahemik: 1,8-24,%%
LOE: B2 CTACE: kuud) LIF;
Retrospektiivne 44/3 (>'.'

@ Mitu protseduuri

b peegeldab kogu uuringupopulatsiooni (N = 21), sealhulgas viljajaetud patsiente

¢ Peegeldab demograafilisi andmeid 520 protseduuri kohta; 425 protseduuri meespatsientidel; 95 protseduuri naispatsientidel;

>65 aastat: 169 protseduuri, <65 aastat: 351 protseduuri
d peegeldab demograafilisi andmeid kogu uuringupopulatsiooni kohta (N = 215)

Lihendid: 2D = kahemd&tmeline; #mTc-HSA = inimese seerumi albumiini tehneetsium®-makroagregaadid; BAE = bronhiaalarteri
emboliseerimine; bPAE = ballooni oklusiooniga eesndaarmearteri emboliseerimine; BPH = healoomuline eesndaarme hiperplaasia;
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PEALKIRI: Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvGte (SSCP) ‘ SSCPO143ET

|74 V5 ) AEDICAR
Mikrokateeter Maestro ‘ REDAKTSIOON 004
CBCT = koonuskiir-kompuutertomograafiaga; cPAE = konventsionaalne eesnddrmearteri emboliseerimine; CSM = mikrosfaar

CalliSpheres®; cTACE = tavaparane transarteriaalne kemoemboliseerimine; DEB = ravimit eritav kuulike; DEB-TACE = ravimit eritava
kuulikesega transarteriaalne kemoemboliseerimine; F = emane; IQR = kvartiilidevaheline vahemik; LOE = tdendite tase; M = mees;
NR = ei ole teatatud; PA = eesndarmearter; PAE = eesnadrmearteri kemoemboliseerimine; SIRT = selektiivne sisemine Kkiiritusravi;
TACE = transarteriaalne kemoemboliseerimine; TAE = transarteriaalne emboliseerimine; TFA = transfemoraalne juurdepéads; TRA =
transradiaalne juurdepaas; UAE = emakaarteri emboliseerimine

Tabel 15. Mikrokateeter Maestro. Ohutuse ja toimivuse kokkuvote

Autor (aasta) Protseduuri Seadmega | Muud korvalnahud
LOE onnestumine seotud
n/N (%) tiisistused

Acharya et al. 48/50 (98) 0/50 (0) Olulised kdrvalndhud puuduvad

(2022)* Vahemalt 4 diisuuria, sageduse, hematuuria, noktuuria, valu

LOE: B2 (juurdepaasukoht, kusiti, rektaalne, vaagnapiirkond) voi pakilisus
Vahemalt 3 palaviku juhtu
<2 juhu epididumiiti, skrootumi turset, kuseteede pdletikku, ndo punetust,
iiveldust, peenise varvuse muutust, uriinileket, kuseteede spasmi

Becker et al. 32/32 (100) NR

(2021)2

LOE: B2

Becker et al. 52/52 (100) NR

(2021)

LOE: B2

Becker & 1/1 (100) NR Teistes elundites ei esinenud tahtmatut distaalset embolisatsiooni.

Hinrichs

(2022)

LOE: C

Bilhim et al. 42/43 (98) 0/43 (0) 2 cPAE juhtumi puhul teatati intraprostaatilisest arteri ruptuurist tileréhulise

(2019)° emboliseerimise tottu.

LOE: A2 23 patsiendil teatati 46 kerget kdrvalnahtu, sealhulgas arritus urineerimisel
(19; 44,2), dusuuria (16; 34,2), peenise nahakahjustused (3; 6,98), hematuuria
(2; 4,65), rektaalne verejooks (2; 4,65), age uriinipeetus (1; 2,33),
hematospermia (1; 2,33), kubeme hematoom (1; 2,33) ja kuseteede
infektsioon (1; 2,33).
Suuri kdrvalndhte, sh impotentsust ega uriinipidamatust, ei esinenud.

Boeken (2021)5 | 173/215 (80,5) | NR

LOE: B1

Chen et al. 102/102 (100) | 0/102 (0) A K&rvaltoimeteks, millest teatati 1 nddal parast DEB-TACE seanssi, olid palavik

(2019)7 (112; 85,5), valu (84; 64,1), iiveldus (53; 40,5), oksendamine (40; 30,5) ja muu

LOE: B1 (16; 12,2).

Chen et al. 335/335(100) | NR

(2021)8

LOE: B1

Cheng et al. 13/13 (100) 0/13 (0) ATeatatud kdrvalndhtude hulka kuulub tagasivotmist vajav hematuuria, mis

(2020)° lahenes spontaanselt (1; 6,3).

LOE: C

Cheung et al. 1/1 (100) NR

(2023)10

LOE: C

Cérdova et al. 0/1 (0) NR Patsient, kellel oli pariliku hemorraagilise teleangiektaasia tottu mitu AVM-

(2022)11 i, suri 2 aastat parast protseduuri, kuna tal esines hiiglaslik AVM aktiivse
verejooksuga.
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PEALKIRI: Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvGte (SSCP)

‘ SSCPO143ET

Mikrokateeter Maestro

‘ REDAKTSIOON 004

Autor (aasta) Protseduuri Seadmega | Muud korvalnahud
LOE onnestumine seotud
n/N (%) tiisistused

LOE: C

Hakimé et al. 165/165 (100) | 0/165 (0) e 83 patsiendil oliisereguleeriv PAE-jargne siindroom keskmise kestusega 3

(2021)12 paeva (vahemik: 1-21 péeva).

LOE: B1 o Kokku osales 18 patsienti, kellel olid iselahustuvad kerged tisistused (10,9).
Iselahenenud tisistused (Clavien-Dindo klass 1) hdlmasid rasket PAE-jargset
stindroomi, mis nGudis pikaajalist haiglaravi (2; 1,2), hematuuriat (5; 3,0),
hematospermiat (n = 5; 3,0), erektsioonihdiret (1; 0,6), subjektiivselt
taheldatud sperma mahu vahenemist (2; 1,2) ja irdunud nekrootiliste
eesnaarmekudede spontaanset véljutamist (2; 1,2).

o Mittesihipdrane emboliseerimine: 3/165 (1,8)

. Mittesihiparane emboliseerimine, mis pohjustas nddarmehaavandi (n = 2)

e  Vasaku vesikoureteerse lhenduskoha (Clavien-Dindo klass Illa) hiidronefroosist
tingitud mittesihipdrane emboliseerimine, mis vdis pShjustada hiidronefroosi
sekundaarse isheemilise struktuuri juures, lahenes kahekordse J-ureeteerilise
stendi paigaldamisega 3 kuu jooksul (n = 1)

o 1 teatatud kuseteede infektsioon (Clavien-Dindo Il klass) lahenes suukaudsete
antibiootikumidega (1; 0,6).

e  Teatati Uhest Uihisreiearteri pseudoaneurismi (Clavien-Dindo klass llla)
juhtumist, mis lahenes 6Fr AngioSeal vaskulaarse sulgurseadme (1; 0,6) mitte-
sihipdrase kasutamisega.

. 4 teatatud nekrootilise eesnddarmekoe osalise irdumise juhtumist, mis
p&hjustas pdie valjavoolu obstruktsiooni (Clavien-Dindo klass Illb), mis lahenes
tsustoskoopilise resektsiooniga tldanesteesias (4; 2,4).

Lam et al. 26/26 (100) 0/26 (0) . Periprotseduurseid komplikatsioone ei esinenud.

13
(2021) . Patsientidel tekkis valu (73), palavik (4), iiveldus (23), oksendamine (46) ja
LOE: C kérge vererdhk (19).

e 50606 haiglas viibinud patsiendil teatati Ghest protseduurijargse bradikardia ja

hupertensiooni juhtumist.
Liu et al. 180/180 (100) | NR -
(2020)
LOE: B1
Lyu et al. 54/54 (100) 0/54 (0) e PES:23/54 (n =14 cTACE, n = 9 CSM TACE)
(2023)%5 . _ _

o Valu: 14 (n =10 cTACE, n =4 CSM TACE)

LOE: B2

o Palavik: 15 (n = 8 cTACE, n =7 CSM TACE)

Ma et al. 192/192 (100) | 0/192 (0) e Raviajal teatati jargmistest kérvalndhtudest: valu, iiveldus/oksendamine
(2019)16 ja vererdhu tous sarnaste esinemissagedustega DEB-TACE ja cTACE vahel:
LOE: B1 vastavalt 27,7% (26/94) versus 15,3% (15/98), 11,7% (11/94) versus 8,2%

(8/98) ja 4,3% (4/94) versus 1,0% (1/98).

. DEB-TACE NRS valuaste oli kerge, méddukas ja tugev vastavalt 18 (69,2), 7
(26,9) ja 1 (3,8) patsiendi(te) puhul. cTACE NRS valuaste oli kerge ja méddukas
vastavalt 14 (93,3) ja 1 (6,7) patsiendi(te) puhul.

e  Haiglaravi ajal teatati valust, iiveldusest/oksendamisest ja vererdhu tdusust
sarnaste esinemissagedustega DEB-TACE ja cTACE vahel: vastavalt 36,2%
(34/94) versus 22,4% (22/98), 27,7% (26/94) versus 14,3% (14/98) ja 10,6%

(10/94) versus 11,2% (11/98).
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PEALKIRI: Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvGte (SSCP)

‘ SSCPO143ET

Mikrokateeter Maestro

‘ REDAKTSIOON 004

Autor (aasta) Protseduuri Seadmega | Muud korvalnahud
LOE onnestumine seotud
n/N (%) tiisistused
. DEB-TACE NRS-i valuaste oli kerge ja mdddukas vastavalt 27-1(79,4) ja 7 (20,6)
patsiendil. cTACE NRS-i valuaste oli kerge, mdddukas ja tugev vastavalt 19
(86,4), 2 (9,1) ja 1 (4,5) patsiendi (patsientide) puhul.
Meine et al. Ravieelne SIRT: | NR NR
(2021)7 22/22 (100)
LOE: C SIRT: 22/22
(100)
Nakhaei 90/91 (98,9) 0/91 (0) e  Vasospasm 1/91 (1)
(2020)18 s .
e Juurdepéisukohaga seotud tusistused, 5/91 (5)
LOE: B1
e Simptomaatiline fokaalne kodarluuarteri oklusioon: 4/91 (4)
e Juurdepaasukoha valu ilma neuroloogiliste haireteta: 1/91 (1)
e Alajagseme DVT: 1/91 (1)
Peng et al. 367/367 (100) | 0/367 (0) e DEB-TACE protseduuri ajal esines 259 valu juhtu (58,9), 161 palaviku juhtu
(2020)1° (36,6), 75 oksendamise juhtu (17,0), 60 iivelduse juhtu (13,6) ja 33 (7,5) muud
LOE: B1 ohutussiindmust.
e Uks kuu péarast protseduuri esines 132 valu juhtu (30,0), 93 palaviku
juhtu (21,1), 46 oksendamise juhtu (10,5), 42 iivelduse juhtu (9,5), 6
luutidi toksilisuse juhtu (1,4), 4 epihroosi juhtu (0,9) ja 33 (7,5) muud
ohutussiindmust.
Pisco et al. 16/20 (80) 0/20 (0) o 16-st edukate protseduuridega patsiendist teatati 5 (31,3) korvalndhust.
(2018)20 6 kuud parast kemoemboliseerimist, 1 patsient teatas pGieseina vaikese
LOE: C ala isheemiast ja vajas korrigeerimiseks operatsiooni. Sellel patsiendil oli
p&ieseina pShja kiilge kinnitunud 2cm2 intraluminaalset nekrootilist kude,
ilma kusiti voi kusejuha haaramata. Teatati 2 seksuaalse diisfunktsiooni
juhust, mis taandusid 10 ja 12 kuu jooksul. Teatati Gihest dgedast
uriinipeetusest, mis vajas poiekateetrit 1 nadala jooksul. Teatati Gihest
modduvast urineerimistungivusest, mis kestis 1 nadal.
Spink et al. 70/70 (100) NR -
(2017)2L
LOE: B2
Sun et al. 408/408 (100) | 0/408 (0) e A 284 FD registrist teatati valust parast 275 protseduuri, mille puhul valu
(2018)22 oli kerge parast 163 protseduuri, mdddukas parast 105 operatsiooni ja tugev
LOE: B1 parast 7.
e 284 FD-st teatati palavikust 207 protseduuri jarel, kus palavik oli parast 99
protseduuri madal, parast 91 protseduuri mdddukas ja raske parast 17.
e 284 FD-st teatati oksendamisest parast 56 protseduuri ja vererdhu tdusust
parast 75 protseduuri.
e 236 SHD registrist teatati valust parast 230 protseduuri, mille puhul valu
oli kerge parast 161 protseduuri, mdddukas parast 67 operatsiooni ja tugev
parast 2.
e 236 SHD-grupist teatati palavikust 145 protseduuri jarel, kus palavik oli parast
91 protseduuri madal, parast 42 protseduuri mdddukas ja raske parast 12.
e 236 SHD-grupist teatati oksendamisest parast 52 protseduuri ja verer&hu
tousust parast 52 protseduuri.
Torres et al. 137/137 (100) | 0/137 (0) . Parast PAE-d ei esinenud suuri tlsistusi, uriinipidamatust ega
(2017)3 erektsioonihaireid.
LOE: B1

Kokku esines 84 (61,3) kerget kdrvalnahtu, sealhulgas 28 diisuuria juhtu (100-
300um: 12, 300-500um: 7, 100-500um: 9), 26 sageduse juhtu (100-300um:
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LOE onnestumine seotud
n/N (%) tiisistused
11, 300-500um: 6, 100-500um: 9), 9 hematuuria juhtu (100—-300um: 4,
300-500um: 2, 100-500um: 3), 8 hematospermia juhtu (100-300um: 4,
300-500um: 1, 100-500um: 3), 6 rektaalset veritsust (100-300um: 3, 300—
500um: 1, 100-500um: 2), 6 kubeme hematoomi juhtu (100-300um: 2, 300—
500um: 2, 100-500um: 2) ja 1 peenise nahakahjustus 100-300um riihmas.
Koik kdrvalndhud olid kerged ja isepiiratud: 100-300 um: 86% (37/43), 300—
500 pm: 41% (19/46), 100-500 um: 58% (28/48) (P <0,001).
e 3kuujooksul parast PAE protseduuri teatati miiokardiinfarkti t&ttu 1
mitteseotud surmajuhtumist. Seda patsienti analisi ei kaasatud.
Vanstapel et al. | 3/3 (100) 0/3 (0) e Uhel patsiendil tekkis kerge hemoptiiiis hiipertroofilise kilpndarme-
(2021) tservikaalse vaskulaarse vdrgu olemasolu tdttu 7 kuud parast
LOE: C emboliseerimisprotseduuri, mida raviti tdhusalt uuesti emboliseerimisega.
Patsient oli asimptomaatiline 18 kuud parast emboliseerimist.
e  Teisel patsiendil esines suremus 10 pdeva padrast emboliseerimisprotseduuri.
Patsiendil oli anamneesis kopsuinfektsioonid parast kahepoolset
kopsusiirdamist (tsitomegaloviirus, A-gripiviirus, P. aeruginosa ja
Aspergillus fumigatus) ning ta suri hemodiinaamilise kollapsi tottu
pérast epilepsiaseisundit, mis oli pohjustatud kahtlustatavast septilisest
seenembooliast.
o Kolmandal patsiendil katkestati hemoptdis tdhusalt parast emboliseerimist ja
patsiendil ei esinenud 26-kuulise jalgimisperioodi jooksul retsidiivi.
Weiss et al. 20/20 (100) 0/20 (0) e Esines nulli suuremaid kdrvaltnahte.
(2018)* e Kokku 11 kerget kdrvalnihtu 8 patsiendil. Uhel patsiendil teatati subkliinilisest
LOE: C pankreatiidist, mida nditas lipaasitaseme moéodduv tdus, mis lahenes toetava
raviga 48 tunni jooksul. 2-nddalase endoskoopia ajal oli 8 patsiendil pindmised,
asimptomaatilised haavandid piirkondades, mis olid kooskdlas fundaalse
emboliseerimisega, kuid paranesid 3 kuu jooksul. 1-kuulisel jarelkontrollil oli
Uhel patsiendil hilinenud mao tiihjenemine. 3-kuuline endoskoopia naitas, et 1
patsiendil oli maosisene vdi maoddne kerge gastriit.
Wen et al. 52/52 (100) NR -
(2019)2%6
LOE: B2
Yangetal. 91/91 (100) 0/91 (0) e A36 protseduurist eakate rithmas teatati DEB-TACE protseduuri ajal 39
(2018)%7 juhtumist, sealhulgas valu (17; 47,2) palavik (11; 30,6), oksendamine (5; 13,9),
LOE: B2 iiveldus (5; 13,9) ja muud korvalndhud (1; 2,8).
e 74 protseduurist keskea riihmas teatati DEB-TACE protseduuri ajal 87
juhtumist, sealhulgas valu (47; 63,5) palavik (30; 40,5), oksendamine (2; 2,7),
iiveldus (6; 8,1) ja muud kdrvalndhud (2; 2,7).
e 36 protseduurist eakatel, 1 kuu parast DEB-TACE protseduuri, teatati 15
juhtumist, sealhulgas valu (6; 16,7) palavik (5; 13,9), oksendamine (2; 5,6)
jaiiveldus (2; 5,6).
e 74 protseduurist keskea riihmas 1 kuu jooksul parast DEB-TACE protseduuri
teatati 60 juhtumist, sealhulgas valu (36; 35,1) palavik (18; 24,3), oksendamine
(9; 12,2), iiveldus (6; 8,1) ja muud kdrvalndhud (1; 1,4).
Ying et al. 65/65 (100) NR -
(2018)28
LOE: B2
Yu et al. 31/31 (100) 0/31 (0) . Protseduuri ajal ei esinenud tisistusi, 2. raskusastme emboliseerimisjargset
(2017)2° valu 10-st ega muid korvalndhte.

Elektrooniliselt genereeritud vormist L:/DOC/Forms

FORM 7.345 Rev 005 ECN180641
LK 19/48

/DOC

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



MERIT/35CL

PEALKIRI: Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvGte (SSCP)

‘ SSCPO143ET

Mikrokateeter Maestro

‘ REDAKTSIOON 004

Autor (aasta) Protseduuri Seadmega | Muud korvalnahud
LOE onnestumine seotud
n/N (%) tiisistused
LOE: B2
Yu et al. 31/31 (100) 0/31 (0) . 14 patsiendist, kellele tehti parast PAE-d verapamiilravi, teatati 3
(2017)30 korvalndhtudest, sealhulgas 2 vaikest kubeme hematoomi ja 1 uriini akuutsest
LOE: B2 retentsioonist 2 nadalat parast PAE-d nekrootilise intravesikaalse eesnddrme
kuulventiili-taolise toime tottu.

. 16 patsiendist, kellele tehti ainult PAE, teatati 4 kdrvalnahust, sealhulgas 1
dusuuria ja kerge hematuuria kuseteede infektsiooni tottu, 2 pdgusa (<3
paeva) disuuria ja tsustiidi simptomid (skoor 3/10) ning 1 p&gus (3 paeva)
paraku- ja vahelihase valu (skoor 3/10).

Yuetal. 82/82 (100) 0/82 (0) e Periprotseduurseid tusistusi kirjeldati 13 IPP patsiendil 57-st (22,8) ja need
(2019)31 hdlmasid selliseid juhtumeid nagu pd&ie kateteriseerimist ndudev tdsine
LOE: B2 dge uriinipeetus (4; 7), pGie valjavoolu obstruktsiooni simptomite kerge
halvenemine (4; 7), vdike ebadnnestunud katse ilma kateetrita patsientidel,
kellel oli enne PAE protseduuri sissejdetav pdiekateeter (2; 3,5) ja kusiti
koefragmentide vahene labipaas, mis pohjustas aeg-ajalt uriinivoolu takistust
(3; 5,3). Neljal patsiendil eesnaarme transuretraalne resektsioon (TURP),
sealhulgas 2 patsiendil, kellel on suur dge uriinipeetus, ja 2 patsiendil, kellel
poie valjavoolu obstruktsiooni simptomid olid veidi halvenenud.
e Protseduurijargseid kdrvalndhte teatati 38-1 57-st (66,7) IPP patsiendil ja
12-1 25-st (48) ilma IPP-ta patsientidest ja need hdlmasid selliseid
nahte nagu dusuuria (13 [22,8%] vs 5 [20%]), kusitivalu (9 [15,8%] vs 3
[12%]),
eesndarme- ja/vdi parakuvalu (4 [7%] vs 1 [4%)]), palavik (3 [5,3%] vs [0%]),
pbgus uriinipidamatus (6 [10,5%] vs 1 [4%]) ja seksuaalne diisfunktsioon (3
[5,3%] vs 2 [8%]). Diisuuria mediaantase oli 5,5 (vahemik: 1-9) ja see kestis
keskmiselt 7 pdeva (1-28 paeva). Keskmine kusitivalu oli 5,5 (vahemik: 1-10)
ja kestis keskmiselt 3 pdeva (1-21 paeva). Keskmine eesnddrme ja/vdi paraku
valutase oli 5 (vahemik: 2—8) ja see kestis keskmiselt 6 pdeva (3—10 paeva).
Keskmine palavikutemperatuur oli 38,4 °C (vahemik: 37,5 °C - 39,3 °C) ja
see kestis keskmiselt 2,3 pdeva (vahemik: 1-4 pdeva). Pégus kusepidamatus
kestis keskmiselt 8,5 paeva (vahemik: 3—-30 pdeva). 5 teatatud seksuaalse
dusfunktsiooni juhtumi hulka kuulusid erektsioonihdired (2), ejakuleeritud
vedeliku véhenenud maht (2) ja mélema kombinatsioon (1).
Yuetal. 27/27 (100) 0/27 (0) e Kdigis uuringuriihmades ei esinenud tUhtegi tdsist kdrvalnahtu.
(2019)32
LOE: C
Yu et al. 8/8 (100) 0/8 (0) e  Koheseid v&i hilinenud tusistusi ei esinenud.
(2022)32 S —
e  Palavik ilma infektsioonita: 4/8 (50)
LOE: C

e Seerumialbumiinitaseme 1 astme halvenemine: 2/8 (25)

e Seerumi bilirubiinitaseme 1-2 astme halvenemine: 6/8 (75)

. Seerumi alaniinaminotransferaasi taseme 1-3 astme halvenemine: 7/8 (87,5)

Zhang et al. 66/66 (100) 0/66 (0) e Maksafunktsiooni kahjustuse, valu, iivelduse, oksendamise ja palaviku sagedus

(2019)3 oli vastavalt 29 (43,9), 27 (40,9), 22 (33,3), 13 (19,7) ja 37 (56,1).

LOE: B2 e 27 valust teatanud patsiendi hulgas oli 15 (22,7) kerge valuga, 7 (10,6)
mddduka valuga ja 5 (7,6) tugeva valuga patsienti.

e 37 palavikust teatanud patsiendi hulgas oli 21 (31,8) madala palavikuga, 6 (9,1)
mdodduka palavikuga ja 10 (15,2) kdrge palavikuga.

Zhang et al. 1/1 (100) NR . Patsient, 76-aastane mees, kellel oli COVID-19 ja hingamistusistused, suri 5

(2021)3 pdeva pdrast protseduuri mitme siseelundi puudulikkuse ja septilise kollapsi

LOE: C tottu.
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Zhang et al. 130/130 (100) | 0/130 (0) e  Sisestuskoha valu
(2022)% TFA grupp: o TFAgrupp: 9/65 (13,8)
LOE: B1 65/65 (100)
TRA grupp e  TRAgrupp: 6/65 (9,2)
65/65 (100) e  Sisestuskoha verevalumid
e  TFAgrupp: 7/65(10,8)
e  TRAgrupp: 5/65(7,7)
e  Sisestuskoha hematoom
e TFAgrupp: 1/65 (1,5)
e TRAgrupp: 2/65 (3,1)
Juurdepaasuarteri oklusioon
e TFAgrupp: 0/65 (0)
e TRAgrupp: 2/65 (3,1)
PES
e Palavik
e  TFAgrupp: 8/65(12,3)
e TRAgrupp: 5/65(7,7)
e Kohuvalu
e TFAgrupp: 24/65 (36,9)
e TRAgrupp: 23/65 (35,4)
e liveldus
e TFAgrupp: 13/65 (20)
e TRAgrupp: 14/65 (21,5)
e  Oksendamine
e TFAgrupp: 10/65 (15,4)
e TRAgrupp: 12/65 (18,5)
e Bilirubiinitaseme t6us
e TFAgrupp: 28/65 (43,1)
e TRA grupp: 26/65 (40)
e Alaniinaminotransferaasi taseme tous
e TFAgrupp: 30/65 (46,2)
e TRAgrupp: 21/65 (32,3)
. Aspartaataminotransferaasi taseme tous
e TFAgrupp: 37/65 (56,9)
e TRA grupp: 33/65 (50,8)
Zhao et al. 89/89 (100) \ 0/89 (0) e Raviajal teatati valust 22 DEB-TACE patsiendil vorreldes 8 cTACE patsiendiga
(2019)37 (P<0,001), kus DEB-TACE patsientidel esines 20-I kerge valu ja 2-l tugev valu

ning koigil cTACE patsientidel oli kerge valu. Ravi ajal oli 6 DEB-TACE patsienti
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LOE: B2 ja 9 cTACE iiveldusega patsienti. Ravi ajal oli vererdhu tdusuga ka 2 DEB-TACE

patsienti.

o Haiglaravi ajal esines valu 24 DEB-TACE patsiendil vorreldes 15 cTACE
patsiendil (P =0,017), kus koigil DEB-TACE patsiendil oli kerge valu ja cTACE
patsientidel 14-1 oli kerge valu ja 1- mGG&dukas valu. Haiglaravi ajal oli
iiveldusega 5 DEB-TACE patsienti ja 2 cTACE patsienti. Haiglaravi ajal oli
palavikuga 16 DEB-TACE patsienti ja 7 cTACE patsienti, (P =0,013).

@ Pohineb protseduuride arvul, mitte patsientidel

b Korduvad katsed distaalse parema maksaarteri kaniiilimiseks |8ppesid ebadnnestumisega, tdensoliselt mitme maksamassi massiefekti
tottu.

Luhendid: AE = kdrvalndht; ALB = albumiin; ALT = alaniintransaminaas; AVM = arteriovenoosne vaarareng; cm? = ruutsentimeetrid;
cPAE = tavaparane eesnddrmearteri emboliseerimine; CSM = mikrosfaar CalliSpheres®ke; cTACE = tavaparane transarteriaalne
kemoemboliseerimine; CTCAE = korvalndhtude (ldised terminoloogiakriteeriumid; DEB-TACE = ravimit eritava kuulikesega
transarteriaalne emboliseerimine; DVT = silivaveeni tromboos; FD = esimene ravim; Fr = prantsuse; IPP = intravesikulaarne eesndarme
protrusioon; LOE = tdendite tase; MRT = magnetresonantstomograafia; NR = ei ole teatatud; NRS = numbriline hindamisskaala; PAE
= eesnaarmearteri emboliseerimine; SIR = sekkumisradioloogia tihing; SIRT = selektiivne sisemine kiiritusravi; SHD = teine vGi suurem
ravim; TFA = transfemoraalne juurdepads; TRA = transradiaalne juurdepdas; TURP = eesndadarme transuretraalne resektsioon; um =
mikron; UTI = kuseteede infektsioon

5.4 Uldine ohutuse ja kliinilise toimivuse iildkokkuvéte

Mikrokateetri Maestro toimivust on analiisitud kirjanduse andmete llevaatamise teel. Ajavahemikul 2009-
30 september 2023 avaldatud artiklid vaadati labi. Kirjanduse andmetel on mikrokateetreid edukalt kasutatud
diagnostiliste, emboliseerivate voi ravimaterjalide kontrollitud ja selektiivse infundeerimise hélbustamiseks
veresoontesse. Mikrokateetrid on kasulikud, kuna need hdlbustavad diagnostilisi ja terapeutilisi
sekkumisprotseduure. Kliinilise hindamise jaoks maaratleti toimivuse tulemusnaitajad jargmiselt.

e Protseduuri edukus: dige veresoone kateteriseerimine ja jargnev diagnostiliste, emboliseerivate voi
ravimaterjalide veresoontesse manustamise teostamine.

Protseduuri edukuse maarad kliinilises kirjanduses uuritava seadme ja vordlusseadme puhul on vaga korged.
Uldiselt oli protseduuri dnnestumise maar mikrokateetri Maestro puhul 98,4% ja vérdlusseadmete puhul 98,1%
(tabel 16).

Tabel 16. Vorreldavad tehnilised edukusmaarad
Atribuut Maestro Vordlusseadmed
Protseduuri edukusmaar 3222/3273 (98,4%) 4652/4741 (98,1%)

Mikrokateetrit Maestro on kasutatud patsientidel kérgetasemelise ohutusega diagnostiliste, emboliseerivate
ja/voi ravimaterjalide perifeerse vaskulaarse infusiooni ajal. Maestro mikrokateetri ohutusandmed kirjandusest
ja vorreldavate mikrokateetrite kliinilisest kirjandusest on kokku vdetud tabelis 17. Seadmega seotud
korvalndahtude maar mikrokateetri Maestro puhul on 0% ja seadmega seotud kdrvalndhtude uldine
esinemissagedus vorreldavate vordlusseadmete puhul on 0,11%.

Tabel 17. Korvalndhtude vordlusmaarad
Atribuut Maestro Vordlusseadmed
Seadmega seotud kdrvalndhtude vdrdlusmaarad 0/2246 (0%) 4/3558 (0,11%)

See hinnang kajastab erinevaid mikrokateetriga Maestro seotud riskitegureid. Arvestades, et tisistuste
esinemissagedus on madal ja lldiselt moédduv, eeldatakse, et patsiendid aktsepteerivad endovaskulaarsete
diagnostiliste voi sekkumisprotseduuridega seotud riske, lahtudes tdenaolisest kasust.
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Kliinilise hindamise aruande kliinilised andmed ja teave naitavad, et mikrokateetris Maestro olevate
seadmetega seotud riskid on vastuvdetavad, kui neid vorreldakse patsiendi kliinilise kasuga. Kdigi perifeersete
vaskulaarsete infusioonimeetoditega kaasneb tlsistuste ja/v&i rikke risk ning igal individuaalsel juhul on
riskid ettendhtamatu kombinatsioon patsiendi, esmase kirurgilise/sekkumisprotseduuri ja seadmega seotud
interaktsioonidest. Antud seadmed on ette nahtud ravi holbustamiseks patsientidel, kes vajavad voi
valivad ravimeetodiks diagnostiliste, emboliseerivate véi ravimaterjalide kontrollitud ja selektiivse infusiooni
perifeersetes veresoontes.

Antud seadmed leiti olevat selles patsientide sihtriihmas ohutuse ja toimivuse osas niilidistaseme
vordlusseadmetega kooskdlas. Mikrokateeter Maestro on ennast hdasti tdestanud, naidates vastuvdetavat
seadmete ohutus- ja toimivusprofiili alates esimesest turustamisest aastatel 2008 ja 2017. Kirjanduses
esitatud konstruktsiooni kontrollimise/kinnitamise testimistulemuste, ohutuse ja toimivuse tulemusnaitajate
ning turustamisjargse jarelkontrolli andmete (PMS-i) pdhjal puuduvad teadaolevad ebamairasused antud
seadme ohutuse ja toimivuse osas, mis kaasneksid selle sihtotstarbelise kasutamisega. Teadaolevad riskid on
hasti dokumenteeritud ja ilmnemise risk on vdike ega ole seotud lihegi ohutus- véi toimivussignaaliga.

Mikrokateetri Maestro tootekonfiguratsioonide kasutusjuhendis maaratletud kliinilisi ndidustusi toetavad
kliinilises hindamises esitatud kliinilised tSendid. Lisaks sisaldab kasutusjuhend (IFU) Giget ja piisavat
teavet kasutaja vigade riski vahendamiseks, samuti teavet jaakriskide ja nende juhtimise kohta, mida
toetavad kliinilised téendid (nt kasitsemis- ja kasutusjuhised, riskide kirjeldus, hoiatused, ettevaatusabindud,
naidustused ja vastundidustused ning juhised ettendhtavate soovimatute olukordade lahendamiseks).
Mikrokateetri Maestro Uldine kliiniline kasu patsiendile kaalub oluliselt Gles kdik selle kliinilise kasutamisega
seotud jaakriskid.

Vastavalt vastuvSetavale kasu/riski ndudele naitab kliiniliste andmete ja teabematerjalide hindamine jargmist.

e Kasutusjuhend, mérgistus- ja miilgiedendusmaterjalid tagavad iheskoos 6ige meditsiinilise seisundi ja
patsientide sihtrihma Maestro mikrokateetri kliiniliseks kasutamiseks.

e Taielikult on kirjeldatud positiivset mdju patsiendi tervisele ja heaolule mikrokateetri Maestro kasutamisel,
hdlbustamaks diagnostilise, emboliseerivate voi ravimaterjali perifeerset veresoonte infusiooni.

e Maestro mikrokateetri kasutamisega on seotud spetsiifilised méddetavad kliinilised tulemused (nt
protseduuri edukus).

e Mikrokateetri Maestro protseduuri edukuse maar on korge ja vorreldav vordlusseadmetega

e Seadmega seotud kdrvalndhtude maar mikrokateetri Maestro puhul on madal ja need maarad on kdigil
juhtudel kooskdlas niidistaseme vordlusseadmetega.

e Korvaltoimete esinemissagedust, mis pdhineb turustamisjargsel jarelvalve/-alasel teatamisel, samuti
Maestro mikrokateetri valdkonna parandusmeetmete/tagasikutsumiste puudumist peetakse kliiniliselt
vastuvdetavaks.

Kliiniliste andmete labivaatusel kaalub Uldine kasu patsientidele seadme sihtotstarbelisel kasutamisel lles
Uldised riskid. Mikrokateetri Maestro riski/kasu hinnang on kokku vdetud tabelis 18.

Tabel 18. Kasu/riski hindamise kokkuvéte

Kasu(de) kokkuvate Riski(de) kokkuvote Teiste tegurite
kokkuvote

Maestro

Mikrokateeter Maestro hdlbustab diagnostiliste, emboliseerivate | Seadmega seotud kdrvalndhte (AE) ei tuvastatud | N/A

vGi ravimaterjalide infusiooni veresoontesse. Kasu puhul antud seadme kliinilises kirjanduses.

kasutatav mdddetav parameeter on protseduuri edukus,
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Kasu(de) kokkuvote Riski(de) kokkuvote Teiste tegurite
kokkuvote
mis on maaratletud kui dige veresoone kateteriseerimine Andmed on vdrreldavad seadmepdhise
jajargnev diagnostiliste, emboliseerivate vdi ravimaterjalide korvalndhtude madraga vordlusseadmete puhul
veresoontesse manustamise teostamine. Maestro kliinilise (0,11%).
kirjanduse protseduuride edukuse maarad on vdrreldavad Seadmega seotud kdrvalnihud
vordlusseadmete omadega. Maestro: 0/2246 (0%)

Protseduuri edukus Vérdlusseadmed 4/3558 (0,11%)

Maestro: 3222/3273 (98,4%) Antud seadme ohutus on 95% usaldustasemel
Vérdlusseadmed 4652/4741 (98,1%) hinnatud mitte halvem kui vdrdlusseadmetel.
Antud seadme toimivus on 95% usaldustasemel hinnatud mitte

halvem kui vordlusseadmetel.

5.5 Kdimasolev turustamisjargne kliiniline jarelkontroll (PMCF)

Vajadust labi viia PMCF-i tegevusi hinnatakse iga-aastaselt PMS-i protsessi osana ning ka tekkivate andmete
pohjal. Kéik andmed labivad riskikontrolli, mille alusel maaratakse PMCF-i vajadus.

Seadme jaoks kavandatud PMCF-i tegevused hdlmavad tervishoiutdotajate kisitlust. Maestro mikrokateetrit
kasutavatele tervishoiutdotajatele saadetakse hindamisvorm juhtumite vdi andmepunktide kogumiseks.
Kogutakse vahemalt 149 andmepunkti, mis esindavad eraldi patsiendijuhtumeid.

Anallisis kaalutakse jargmisi aspekte.

e Mis tahes toote tagasiside hindamisvormides tuvastatud ohutus- véi toimivusprobleemide hindamine,
tegemaks kindlaks, millist mdju, kui Gldse, avaldas mikrokateeter Maestro.

e Osana iga-aastasest ajakohastamisest analliilisitakse PMCF-i tegevusest kogutud ohutus- ja
toimivusandmeid ning analiiisitakse kliinilist kirjeldust ja vorreldakse seda vordlussseadmete kliinilisest
kirjandusest tulenevate ohutus- ja toimivusandmetega.

* Mis tahes toote tagasiside hindamisvormides tuvastatud ohutus- v8i toimivusprobleemide hindamine
kujutab endast eelnevalt tuvastamata jaakriski.

6 Diagnostilised voi ravialternatiivid

Mikrokateetreid kasutatakse mitmesugustel endovaskulaarsetel protseduuridel. Neid saab kasutada
diagnostiliste, emboliseerivate  ja/v3i ravimaterjalide perifeerseks vaskulaarseks infusiooniks.®
Mikrokateetritega seotud endovaskulaarset ravi vajavate haiguste hulka kuuluvad muu hulgas jargmised
Uksikasjalikult kirjeldatud meditsiinilised seisundid:

¢ healoomulised ja pahaloomulised kasvajad (kGige sagedamini hepatotsellulaarne kartsinoom [HCC])
¢ healoomuline eesndarme hiperplaasia (BPH)

e emaka leiomiioomid

e veresoonestiku verejooks

e muud vaskulaarsed kdrvalekalded (st aneurlismid, pseudoaneuriismid, vaskulaarsed malformatsioonid,
endolekked)

6.1 Meditsiinilise seisundi iilevaade
6.1.1 Hepatocellular Carcinoma (hepatotsellulaarne kartsinoom)

Hepaatiline vdahk (maksavdhk) on viies kdige levinum vahk, ja vahiga seotud surmade teine kdige
levinum p&hjus kogu maailmas.3® Umbes 90% primaarsetest maksavihkidest on klassifitseeritud kui HCC.*
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HCC esinemissagedus suureneb koos vanuse suurenemisega koikides populatsioonides, kdige téendolisem
esinemissagedus on ligikaudu 70 aastat.? Esinemissageduse keskmine tippvanus on Hiina ja mustanahaliste
Aafrika populatsioonide puhul madalam, ja kdrgem Jaapani populatsioonides.?* HCC on meestel umbes 2 kuni
2,5 korda tdendolisem kui naistel.3® HCC on kdrgeim esinemissagedus |da-Aasias ja Sahara-taguses Aafrikas;
mis moodustavad kdigist juhtumitest umbes 85%.3° Euroopas on Lduna-Euroopa meestel markimisvaarselt
suur esinemissagedus (10,5 juhtu 100 000, kohta vanusega standarditud esinemissagedus).®

KGige levinumad etioloogilised faktorid HCC véljaarenemiseks on krooniline B- ja C-hepatiit (HBV ja HCV,
vastavalt), alkoholi tarbimine; mittealkohoolne rasvmaksa haigus (NAFLD); ja aflatoksiiniga kokkupuude.®
Tsirroos on ka HCC viirusliku kantserogeensuse oluline etapp; HCC esineb 80% kuni 90% tsirroosiga
patsientidel.** Euroopas, HCV-infektsioon, mis toimus 1940.-1960. aastal, pdhjustas praegu HCC-i
esinemissageduse.3® Samamoodi, HCC-surmade mair on Ameerika Uhendriikides suurenenud kroonilise HCV
ja HBV esinemissageduse suurenemise tdttu aastatel 1990-2004, ning NAFLD-i t6us.®® Veel hiljuti, Gldine
ulatuslik HBV-vaktsineerimine on vihendanud HBV-ga seotud HCC miira endeemilistes riikides.®

6.1.2 Healoomuline eesnddrme hiiperplaasia (BHP)

BPH on meeste alumiste kuseteede simptomite (LUTS) peamine p&hjus ja mojutab lile 50% Ule 60-aastastest
meestest.*! Tegemist on eesnddrmekoe mitte-pahaloomulise hiiperplaasiaga, mida iseloomustab strooma ja
epiteelirakkude proliferatsioon eesndarme Gleminekutsoonis (kusiti imbruses).*? Pikaajaline ravimata haigus
vOib pohjustada kroonilist korgréhu retentsiooni (potentsiaalne eluohtlik seisund). Hliperplaasia pohjustab
kusiti kompressiooni, mis viib LUTS-i tekkeni.*> BPH riskitegurite hulka kuuluvad metaboolne siindroom
(st hipertensioon, gliikoositalumatus, insuliiniresistentsus, dislipideemia), rasvumine, geneetika ja vanus.*?
Uuritud on ka eesnadarmekudedel testosterooni otseste hormonaalsete toimete mdju. BPH madratluse
globaalsed erinevused raskendavad BPH statistika t6lgendamist populatsioonil pShineval statistikal; vanus on
siiski tavaline ennustaja ja korreleerub BPH arenguga enamikus populatsioonides.*

BPH tdsidust elukvaliteedile saab hinnata rahvusvahelise eesndirme siimptomite skooriga (IPSS).*? 1PSS
stratifitseerib patsiendid 3 riihma numbrivahemikega siimptomite alusel: kerge (0-7), m&6dukas (8-19) ja
raske (20-35).> IPSS on kasulik raviotsuste tegemisel, mis ulatuvad jalgimisest meditsiinilise vai kirurgilise
sekkumiseni.*?

6.1.3 Emaka leiomiioomid

Emaka leiomiioomid on kdige levinumad glinekoloogilised kasvajad; need kasvajad tulenevad emaka silelihaste
kudede vdi miomeetriumi ebakohasest kasvust.”* Need on healoomulised silelihaste kasvajad, mis vdivad
esineda rohkem kui 70% menopausieelsetel naistel. Esinemissagedus suureneb vastavalt vanusele kuni
tipptasemeni 40 asstatel.”* 50-aastastel on kasvajate kumulatiivne esinemissagedus mustanahalistel Aafrika
naistel hinnanguliselt tle 80% ja valgetel naistel ligi 70%.*** Leiomiioomide puhul esineb ligikaudu 240 000
juhtu ehk 40% kdigist hiisterektoomiatest mida tehakse igal aastal Ameerika Uhendriikides ja Uhendkuningriigis
esineb ligi 20 000 haiglavastuvdttu.®

Emaka leiomlioome leidub tavaliselt kolmes kohas: subseroosne (valjaspool emakat), intramuraalne
(miomeetriumi sees), ja submukoosne (emakaddne sees).* Fiiusilised labivaatused ja ultraheliuuringud on
kuldsed standardsed diagnostilised meetodid, mida saab teha kdrge tundlikkusega.*® Emaka leiomiioomide
tekke taga olev tdpne patofiisioloogia on ebaselge, kuid see vdib sbltuda Ostrogeenide ja progesteroonide
tasemest.* Riskitegurid hdlmavad endogeenseid dstrogeenide tasemeid, varajast menarhet, nullpariteeti,
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rasvumist, perekonna anamneesi ja hilist menopausi.** Ravi ja haldamine hdlmab jilgimisest kuni ravimite vdi
operatsioonini.*®

6.1.4 Veresoonestiku verejooks

Verejooks on #ge verekaotus kahjustatud veresoonest.*® Verejooks v3ib olla kas viline vdi sisemine ning
vdib esineda peaaegu kdigis keha vaskulaarsetes piirkondades.?® Viline verejooks on tavaliselt ndhtav keha
avausest v3i traumaatilisest haavast.*® Sisemine verejooks nduab pd&hjalikumat hindamist, mis hdlmab
fulsilist labivaatust, piltdiagnostikat ja laboratoorset testimist.*® Verejooksu esinemine ja juhtimine sdltub
anatoomilisest asukohast ja vigastuse ulatusest.*®

Verejooks voib pdhjustada mitmesuguseid tusistusi; Gldiselt vdib verevoolu vahenemine pdhjustada koe
hupoksiat, elundipuudulikkust, krampe, koomat vdi surma.* Muud Uldised tusistused vdivad hdlmata korduvat
verejooksu, infektsiooni, siivaveenitromboosi (DVT). Aju puhul vGib verevoolu vdhenemine pé&hjustada
isheemilisi atakke, insulti ja muid sellega seotud neuroloogilisi vdi kognitiivseid haireid.*®

Spetsiifilised verejooksu juhud, mis tavaliselt nduavad emboolia kasutamist voi ravi mikrokateetrite kaudu,
holmavad seedetrakti (Gl) verejooksu véi sunnitusjdrgset verejooksu (PPH). Seedetrakti (ilaosa verejooks
esineb hinnanguliselt 40 kuni 160 juhtu 100 000 isiku kohta aastas.*’~* Enamik seedetrakti (laosa
verejooksudest on tingitud vaariksitega mitteseotud pdhjustest, sh peptilised haavandid, kaksteistsérmiksoole
haavandid, healoomulised ja pahaloomulised kasvajad, isheemia, gastriit, arteriovenoossed malformatsioonid
(AVM), Mallory-Weiss rebendid, trauma, vdi iatrogeensed p&hjused.®®>! Vaariksitega mitteseotud seedetrakti
Ulaosa verejooks vdib pdhjustada suremuse tle 10%.°>°® Seedetrakti tilaosa verejooksu tdiendavate pdhjuste
hulka kuuluvad seedetrakti ilaosa pahaloomulised kasvajad; mao veenilaiendid, ja tuvastamata p&hjused.*’
PPH viitab liigsele verejooksule parast sinnitust. PPH potentsiaalseid pdhjusi on mitmeid, sealhulgas
mehaaniline vaskulaarne vigastus ja siisteemne koagulopaatia.>* PPH p&hjustab 25% ema surmadest kogu
maailmas ja tile 30% mdnes arenguriigis.>>>®

Lisaks vaskulaarsele verejooksule hdlmavad tdiendavad vaskulaarsed seisundid, mis v&ivad nduda
diagnostiliste, emboliseerivate voi terapeutiliste materjalide manustamist mikrokateetrite abil,
aneurlisme, pseudoaneuriisme, vaskulaarseid malformatsioone, endolekkeid ja muid seotud vaskulaarseid
kdrvalekaldeid.>” Sekkumisradioloogia ihing (SIR) mérgib, et transarteriaalne emboliseerimine (TAE) on nende
seisundite puhul rakendatav ka lastel.>’

6.2 Ravivéimalused ja sekkumised
6.2.1 Emboliseerimisravi

Mikrokateetreid on kasutatud mitmesugustes endovaskulaarsetes emboliseerimisprotseduurides, mis
holmavad TAE-d, transarteriaalset kemoemboliseerimist (TACE), eesndarmearteri emboliseerimist
(PAE), emakaarteri emboliseerimist (UAE) ja arteri bariaatrilist emboliseerimist. Uldiselt tehakse
emboliseerimisprotseduurid lokaalse anesteesia ja sedatsiooni all.® Patsiendid lihevad tavaliselt koju samal
paeval vdi 1 pdeva jooksul parast protseduuri.”®

6.2.1.1 Transarteriaalne emboliseerimine

TAE-d kasutatakse verevoolu blokeerimiseks ebanormaalsetesse kudedesse voi veresoontesse, mille
tulemuseks on koe vdi kahjustuse kokkutdmbumine vdi hdvimine.*® Blokeerumine saavutatakse mitmesuguste
mikrokateetri kaudu manustatavate emboliseerivate ainetega, nagu Gelfoam (Zelatiinkasn), spiraalid, osakesed,
nagu polivinuilalkohol (PVA), ja vedelaid aineid, mis parast sistimist tahkestuvad.’® TAE-d kasutatakse
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maksavihi, seedetrakti verejooksu, ja neeruverejooksu raviks.”® TAE-d demonstreeriti esimest korda 1974.
aastal pahaloomuliste maksatuumoritega patsientidel.®® Esmakordselt kasutati embooliseerimist &geda
seedetrakti verejooksu kontrolli all hoidmiseks 1972.5° Alates sellest on emboliseerimine muutunud
minimaalselt invasiivse ravi valikuks, eriti patsientidel, kellel on seedetrakti verejooks, mida ei saa kontrollida
vdi millele ei saa juurdepdisu endoskoopiliste tehnikate abil.?* SIR-is on loetletud jargmised laiad TAE
naidustused:®’

e aneurlismide oklusioon (kaasastindinud ja omandatud), pseudoaneuriism, vaskulaarsed malformatsioonid
voi muud vaskulaarsed kérvalekalded, mis vdivad kahjustada;

e 3dgeda voi korduva verejooksu ravi;

¢ healoomuliste kasvajate devaskularisatsioon, kahjulik mitteneoplastiline kude, pahaloomuliste kasvajate
palliatsioon voi operatsiooniaegse verekaotuse vahendamine;

e voolu iimberjaotumine, et kaitsta normaalset kude v6i hélbustada jargnevat ravi; ja
¢ endolekete ravi (st otsene kotikese punktsioon voi veresoone kollateraalne emboliseerimine).

TAE vdoimalikud eelised HCC-i puhul hdélmavad ravi varajases staadiumis vd3i silda ravisiirdamiseks voi
leevendamiseks hilisemas staadiumis.®?> Sagedased kerged kdrvalndhud hdlmavad kerget ebamugavustunnet
(st valu v&i krampimist), vasimust v3i gripilaadseid simptomeid.>® TAE sagedased peamised tiisistused HCC-iga
patsientidel hdlmavad maksa- ja neerupuudulikkust, maksa- ja pdrna abstsessi, sapijuha kahjustust, koletsstiiti
ja suremust.

6.2.1.2 Transarteriaalne kemoemboliseerimine

Tavaline transarteriaalne kemoemboliseerimine (cTACE) h&lmab tdiendavat sammu kemoterapeutikumide
sustimisel otse veresoontesse kasvaja ravimiseks, millele jargneb emboliseerivate osakeste sistimine
verevoolu blokeerimiseks.>® Keemiaravi ja emboliseerimise kombinatsioon kipub minimeerima tervete kudede
kahjustusi.>® Traditsiooniliselt kasutatavad kemoterapeutilised ained sisaldavad doksorubitsiini, tsisplatiini,
ja mitomitsiin C-d (deoksiiribonukleiinhappe [DNA] ristseosainena).®® TACE-s kasutatavad tidiendavad
emboliseerivad ained h&lmavad Lipiodol-i ja ravimit elueerivaid kuulikesi (DEB-d).® DEB-de kasutamine
TACE-s vdimaldab ravimi kontrollitud vabanemist kasvajasse ja madalamat siisteemset ravimikontsentratsiooni
vdrreldes cTACE-ga.*® 2010. aasta randomiseeritud kliinilises uuringus, milles osales 212 patsienti, pakkus TACE
oluliselt vahem doksorubitsiini lekke kdrvaltoimeid ja oluliselt paranes nende patsientide pikaajaline elulemus,
keda raviti kaugelearenenud HCC tdttu.®* Ligikaudu pooltel TAE v&i TACE-ga ravitud HCC patsientidest on
oodatav keskmine elulemus 20 kuud.? Uldine elulemus (OS) viheneb suurte kasvajatega patsientidel (mediaan
13 kuni 16 kuud).%>%® Praegu ei ole TACE kombinatsioon teiste siisteemsete ravimitega niidanud paranenud
elulemust.*®® TACE peamiste tiisistuste hulka kuuluvad maksapuudulikkus, surm mis tahes pdhjusel ja
abstsess.®? TAE ja TACE-ga seotud kdrvalndhte esineb umbes 10%-1 HCC-iga patsientidest.®? Lisaks sellele,
TACE-d ei soovitata kasutada dekompenseeritud maksahaigusega, maksa- ja/vdi neerutalitluse hairetega,
makroskoopilise vaskulaarse invasiooniga, vdi ekstrahepaatilise levikuga patsientidel.®

6.2.1.3 Eesnddrmearteri emboliseerimine

Esmaselt kliinilises praktikas aastal 2020 kasutusele vGetud eesnddrmearteri emboliseerimine (PAE) on
suhteliselt uus ja minimaalselt invasiivne alumiste kuseteede simptomite (LUTS) ravi, mis on pdhjustatud
eesnddrme healoomulisest hiiperplaasiast (BPH).®® See ravi pdhjustab isheemiat ja eesndirme kahanemist,
mille tulemuseks on LUTS-i vdhenemine.®® Ravi saab teha ambulatoorselt. PAE eeliseks BPH-ga patsientidel on
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kusemishairete kisimustiku (IPSS) skoori vdhenemine (tupiline vihenemine 10-12 punkti 6 kuu jooksul).*
Aasta 2020 randomiseeritud kontrollitud uuring (RCT), mis koosnes 90 patsiendist, kellel oli BPH 250ml ja
LUTS, naitas, et PAE annab paremad uriini- ja seksuaalsete simptomite paranemise vorreldes kombineeritud
ravimitega ravi kuni 24 kuu jooksul.*! Kahe uuringu andmed koos 1 siistemaatilise tlevaatega naitas, et PAE-d
saanud patsientidel esines vdiksem tisistuste maar kui neil, kellele tehti kirurgiline eesndarme resektsioon.®®

PAE peamised tisistuste madarad on vaikesed; (le 2000 patsiendi andmed nditasid <0,5% suurt tisistuste
maara.”® Vaagnavalu 1 kuni 3 pdeva piarast PAE-d on tavaline.®® PAE vdib olla raske ateroskleroosi vdi
raske vaagnapiirkonna anatoomiaga patsientidel keerulisem v&i teostamatu.’® Hinnanguliselt 20% kuni 25%
patsientidest ei reageeri PAE-le vdi neil on LUTS-i retsidiiv kesk- ja pikaajalise jalgimise ajal.®®

6.2.1.4 Emakaarteri emboliseerimine (UAE)

UAE hdlmab emboliseeriva aine otsest siistimist 1 vdi mdlemasse emakaarterisse.** UAEd kirjeldati
esmakordselt aastal 1995 ja neid viivad ldbi interventsionaalsed radioloogid emaka leiomiioomide raviks,
kuna see vahendab emaka ja leiomiioomi uldist verevarustust.*® See on minimaalselt invasiivne lahenemine
mis minimeerib veritsussiimptomeid v&rreldes teiste kirurgiliste vBimalustega.*® See on seotud olulise vahetu
protseduurijirgse ebamugavusega, kuid toimed taanduvad kiiresti.* Sagedased tusistused on tupevoolus ja
palavik (4,0%), kahepoolse UAE ebadnnestumine (4,0%), ja postembolisatsiooni siindroom (PES) (2,9%).%* UAE
vdib olla kasulik simptomaatiliste emaka leiomiioomidega naistele, kes soovivad oma emakat sailitada.*® Siiski
teistes uuringutes on taheldatud UAE seost suurema nurisiinnituse maira ja vahenenud munasarjareserviga.’*
Uks metaanaliitis 2020. aastal markis, et UAE v8ib pdhjustada suurema tiisistuste esinemissageduse hiid-
leiomiioomide (=10 cm ja/vdi emaka maht >700 cm3) ravis.”?

6.2.1.5 Bariaatriline arteri emboliseerimine

Bariaatriline arteri emboliseerimine hdlmab vasaku maoarteri (LGA) emboliseerimist kaalu korrigeerimise
vahendina.”® Maoarteri blokeerimisega, verevool piirdub maopdhjaga ja sd6giisu soodustavate hormoonide
tootmine vidheneb.” A 2020 avaldatud llevaade inimuuringute kliinilistest andmetest (137 patsienti) niitas,
et bariaatriliste arterite emboliseerimisprotseduuride keskmine kaalulangus on 8 kuni 9kg.”® Bariaatrilise
emboliseerimise sagedased tiisistused hdlmavad pindmisi maohaavandeid; suurematest tisistustest, nagu
mao perforatsioon ja pdrnainfarkt, teatati harvemini.”® Teatati ka patsiendi metaboolse profiili paranemisest
(sh vdhenenud hemoglobiini Alc, Uldkolesterool, triglitseriidid, suure tihedusega lipoproteiin, ja madala
tihedusega lipoproteiinist).” Praeguse seisuga on bariaatriline arteri emboliseerimine endiselt uuritav
protseduur, mida ei toeta Ameerika ainevahetus- ja bariaatrilise kirurgia Ghing kuid see vGib siiski olla kasulik
patsientidele, kes ei sobi bariaatriliseks operatsiooniks.*®

6.2.2 Alternatiivsed ravimeetodid

Alternatiivsed ravivdimalused varieeruvad séltuvalt asjakohasest meditsiinilisest seisundist. Allpool on kokku
vOetud tavalised alternatiivsed ravimeetodid, mis ei hdlma emboliseerimist voi terapeutilist kohaletoimetamist
mikrokateetrite kasutamisel.

6.2.2.1 Operatsioon
6.2.2.1.1 Maksavahk

Maksa resektsioon ja siirdamine on kirurgilised ldhenemisviisid maksavihi ja HCC raviks. 3 Resektsioon

on efektiivne tuvastatud kasvaja tdielikul eemaldamisel. See viiakse tavaliselt I&bi avatud operatsiooniga.®®

Kirurgiline resektsioon on soovitatav ilma tsirroosita HCC ravi.*® Tsirroosiga HCC puhul, resektsioon on
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soovitatav (ihe kasvajaga patsientidel, kui maksa jadk on piisava mahuga ja maksafunktsioon siilib .3 Mitme
kasvajaga patsientidel, maksa jaakmahu korral véib teha resektsiooni kui maksafunktsioon, patsiendi toimivus,
ja kaasuvad haigused on sobivad.®® Transplantatsioon hdlmab kogu maksa eemaldamist ja asendamist
siirikuga elusdoonorilt/kadaverilt.”* Maksasiirdamine on soovitatav teatud Milano kriteeriumidele vastavatel
patsientidel, kes ei vasta resektsiooni kriteeriumidele.?® Ekstrahepaatiline metastaas ja makrovaskulaarne
invasioon on kas ettevaatusabindud vi operatsiooni vastundidustused.37®

Kirurgiline resektsioon on seotud suremusega alla 5% 30 pdeva jooksul; 5-aastase elulemuse maar kaldub
tletama 50%.7° Tsirroosiga patsientide puhul, eeldatav perioperatiivne suremuse mair parast maksa
resektsiooni on alla 3%.% Kasvaja taasteke on tiheldatav kdrgel tasemel pérast resektsiooni (taasteméaérad
le 70% on teatatud 5 aasta mdddumisel resektsioonist).”> Resektsiooni tiisistused hdlmavad maksa abstsessi,
abdominaalne abstsess, maksapuudulikkus, sapileke, neerupuudulikkus, haavainfektsioon, ja verejooks.”
Maksasiirdamise tisistuste hulka kuuluvad siiriku hiilgamine voi puudulikkus; maksaarteri tromboos, sapiteede
striktuur, haavainfektsioon, ja surm.”

6.2.2.1.2 Healoomuline eesnddrme hiiperplaasia (BHP)

BPH ravivGimalused ulatuvad hoolikast jalgimisest (madala IPSS korral) kuni meditsiinilise voi kirurgilise
sekkumiseni (kdrgema IPSS korral). BPH patsientidel, kes ei talu vGi ei saa ravist kasu, on olemas erinevad
kirurgilised vGimalused. Ajalooline standardne kirurgiline variant on eesndarme (TURP) transuretraalne
resektsioon kuni 80cm? kuni 100cm?® eesnidirme korral ja avatud prostatektoomia eesndirme korral iile 80 cm3
kuni 100cm?3. IPSS-i paranemine saavutatakse nii TURP-i (15 kuni 16 punkti) kui ka avatud prostatektoomiaga
(13 kuni 18 punkti vdrra).”” TURP-i ja avatud prostatektoomia v&imalikud tisistused on infektsioon, suur
verejooks, sepsis, kusepidamatus, kusepeetus, kusejuha striktuur, kuseteede infektsioon (UTI), verelilekannete
vajadus ja seksuaalne dusfunktsioon.”” Avatud prostatektoomia on seotud suurema haigestumusega kui
TURP. Standardmeetoditega seotud markimisvaarse haigestumuse téttu on valja tootatud vahem invasiivseid
kirurgilisi meetodeid. Siiski ei ole need lldiselt soovitatavad vadga suurte eesndarme suurustega patsientidel
ja ei ole sama tohusad kui PAE teatud eesnddrme suurenemise tunnustega patsientidel (nt esiletéstetud
mediaansagarad).”’

6.2.2.1.3 Emaka leiomiioomid

Emaka leiomioomide raviks vGib kasutada mitmesuguseid kirurgilisi protseduure. Husterektoomia on
jatkuvalt kindlaks maaratud ravi leiomiioomidele.** Hiisterektoomia seisneb emaka eemaldamises avatud
voi laparoskoopilise operatsiooni teel.* See on pisiv lahendus omandatud siimptomaatiliste leiomioomide
jaoks naistele, kes ei soovi viljakust siilitada.*® Asiimptomaatiliste leiomiioomide puhul, hiisterektoomia
on niidustatud peamiselt naistele, kellele ei tehta hormoonasendusravi.*®> Miiomektoomia on alternatiivne
invasiivne kirurgiline vdimalus neile, kes soovivad siilitada viljakust.*> Miiomektoomia kliiniline tulemus sdltub
leiomiioomi asukohast ja suurusest.* Praegu, puuduvad suured RCT-d, mis niitaksid, et miomektoomia
parandab viljakust vdrreldes teiste mittekirurgiliste ravimeetoditega.*> Siiski, mdned uuringud néditavad, et
milomektoomia on seotud vidiksema nurisiinnituse riskiga ja suurema rasestumise maaraga kui UAE.”! Peale
selle: on vdimalik taasteke; u 10% patsientidest, kellele tehakse emaka leiomiioomide tottu miiomektoomia,
vdib 5-10 aasta jooksul vajada hiisterektoomiat taastekke tottu.*?

6.2.2.2 Korgsagedusablatsioon
6.2.2.2.1 Maksavahk

K&rgsagedusablatsioon (RFA) kasutab raadiosageduslikku (RF) energiat, mis on suunatud sihtkoele, muundatud
soojusenergiaks ja pohjustab koenekroosi. Peale selle pdhjustab kuumus Uimbritsevas koes nekroosi, mis vdib
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havitada satelliidseid kasvajarakke.>® RFA on vdhem invasiivse ravi vdimalus kui kirurgiline resektsioon, ning
seda vdib soovitada esmavaliku raviks viga varajases staadiumis.®* RFA on standardravi patsientidele, kellel
on Barcelona kliiniku maksavidhi (BCLC) O ja A kasvajad, mis ei sobi operatsiooniks.3 Varases staadiumis
haiguse korral, mille kasvaja 1abimdot oli <3cm, naitas RFA sarnaseid tulemusi resektsiooniga, kuid naitas
viiksemat haigestumust.®* Uuringus, milles osales 162 tsirroosiga patsienti, oli OS ja retsidiivivaba elulemus
vastavalt 67,9% ja 25,9%.3° Ablatsioonimeetoditel on piiranguid, mida on tidheldatud sapipdie, maksavirati
vOi naabruses asuva soole ldhedal paiknevate kasvajate puhul, seega vdib nende naidustuste puhul eelistada
laparoskoopilist operatsiooni.®*

6.2.2.2.2 Healoomuline eesnddrme hiiperplaasia (BHP)

RFA BPH jaoks, mida nimetatakse ka transuretraalndela ablatsiooniks (TUNA), on minimaalselt invasiivseks
protseduuriks slimptomaatilise healoomulise BPH ravimisel, sailitades samal ajal kusiti ja kilgnevad
struktuurid.”® Kliinilises uuringus, mis koosnes 121 patsiendist, kellele tehti TUNA BPH jaoks, paranes
elukvaliteedi (QOL) skoor 75% (P < 0,001).”® Patsientide IPSS skoorid paranesid ka 19. TUNA-eelsest
mediaanskoorini 7-12. nddalal parast TUNA-t, mis on 65% paranemine (P<0,001). TUNA keskmine retsidiivivaba
elulemus oli 6,1 aastat.”® Kuigi see ihekeskuseline uuring niitas, et TUNA (vdi RFA) oli ohutu ja t8hus, on
TURP-i vGi PAE-ga vorreldes siiski vaja suuremal tasemel toendite (LOE) uuringuid.

6.2.2.2.3 Emaka leiomiioomid

Emaka leiomiioomide puhul v8ib RFA-d teha ka avatud vdi laparoskoopilise operatsiooniga.”® 32 uuringu
(1283 patsienti) slistemaatilisel Iabivaatamisel leiti, et RFA vdahendab leiomlioomide mahtu (66%), tostab
elukvaliteedi skoori ja vidhendab siimptomite tdsidust.”® Leiomiioomidega seotud siimptomitest tingitud iga-
aastased reinterventsiooni maarad jaid vahemikku ligikaudu 4,2% kuni 11,5% kuni 3 aastani.”” RFA mdjud
viljakusele ei ole hasti teada, kuid varajaste uuringute kohaselt ei tundu, et protseduur viljakust segaks.”

RFA liks margatavaid puudusi on see, et suunatud energia vdib ravida lhte leiomiioomi korraga keskel, samas
kui leiomiioomid teadaolevalt suurenevad peamiselt perifeeriast.*® Kuigi tehnoloogia on paljutdotav, on nende
meetodite toetamiseks vaja pikaajalisi andmeid, niiteks UAE.*® RFA vdib sobida histi ihe leiomiioomi jaoks,
samas kui UAE v3ib sobida suuremate vdi mitme leiomiioomi jaoks.”®

6.3 Professionaalsed/kliinilised juhised ja ravistandardi soovitused

Vaadati labi jargmiste erialaliitude valja antud kliinilise praktika juhised ja konsensusavaldused, et leida teavet
asjaomaste haigusseisundite haldamise kohta.

e Hepatotsellulaarne kartsinoom: 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: Hepatotsellulaarse
kartsinoomi juhtimine3®

e 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
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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

) 77

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®

Avaldatud juhised kajastavad valdkonna tunnustatud ekspertide hinnanguid, kes oma kogemuse ja olemasoleva
kirjanduse (ksikasjaliku uurimise pohjal jagavad meditsiinikogukonna Uldsusega juhiseid veresoonkonnaga
seotuid protseduuride suhtes. Suunised uurivad erinevate ravi- ja sekkumisprotseduuride kliinilisi tdendeid
patsientide kohta, kes vajavad diagnostiliste, emboliseerivate voi ravimaterjalide kontrollitud ja selektiivset
infusiooni perifeersetesse veresoontesse konkreetsete meditsiiniliste seisundite korral. Mitmed maaratletud
suunised kasutavad LOE-d ja/vdi klassi (tugevust) soovituse hindamissiisteemi, mis sarnaneb Euroopa
Kardioloogia Uhingu (ESC) suunistes,® Infusiooniddedede Uhingu (INS),32 vdi Atkins et al kehtestatud
hindamissiisteemiga (2004).83 Nad kasutavad LOE ja tugevuse soovituse hindamissiisteemi, nagu on toodud
tabelis 19 ja tabelis 20. ESC LOE klassifikatsioonististeem pohineb konsensussoovitusi toetavate uuringute
omadustel (tabel 19).8! Soovituse hinnang niitab soovituse suhtelist tugevust (tabel 20).%! Alternatiivsed
stisteemid LOE ja soovituse tugevuse hindamiseks hdlmavad INS-i grupi kehtestatud siisteeme (joonis 1);8
Soovituste liigitamis-, hindamis-, arendus-, ja evaluatsioonisiisteem (GRADE) (tabel 21), mida kirjeldab Atkins
jt. (2004),% need, mille on kehtestanud Kanada ennetava tervishoiutédrithm (joonis 2),*® ja need, mille on
kehtestanud Ameerika Nakkushaiguste Uhing (joonis 3).5* SIR-i liigitusmeetod t&endite liigitamiseks on kokku
vOetud joonisel 4.

Seega esindavad juhised praegust kliinilist praktikat ja mitte tingimata seadme kasutusotstarvet.

Tabel 19. Téendite kliiniline tase®

LOE | Kirjeldus

A Andmed tuletatud mitmest randomiseeritud kliinilisest uuringust véi metaanallisidest

B Andmed parinevad Gihest randomiseeritud kliinilisest uuringust v&i suurtest randomiseerimata uuringutest
C Ekspertide ja/vdi vaikeste uuringute, retrospektiivsete uuringute, registrite arvamuse konsensus

Lihendid: LOE = tGendatuse tase

Tabel 20. Soovituse tugevusastmed?®*

Soovituse klass | Definitsioon

Klass | Tdendid ja/vdi tldine ndusolek, et antud ravi v8i protseduur on soodne, kasulik, tdhus

Klass Il Vastukaivad téendid ja/vdi lahkarvamus antud ravi vai protseduuri kasulikkuse/t&hususe kohta

Klass lla Tdendite/arvamuste kaal pooldab kasulikkust/tdhusust

Klass llb Tdendite/arvamuste pdhjal on kasulikkus/t8husus viahem tdendatud

Klass Il Tdendid vdi tldine konsensus, et antud ravi v&i protseduur ei ole kasulik/tShus ja ménel juhul véib see olla kahjulik
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Joonis 1. Téendusmaterjali tugevus®
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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Tabel 21. GRADE hindamissiisteem?®3

GRADE Definitsioon

Korge/1/A Edasine uuring ei muuda tdendaoliselt meie usaldust tdhususe hinnangu suhtes

M&ddukas/2/B | Edasistel uuringutel on tdenaoliselt oluline m&ju meie usaldusele tdhususe hinnangu suhtes ja see vdib hinnangut
muuta

Madal/3/C Edasistel uuringutel on tdendoliselt oluline mdju meie usaldusele tdhususe hinnangu suhtes ja see véib hinnangut

tdendoliselt muuta

Vaga madal/4/D

Igasugune hinnang téhususe kohta on vaga ebakindel

Lihendid: GRADE = soovituste liigitamis-, hindamis-, arendus- ja evaluatsioonisiisteem
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Joonis 2. Téendite avaldused ja soovituste liigitamine (ldhtudes Kanada ennetava tervishoiu té6riihma

klassifikatsioonist)*

Quality of evidence assessment

Classification of recommendations

I-1:

1I-2:

1I1-3:

Evidence obtained from at least one properly randomized
controlled trial

Evidence from well-designed controlled trials without
randomization

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

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

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

/DOC
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Joonis 3. Tdendite tasemed ja soovituse astmed (pShineb Ameerika ja Ameerika Uhendriikide
nakkushaiguste iihingu rahvatervise teenuste hindamissiisteemil)®

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

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

Prospective cohort studies

Retrospective cohort studies or case-control studies

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
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Joonis 4. Sekkumisradioloogia iihingu tdendite tase ja soovituse tugevus®®

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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Eespool nimetatud juhiste ja konsensusaruannete soovitused on kokku vetud allpool tabelis 22, tabelis 23,
tabelis 24 ja tabelis 25.

Tabel 22. Ravistandardii juhised ja soovitused HCC kasitlemiseks

Soovitus | Soovituse skoor? | LOE?
Hepatotsellulaarne kartsinoom: ESMO Clinical Practice Guidelines for Diagnosis, Treatment and Follow-up (2018)%*
Pikaajalise ooteaja (>3 kuud) korral vGib patsientidele pakkuda resektsiooni, kohalikku ablatsiooni voi B n

TACE-d, et minimeerida kasvaja progresseerumise riski ja pakkuda siirdamiseks ,silda“.

Viljaspool kliinilisi uuringuid ei ole terapeutiliste algoritmide kasutamine tundmatute ennustavate A n
vaadrtuste prognostiliste skooride pdhjal praegu soovitatav kandidaatide valimiseks esmasele ja korduvale
TACE-le.

Tavaparane Lipiodol-pdhine TACE on keskmise HCC-ga patsientide standardravi, kuigi DEB-TACE kasutamine | C
on véimalus minimeerida keemiaravi slisteemseid kdrvaltoimeid.

TACE kombineerimine slisteemsete ainetega, nagu sorafeniib, kas jarjestikku vGi samaaegselt, ei ole E
kliinilises praktikas soovitatav.

Patsientidele, kellel on HCC kaugelearenenud staadiumid, keda ravitakse TACE vGi sisteemsete ainetega, A I
hinnatakse kliiniliselt maksa dekompensatsiooni tunnuseid ja kasvaja progresseerumist diinaamilise CT voi
MRT abil iga 3 kuu jarel, et raviotsuseid suunata.

EASL Clinical Practice Guidelines: Hepatotsellulaarse kartsinoomi juhtimine (2018)3°

TACE on soovitatav BCLC B-staadiumiga patsientidele ja seda tuleb teha selektiivselt. Tugev Kérge
Ravimit eritavate kuulikeste kasutamine on ndidanud samasugust kasu kui tavaparane TACE (cTACE; Tugev KGrge
Gelfoam-Lipiodol osakesed) ja lihte kahest vGib kasutada.

TACE-d ei tohi kasutada patsientidel, kellel on dekompenseeritud maksahaigus, kaugelearenenud maksa- Tugev KGrge
ja/vdineerutalitluse hdire, makroskoopiline vaskulaarne invasioon v&i ekstrahepaatiline levik.

Puuduvad piisavad téendid, et soovitada bland-emboliseerimist, selektiivset arterisisest keemiaravi ja Moodukas N/A
Lipiodol-iseerimist.

TARE/SIRT-i, kasutades Utrium-90 mikrosfaare, on uuritud patsientidel, kellel on BCLC-A sild siirdamiseks, Mo&6dukas N/A

patsientidel, kellel on BCLC-B, et vorrelda TACE-ga, ja patsientidel, kellel on BCLC-C, et vorrelda
sorafeniibiga. Olemasolevad andmed néitavad head ohutusprofiili ja lokaalset kasvajakontrolli, kuid ei ndita
Uldise elulemuse kasu vorreldes sorafeniibiga BCLC-B ja -C patsientidel. TARE-st kasu saavate patsientide
alarihm tuleb méaaratleda.

Puuduvad piisavad tdendid, et soovitada skoore, mis valiksid paremini BCLC-B kandidaadid esimeseks Md&bdukas N/A
TACE-ks vGi jargnevateks seanssideks.

3 Soovituse astmed ja LOE p&hineb Ameerika ja Ameerika Uhendriikide nakkushaiguste (ihingu rahvatervise teenuste hindamissiisteemil
Lihendid: BCLC = Barcelona kliiniku maksavahk; CT = kompuutertomograafia; cTACE = tavaparane transarteriaalne
kemoembooliseerimine; DEB-TACE = doksorubitsiin-elueerivate kuulikestega transarteriaalne kemoemboliseerimine; EASL = Euroopa
maksauuringu liit;, ESMO = Euroopa meditsiinilise onkoloogia (ihing; HCC = hepatotsellulaarne kartsinoom; LOE = tdendite tase;
MRT = magnetresonantstomograafia; N/A = ei kohaldu; TACE = transarteriaalne kemoemboliseerimine; TARE = transarteriaalne
radioemboliseerimine; SIRT = selektiivne sisemine kiiritusravi

Tabel 23. Standard of Care Guidelines and Recommendations for the Management of Uterine Leiomyomas

(Fibroids)

Soovitused Toendite hindamise | Soovituste
kvaliteet? liigitamine @

Management of Uterine Leiomyomas (Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada, 2015)43
Praegu saadaolevatest konservatiivsetest sekkuvatest raviviisidest on emakaarteri 11-3 N/A
emboliseerimisel pikim rada ja see on osutunud t6husaks korralikult valitud
patsientidel.
Emakaarteri oklusiooni v3ib pakkuda emboliseerimise vdi kirurgiliste meetoditega 11-3 A

valitud naistele, kellel on simptomaatilised emaka leiomiioomid, kes soovivad
sailitada oma emakat. Naistele, kes valivad leiomuoomide raviks emakaarteri
oklusiooni, tuleb teavitada voimalikest riskidest, sealhulgas tGendosusest, et see voib
mojutada viljakust ja raseduse tulemusi.

Naistel, kellel esineb emaka leiomioomidega seotud dge emakaverejooks, 1] B

vGib kaaluda konservatiivset ravi 6strogeenide, selektiivsete progesterooni
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Soovitused Toendite hindamise | Soovituste
kvaliteet? liigitamine @

retseptorimodulaatorite, antifibrinolldtiliste, Foley kateetri tamponaadi ja/v3i
opereeritava hiistroskoopilise sekkumisega, kuid ménel juhul vGib vajalikuks osutuda
hiisterektoomia. Keskustes, kus see on saadaval, voib vGimaluse korral kaaluda
sekkumist emakaarteri emboliseerimise teel.

@Tdendite avaldused ja soovituste liigitamine lahtudes Kanada ennetava tervishoiu toériihma klassifikatsioonist
Lihendid: N/A = ei kohaldu

Tabel 24. Ravistandardi juhised ja soovitused eesndarme healoomulise hiiperplaasia raviks

Soovitused B

Society of Interventional Radiology Multisociety Consensus Position Statement on Prostatic Artery Embolization for Treatment of
Lower Urinary Tract Symptoms Attributed to Benign Prostatic Hyperplasia (2019)7”

PAE on vastuvoetavaks minimaalselt invasiivseks raviks sobivalt valitud BPH ja m&dduka kuni raske LUTS-iga meeste | Tugev B
puhul.

PAE-d voib kaaluda ravivGimalusena patsientidel, kellel on BPH ja m6ddukas kuni raske LUTS, kellel on vaga suured Mdddukas | C
eesnairmed (>80cm3), ilma eesnddrme suuruse Ulempiirita.

PAE-d voib kaaluda ravivGimalusena patsientidel, kellel on BPH ja dge voi krooniline uriinipeetus sailinud Moddukas | C
poiefunktsiooni tingimustes, et saavutada kateetri s6ltumatus.

PAE-d voib kaaluda ravivGimalusena patsientidel, kellel on BPH ja mdddukas kuni raske LUTS, kes soovivad sdilitada | N&rk C
erektsiooni- ja/vdi ejakulatoorset funktsiooni.

Prostaatilise paritoluga hematuuriaga patsientide puhul vdib veritsuse katkestamise saavutamise meetodina Tugev D
kaaluda PAE kasutamist.

PAE-d voib kaaluda ravivGimalusena patsientidel, kellel on BPH ja m&&dukas kuni raske LUTS, keda ei peeta Mo0odukas | E

kirurgiliseks kandidaadiks jargmistel pdhjustel: kdrge vanus, mitu kaasnevat haigust, koagulopaatia voi vimetus
antikoagulant- vGi antiagregantravi peatada.

PAE tuleb kaasata individuaalsesse patsiendikesksesse diskussiooni, mis puudutab ravivdimalusi LUTS-iga BPH Tugev E
jaoks.
Arvestades sekkuvate radioloogide teadmisi arteriaalse anatoomia, tdiustatud mikrokateetri tehnikate ja Tugev E

emboliseerimisprotseduuride asjatundlikkuse kohta, on nad PAE teostamiseks kdige sobivamad spetsialistid.

@ Soovituste tugevus ja toendite taseme hinnang pdhineb sekkumisradioloogia metoodikal, mida kasutab Sekkumisradioloogia Ghing.
(Society of Interventional Radiology.)

Luhendid: BPH = healoomuline eesnaarme hiiperplaasia; cm3 = kuupsentimeetrit; LOE = tdendite tase; LUTS = alumiste kuseteede
simptomid; PAE = eesnddrmearteri emboliseerimine; SOR = soovituse tugevus

Tabel 25. Ravistandardii juhised ja soovitused aneuriismide kasitlemiseks

Soovitused | Soovituse klass | 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 Guidelines8?

Kohuaordi, selle haruveresoonte ja alajisemete aneuriismid

Kohuaordi ja niudearteri aneuriismid

Infrarenaalsete aordianeuriismide endovaskulaarsel parandamisel patsientidel, kellel on suur kirurgiline vGi lb B
anesteesiarisk, mis maaratakse kindlaks samaaegse raske stidame-, kopsu- ja/v6i neeruhaiguse olemasolu
pdhjal, on thusus ebakindel.

Siseelundite arterite aneuriismid

Avatud parandamine vGi kateetripdhine sekkumine on nadidustatud siseelundite aneuriismidele labimddduga B
2,0cm v&i suurem viljakas eas naistel, kes ei ole rasedad, ja maksasiirdamise labivatel kummagi sooga

patsientidel.

Avatud parandamine vGi kateetripohine sekkumine on téenaoliselt ndidustatud 2,0cm labimddduga voi lla B

suurema siseelundite aneuriismi korral naistel, kes ei ole rasedusvdimelised, ja meestel.

Lihendid: ACCF = American College of Cardiology Foundation; AHA = American Heart Association; cm = sentimeeter; LOE = tdendite
tase

SIR-i poolt 2021. aastal valja antud suuniseid kasutati asjakohase tehnilise edukuse maara, kliinilise
edukuse ja perkutaanse transkateetri emboliseerimise kdrvaltoimete kohta.>” Avaldatud standardid kajastavad
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standardiosakonna liikkmete hinnangut, kes on tunnustatud interventsionaalse radioloogia valdkonna
asjatundjad. Spetsiifiliste ndidustuste asjakohased maarad on kokku voetud tabelis 26 ja tabelis 27.

Tabel 26. Perkutaanse kateetrikaudse emboliseerimise tehnilised ja kliinilised edukusmairad ja lived®

Asukoht/patoloogia | Teatatud edukusmaarad I Soovitatav lavi

Naidustus: dgeda voi korduva verejooksu ravi (nt hemoptiiiis, seedetrakti verejooks, traumajargne ja iatrogeenne verejooks ja
hemorraagilised kasvajad)

Seedetrakt: lilemine

Tehniline edukus 99,2% (95% Cl: 98,3%—100%) 98,3%
Kliiniline edukus 82,1% (95% Cl: 73%—88,6%) 75%
Seedetrakt: alumine

Tehniline edukus 97,8% (95% Cl: 96%—99,6%) 96%
Kliiniline edukus 86,1% (95% Cl: 79,9%—90,6%) 80%
Bronhiaalarterid

Tehniline edukus 92% (81%—100%) 85%
Kliiniline edukus 88% (82%—98,5%) 83%
Porn

Tehniline edukus 90,1% (72,7%—100%) 89%
Kliiniline edukus 85,7% (84%—87,8%) 82%
Neeruarterid

Tehniline edukus 83,5% (65%—100%) 75%
Kliiniline edukus 87,3% (78%—100%) 80%
Hiipogastraalne/lumbaalne

Tehniline edukus 92,6% (91%—95%) 88,6%
Kliiniline edukus - -
Naidustus: kaasasiindinud voi omandatud aneuriismi oklusioon, pseudoaneuriism, vaskulaarsed malformatsioonid v6i muud
vaskulaarsed korvalekalded

Kopsu arteriovenoosne malformatsioon

Tehniline edukus 92,4% (90,6%—100%) 83%
Kliiniline edukus - -

Naidustus: healoomuliste kasvajate v6i pahaloomuliste kasvajate devaskularisatsioon palliatsiooniks (nt valu vihendamine,
tuumori aeglane kasv v6i verejooksu valtimine) voi operatsiooniaegse verekaotuse vihendamiseks

Operatsioonieelne liilisamba emboliseerimine

Tehniline edukus 68,3% (95% Cl: 60,0%—76,6%) 60%
Kliiniline edukus - -
Naidustus: devaskularisatsioon mitteneoplastilise koe puhul, mis pohjustab patsiendi tervisele kahjulikke majusid
Porn (hiipersplenismus)

Tehniline edukus 99% (99%—-100%) 98%
Kliiniline edukus 72% (58%—96,3%) 55%
Varikotseele

Tehniline edukus 92% (84%—95,7%) 83%
Kliiniline edukus - -
Eesnddre

Tehniline edukus 94,2% (76,7%—100%) 80%
Kliiniline edukus 87% (76,3%—100%) 80%
Vaagna kongestioonisiindroom

Tehniline edukus 99,8% (96,2%—100%) 95%
Kliiniline edukus 84% (68,3%—100%) 68%

Naidustus: voolu iimberjaotamine normaalse koe kaitsmiseks voi muude jargnevate ravimeetodite hélbustamiseks (nt parema
portaalveeni emboliseerimine, mis pohjustab vasaku sagara hiipertroofiat enne kirurgilist resektsiooni)

Portaalveen

Tehniline edukus 99,3% (99,3%—100%) 98,5%
Kliiniline edukus 96,1% 90%
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Asukoht/patoloogia

Teatatud edukusmaarad

Soovitatav lavi

Naidustus: endolekke ravi, sealhulgas otsene kotikese punktsioon v6i veresoone kollateraalarteri emboliseerimine Il tiiiipi

endolekke korral

Endolekke tutp Il

Tehniline edukus

84% (77,2%-89,8%)

80%

Kliiniline edukus

68,4% (61,2%—75,1%)

61%

Lihendid: CI = usaldusvahemik

Tabel 27. Perkutaanse transkateetri emboliseerimise AE-de miirad ja laved®’

Korvalnahud I Teatatud sagedused | Soovitatav lavi
Bronhiaalarteri emboliseerimine

Lilisambainfarkt 0,25% (0,1%—0,3%) 0,45%
Pdgus rindkere-/seljavalu 16,6% (3%—33,7%) 42,0%
Duisfaagia 2,2% (0,9%—3,5%) 4,8%
Emboliseerimisejargne sindroom 21% (1,7%—31%) 43,8%
Kopsuarterite malformatsioonid

Ohkemboolia 6,58% 10%
Pleuriit 10,5% 12%
Kopsuinfarkt 1,32% 3%
Mittesihiparane emboliseerimine 0,7% 2%
Vajalik uuesti emboliseerimine 9,3% 12%
Neeruarterid

Mittesihiparane emboliseerimine | 6% 10%
Hiipogastraalne/lumbaalne

Suremus (ei ole seotud protseduuriga) 21,6% (12%—22%) 27,6%
Reiearteri oklusioon juurdepaasukohas 1,3% 2%
Suurenenud seerumi kreatiniin 1,3% 2%
Endolekke tiiiip Il

Protseduuriga seotud suremus 1,7% (0,9%—1,8%) 2,6%
Noutav sekundaarne sekkumine 13,4% (0,9%—14,7%) 27,2%
Sekundaarne rebend 1,5% (0%—1,8%) 3,3%
Aneurismiga seotud surm 0,5% (0%—0,6%) 1,1%
Uleminek avatud parandamisele 4% (1,4%—4,3%) 6,9%
Seedetrakt: iilemine

Mittesihiparane emboliseerimine 0,65% -

Uus hemorraagia 15,4% (29,6%—42,6%) 28,3%
Vajalik uuesti emboliseerimine 11,3% (10%-16,2%) 17,5%
Sooleisheemia 0,4% 1%
Seedetrakt: alumine

Sooleisheemia [ 2,9% 5%
Porn

Abstsess/sepsis (pdrnavigastus) 1,4% (0,8%—2%) 2,3%
Uus hemorraagia 3,3% (1,6%—4,5%) 5,0%
Infarkt (suur) 1,5% (0%—3,8%) 5,3%
Portaalveeni emboliseerimine

Portaalveeni oklusioon (peamine/vasak) | 0,8% (0,5%—1,2%) | 1,4%
Varikotseele

Mittesihipdarane emboliseerimine | 0,1% (0,03%—2%) | 2,1%
Vaagna kongestioonisiindroom

Mittesihipdarane emboliseerimine 2,6% (2,4%—4%) 4,2%
Veresoone perforatsioon 0,7% 2%
Eesndadrmearteri emboliseerimine

Pdieseina isheemia | 0,1% (0,08%—0,15%) 0,2%
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Hematuuria 5,1% (4,4%—-5,5%) 6,2%
Paraku verejooks 3,9% (3%—4,5%) 5,4%
uTl 0,1% (0,08%—0,15%) 0,2%
Age uriinipeetus 5,8% (4,5%—7,8%) 9,1%

Lihendid: AE = kdrvalnaht; Gl = seedetrakt; UTI = kuseteede infektsioon
7 Kasutajate soovitatav profiil ja vdljadpe

Seadme Mikrokateeter Maestro paigutus ja juurdepdas kasutamiseks on moeldud ainult perkutaansete
intravaskulaarsete tehnikate ja protseduuride alal védljaGppe saanud arstidele.

8 Kohalduvad harmoneeritud standardid ja Gihtsed kirjeldused

Mikrokateeter Maestro seadme kavandamisel ja arendamisel rakendati v6i kaaluti jargmisi harmoneeritud
standardeid ja suunisdokumente.

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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