Taman Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) -asiakirjan tarkoituksena on tarjota
yleisolle paasy paivitettyyn yhteenvetoon Maestro-mikrokatetrin turvallisuuden ja kliinisen suorituskyvyn

paakohdista.

Taman SSCP-asiakirjan ei ole tarkoitus korvata kayttoohjetta, joka on paaasiallinen asiakirja, jolla varmistetaan
Maestro-mikrokatetrin turvallinen kaytto, eika sen ole tarkoitus antaa diagnostisia tai terapeuttisia suosituksia

NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)

‘ SSCP0O143FI

Maestro-mikrokatetri

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)

tarkoitetuille kayttajille tai potilaille.

lImoitettu laitos on validoinut tdman SSCP-asiakirjan (SSCP-0143) englanninkielisen version. Seuraavat tiedot

on tarkoitettu kayttajille / terveydenhuollon ammattihenkiléille.

1 Laitteen tunnistetiedot ja yleiset tiedot

1.1 Laitteiden kauppanimet

Taman SSCP-asiakirjan kasittamat laitteet sekd mallinumerot esitetdaan taulukossa 1.

Taulukko 1. Tamdn SSCP-asiakirjan kasittamat laitteet

‘ VERSIO 004

LUETTELONUMERO | PROKSIMAALINEN | DISTAALINEN | KATETRIN KATETRIN KATETRIN OHJAINLANKA | OHJAINKATETRIN
FRENCH-KOKO (F) | FRENCH- KAYTTOPITUUS | KARJEN TUNNUS ENINTAAN ID ENINTAAN
KOKO (F) MUOTO

MDR-29MC29175ST | 29 F 29F 175 cm Suora 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm

(69 tuumaa) (0,027 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,042 tuumaa)
MDR-29MC29175SN | 2,9 F 2,9F 175 cm Joutsenkaula | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm

(69 tuumaa) (0,027 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,042 tuumaa)
MDR-29M(C2917545 | 29 F 29F 175 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm

(69 tuumaa) (0,027 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,042 tuumaa)
MDR-29MC29165ST | 2,9 F 29F 165 cm Suora 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm

(65 tuumaa) (0,027 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,042 tuumaa)
MDR-29MC291655N | 2,9 F 2,9F 165 cm Joutsenkaula | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm

(65 tuumaa) (0,027 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,042 tuumaa)
MDR-29MC2916545 | 2,9 F 29F 165 cm 45° 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm

(65 tuumaa) (0,027 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,042 tuumaa)
MDR-29MC29150ST | 2,9 F 29F 150 cm Suora 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm

(59 tuumaa) (0,027 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,042 tuumaa)
MDR-29MC29150SN | 2,9 F 2,9F 150 cm Joutsenkaula | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm

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

(59 tuumaa) (0,027 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,042 tuumaa)
MDR-29M(C29130ST | 2,9F 29F 130 cm Suora 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm

(51 tuumaa) (0,027 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,042 tuumaa)
MDR-29MC29130SN | 2,9 F 2,9F 130 cm Joutsenkaula | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm

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

(51 tuumaa) (0,027 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,042 tuumaa)
MDR-29M(C29110ST | 2,9 F 29F 110 cm Suora 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm

(43 tuumaa) (0,027 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,042 tuumaa)
MDR-29MC29110SN | 2,9 F 29F 110 cm Joutsenkaula | 0,68 mm 0,53 mm 1,07 mm

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

(43 tuumaa) (0,027 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,042 tuumaa)
MDR-28M(C28175ST | 2,8 F 2,8F 175 cm Suora 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm

(69 tuumaa) (0,024 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC281755N | 2,8 F 2,8F 175cm Joutsenkaula | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm

(69 tuumaa) (0,024 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28M(C2817545 | 2,8 F 2,8F 175 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm

(69 tuumaa) (0,024 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC28165ST | 2,8 F 2,8F 165 cm Suora 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm

(65 tuumaa) (0,024 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)

‘ SSCP0O143FI

Maestro-mikrokatetri

‘ VERSIO 004

LUETTELONUMERO | PROKSIMAALINEN | DISTAALINEN | KATETRIN KATETRIN KATETRIN OHJAINLANKA OHJAINKATETRIN
FRENCH-KOKO (F) | FRENCH- KAYTTOPITUUS | KARJEN TUNNUS ENINTAAN ID ENINTAAN
KOKO (F) MUOTO

MDR-28MC28165SN | 2,8 F 2,8F 165 cm Joutsenkaula | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm

(65 tuumaa) (0,024 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28M(C2816545 | 2,8 F 2,8F 165 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm

(65 tuumaa) (0,024 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28M(C28150ST | 2,8 F 2,8F 150 cm Suora 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm

(59 tuumaa) (0,024 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC28150SN | 2,8 F 2,8F 150 cm Joutsenkaula | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm

(59 tuumaa) (0,024 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28M(C2815045 | 2,8 F 2,8F 150 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm

(59 tuumaa) (0,024 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28M(C28130ST | 2,8 F 2,8F 130 cm Suora 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm

(51 tuumaa) (0,024 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC28130SN | 2,8 F 2,8F 130 cm Joutsenkaula | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm

(51 tuumaa) (0,024 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28M(C2813045 | 2,8 F 2,8F 130 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm

(51 tuumaa) (0,024 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28M(C28110ST | 2,8 F 2,8F 110 cm Suora 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm

(43 tuumaa) (0,024 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC28110SN | 2,8 F 2,8F 110 cm Joutsenkaula | 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm

(43 tuumaa) (0,024 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28M(C2811045 | 2,8 F 2,8F 110 cm 45° 0,63 mm 0,53 mm 1,02 mm

(43 tuumaa) (0,024 tuumaa) | (0,021 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC24175ST | 2,8 F 2,4F 175 cm Suora 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm

(69 tuumaa) (0,020 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC24175SN | 2,8 F 2,4F 175 cm Joutsenkaula | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm

(69 tuumaa) (0,020 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC2417545 | 2,8 F 2,4F 175 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm

(69 tuumaa) (0,020 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC24165ST | 2,8 F 2,4 F 165 cm Suora 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm

(65 tuumaa) (0,020 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC24165SN | 2,8 F 2,4F 165 cm Joutsenkaula | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm

(65 tuumaa) (0,020 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28M(C2416545 | 2,8 F 2,4F 165 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm

(65 tuumaa) (0,020 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28M(C24150ST | 2,8 F 2,4F 150 cm Suora 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm

(59 tuumaa) (0,020 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC24150SN | 2,8 F 2,4 F 150 cm Joutsenkaula | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm

(59 tuumaa) (0,020 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28M(C2415045 | 2,8 F 2,4F 150 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm

(59 tuumaa) (0,020 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28M(C24130ST | 2,8 F 2,4 F 130 cm Suora 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm

(51 tuumaa) (0,020 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC24130SN | 2,8 F 2,4F 130 cm Joutsenkaula | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm

(51 tuumaa) (0,020 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28M(C2413045 | 2,8 F 2,4 F 130 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm

(51 tuumaa) (0,020 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28M(C24110ST | 2,8 F 24F 110 cm Suora 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm

(43 tuumaa) (0,020 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC24110SN | 2,8 F 2,4F 110 cm Joutsenkaula | 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm

(43 tuumaa) (0,020 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28M(C2411045 | 2,8 F 24F 110 cm 45° 0,52 mm 0,46 mm 1,02 mm

(43 tuumaa) (0,020 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC21175ST | 2,8 F 2,1F 175 cm Suora 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm

(69 tuumaa) (0,018 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC21175SN | 2,8 F 2,1F 175 cm Joutsenkaula | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm

(69 tuumaa) (0,018 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC2117545 | 2,8 F 2,1F 175 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm

(69 tuumaa) (0,018 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)

‘ SSCP0O143FI

Maestro-mikrokatetri

‘ VERSIO 004

(43 tuumaa)

(0,018 tuumaa)

(0,018 tuumaa)

LUETTELONUMERO | PROKSIMAALINEN | DISTAALINEN | KATETRIN KATETRIN KATETRIN OHJAINLANKA OHJAINKATETRIN
FRENCH-KOKO (F) | FRENCH- KAYTTOPITUUS | KARJEN TUNNUS ENINTAAN ID ENINTAAN
KOKO (F) MUOTO

MDR-28M(C21165ST | 2,8 F 2,1F 165 cm Suora 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm

(65 tuumaa) (0,018 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC21165SN | 2,8 F 2,1F 165 cm Joutsenkaula | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm

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

(65 tuumaa) (0,018 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC21150ST | 2,8 F 2,1F 150 cm Suora 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm

(59 tuumaa) (0,018 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC21150SN | 2,8 F 2,1F 150 cm Joutsenkaula | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm

(59 tuumaa) (0,018 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC2115045 | 2,8 F 2,1F 150 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm

(59 tuumaa) (0,018 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28M(C21130ST | 2,8 F 2,1F 130 cm Suora 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm

(51 tuumaa) (0,018 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC21130SN | 2,8 F 2,1F 130 cm Joutsenkaula | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm

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

(51 tuumaa) (0,018 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28M(C21110ST | 2,8 F 2,1F 110 cm Suora 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm

(43 tuumaa) (0,018 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC21110SN | 2,8 F 2,1F 110 cm Joutsenkaula | 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm

(43 tuumaa) (0,018 tuumaa) | (0,018 tuumaa) | (0,040 tuumaa)
MDR-28MC2111045 | 2,8 F 2,1F 110 cm 45° 0,45 mm 0,46 mm 1,02 mm

(0,040 tuumaa)

Lyhenteet: cm = senttimetrid, F = French, ID = sisdlapimitta, mm = millimetria

1.2 Valmistajan tiedot

Maestro-mikrokatetrin valmistajan nimi ja osoite annetaan taulukossa 2.

Taulukko 2. Valmistajan tiedot

Valmistajan nimi

Valmistajan osoite

Merit Medical Systems, Inc.

Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway
South Jordan, Utah 84095
Amerikan Yhdysvallat

1.3 Valmistajan rekisterinumero (SRN)

Valmistajan rekisterinumero (SRN) sisaltyy taulukkoon 3.

1.4 Yksilollinen UDI-DI-tunniste

Yksilollinen laitetunniste (UDI) ja laitetunnisteen (DI) selite annetaan taulukossa 3.

1.5 Ladkinnillisen laitteen nimikkeistdn kuvaus/teksti

Eurooppalaisen lddkinnallisten laitteiden nimiston (EMDN) ja Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici
(CND) -luokittelun koodit ja kuvaukset kyseessé olevien laitteiden osalta esitetdan taulukossa 3.

1.6 Laitteen riskiluokka

Maestro-mikrokatetrin Euroopan unionin mukainen laiteriskiluokitus on lueteltu taulukossa 3.
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) ‘ SSCPO143FI

‘ I Elj ': | : L VERSIO 004
Maestro-mikrokatetri ‘
Taulukko 3. Laitteen tunnistetiedot
Laitteen nimi EU-laiteluokka | Tuotenumero | Yksil6llinen UDI-DI- Rekisterinumero EMDN/CND-koodi | EMDN/CND-termit
tunniste (SRN)
Maestro- 1] Kaikki 088445047256DB US-MF-000001366 C0104020202 PERIPHERAL
mikrokatetri EMBOLISATION CATHETERS
AND MICROCATHETERS

Lyhenteet: CND = Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici, EMDN = European Medical Device
Nomenclature, eurooppalainen ladkinnallisten laitteiden nimikkeistd, EU = Euroopan unioni, SRN =
rekisterinumero, UDI-DI = yksil6llinen laitetunniste — laitetunniste

1.7 Euroopan unionin markkinoille saattamisen vuosi

Vuosi, jolloin Maestro-mikrokatetri ensimmadisen kerran tuotiin Euroopan unionin markkinoille, esitetdan
taulukossa 4.

1.8 Valtuutettu edustaja

Valtuutetun edustajan nimi ja rekisterinumero (SRN) annetaan taulukossa 4.

1.9 Illmoitettu laitos

lImoitettu laitos (NB), joka liittyy Maestro-mikrokatetrin vaatimustenmukaisuuden arviointiin 1adkinnallisista
laitteista annetun asetuksen (MDR) liitteen IX tai liitteen X mukaisesti ja joka on vastuussa SSCP-asiakirjan
validoinnista, esitetdan taulukossa 4.

1.10 NB:n yksiléllinen tunnistenumero
IImoitetun laitoksen yksiléllinen tunnistenumero esitetdan taulukossa 4.

Taulukko 4. Valtuutetun edustajan ja ilmoitetun laitoksen tiedot

Laitteen nimi Vuosi, jolloin on saatettu EU:n markkinoille Valtuutettu edustaja limoitettu laitos (NB)
Nimi SRN Nimi | Tunnistenumero
Maestro-mikrokatetri 2009 Merit Medical Ireland Ltd. IE-AR-000001011 BSI 2797

Lyhenteet: EU = Euroopan unioni, NB = ilmoitettu laitos, SRN = rekisterinumero
2 Laitteen kayttotarkoitus

2.1 Kayttotarkoitus

Maestro-mikrokatetri on tarkoitettu diagnostisten, embolisten ja/tai terapeuttisten materiaalien
adreisverisuoni-infuusioon.

2.2 Kdyttoaiheet ja tarkoitetut potilasryhmat

Maestro-mikrokatetri on tarkoitettu kdytettavaksi potilaille, jotka tarvitsevat diagnostisten, embolisten ja/tai
terapeuttisten materiaalien dareisverisuoni-infuusiota sairauden ja/tai leesioiden hoitoon tai diagnosointiin,
leikkausta edeltdavaan interventioon tai hemostaasiin lddkarin arvioinnin perusteella.

Maestro-mikrokatetri on tarkoitettu kaytettavaksi aikuispotilailla, jotka tarvitsevat diagnostisten, embolisten tai
terapeuttisten materiaalien hallittua ja valikoivaa infuusiota dareisverenkiertoon.

2.3 Suunnitellut kliiniset hy6dyt

Maestro-mikrokatetrilla on epadsuora kliininen hyoty potilaille, silld se helpottaa diagnostisten, embolisten tai
terapeuttisten materiaalien infuusiota verisuoniin.
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) ‘ SSCPO143FI
‘ VERSIO 004

751 AEDICAN

Maestro-mikrokatetri

2.4 Vasta-aiheet
Maestro-mikrokatetrille ei ole tunnettuja vasta-aiheita.
3 Laitteen kuvaus

Maestro-mikrokatetrit ovat pienildpimittaisia katetreja, jotka on suunniteltu pienten verisuonien
tai superselektiivisen anatomian yhteydeksi. Mikrokatetrit helpottavat diagnostisten, embolisten tai
terapeuttisten materiaalien infusointia verisuonistoon ensisijaisesti verisuonen tukkimisen tarkoituksissa.
Merit Medical Systems, Inc. myy talla hetkelld 2,8/2,1 F, 2,8/2,4 F, 2,8/2,8 F ja 2,9/2,9 F -kokoisia Maestro-
mikrokatetreja. Taulukossa 5 esitetdan yhteenveto tuotekokoonpanoista.

Taulukko 5. Maestro-mikrokatetrien kokoonpanot

Tuote Kokoonpano Kuvaus/tuotekuvat
Maestro- *  Yksi(1)suora, 45°n Maestro-mikrokatetri on saatavana kokoina 2,9/2,9F, 2,8/2,8F, 2,8/2,4Fja2,8/2,1F
mikrokatetri tai joutsenkaulainen (proksimaalinen/distaalinen) ja pituuksina 110 cm, 130 cm, 150 cm, 165 cm ja

mikrokatetri, jossa on
hydrofiilinen pinnoite

175 cm. Mikrokatetrin distaalikarki on saatavana suorana tai valmiiksi muotoiltuina

45 asteen ja joutsenkaulaisina kokoonpanoina. Katetrin proksimaalipaa koostuu
muotoillusta siivekkeellisesta kannasta, jossa on suippeneva vedonpoistin. Mikrokatetrin
varren distaalisen 80 cm:n ulkopinta on pinnoitettu hydrofiilisella pinnoitteella, joka

on suunniteltu helpottamaan katetrin viemista verisuonistoon. Mikrokatetrissa on
rontgenpositiivinen merkki distaalikarjessa nakyvyyden mahdollistamiseksi lapivalaisussa.

Lyhenteet: cm = senttimetri, F = French
3.1 Potilaan kudoksia koskettavat materiaalit/aineet

Taulukossa 6 esitetddan yhteenveto Maestro-mikrokatetrin osien valmistusmateriaaleista. Maestro-
mikrokatetrin rakenne ei sisalla osia, jotka edellyttavat erityista huomiota, kuten ladkeaineita tai elinkyvyttomia
eldin- tai ihmiskudoksia, eika tallaisia osia kdyteta valmistuksen aikana.

Taulukko 6. Maestro-mikrokatetrin laitemateriaalit

Tuoteperhe Osa Materiaali Luokittelu kehokontaktin luonteen ja keston
mukaan
Maestro-mikrokatetri | Kanta, alkuperdinen Grilamid EC,CB, L
Kanta, paivitetty Trogamid EC,CB, L
Vedonpoistin Vestamid NC
Katetrin varsi | Sisdkerros Polytetrafluorieteeni (PTFE) EC,CB, L
Ulkokerros Pebax EC,CB, L
Punos Nailon EC,CB, L
Merkkijuova | Platina/iridium EC,CB, L
Hydrofiilinen pinnoite Alakerros: polyvinyylipyrrolidoni, EC,CB, L
valoherkka sulfonaattinatrium
Pintakerros: polyeteenipyrrolidonin
kopolymeeri, polyakryyliamidin
kopolymeeri

Lyhenteet: CB = kosketus kiertdvaan vereen, EC = ulkoinen yhteys, L = rajoitettu kesto (< 24 tuntia), NC = ei
kosketusta potilaaseen
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) ‘ SSCPO143FI
‘ VERSIO 004
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Maestro-mikrokatetri

Maestro-mikrokatetrille on tehty bioyhteensopivuuden arviointi, ja bioyhteensopivuuden testaus toteutettiin
ISO 10993, Biological Evaluation of Medical Devices -standardien sarjassa julkaistujen suositusten mukaisesti.
Kudoskosketuksen luokittelut Maestro-mikrokatetrille esitetdan yhteenvetona taulukossa 7.

Taulukko 7. Kudoskosketuksen luokittelu: Maestro-mikrokatetri

Laite Luokitus

Maestro-mikrokatetri EC,CB, L

Lyhenteet: CB = kosketus kiertdavaan vereen, EC = ulkoinen yhteys, L = rajoitettu kesto (< 24 tuntia), NC = ei
kosketusta potilaaseen

3.2 Kdyton periaatteet

Mikrokatetrin asettaminen mahdollistetaan sopivan ohjainlangan ja ohjainkatetrin avulla. Hemostaattista
venttiilid suositellaan kaytettavaksi yhdessd ohjainkatetrin kanssa, jotta mikrokatetrin ymparille saadaan
nestetiivis tiiviste. Ohjainlanka vieddadn mikrokatetriin, ja kokoonpano vieddan ohjainkatetrin ldpi. Kun
mikrokatetrin sijainti on varmistettu, ohjainlanka vedetdan pois ja mikrokatetria kaytetddan diagnostisten,
embolisten tai terapeuttisten materiaalien infusointiin.

3.3 Edelliset sukupolvet tai variantit

Maestro-mikrokatetrin kantamateriaali on muuttunut Grilamidista Trogamidiksi, jotta Maestro-mikrokatetri
soveltuisi kayttoon laajemmassa valikoimassa embolisia toimenpiteita. Lisdksi Maestro-mikrokatetriin on lisatty
pituudet 165 cm ja 175 cm.

Taulukko 8. Aiemmat sukupolvet/muunnelmat — Maestro-mikrokatetri

Tuoteversiot Muutos/ero Muutoksen/eron syy Kayttoonoton Yksil6llinen UDI-DI-
paivamaara tunniste

Asetus (EU) 2017/745 (MD-asetus)

Maestro ja Grilamid- Kanta muutettu Uusi Trogamid-kantamateriaali on kemiallisesti Odottaa sertifiointia | 088445047256DB

kanta Trogamidiksi yhteensopiva DSMO:n, Lipiodolin,

solunsalpaajaladkkeiden, limojen ja etanolin
kanssa, joten Maestro-mikrokatetri soveltuu
kaytettavaksi laajemmassa valikoimassa
embolisaatiotoimenpiteita.

Maestro-mikrokatetri, Lisatty pituudet Helpottaa paasya varttinavaltimoon Odottaa sertifiointia | 088445047256DB
pituudet 110 cm, 130 cm | 165 cm ja 175 cm
ja 150 cm

Lyhenteet: MDD = ladkinnallisista laitteista annettu direktiivi, MDR = ladkinnallisten laitteiden asetus, UDI-DI =
yksil6llinen laitetunniste — laitetunniste

3.4 Lisdvarusteet

Taulukossa 9 lueteltuja lisdvarusteita ei toimiteta tuotteen mukana, mutta ne ovat sen kaytolle valttamattomia
tarvikkeita. Muut laitteet ja tuotteet, jotka on tarkoitettu kadytettaviksi yhdessa laitteen kanssa, on lueteltu alla
ja laitteen kayttoohjeissa.

Taulukko 9. Lisdtarvikkeet ja tuotteet, jotka eivat sisally laitteen toimitukseen, mutta joihin viitataan

kayttoohjeessa
Osa Kommentti
Ruisku Kaytetaan heparinoidun keittosuolaliuoksen kanssa mikrokatetrin pinnan kostuttamiseen hydrofiilisen pinnoitteen
aktivoimiseksi ja mikrokatetrin luumenin huuhtelemiseksi ilman poistamiseksi mikrokatetrin sisalta.
Sisaanvientineula Verisuonistoon siirtymiseen kaytetdan ensin sisadnvientineulaa kayttamalla Seldingerin tekniikkaa. Neula asetetaan ihon lapi
haluttuun suoneen.
Ohjainlanka Ohjainlanka pujotetaan sitten neulan lapi suoneen ja neula poistetaan.
Laajennin Laajenninta tai laajentimia kdytetdan suurentamaan ihon ja suonen yhteyskohtaa katetrin sisdanvientiholkkia varten.
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Osa Kommentti
Katetrin Katetrin sisadnvientiholkki asetetaan sitten ohjainlangan ja laajentimien p&alle suoneen, ja ohjainlanka ja laajentimet

sisdanvientiholkki

poistetaan.

Ohjainkatetri

Voidaan asettaa katetrin sisddnvientiholkin Idpi, jotta saadaan reitti, jonka kautta mikrokatetria tai mikrokatetrin ja
ohjainlangan yhdistelmaa voidaan tyontaa verisuoniston tiettyihin kohtiin.

Ohjainlanka Ohjainlankaa voidaan kayttda mikrokatetrin tydntdmisessa verisuonistoon ja mikrokatetrin tukena.
Terapeuttinen Terapeuttisia materiaaleja kdytetdaan veren virtauksen tukkimiseen tietylle kudosalueelle.
materiaali

Mikrokatetrin
ulkoldpimitta

Mikrokatetrin
sisdldpimitta

Ohjainlangan
ulkoldpimitta enintdan

Ohjainkatetrin
sisdlapimitta enintddn

28F/2,1F

0,46 mm (0,018 tuumaa)

0,41 mm (0,016 tuumaa)

1,02 mm (0,040 tuumaa

28F/2,1F

0,52 mm (0,020 tuumaa)

0,46 mm (0,018 tuumaa)

1,02 mm (0,040 tuumaa

28F/2,1F

0,62 mm (0,024 tuumaa)

1,02 mm (0,040 tuumaa

29F/29F

0,69 mm (0,027 tuumaa)

(
0,53 mm (0,021 tuumaa)
0,53 mm (0,021 tuumaa)

)
)
)
1,07 mm (0,042 tuumaa)

Embolia-aineet

Mikrokatetrin
ulkolapimitta

Hiukkasen maksimikoko

Pallomuodon
maksimikoko

Koilin maksimikoko

2,8F/2,1F <500 pum:n embolukset | <700 um:n mikrorakeet <0,41 mm (0,016
tuumaa)
2,8F/2,1F <700 pum:n embolukset | <700 um:n mikrorakeet <0,46 mm (0,018
tuumaa)
2,8F/2,1F <700 pum:n embolukset | <700 um:n mikrorakeet <0,46 mm (0,018
tuumaa)
29F/29F <1000 pm:n embolukset | <900 pum:n mikrorakeet Ei sovellu*

*Koileja ei saa kayttda 2,9 F:n / 2,9 F:n Maestro-mikrokatetreissa

3.5 Yhdistelmana kadytettavat laitteet

Maestro-mikrokatetrin kanssa yhdistelmana kaytettavaksi tarkoitettuja muita laitteita tai tuotteita ei ole.
4  Riskit ja varoitukset

4.1 Jaannosriskit ja ei-toivotut vaikutukset

Merit-yhtion riskinhallintaprosessi toteutetaan EN ISO 14971:2019 -standardin mukaisesti. Riskien
arviointiprosesseja kaytetddan Merit-laitteiden kayttdon liittyvien riskien analysointiin, mukaan lukien laitteen
mahdolliset vaarinkdytét. Tama varmistaa sen, ettd kaikki ennakoitavissa olevat mahdolliset vikatilat ja niihin
liittyvat riskit on otettu huomioon ja kasitelty laitteen suunnittelussa ja/tai tuotannon laatujarjestelmassa.
Kyseinen prosessi kdsittda seuraavat padkohdat:

¢ mahdollisten vikatilojen ja niiden todenndkdisten syiden ja vaikutusten tunnistaminen
¢ jokaisen vian ilmenemistodenndkoisyyden, vakavuusasteen ja suhteellisen havaittavuuden arviointi
e tarkistusten ja ennaltaehkaisevien toimien tunnistaminen.

Kaikki mahdolliset riskinhallintatoimet on toteutettu ja todennettu, ja Maestro-mikrokatetri on tayttanyt
kaikki sovellettavat asetukset ja standardit. Viimeisimpaan kliiniseen kehitykseen liittyvat tiedot ja mahdolliset
haittatapahtumat tunnistetaan kliinisessa arviointiprosessissa, joka perustuu asiaankuuluvan kliinisen
tutkimusnayton tarkasteluun. Tdssa arvioinnissa on otettu huomioon Maestro-mikrokatetriin liittyvat erilaiset
riskitekijat. Koska komplikaatiomaarat ovat vahaisia ja yleensa luonteeltaan ohimenevia, potilaiden oletetaan
hyvaksyvan diagnostisten, embolisten ja/tai terapeuttisten materiaalien dareisverisuoni-infuusioon liittyvat
riskit todennakoisten hyotyjen perusteella.

Kyseessd olevaan laitteeseen liittyvat, kdyttoohjeissa tunnistetut mahdolliset komplikaatiot/haittatapahtumat
esitetdan yhteenvetona taulukossa 10. Kirjallisuudessa ei tunnistettu mitdan laitteeseen/toimenpiteeseen
liittyvia tapahtumia Maestro-mikrokatetrilla hoidetulta 2 246 potilaalta. Kaikki kirjallisuudessa raportoidut
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haittatapahtumat maariteltiin ei laitteeseen liittyviksi, sillda ne ovat tunnettuja riskeja, jotka liittyvat
rutiininomaisiin interventiotoimenpiteisiin, embolisilla aineilla hoitamiseen ja potilaan perussairauteen.

Taulukko 10. Maestro-mikrokatetri: Mahdolliset komplikaatiot

Mahdolliset komplikaatiot

. dissekoituma

. embolia

3 vierasesine potilaassa
o verenvuoto

. infektio

U tulehdusreaktio

3 puhkeama

3 veritulpan muodostuminen

3 verisuonten supistuminen

Yhteenvetona voidaan todeta, ettd kyseessd olevien laitteiden turvallisuus on todennettu markkinoille
saattamisen jalkeisen kliinisen seurannan ja kliinisen kirjallisuuden tietojen puolueettomalla naytolla.
Kliinisen riski-/turvallisuusanalyysin tulokset osoittavat, ettd kyseessd oleva laite tayttdd vakiintuneet
hyvaksymiskriteerit turvallisuuden suhteen ja ettd silld on hyvaksyttava yleinen turvallisuusprofiili. Tassa
arvioinnissa ei tunnistettu mitddn kyseessd olevaa laitetta koskevia uusia turvallisuusongelmia, ja
kirjallisuudessa ilmoitetut osuudet ovat yhdenmukaisia viimeisimman kehityksen mukaisten vaihtoehtoisten
hoitojen kaytettavissa olevien tietojen kanssa.

4.2 Varoitukset ja varotoimet

Maestro-mikrokatetrin laitekokoonpanojen merkintéjen mukaiset varoitukset ja varotoimet esitetdan
yhteenvetona taulukossa 11.

Taulukko 11. Maestro-mikrokatetri: Varoitukset ja varotoimet

Tuotekokoonpano Merkinta

Maestro- Varoitukset

mikrokatetri . Sopimusjarjestelyjen mukaisesti Maestro-mikrokatetria ei saa kdyttda neurovaskulaarisesti yhteisen kaulavaltimon
kohdalla tai ylapuolella eika nikamavaltimon kohdalla tai ylapuolella.

. Kliiniset tiedot eivat ole riittavia tukemaan kaytt6a sepelvaltimo- tai aivoverisuonistossa.
. Tuote on steriili, jos pakkaus on avaamaton ja ehja.

3 Tuote on tarkoitettu kayttd6n vain yhdelld potilaalla. Ald kaytd uudelleen, kasittele uudelleen tai steriloi uudelleen.
Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen
vaurioitumiseen. Tasta puolestaan voi olla seurauksena potilaan vamma, sairastuminen tai kuolema. Uudelleenkaytto,
-kasittely tai -sterilointi voi my6s muodostaa tuotteen kontaminoitumisen riskin ja/tai aiheuttaa potilaassa infektion
tai risti-infektion, kuten mm. tarttuvan taudin (tai tautien) levidmisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi
aiheuttaa potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman.

. Havita tuote ja pakkaus kdyton jalkeen sairaalan sisdisten, hallinnollisten ja/tai paikallisten viranomaisten kidytantéjen
mukaisesti.

. Kayta paineinjektoria ainoastaan varjoaineen injisointiin, jotta mikrokatetri ei tukkeudu. Injektiopaineen
turvallisuusasetus ei saa ylittaa dynaamisen injektiopaineen maksimia 5 515 kPa (800 psi). Maksimaalisen injektiopaineen
ylittdminen voi aiheuttaa mikrokatetrin repedmisen ja mahdollisesti potilasvamman. Jos virtaus mikrokatetrin lapi
muuttuu rajoittuneeksi, 814 yrita avata mikrokatetrin luumenia infuusiolla. Etsi tukkeutuman syy ja korjaa ongelma tai
vaihda mikrokatetri uuteen mikrokatetriin ennen infuusion jatkamista. (Katso kohta Ohjeet paineinjektorin kayttamiseen.)

. Varmista, ettd ohjainkatetri ei luiskahda pois verisuonesta. Mikrokatetrijarjestelma saattaa vaurioitua, jos ohjainkatetri
poistuu verisuonesta, kun mikrokatetria ja/tai ohjainlankaa liikutetaan.

. Verisuoni voi vaurioitua, jos mikrokatetri tydntyy ohjainlangan paan yli.
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Tuotekokoonpano

Merkinta

Euroopan unionissa kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja kyseisen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Varotoimet

Rx Only Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain |adkari tai ladkarin maarayksesta.
Varmista ennen kdyttda embolisen materiaalin yhteensopivuus mikrokatetrin kanssa.

Tarkkaile aina infuusionopeuksia mikrokatetrin kayton aikana.

Varmista, ettd mikrokatetri ei ole taittunut tai tukkeutunut, kun injisoit varjoainetta angiografiaa varten.

Mikrokatetrissa on katetrin ulkopinnalla luistava, hydrofiilinen pinnoite. Pinnoite on pidettava kostutettuna ennen katetrin
poistamista alustasta seka itse toimenpiteen ajan, jotta se pysyy liukkaana. Tama voidaan tehda kiinnittamalla Y-liitin
jatkuvaan keittosuolaliuoksen infuusioon.

Ennen toimenpidettd kaikki toimenpiteessa kaytettaviksi aiotut laitteet on tarkastettava huolellisesti asianmukaisen
toiminnan ja eheyden varmistamiseksi.

Tarkasta ennen kayttod, ettei mikrokatetrissa ole taipumia tai kiertymia. Kaikki mikrokatetrin vauriot voivat heikentaa
haluttuja suorituskykyominaisuuksia.

Kasittele mikrokatetria varovasti toimenpiteen aikana, jotta vahingossa tapahtuvan murtumisen, taittumisen tai
kiertymisen mahdollisuus pienenee.

Kun mikrokatetri on elimistdssa, sita saa kasitella vain ldpivalaisuohjauksessa. Al4 yrita likuttaa mikrokatetria seuraamatta
seurauksena olevaa kdrjen vastetta.

Vaihda mikrokatetreja usein sellaisten pitkakestoisten toimenpiteiden aikana, joissa vaaditaan voimakasta kasittelya tai
useita ohjauslangan vaihtoja.

Ala koskaan tydnna suonensisiista laitetta eteenpéin tai vedi sit3 taaksepédin vastusta vastaan, vaan maaritd vastuksen
syy ensin lapivalaisulla. Mikrokatetrin tai ohjainlangan liike vastusta vastaan voi aiheuttaa mikrokatetrin tai ohjainlangan
irtoamisen, katetrin vahingoittumisen tai verisuonen puhkeaman.

Koska mikrokatetrin voi tyontda kapeaan subselektiiviseen verisuonistoon, varmista toistuvasti, ettei mikrokatetria ole
tyonnetty niin pitkalle, ettd sen poistaminen vaikeutuu.

Katetri voi vahingoittua, jos hemostaasiventtiili kiristetdan liian tiukasti mikrokatetrin varteen.

Noudata valmistajan toimittamien kayttoohjeiden ohjeita taman mikrokatetrin kanssa kdytettavien diagnostisten,
embolisten tai hoitoon liittyvien aineiden osalta.

Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Sailyta kontrolloidussa huoneenlampdtilassa.

Ruiskun tarkkuus on +/- 5 %.

Lyhenteet: EU = Euroopan unioni, IFU = kayttoohjeet, kPa = kilopascal, psi = paunaa neliétuumaa kohti

4.3 Muut merkitykselliset turvallisuuteen liittyvat ndkékohdat

Kyseisten laitteiden osalta korjaava ja ennaltaehkdiseva toiminta (CAPA) toteutetaan QSP0219:n mukaisesti.
Kyseisen menettelyn mukaisesti suoritetaan riskiarviointi, jossa arvioidaan ongelman riskin merkitys ja siihen
liittyva vaikutus. Jos CAPA edellyttdaa tehostettua toimintaa, asianmukaisten johdon edustajien on arvioitava ja
tarkastettava kyseinen tehostettu toiminta oman vastuualueensa perusteella.

Merit on laatinut 2 korjaavan toimenpiteen raporttia (CAR) tdman raportin raportointijakson ajanjaksolla
(taulukko 12).

Taulukko 12. Korjaavan toimenpiteen raportin yhteenveto

CAPA:n CAPA:n CAPA:n CAPA:n kuvaus CAPA:n
numero otsikko alkupdivamaara tila
Maestro
19-02198 Ei sovellu 7. heindkuuta 2019 Tutkinnassa havaittiin ongelma hydrofiilisessa pinnoitteessa. Tama ongelma Suljettu
ilmenee vain silloin, kun Maestroa kdytetaan paaasiassa Kiinassa kaytettavien
pienten ohjainkatetrien sisdlla. CAR on kdynnissd, ja pinnoiteprosessiin on jo tehty
korjaavia saatoja tehokkuuden arvioinnissa.
Elektronisesti luotu asiakirjasta L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 005 ECN180641

Sivu9 /47

/DOC

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) ‘ SSCPO143FI

. m =P | . VERSIO 004
Maestro-mikrokatetri ‘
CAPA:n CAPA:n CAPA:n CAPA:n kuvaus CAPA:n
numero otsikko alkupdivamaara tila
22-03359 Ei sovellu 11. helmikuuta 2022 Valmistusprosessin aikana ilmeni muutama vaaratilanne 12 kuukauden Suljettu

aikajaksolla, jossa kaksi tydmaaraysta sekoittui kdsittelyn aikana. Tdman ongelman
korjaavat toimet olivat tuotantoalueen lisddntyneet opasteet sen osoittamiseksi,
mita tydmaarayksia ollaan parhaillaan tekemdssd, esteet, jotka auttavat pitamaan
tyomaaraykset erillddn tuotannon aikana, ja lomakkeiden kayttoonotto, jotka
tuotanto tdyttaa ja jotka auttavat seuraamaan, mita ollaan tekemassa ja missa
vaiheessa prosessia se on.

Lyhenteet: CAPA = korjaava ja ennaltaehkaiseva toimenpide, CAR = korjaavan toimenpiteen raportti, N/A = ei
sovellu

Merit on toteuttanut yhden tehostetun kayttépaikkatoiminnon / palautusmenettelyn tdman raportin
ajanjakson aikana (taulukko 13).

Taulukko 13. Yhteenveto tehostetuista kdyttopaikkatoiminnoista ja palautusmenettelyista

Tehostetun toiminnan / CAPA- Pvm Ongelman kuvaus Tuotteen tila/
palautusmenettelyn numero (jos havittdaminen
tunniste soveltuu)

172504-09/23/22-006R Ei sovellu 23. syyskuuta 2022 | Merit Maestro -mikrokatetrin vapaaehtoinen Suljettu

palautusmenettely rekisteriasiakirjan typografisen virheen
vuoksi. Virhe ei vaikuta kliiniseen kayttoon, eika
virheeseen liittyvia tuotevalituksia ole vastaanotettu
tahan mennessa. Tama ongelma ei vaikuta laitteen
turvallisuuteen tai suorituskykyyn, kun laitetta kdytetaan
tarkoitetulla tavalla. Merit on aloittanut sisdiset ja ulkoiset
prosessit ja ryhtynyt ennaltaehkaiseviin toimenpiteisiin
estddkseen samankaltaisten virheiden toistumisen.

Tama on palautusmenettely vain Kiinassa oleville
tuotteille.

Lyhenteet: CAPA = korjaava ja ennaltaehkaiseva toimenpide, N/A = ei sovellu

Tama palautusmenettelyn yhteenveto osoittaa asianmukaisen vasteen merkittaviin kayttépaikkatapahtumiin.
Nama laiteviat ovat jo Merit-yhtion tiedossa, minka riskianalyysidokumentaatio osoittaa. Taman tuotteen
palautusmenettelyja seurataan edelleen korjaavilla toimenpiteilld, jotka on maaratty osana Meritin jatkuvia
kehityspyrkimyksia laatujarjestelmansa kautta.

5 Yhteenveto kliinisesta arvioinnista ja markkinoille saattamisen jalkeisesta kliinisestd seurannasta
(PMCF)

5.1 Yhteenveto vastaavan laitteen kliinisista tiedoista

Jotta turvallisuutta ja suorituskykyd tuettaisiin asianmukaisesti riittavilla kliinisilla tiedoilla 165 cm:n
ja 175 cm:n Maestro-mikrokatetrikokoonpanojen osalta, yksilditiin vastaavuus 165 cm:n ja 175 cm:n
Maestro-mikrokatetrikokoonpanojen, joissa on uusi kantamateriaali, ja Merit Maestro-mikrokatetrin (vastaava
vertailulaite) nykyisten kokoonpanojen valilla.

Kliinisia, teknisia ja biologisia ominaisuuksia analysoitiin kyseisten laitteiden ja vastaavien vertailulaitteiden
valilla, eikd niiden minkdan eroavaisuuden odoteta vaikuttavan merkittdvasti kliiniseen turvallisuuteen tai
suorituskykyyn. MEDDEV 2.7/1 -version 4 liitteen A1, MDCG 2020-5:n ja MDR-asetuksen liitteen XIV, osan A,
kohdan 3 mukaisesti edelld lueteltujen, kyseessa olevien laitteiden ja vastaavien vertailulaitteiden kliininen,
tekninen ja biologinen vastaavuus on osoitettu tdman analyysin kautta. Siksi tdssa arvioinnissa kerattyja kliinisia
tietoja vastaavista laitteista voidaan kayttaa kyseisten laitteiden turvallisuuden ja suorituskyvyn tukemiseen.
Kaikki kliiniset tiedot vastaavista ja kyseessa olevista laitteista luetellaan kohdassa 5.3.
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5.2 Yhteenveto kyseessa olevan laitteen kliinisista tutkimuksista

Ei sovellu, silld kliininen arviointi perustui julkaistuun kirjallisuuteen. Maestro-mikrokatetria koskevia kliinisia
tutkimuksia ei ollut CE-merkint&dan liittyen.

5.3 Yhteenveto muista ldhteista saaduista kliinisista tiedoista

5.3.1 Systemaattinen kirjallisuuskatsaus

Maestro-mikrokatetrin kliinista turvallisuutta ja suorituskykya koskeva kattava ja systemaattinen katsaus
vertaisarvioidusta kirjallisuudesta tehtiin aikajaksolle 1. helmikuuta 2021 - 30. syyskuuta 2023. Myods
aikaisempi kirjallisuus aikaisemmista kliinisista arvioinneista otettiin mukaan. Soveltuvuuden ja tietopanoksen
arvioinnin perusteella 37 artikkelia tunnistettiin laitteen kayttéaiheen mukaisen kayton keskeisiksi tiedoiksi
ja valittiin sisallytettaviksi kliiniseen arviointiin. Keskeisiin kliinisen kirjallisuuden tietoihin kuuluvat lahtétason
tutkimustiedot Maestro-mikrokatetrille esitetdan taulukossa 14 ja kliiniset turvallisuus- ja suorituskykytulokset
esitetaan yhteenvetona taulukossa 15.

Taulukko 14. Maestro-mikrokatetri: Yhteenveto tutkimuksen ominaispiirteista

Kirjoittaja (vuosi) Ensisijainen kliininen Mikrokatetrin kaytto, Potilaat, n/N (%) Kaytetyt | Sukupuoli (M/N) Ikd Seuranta
N&yton taso indikaatio yhteys laitteet | (vuotta)
(LOE) Tutkimuksen (N)
tyyppi
Acharya et al. BPH-potilaiden PA- Kaytto: 50/50 (100) Maestro | 50/0 3 kuukautta
(2022)t kemoembolisaatio kemoembolisaatio (50) CBCT automaattisella
LOE: B2 gelatiinipallohiukkasilla suonentunnistuksella
Prospektiivinen Yhteys: reisivaltimo Ohjelmistoryhma:
tutkimus (h=1)ja 65,3 + 7,0 vuotta
varttindvaltimo (n = Perinteinen 2D-
49) lapivalaisuryhma:
66,4 £ 7,1 vuotta
Becker et al. DEB-TACE Oikea yhteinen 32/32 (100) Maestro | 26/6 3 kuukautta
(2021)2 reisivaltimo 67 + 8,9 vuotta
LOE: B2
Retrospektiivinen
tutkimus
Becker et al. Maksavaltimon TACE Kaytto: 52/52 (100) Maestro | 45/7 ER
(2021)3 kemoembolisaatio 67 + 11,3 vuotta
LOE: B2 doksorubisiiniladatuilla
Retrospektiivinen DEB:illa
tutkimus Yhteys: oikea yhteinen
reisivaltimo
Becker & TAE Kéytto: 1/1(100) Maestro | 1/0 ER
Hinrichs (2022)4 palloavusteinen & 65 vuotta
LOE: C munuaisten TAE
Tapausraportti Yhteys: oikea
reisivaltimo
Bilhim et al. cPAE Reisivaltimo 43/89 (48) Maestro | cPAE (tutkittava 6 kuukautta
(2019)> laite):
LOE: A2 43/0
Prospektiivinen 67,3 + 8,02 vuotta
tutkimus bPAE (ei tutkittavaa
laitetta):
46/0
65,8 + 7,93 vuotta
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)

VZ) #ERIT; 25 VERS10 004
Maestro-mikrokatetri ‘
Kirjoittaja (vuosi) Ensisijainen kliininen Mikrokatetrin kaytto, Potilaat, n/N (%) Kaytetyt | Sukupuoli (M/N) Ika Seuranta
N&yton taso indikaatio yhteys laitteet | (vuotta)
(LOE) Tutkimuksen (N)
tyyppi
Boeken (2021)¢ PAE BPH-potilailla Varttina- tai reisivaltimo 215/215 (100) Maestro | 215/0 1 vuosi
LOE: B1 66 * 8,7 vuotta
Prospektiivinen (vaihteluvali: 45-93)
tutkimus
Chen et al. DEB-TACE ER 131/1022 (108) Maestro | 84/18 Mediaani:
(2019)7 59,05 + 11,46 vuotta | 220 Pavad
LOE: B1
Retrospektiivinen
tutkimus
Chenetal. DEB-TACE ja cTACE Reisivaltimo 335/335 (100) Maestro | DEB-TACE: Mediaani:
(2021)8 145/26 11,0
kuukautta
LOE: B1 54,9 + 11,8 vuotta (vaihteluvili:
Retrospektiivinen CTACE: 1,0-37,0
tutkimus 146/18 kuukautta)
55,4 £ 13,2 vuotta
Cheng et al. PAE Oikea ja vasen 13/13 (100) Maestro | 13/0b Mediaani: 10
2020)° reisivaltimo viikkoa
{ . ) 83+ 5 vuotta (vaihteluvali:
LOE: € 4-30 viikkoa)
Prospektiivinen
tutkimus
Cheung et al. TAE Kaytto: maksan 1/5 (20) Maestro | 1/0 12 kuukautta
(2023)10 valeaneurysman (1) 92 vuotta
LOE: C embolisaatio
Retrospektiivinen Yhteys: ER
tutkimus
Cordova et al. AVM:ien embolisaatio Kaytto: 1/1 (100) Maestro | 0/1 ER
(2022)11 munuaisvaltimon @ 62 vuotta
LOE: C AVM-embolisaatio
Tapausraportti Yhteys: yhteinen
reisivaltimo
Hakimé et al. PAE BPH-potilailla Vasen yhteinen 165/165 (100) Maestro | 165/0 12 kuukautta
(2021)12 reisivaltimo tai vasen 68 + 8.4 vuotta
LOE: B1 varttinavaltimo (vaihteluvali: 45-89
Retrospektiivinen vuotta)
tutkimus
Lam et al. UAE ER 26/26 (100) Maestro | 0/26 3 kuukautta
(2021)3 kohtumyoomapotilailla ER
LOE: C
Retrospektiivinen
tutkimus
Liu et al. (2020)24 | TACE HCC-potilailla Reisivaltimo 180/180 (100) Maestro | 155/25 ER
LOE: B1 54,3 £ 9,3 vuotta
Retrospektiivinen
tutkimus
Lyu et al. TACE munuaisten Kaytto: 54/54 (100) Maestro | cTACE: 9/28; 39 3 kuukautta
(2023)15 angiomyolipoomaan kemoembolisaatio CTACE: 37/54 (34-48) vuotta
LOE: B2 bleomysiini-Lipiodol- | g\, 7acE: 17/54 CSM TACE: 3/14; 49
emulsiohelmilla (33-56) vuotta
(cTACE-ryhma)
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)

V2 AR 0 sscroter
Maestro-mikrokatetri ‘
Kirjoittaja (vuosi) Ensisijainen kliininen Mikrokatetrin kaytto, Potilaat, n/N (%) Kaytetyt | Sukupuoli (M/N) Ika Seuranta
N&yton taso indikaatio yhteys laitteet | (vuotta)
(LOE) Tutkimuksen (N)
tyyppi
Retrospektiivinen ja bleomysiinilla
tutkimus ladatuilla CSM-palloilla
(CSM TACE -ryhma)
Yhteys: ER
Ma et al. DEB-TACE ja cTACE HCC- | Reisivaltimo 192/192 (100) Maestro | DEB-TACE: 11,4
(2019)16 potilailla 78/16 kuukautta
(vaihteluvali:
LOE: B1 55,0 + 12,9 vuotta 1,0-37,0
Retrospektiivinen CTACE: kuukautta)
tutkimus 87/11
54,7 £ 13,4 vuotta
Meine et al. SIRT HCC-potilailla Kayttd: ©°mTc-HSA:n Preterapeuttinen | Maestro | 17/5 ER
(2021)7 (preterapeuttinen SIRT: 22/22 (100) | (44) 70 + 9 vuotta
LOE: C SIRT) ja Y90- SIRT: 22/22 (100)
Retrospektiivinen mlkror'akelden (SIRT)
tutkimus antaminen
Yhteys: oikea yhteinen
reisivaltimo
Nakhaei (2020)18 | Kohdun myoomat Kaytto: UAE 91/182 (50) Maestro | 0/91 3-6
LOE: B1 Yhteys: varttina- ja (92) 46,2 + 4,9 vuotta kuukautta
Retrospektiivinen reisivaltimo
vhden keskuksen
tutkimus
Peng et al. DEB-TACE ER 367/367 (100) Maestro | 286/81 171 paivaa
(2020)2° maksasyopapotilailla 59 95 + 11.60 vuotta (vaihteluvali:
. mme 38-404
LOE: B1 péivaa)
Prospektiivinen
tutkimus
Pisco et al. PA-kemoembolisaatio Oikea reisivaltimo 20/20 (100) Maestro | 20/0 18 kuukautta
(2018)20 eturauhassyopapotilailla 67.5 + 6.4 vuotta
LOE: C
Prospektiivinen
tutkimus
Spink et al. BAE hemoptyysiin Distaalisen aortankaaren 70/70 (100) Maestro | 32/38 ER
(2017)21 kautta 34-71,5 vuotta
LOE: B2
Retrospektiivinen
tutkimus
Sun et al. DEB-TACE ER 408/4082 (127) Maestro | ER ¢ 3 paivaa
(2018)22
LOE: B1
Retrospektiivinen
tutkimus
Torres et al. PAE Oikea reisivaltimo 137/137 (100) Maestro | 137/0 18 kuukautta
(2017)23 66,1 + 8,4 vuotta
LOE: B1 (vaihteluvali: 47-86
Prospektiivinen vuotta)
tutkimus
Vanstapel et al. BAE Kayttd: embolisaatio 3/3 (100) Maestro | 1/2 10 péivaa-26
(2021)24 kuukautta
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)

‘ SSCP0O143FI

P AR
L 2RI Maestro-mikrokatetri ‘ VERSIO 004
Kirjoittaja (vuosi) Ensisijainen kliininen Mikrokatetrin kaytto, Potilaat, n/N (%) Kaytetyt | Sukupuoli (M/N) Ika Seuranta
N&yton taso indikaatio yhteys laitteet | (vuotta)
(LOE) Tutkimuksen (N)
tyyppi
LOE: C Yhteys: reisivaltimosta Vaihteluvali: 29-57
Retrospektiivinen hypertrofisiin vuotta
tutkimus keuhkoputkiin,
kylkiluiden valisiin
valtimoihin ja
rintavaltimoihin
Weiss et al. Bariatrinen Reisi- tai varttindvaltimo 20/20 (100) Maestro | 4/16 12 kuukautta
(2018)% embolisaatio 44 + 11 vuotta
LOE: C (vaihteluvali: 27-68)
Prospektiivinen
tutkimus
Wen et al. DEB-TACE Reisivaltimo 52/120 (43) Maestro | DEB-TACE (tutkittava | Mediaani:
(2019)%6 laite): 18,5
LOE: B2 44/8 E:‘V‘;';"‘tﬁfa
Prospektiivinen 59,90 + 11,25 vuotta | 13,0-24,0
tutkimus cTACE (ei tutkittavaa | kuukautta)
laitetta):
55/13
58,97 £ 12,11 vuotta
Yangetal. DEB-TACE Reisivaltimo 91/91 (100) @ Maestro | 13kkaat henkilot: Mediaani:178
(2018)7 23/7 paivaa
(kvantiili:
LOE: B2 73,60+ 6,33 vuotta 117-242
Prospektiivinen Keski-ikdiset: paivaa)
tutkimus 49/12
54,91 + 7,00 vuotta
Ying et al. DEB-TACE ER 65/65 (100) Maestro | 53/12 Mediaani:
(2018)%8 57,46 + 12,05 vuotta | 20%0 paivad
LOE: B2 (vaihteluvali:
137,5-259,0
Prospektiivinen péivaa).
tutkimus
Yuetal. (2017)%° PAE Oikean reisivaltimon 31/31 (100) Maestro | 31/10 1 kuukausi
LOE: B2 yhteys 6072 vuotta
Prospektiivinen (keskiarvo 66)
tutkimus Tutkimusryhma:
Mediaani-ika: 66
vuotta (IQR: 60,3—
70,3)
Verrokkiryhma:
Mediaani-ika: 66
vuotta (IQR: 60-72)
Yuetal.(2017)30 | PAE Oikea reisivaltimo 31/31 (100) Maestro | 31/0 6 kuukautta
LOE: B2 Mediaani: 66 vuotta
Prospektiivinen (vaihteluvali: 60-71
tutkimus vuotta)
Yuetal.(2019)31 | PAE Oikea reisivaltimo 82/82 (100) Maestro | 82/0 12 kuukautta
LOE: B2 53-79 vuotta
Prospektiivinen (keskiarvo 66)
Yu et al. (2019)32 | UAE Oikea reisivaltimo 27/60 (45) Maestro | 0/60 24 kuukautta
ER
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)

Maestro-mikrokatetri

SSCP0O143FI
VERSIO 004

Kirjoittaja (vuosi) Ensisijainen kliininen Mikrokatetrin kaytto, Potilaat, n/N (%) Kaytetyt | Sukupuoli (M/N) Ika Seuranta
N&yton taso indikaatio yhteys laitteet | (vuotta)
(LOE) Tutkimuksen (N)
tyyppi
LOE: C
Prospektiivinen
tutkimus
Yuetal. (2022)33 | TACEjaravitsevien Kaytto: 8/8 (100) Maestro | 6/2 Mediaani 25
LOE: C vaItimoi'den elektii\./in.en kemoembolisaatio (8) 64,5 vuotta (IQR: 60— kut{kautta" .
okkluusio HCC-potilailla .. . (vaihteluvali
Prospektiivinen Yhteys: reisivaltimo 68,8 vuotta) 2278
tutkimus kuukautta)
Zhang et al. DEB-TACE Reisivaltimo 66/66 (100) Maestro | 48/18 Mediaani: 9,2
(2019)>* 59,499 vuotta | Kuukautta
(vaihteluvali:
LOE: B2 2,1-24,5
Prospektiivinen kuukautta)
tutkimus
Zhang et al. Verenvuodon Kaytto: 1/2 (50) Maestro | 1/0 5 paivaa
(2021)3 suonensisdinen hoito koiliembolisaatio (1) 76 vuotta
LOE: C vasemman ylemman
. kilpirauhasvaltimon
Tapausraportti
verenvuodon
hoitamiseksi
Yhteys: oikea
reisivaltimo
Zhang et al. TACE HCC-potilailla Kaytto: Transfemoraalisen | Maestro | TFA-ryhma: 54/11; 1 kuukausi
(2022)36 kemoembolisaatio yhteyden ryhma: | (130) 57,5 + 10,9 vuotta
LOE: B1 gelatiinisienihiukkasilla | 65/65 (100) TRA-ryhma: 59/6;
Satunnaistettu Yhteys: reisivaltimo Transradiaalisen 58 + 9,5 vuotta
tutkimus (TFA-ryhma) tai yhteyden ryhma:
varttingvaltimo (TRA- 65/65 (100)
ryhma)
Zhao et al. DEB-TACE ja cTACE Reisivaltimo 89/89 (100) Maestro | DEB-TACE: Mediaani: 9,9
(2019)%7 37/5 kuukautta
(vaihteluvali:
LOE: B2 52,9+11,9 vuotta 1,8-24,5
Retrospektiivinen CTACE: kuukautta)
tutkimus 44/3
51,9 + 13,1 vuotta

@ Useita toimenpiteita
b Kuvaa koko tutkimuspopulaatiota (N = 21), mukaan lukien poissuljetut potilaat

¢ Heijastaa demografisia tietoja 520 toimenpiteestd; 425 toimenpidettd miespotilailla, 95 toimenpidetta
naispotilailla; > 65 vuotta: 169 toimenpidettd, < 65 vuotta: 351 toimenpidetta

d Heijastaa koko tutkimuspopulaation demografisia tietoja (N = 215)

Lyhenteet: 2D = kaksiulotteinen, ®mTc-HSA = ihmisen seerumin albumiinin teknetium®-makroaggregaatit;
BAE = keuhkovaltimon embolisaatio; bPAE = pallon tukkeutumisen eturauhasvaltimon embolisaatio, BPH

= eturauhasen hyvanlaatuinen liikakasvu, CBCT = kartiokeilatietokonetomografia, cPAE = perinteinen
eturauhasvaltimon embolisaatio, CSM = CalliSpheres®-mikrorae, cTACE = perinteinen transarteriaalinen
kemoembolisaatio, DEB = l|ddkettd vapauttava helmi, DEB-TACE = ladkettda vapauttavien helmien
transarteriaalinen kemoembolisaatio, N = nainen; IQR = kvartiilivdli, LOE = ndytdén taso, M = mies,
ER = ei ilmoitettu; PA = eturauhasvaltimo, PAE = eturauhasvaltimon embolisaatio, SIRT = selektiivinen

FORM 7.345 Rev 005 ECN180641

Sivu 15 / 47

Elektronisesti luotu asiakirjasta L:/DOC/Forms

/DOC

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)

‘ SSCP0O143FI

Maestro-mikrokatetri

‘ VERSIO 004

sisdinen sadehoito, TACE = transarteriaalinen kemoembolisaatio, TAE = transarteriaalinen embolisaatio, TFA
=transfemoraalinen yhteys, TRA = transradiaalinen yhteys, UAE = kohtuvaltimon embolisaatio

Taulukko 15. Maestro-mikrokatetri: Turvallisuuden ja suorituskyvyn yhteenveto

Tekija (vuosi) Toimenpiteen Laitteeseen Muut AE:t
LOE onnistuminen n/N liittyvat
(%) komplikaatiot
Acharya et al. 48/50 (98) 0/50 (0) . Ei merkittavia haittatapahtumia
(2022)! . Vahintaan nelja dysuria-, virtsapakko-, hematuria-, nokturia-, kiputapausta
LOE: B2 (paasykohta, virtsaputki, perasuoli, lantio) tai virtsaamispakko
. Vahintaan 3 kuumetapausta
3 <2 epididymiittitapausta, kivespussin turpoaminen, virtsatietulehdus, kasvojen
punoitus, pahoinvointi, peniksen vdrinmuutos, virtsavuoto, virtsaspasmit
Becker et al. 32/32 (100) ER -
(2021)2
LOE: B2
Becker et al. 52/52 (100) ER _
(2021)3
LOE: B2
Becker & 1/1 (100) ER . Muiden elinten tahatonta distaalista embolisaatiota ei tapahtunut.
Hinrichs
(2022)*
LOE: C
Bilhim et al. 42/43 (98) 0/43 (0) . Kahdessa cPAE-tapauksessa ilmoitettiin eturauhasensisdinen valtimorepeama, joka
(2019) johtui ylipaineisesta embolisaatiosta.
LOE: A2 . 23 potilaalla raportoitiin 46 vahaistad haittatapahtumaa, mukaan lukien &drsytys
virtsatessa (19; 44,2), dysuria (16; 34,2), peniksen iholeesiot (3; 6,98), hematuria
(2; 4,65), perasuolen verenvuoto (2; 4,65), akuutti virtsaumpi (1; 2,33),
hematospermia (1; 2,33), nivushematooma (1; 2,33) ja virtsatieinfektio (1; 2,33).
3 Merkittavid haittatapahtumia, kuten impotenssia tai virtsanpidatyskyvyttomyytta,
ei esiintynyt.
Boeken (2021) | 173/215(80,5) ER -
LOE: B1
Chen et al. 102/102 (100) 0/102 (0) . a Raportoituja haittatapahtumia 1 viikko DEB-TACE-hoitokerran jilkeen ovat kuume
(2019)7 (112; 85,5), kipu (84; 64,1), pahoinvointi (53; 40,5), oksentelu (40; 30,5) ja muut
(16; 12,2).
LOE: B1
Chenetal. 335/335 (100) ER N
(2021)8
LOE: B1
Cheng et al. 13/13 (100) 0/13 (0) . a Raportoituja haittatapahtumia ovat uutta sairaalaanottoa edellyttdva hematuria,
(2020)° joka parani spontaanisti (1; 6,3).
LOE: C
Cheung et al. 1/1 (100) ER -
(2023)10
LOE: C
Cérdova et al. 0/1 (0) ER . Potilas, joka sai useita AVM-epamuodostumia perinndllisen hemorragisen
(2022)11 telangiektasian vuoksi, kuoli 2 vuotta toimenpiteen jalkeen valtavan AVM-
LOE: C epamuodostuman takia, johon liittyi massiivinen aktiivinen verenvuoto.
Hakimé et al. 165/165 (100) 0/165 (0) . 83 potilaalla oli itserajoittava PAE:n jalkeinen oireyhtymd, jonka mediaanikesto oli
(2021)12 3 paivaa (vaihteluvali: 1-21 paivaa).
LOE: B1 3 Yhteensa 18 potilaalla oli itsestdaan paranevia lievia komplikaatioita (10,9). Itsestaan

paranevia komplikaatioita (Clavien-Dindo-luokka 1) olivat vakava PAE:n jalkeinen

oireyhtyma, joka edellytti pitkaaikaista sairaalahoitoa (2; 1,2), hematuria (5;

Elektronisesti luotu asiakirjasta L:/DOC/Forms

FORM 7.345 Rev 005 ECN180641

Sivu 16 / 47

/DOC

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)

‘ SSCP0O143FI

Maestro-mikrokatetri

‘ VERSIO 004

Tekija (vuosi) Toimenpiteen Laitteeseen Muut AE:t
LOE onnistuminen n/N liittyvat
(%) komplikaatiot
3,0), hematospermia (n = 5; 3,0), erektiohdirio (1; 0,6), subjektiivisesti havaittu
vahentynyt siemennesteen tilavuus (2; 1,2) ja spontaani irronneen nekroottisen
eturauhaskudoksen lapikulku (2; 1,2).

. Muun kuin kohteen embolisaatio: 3/165 (1,8)

. Muun kuin kohteen embolisaatio, joka johtaa terskan haavaumaan (n =2)

. Muun kuin kohteen embolisaatio, jonka epailladn johtavan
iskeemisestd rakenteesta johtuvaan hydronefroosiin vasemmassa virtsarakko-
virtsanjohdinliitoksessa (Clavien-Dindo luokka Illa), parani asettamalla J-
kaksoisureterstentti 3 kuukauden ajaksi (n = 1)

. Raportoitiin 1 virtsatieinfektio (Clavien-Dindo luokka I1), joka parani suun kautta
otettavilla antibiooteilla (1; 0,6).

. Raportoitiin 1 yhteisen reisivaltimon valeaneurysmatapaus (Clavien-Dindo luokka
Il1a), joka parani 6 F -kokoisen verisuonten AngioSeal-sulkulaitteen kayttoaiheen
vastaisella kaytolla (1; 0,6).

. Raportoitiin 4 nekroottisen eturauhaskudoksen osittaisen irtoamisen tapausta, joka
aiheutti virtsarakon ulosvirtaustukoksen (Clavien-Dindo luokka IlIb), joka parani
kystoskooppisella resektiolla yleisanestesiassa (4; 2,4).

Lam et al. 26/26 (100) 0/26 (0) . Mitddn periproseduraalisia komplikaatioita ei ollut.
(2021)*3 . Potilailla esiintyi kipua (73), kuumetta (4), pahoinvointia (23), oksentelua (46) ja
LOE: C korkeaa verenpainetta (19).
. Raportoitiin yhdesta toimenpiteen jalkeisen bradykardian ja hypertension
tapauksesta potilaalla, jonka sairaalakaynti kesti 5 yota.
Liu et al. 180/180 (100) ER -
(2020)4
LOE: B1
Lyu et al. 54/54 (100) 0/54 (0) . PES: 23/54 (n = 14 cTACE, n = 9 CSM TACE)
(2023)%3 e Kipu: 14 (n = 10 cTACE, n = 4 CSM TACE)
LOE: B2

. Kuume: 15 (n = 8 cTACE, n = 7 CSM TACE)

Ma et al. 192/192 (100) 0/192 (0) . Raportoituja haittatapahtumia hoidon aikana olivat kipu, pahoinvointi/oksentelu
(2019)16 ja verenpaineen nousu, jonka maarat olivat samankaltaiset DEB-TACE- ja cTACE-

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

. DEB-TACE NRS -kipuluokka oli lieva 18 potilaalla (69,2), kohtalainen 7 potilaalla
(26,9) ja vakava 1 potilaalla (3,8). cTACE NRS -kipuluokka oli lieva 14 potilaalla
(93,3) ja kohtalainen 1 potilaalla (6,7).

. Sairaalahoidon aikana raportoituja haittavaikutuksia olivat kipu, pahoinvointi/
oksentelu ja verenpaineen nousu, jonka maarat olivat samankaltaiset DEB-TACE-
ja cTACE-hoitojen valilla: 36,2 % (34/94) vs. 22,4 % (22/98), 27,7 % (26/94) vs.
14,3 % (14/98) ja 10,6 % (10/94) vs. 11,2 % (11/98).

. DEB-TACE NRS -kipuluokka oli lieva 27 potilaalla (79,4) ja kohtalainen 7 potilaalla
(20,6). cTACE NRS -kipuluokka oli lieva 19 potilaalla (86,4), kohtalainen 2 potilaalla
(9,1) ja vakava 1 potilaalla (4,5).

Meine et al. Preterapeuttinen ER ER

(2021)7 SIRT: 22/22 (100)

LOE: C SIRT: 22/22 (100)

Nakhaei 90/91 (98,9) 0/91 (0) . Vasospasmi: 1/91 (1)

(2020)# 3 Paisykohdan komplikaatiot: 5/91 (5)
LOE: B1

Oireinen fokaalinen vérttindvaltimon tukkeuma: 4/91 (4)

Paasykohdan kipu ilman neurologisia puutteita: 1/91 (1)
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) ‘ SSCPO143FI

Maestro-mikrokatetri

‘ VERSIO 004

Tekija (vuosi)
LOE

Toimenpiteen
onnistuminen n/N
(%)

Laitteeseen
liittyvat
komplikaatiot

Muut AE:t

Alaraajan DVT: 1/91 (1)

Peng et al.
(2020)1°
LOE: B1

367/367 (100)

0/367 (0)

DEB-TACE-toimenpiteen aikana oli 259 kivun tapausta (58,9), 161 kuumetapausta
(36,6), 75 oksentelutapausta (17,0), 60 pahoinvointitapausta (13,6) ja 33 muuta
turvallisuustapahtumaa (7,5).

Yksi kuukausi toimenpiteen jalkeen oli 132 kivun tapausta (30,0), 93
kuumetapausta (21,1), 46 oksentelutapausta (10,5), 42 pahoinvointitapausta (9,5),
6 luuydintoksisuustapausta (1,4), 4 ihon varinmuutostapausta (0,9) ja 33 muiden
turvallisuustapahtumien tapausta (7,5).

Pisco et al.
(2018)20
LOE: C

16/20 (80)

0/20 (0)

Niista 16:sta potilaasta, joilla toimenpide onnistui, ilmoitettiin 5 (31,3)
haittatapahtumaa. Kuusi kuukautta kemoembolisaation jalkeen 1 potilas ilmoitti
iskemiasta virtsarakon seindman pienelld alueella ja tarvitsi leikkausta ongelman
ratkaisemiseksi. Talld potilaalla virtsarakon seindman juureen oli kiinnittynyt 2 cm2
intraluminaalista nekroottista kudosta ilman virtsaputken tai virtsanjohtimien
osallisuutta. Raportoitiin 2 raportoitua seksuaalista toimintahairicta, jotka
paranivat 10 ja 12 kuukauden kuluttua. Raportoitiin yksi akuutti virtsaumpitapaus,
joka edellytti virtsarakon katetria 1 viikon ajan. Raportoitiin yksi 1 viikon kestava
tilapainen virtsaamispakkotapaus.

Spink et al.
(2017)2
LOE: B2

70/70 (100)

ER

Sun et al.
(2018)22
LOE: B1

408/408 (100)

0/408 (0)

a 284 FD-kirjauksesta kipua raportoitiin 275 toimenpiteen jalkeen, joissa kipu oli
lievaa 163 toimenpiteen jalkeen, kohtalaista 105 toimenpiteen jélkeen ja vakavaa 7
toimenpiteen jalkeen.

284 FD-kirjauksesta kuumetta raportoitiin 207 toimenpiteen jalkeen, joissa kuume
oli lieva 99 toimenpiteen jalkeen, kohtalainen 91 toimenpiteen jdlkeen ja vakava 17
toimenpiteen jalkeen.

284 FD-kirjauksesta oksentelua raportoitiin 56 toimenpiteen jalkeen ja
verenpaineen nousua 75 toimenpiteen jalkeen.

236 SHD-kirjauksesta kipua raportoitiin 230 toimenpiteen jalkeen, joissa kipu oli
lievda 161 toimenpiteen jalkeen, kohtalaista 67 toimenpiteen jalkeen ja vakavaa 2
toimenpiteen jalkeen.

236 SHD-kirjauksesta kuumetta raportoitiin 145 toimenpiteen jalkeen, joissa
kuume oli lievaa 91 toimenpiteen jalkeen, kohtalaista 42 toimenpiteen jalkeen ja
vakavaa 12 toimenpiteen jalkeen.

236 SHD-kirjauksesta raportoitiin oksentelua 52 toimenpiteen jalkeen ja
verenpaineen nousua 52 toimenpiteen jalkeen.

Torres et al.
(2017)22
LOE: B1

137/137 (100)

0/137 (0)

PAE-toimenpiteen jdlkeen ei esiintynyt merkittavia komplikaatioita,
virtsanpidatyskyvyttomyytta tai erektiohairiota.

Yhteensa esiintyi 84 (61,3) vahaista haittatapahtumaa, mukaan lukien 28
dysuriatapahtumaa (100-300 um: 12, 300-500 um: 7, 100-500 um: 9), 26
virtsapakkotapahtumaa (100-300 um: 11, 300-500 pm: 6, 100-500 pum: 9),

9 hematuriatapahtumaa (100-300 um: 4, 300-500 um: 2, 100-500 pum:

3), 8 hematospermiatapahtumaa (100-300 pum: 4, 300-500 pum: 1, 100-500

um: 3), 6 perdsuolen verenvuototapahtumaa (100-300 um: 3, 300-500 pm:

1, 100-500 um: 2), 6 nivushematoomatapahtumaa (100-300 um: 2, 300-500
um: 2, 100-500 pum: 2) ja 1 terskan penisiholeesio 100-300 um ryhmaéssa. Kaikki
haittatapahtumat olivat lievia ja itserajoittuvia: 100-300 um: 86 % (37/43), 300—
500 um: 41 % (19/46), 100-500 um: 58 % (28/48) (P < 0,001).

Kolmen kuukauden kohdalla PAE-toimenpiteen jalkeen ilmoitettiin yhdesta asiaan
liittymattomasta kuolemasta sydaninfarktista johtuen. Tatd potilasta ei otettu
mukaan analyysiin.

Vanstapel et al.
(2021)2
LOE: C

3/3 (100)

0/3 (0)

Yhdella potilaalla lieva hemoptyysi, joka johtui hypertrofisesta
kaulan valtimorungon verisuoniverkosta, ilmeni uudelleen 7 kuukautta
embolisaatiotoimenpiteen jalkeen, joka hoidettiin tehokkaasti uudella

embolisaatiolla. Potilas oli oireeton 18 kuukautta embolisaation jalkeen.
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) ‘ SSCPO143FI

Maestro-mikrokatetri

‘ VERSIO 004

Tekija (vuosi) Toimenpiteen Laitteeseen Muut AE:t
LOE onnistuminen n/N liittyvat
(%) komplikaatiot
. Toinen potilas kuoli 10 pdivaa embolisaatiotoimenpiteen jdlkeen. Potilaalla
oli aiemmin molemminpuolisen keuhkonsiirron jdlkeen keuhkoinfektioita
(sytomegalovirus, A-influenssa, P. aeruginosa ja Aspergillus fumigatus), ja han kuoli
epadiltyjen septisten sieni-embolusten aiheuttamasta epileptisesta tilasta johtuvan
hemodynaamisen kollapsin vuoksi.
. Kolmannella potilaalla hemoptyysi loppui tehokkaasti embolisaation jalkeen, eika
potilaalla esiintynyt uusiutumista 26 kuukauden seurannan aikana.
Weiss et al. 20/20 (100) 0/20 (0) . Merkittavia haittatapahtumia ei ollut lainkaan.
(2018)* . Yhteensa 11 vahaista haittatapahtumaa 8 potilaalla. Yksi potilas ilmoitti
LOE: C subkliinisestd haimatulehduksesta, jota osoitti lipaasitasojen tilapdinen
kohoaminen. Tulehdus parani tukihoidolla 48 tunnin kuluessa. Kahden viikon
endoskopiassa 8 potilaalla oli pinnallisia, oireettomia haavoja sijainneissa,
jotka olivat yhtenevia fundaalisen embolisaation kanssa, mutta ne paranivat 3
kuukauden ajan. Yhden kuukauden seurantahetkelld 1 potilaalla oli viivastynyt
mahalaukun tyhjennys. Kolmen kuukauden endoskopia osoitti, etta 1 potilaalla oli
lieva gastriitti mahanrungossa tai mahanportin sopessa.
Wen et al. 52/52 (100) ER -
(2019)%6
LOE: B2
Yangetal. 91/91 (100) 0/91 (0) . a lakkaan ryhman 36 toimenpiteesta ilmoitettiin DEB-TACE-toimenpiteen aikana 39
(2018)27 tapahtumaa, mukaan lukien kipu (17; 47,2) kuume (11; 30,6), oksentelu (5; 13,9),
pahoinvointi (5; 13,9) ja muut haittatapahtumat (1; 2,8).
LOE: B2
. DEB-TACE-toimenpiteen aikana 74 toimenpiteesta keski-ikdisessa ryhmassa
raportoitiin 87 tapahtumaa, mukaan lukien kipu (47; 63,5) kuume (30; 40,5),
oksentelu (2; 2,7), pahoinvointi (6; 8,1) ja muut haittatapahtumat (2; 2,7).
. lakkaan ryhman 36 toimenpiteesta 1 kuukausi DEB-TACE-toimenpiteen jalkeen
raportoitiin 15 tapahtumaa, mukaan lukien kipu (6; 16,7) kuume (5; 13,9),
oksentelu (2; 5,6) ja pahoinvointi (2; 5,6).
3 Keski-ikdisen ryhman 74 toimenpiteestd 1 kuukausi DEB-TACE-toimenpiteen
jalkeen ilmoitettiin 60 tapahtumaa, mukaan lukien kipu (36; 35,1) kuume (18;
24,3), oksentelu (9; 12,2), pahoinvointi (6; 8,1) ja muut haittatapahtumat (1; 1,4).
Ying et al. 65/65 (100) ER -
(2018)28
LOE: B2
Yu et al. 31/31 (100) 0/31(0) . Mitdan periproseduraalisia komplikaatioita tai embolisaation jalkeista kipua, joka
(2017)2° olisi vaikeusasteeltaan 2/10, tai mitdan muita haittatapahtumia ei ollut.
LOE: B2
Yu et al. 31/31 (100) 0/31(0) . Niistd 14 potilaasta, jotka saivat verapamiilihoitoa PAE:n jalkeen, ilmoitettiin
(2017)30 3 haittatapahtumaa, mukaan lukien 2 pientd nivushematoomaa ja 1 akuutti
virtsaretentio 2 viikkoa PAE:n jdlkeen nekroottisen intravesikaalisen eturauhasen
LOE: B2 palloventtiilivaikutuksen vuoksi.
. Niistd 16 potilaasta, joille tehtiin pelkkd PAE, ilmoitettiin 4 haittatapahtumaa,
mukaan lukien 1 dysuria ja lieva virtsatieinfektiosta johtuva hematuria, 2 tilapdista
(< 3 paivaa) dysuriaa ja kystiitin oireita (pisteytys 3/10) ja 1 tilapainen (3 paivaa)
perdaukon ja vililihan kipu (pisteytys 3/10).
Yu et al. 82/82 (100) 0/82 (0) . Periproseduraalisia komplikaatioita raportoitiin 13 potilaalla 57:sta (22,8) IPP-
(2019)3t potilaasta, ja niihin sisaltyi tapahtumia kuten rakon katetrointia edellyttava
LOE: B2 merkittava akuutti virtsaumpi (4; 7), véhdinen paheneminen virtsarakon

ulostulotukoksen oireissa (4; 7), vahdinen epaonnistunut kokeilu ilman katetria
potilailla, joilla oli pysyva virtsarakkokatetri ennen PAE-toimenpidetta (2; 3,5) ja
vahainen kudosfragmenttien kulku virtsaputkesta, mika aiheutti ajoittaisen virtsan
virtauksen tukoksen (3; 5,3). Nelja TURP-potilasta, mukaan lukien 2 potilasta, joilla
on huomattava akuutti virtsaumpi, ja 2 potilasta, joilla virtsarakon ulostulotukoksen

oireet pahenevat hieman.

Elektronisesti luotu asiakirjasta L:/DOC/Forms

FORM 7.345 Rev 005 ECN180641
Sivu 19 / 47

/DOC

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)

‘ SSCP0O143FI

Maestro-mikrokatetri

‘ VERSIO 004

Tekija (vuosi) Toimenpiteen Laitteeseen Muut AE:t
LOE onnistuminen n/N liittyvat
(%) komplikaatiot
. Toimenpiteen jalkeisia haittatapahtumia raportoitiin 38 potilaalla 57:std (66,7) IPP-
potilaasta ja 12 potilaalla 25:sta (48) ilman IPP:t3, ja niihin sisaltyi tapahtumia
kuten dysuria (13 [22,8 %] vs. 5 [20 %)), virtsaputken kipu (9 [15,8 %] vs. 3
[12 %)), eturauhasen ja/tai perdaukon kipu (4 [7 %] vs. 1 [4 %)), kuume (3
[5,3 %] vs. [0 %)]), tilapdinen virtsanpidatyskyvyttomyys (6 [10,5 %] vs. 1 [4 %))
ja seksuaalinen toimintahairio (3 [5,3 %] vs. 2 [8 %]). Dysurian mediaaniaste oli
5,5 (vaihteluvali: 1-9), ja se kesti keskimaarin 7 paivaa (1-28 paivaa). Virtsaputken
kivun mediaaniaste oli 5,5 (vaihteluvali: 1-10), ja se kesti keskimaarin 3 paivaa
(1-21 pé&ivaa). Eturauhasen ja/tai perdaukon kivun mediaaniaste oli 5 (vaihteluvili:
2-8), ja se kesti keskimaarin 6 paivaa (3—10 pdivaa). Keskimaarainen kuume oli
38,4 °C (vaihteluvali: 37,5-39,3 °C), ja se kesti keskimaarin 2,3 paivaa (vaihteluvali:
1-4 paivaa). Tilapainen virtsanpidatyskyvyttomyys kesti keskimaarin 8,5 paivaa
(vaihteluvali: 3—-30 paivaa). Viisi raportoitua seksuaalista toimintahairiota olivat
erektiohdirio (2), ejakulaatin mdaran vaheneminen (2) ja ndiden yhdistelma (1).
Yu et al. 27/27 (100) 0/27 (0) . Kaikissa tutkimusryhmissa ei ollut yhtaan raportoitua merkittdvaa tapahtumaa.
(2019)32
LOE: C
Yu et al. 8/8 (100) 0/8 (0) . Vilittomia tai viivastyneita komplikaatioita ei esiintynyt.
(2022)% . Kuume ilman infektiota: 4/8 (50)
LOE: C . - ) . .
3 Seerumin albumiinitasojen 1 asteen heikkeneminen: 2/8 (25)
. 1-2-asteinen seerumin bilirubiinitasojen heikkeneminen: 6/8 (75)
. 1-3-asteinen seerumin alaniiniaminotransferaasitasojen heikkeneminen: 7/8 (87,5)
Zhang et al. 66/66 (100) 0/66 (0) . Maksan toimintavaurion, kivun, pahoinvoinnin, oksentelun ja kuumeen
(2019)34 esiintymistiheys oli vastaavasti 29 (43,9), 27 (40,9), 22 (33,3), 13 (19,7) ja 37 (56,1).
LOE: B2 . Niilla 27 potilaalla, jotka ilmoittivat kivusta, oli 15 (22,7) lievaa kipua sairastavaa
potilasta, 7 (10,6) kohtalaista kipua sairastavaa potilasta ja 5 (7,6) kovaa kipua
sairastavaa potilasta.
. Kuumetta raportoineella 37 potilaalla 21:114 (31,8) oli lievd kuume, 6:1la (9,1) oli
kohtalaisen korkea kuume ja 10:1l3 (15,2) oli korkea kuume.
Zhang et al. 1/1 (100) ER . Potilas, 76-vuotias mies, jolla oli COVID-19 ja hengitysvaikeutta, kuoli 5 paivaa
(2021)3 toimenpiteen jdlkeen monisisdelinten hairion ja septisen kollapsin vuoksi.
LOE: C
Zhang et al. 130/130 (100) 0/130 (0) *  Paasykohdan kipu
(2022)%® TFA-ryhma: 65/65 e TFA-ryhmi: 9/65 (13,8)
LOE: B1 (100)

TRA-ryhm3 65/65
(100)

TRA-ryhmé: 6/65 (9,2)
Paasykohdan mustelmat
TFA-ryhma: 7/65 (10,8)
TRA-ryhmé: 5/65 (7,7)
Paasykohdan hematooma
TFA-ryhma: 1/65 (1,5)

TRA-ryhmé: 2/65 (3,1)

Yhteysvaltimon tukkeutuminen

PES

TFA-ryhma: 0/65 (0)

TRA-ryhmé: 2/65 (3,1)

Kuume

TFA-ryhma: 8/65 (12,3)
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) ‘ SSCPO143FI

Maestro-mikrokatetri ‘ VERSIO 004
Tekija (vuosi) Toimenpiteen Laitteeseen Muut AE:t
LOE onnistuminen n/N liittyvat
(%) komplikaatiot

3 TRA-ryhmé: 5/65 (7,7)

. Vatsakipu

e TFA-ryhma: 24/65 (36,9)

3 TRA-ryhma: 23/65 (35,4)

. Pahoinvointi

e TFA-ryhmi: 13/65 (20)

3 TRA-ryhma: 14/65 (21,5)

. Oksentelu

e TFA-ryhmi: 10/65 (15,4)

3 TRA-ryhma: 12/65 (18,5)

. Kohonnut bilirubiini

e TFA-ryhma: 28/65 (43,1)

3 TRA-ryhma: 26/65 (40)

. Kohonnut alaniiniaminotransferaasi

e TFA-ryhma: 30/65 (46,2)

3 TRA-ryhma: 21/65 (32,3)

. Kohonnut aspartaattiaminotransferaasi

. TFA-ryhma: 37/65 (56,9)

. TRA-ryhmé: 33/65 (50,8)

Zhao et al. 89/89 (100)\ 0/89 (0) . Hoidon aikaista kipua raportoitiin 22 DEB-TACE-potilaalla verrattuna 8 cTACE-

(2019)37 potilaaseen (P < 0,001); DEB-TACE-potilaista 20 potilaalla oli lievaa kipua ja 2
potilaalla oli kovaa kipua, ja kaikilla cTACE-potilailla oli lievaa kipua. Tutkimuksessa

LOE: B2 oli 6 DEB-TACE-potilasta ja 9 cTACE-potilasta, joilla oli pahoinvointia hoidon aikana.
Hoidon aikana oli myds 2 DEB-TACE-potilasta, joilla verenpaine kohosi.

3 Kipua sairaalahoidon aikana raportoitiin 24 DEB-TACE-potilaalla verrattuna 15
cTACE-potilaaseen (P = 0,017); kaikilla DEB-TACE-potilailla oli lievaa kipua, ja cTACE-
potilaista 14:113 oli lievaa kipua ja yhdella kohtalainen kipu. Tutkimuksessa oli
5 DEB-TACE-potilasta ja 2 cTACE-potilasta, joilla oli pahoinvointia sairaalahoidon
aikana. Sairaalahoidon aikana oli 16 DEB-TACE-potilasta ja 7 cTACE-potilasta, joilla
oli kuumetta (P =0,013).

@ Perustuu toimenpiteiden, ei potilaiden maaraan

b Toistuvat yritykset kanyloida distaalinen oikea maksavaltimo, mika paattyi epdonnistumiseen, todennikdisesti
useiden maksamassojen massavaikutuksen vuoksi.

Lyhenteet: AE = haittatapahtuma, ALB = albumiini, ALAT = alaniinitransaminaasi, AVM = valtimo-
laskimoepamuodostuma, cm? = nelidsenttimetrid, cPAE = perinteinen eturauhasvaltimon embolisaatio, CSM =
CalliSpheres®-mikrorae, cTACE = perinteinen transarteriaalinen kemoembolisaatio, CTCAE = haittatapahtumien
yleiset terminologiakriteerit, DEB-TACE = ladkettd vapauttavien helmien transarteriaalinen embolisaatio,
DVT = syva laskimotromboosi, FD = ensimmadinen ladke, F = French, IPP = intravesikaalinen eturauhasen
protruusio, LOE = ndytdn taso, MRI = magneettikuvaus, ER = ei raportoitu, NRS = numeerinen arviointiasteikko,
PAE = eturauhasvaltimon embolisaatio, SIR = Society of Interventional Radiology -jarjesto, SIRT = selektiivinen
sisdinen sadehoito, SHD = toinen tai myéhempi ladke, TFA = transfemoraalinen yhteys, TRA = transradiaalinen
yhteys, TURP = eturauhasen transuretraalinen resektio, um = mikronia, VTI = virtsatieinfektio
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NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) ‘ SSCPO143FI
‘ VERSIO 004

751 AEDICAN

Maestro-mikrokatetri

5.4 Yleinen tiivistelma kliinisesta suorituskyvysta ja turvallisuudesta

Maestro-mikrokatetrin suorituskyky on analysoitu kirjallisuustietojen tarkastelulla. Aikana v. 2009 -
30. syyskuuta 2023 julkaistut artikkelit arvioitiin. Kirjallisuuden perusteella mikrokatetreja on kaytetty
onnistuneesti helpottamaan diagnostisten, embolisten tai terapeuttisten materiaalien hallittua ja valikoivaa
infuusiota verisuoniin. Mikrokatetrit ovat hyddyllisid, silldi ne helpottavat diagnostisia ja terapeuttisia
interventiotoimenpiteita. Kliinisessa arvioinnissa suorituskyvyn tulokset maariteltiin seuraavasti:

e Toimenpiteen onnistuminen: oikean verisuonen katetrointi ja saavutettu myohempi diagnostisten,
embolisten tai terapeuttisten materiaalien antaminen verisuoniin.

Kliinisesta kirjallisuudesta saadut toimenpiteen onnistumismaarat kyseessa olevan laitteen ja vertailulaitteiden
osalta ovat erittdin suuria. Toimenpiteen onnistumisprosentti oli yhteensa 98,4 % Maestro-mikrokatetrille ja
98,1 % vertailulaitteille (taulukko 16).

Taulukko 16. Verrannolliset tekniset onnistumismaarat

Ominaisuus Maestro Vertailulaitteet

Toimenpiteen onnistumismaara 3222/3273 (98,4 %) 4652/4741 (98,1 %)

Maestro-mikrokatetria on kaytetty potilailla erittdin turvallisesti aareisverisuoniston diagnostisten,
embolisten ja/tai terapeuttisten materiaalien infuusion aikana. Taulukossa 17 esitetdadn yhteenveto
kirjallisuustiedoista saaduista Maestro-mikrokatetrin turvallisuustiedoista ja kliinisestd kirjallisuudesta
saaduista vastaavien vertailumikrokatetrien turvallisuustiedoista. Laitteeseen liittyvien haittatapahtumien
madra Maestro-mikrokatetrin osalta on 0 %, ja laitteeseen liittyvien haittatapahtumien kokonaismaara
vastaavissa vertailulaitteissa on 0,11 %.

Taulukko 17. Verrannolliset haittatapahtumamaarat

Ominaisuus Maestro Vertailulaitteet

Laitteeseen liittyvien haittatapahtumien maara 0/2246 (0 %) 4/3558 (0,11 %)

Tdssd arvioinnissa on otettu huomioon Maestro-mikrokatetriin liittyvat erilaiset riskitekijat. Koska
komplikaatiomaarat ovat vahaisid ja yleensd luonteeltaan ohimenevis, potilaiden oletetaan hyvdksyvan
endovaskulaarisiin diagnostisiin tai interventionaalisiin toimenpiteisiin liittyvat riskit todennakoisten hyotyjen
perusteella.

Kliiniset tiedot ja kliinisen arviointiraportin sisdltamat tiedot osoittavat, ettd Maestro-mikrokatetrin laitteisiin
liittyvat riskit ovat hyvaksyttdvid, kun niitda verrataan potilaalle koituviin kliinisiin hy6tyihin. Kaikilla
aareisverisuoni-infuusion hoitomodaliteeteilla on komplikaatioiden ja/tai epdonnistumisen riski, ja yksiloon
kohdistuvat riskit ovat potilaan, primaarisen kirurgisen/interventionaalisen toimenpiteen ja laitteeseen
liittyvien yhteisvaikutusten ennakoimaton yhdistelma. Kyseessa olevat laitteet on tarkoitettu helpottamaan
hoitoa potilailla, jotka tarvitsevat tai valitsevat dareisverenkierron diagnostisten, embolisten tai terapeuttisten
materiaalien hallitun ja valikoivan infuusion hoitomodaliteetikseen.

Kyseisten laitteiden katsottiin olevan taman potilaspopulaation turvallisuuden ja suorituskyvyn osalta
yhdenmukaisia viimeisimman kehityksen mukaisten vertailulaitteiden kanssa. Maestro-mikrokatetri on
vakiintunut laite, ja sen turvallisuus- ja suorituskykyprofiili on ollut hyvaksyttava siita Iahtien, kun laitteet
ensimmaisen kerran kaupallistettiin vastaavasti vuonna 2008 ja 2017. Mallin tarkastus-/validointitestauksen
tulosten, kirjallisuudessa olevien turvallisuus- ja suorituskykytulosten ja markkinoille saattamisen jalkeisen
valvonnan (PMS) tietojen perusteella ei ole olemassa tiedettyjd, kyseessad olevan laitteen turvallisuutta ja
suorituskykya tai kayttotarkoitusta koskevia epavarmuuksia. Tunnetut riskit ovat hyvin dokumentoituja, niiden
esiintymisriski on vahainen eika niihin liity mitaan turvallisuus- tai suorituskykyvaroitusmerkkeja.

Maestro-mikrokatetrin tuotekokoonpanojen kayttdohjeissa yksiloityja kliinisia kdyttoaiheita tukee kliinisessa
arviointiraportissa esitetty kliininen tutkimusnadytto. Lisdksi kayttoohjeet sisdltavat oikeat ja riittavat
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tiedot kayttajavirheiden riskin vahentamiseksi seka tiedot jaannosriskeistd ja niiden hallinnasta kliinisen
tutkimusnayton tukemana (esim. kasittely- ja kdyttoohjeet, riskien kuvaus, varoitukset, varotoimet, huomiot,
kadyttoaiheet ja vasta-aiheet sekd ohjeet ennakoitavien ei-toivottujen tilanteiden hallitsemiseksi). Maestro-
mikrokatetrin kliiniset kokonaisedut potilaalle ovat huomattavasti suuremmat kuin mitkaan niiden kliiniseen
kayttoon liittyvat jadannosriskit.

Hyvaksyttavan hyoty-/riskivaatimuksen mukaisesti kliinisten tietojen ja tiedotusmateriaalien arviointi osoittaa
seuraavaa:

e Kayttoohjeet, merkinnat ja myynninedistamismateriaalit yhdessa antavat oikean lddketieteellisen tilan ja
kohdepotilasryhman Maestro-mikrokatetrin kliinista kayttoa varten.

e Diagnostisen, embolisen tai terapeuttisen materiaalin dareisverisuoni-infuusiota helpottavan Maestro-
mikrokatetrin kdyttamisen positiivinen vaikutus potilaan terveyteen ja hyvinvointiin on kuvattu tarkasti.

e Maestro-mikrokatetrin kdyttoon liittyy erityisia mitattavia kliinisia tuloksia (esim. toimenpiteen
onnistuminen).

e Maestro-mikrokatetrin toimenpiteen onnistumismaara on suuri ja vertailulaitteisiin verrattavissa.

e Maestro-mikrokatetrin laitteeseen liittyvien haittatapahtumien maara on pieni, ja ndama maarat ovat
kaikissa tapauksissa yhdenmukaisia viimeisimman kehityksen mukaisten vertailulaitteiden kanssa.

e Markkinoille saattamisen jalkeisen valvonnan / vaaratilannejarjestelméan raportointiin
perustuva haittatapahtumien ilmaantuvuus ja Maestro-mikrokatetrin kdyttépaikkatoimenpiteiden/
palautusmenettelyjen puuttuminen katsotaan kliinisesti hyvaksyttavaksi.

Kliinisten tietojen katsauksen perusteella potilaiden saamat kokonaishyddyt ylittavat kokonaisriskit, kun
laitteita kaytetdan niiden kayttotarkoitukseen. Taulukossa 18 esitetddn yhteenveto Maestro-mikrokatetrin
riski-/hy6tyarviosta.

Taulukko 18. Hyoty-riskiarvioinnin yhteenveto

tai terapeuttisten materiaalien infuusiota verisuoniin.
Hyotyihin kdytettava mitattavissa oleva parametri on
toimenpiteen onnistuminen, joka maaritelldan oikean
verisuonen katetrointina ja saavutettuna diagnostisten,
embolisten tai terapeuttisten materiaalien myohempana
antamisena verisuoniin. Maestron kliinisesta kirjallisuudesta
saadut toimenpiteen onnistumismaarat ovat verrattavissa
vertailulaitteisiin.

Toimenpiteen onnistuminen
Maestro: 3222/3273 (98,4 %)
Vertailulaitteet: 4652/4741 (98,1 %)

Kyseessd olevan laitteen suorituskyky maaritetdan
yhdenvertaiseksi vertailulaitteiden kanssa 95 %:n
luotettavuustasolla.

Yhteenveto hy6dyista Yhteenveto riskeista Yhteenveto
muista
tekijoista

Maestro

Maestro-mikrokatetri helpottaa diagnostisten, embolisten Kliinisessa kirjallisuudessa ei tunnistettu mitaan Ei sovellu

laitteeseen liittyvia haittatapahtumia (AE:t)
kyseessa olevan laitteen osalta.

Tiedot ovat verrattavissa laitteeseen liittyvien
haittatapahtumien maaraan vertailulaitteilla
(0,11 %).

Laitteeseen liittyvat haittatapahtumat

Maestro: 0/2246 (0 %)

Vertailulaitteet: 4/3558 (0,11 %)

Kyseessa olevan laitteen turvallisuus maaritetaan

yhdenvertaiseksi vertailulaitteiden kanssa 95 %:n
luottamustasolla.

5.5 Markkinoille saattamisen jalkeinen kliininen seuranta (PMCF) meneillddn

Tarve toteuttaa PMCF-toimintoja on vuosittaisen tarkastelun alainen osa markkinoille saattamisen jalkeisen
valvonnan (PMS) prosessia ja perustuu myds ilmeneviin tietoihin. Kaikki tiedot ovat riskinarvioinnin alaisia,
jonka tuloksista tehdaan paatés PMCF-vaatimuksia koskien.
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Laitteelle suunniteltuja PMCF-toimia on terveydenhuollon ammattihenkil6ille tehtdva kyselytutkimus.
Arviointilomake annetaan Maestro-mikrokatetria kayttaville terveydenhuollon ammattihenkildille tapausten
tai tietopisteiden keraamiseen. Vahintdaan 149 tietopistetta keratdan, jotka edustavat erillisia potilastapauksia.

Analyysiin sisaltyvat seuraavat huomioon otettavat seikat:

e Kaikkien tunnistettujen turvallisuus- ja suorituskykyongelmien arviointi tuotteen
palautearviointilomakkeilla sen maarittamiseksi, mika vaikutus, jos mikaan, on liitettavissa Maestro-
mikrokatetriin.

e Osana vuosittaista paivitysta analysoidaan PMCF-toimista ja kliinisesta kirjallisuudesta keratyt turvallisuus-
ja suorituskykytiedot, ja niitd verrataan vertailulaitteiden kliinisesta kirjallisuudesta saatuihin turvallisuus-
ja suorituskykytietoihin.

e Arvioidaan, muodostavatko mitkadn tuotteen palautearviointilomakkeilla tunnistetut turvallisuus- tai
suorituskykyongelmat aiemmin tunnistamattoman jaannosriskin.

6 Diagnostiset tai terapeuttiset vaihtoehdot

Mikrokatetreja kaytetdan erilaisissa suonensisdisissda toimenpiteissa. Niitd voidaan kayttdd diagnostisten,
embolisten ja/tai terapeuttisten materiaalien &areisverisuoni-infuusioon.® Sairauksia, jotka edellyttavat
mikrokatetreihin liittyvaa suonensisdista hoitoa, ovat mm. seuraavat sairaudet, jotka kuvataan tarkemmin:

¢ hyvan-ja pahanlaatuiset kasvaimet (yleisimmin hepatosellulaarinen karsinooma [HCC])
e eturauhasen hyvanlaatuinen liikakasvu (BPH)

¢ kohtumyoomat

e verisuoniverenvuoto

e muutvaskulaariset poikkeavuudet (ts. aneurysmat, valeaneurysmat, vaskulaariset epdmuodostumat,
suonen sisdvuodot)

6.1 Ladketieteellisen tilan katsaus

6.1.1 Hepatosellulaarinen karsinooma

Maksakarsinooma (maksasyopd) on viidenneksi yleisin syopa ja toiseksi yleisin sydpaan liittyvan kuoleman syy
maailmanlaajuisesti.3® Noin 90 % primaarisista maksasyovista luokitellaan HCC-sydviksi.>® HCC:n ilmaantuvuus
lisddntyy idan myota kaikissa vdestoryhmissa, todennakdisimman ilmaantuvuuden esiintyessa noin 70 vuoden
kohdalla.®*® llmaantuvuuden keskimairdinen huippuikd on pienempi kiinalaisilla ja mustilla afrikkalaisilla
viestdlld ja suurempi japanilaisilla viestdilla.?® HCC:té esiintyy noin 2-2,5 kertaa todennékdisemmin miehill3
kuin naisilla.3® HCC:tad esiintyy eniten Iti-Aasiassa ja Saharan eteldpuolisessa Afrikassa, jotka muodostavat
noin 85 % kaikista tapauksista.3® Euroopassa ilmaantuvuustiheys on merkittivin korkea eteld-eurooppalaisilla
miehilld (10,5/100 000, ikavakioitu ilmaantuvuus).>®

Yleisimpid etiologisia tekijoitd HCC:n kehittymisessd ovat krooninen virushepatiitti B ja C (vastaavasti
HBV ja HCV), alkoholin nauttiminen, alkoholiin liittymaton rasvamaksasairaus (NAFLD) ja aflatoksiinille
altistuminen.® Kirroosi on myds merkittdva vaihe HCC:n viruskarsinogeneesissd; HCC:té esiintyy 80-90 %:lla
kirroosipotilaista.*® Euroopassa HCV-infektio, joka tapahtui vuosina 1940-1960, johti tilla hetkelld havaittuun
HCC-sairastuvuuteen.?® Vastaavasti HCC-kuolemien mé&ird on kasvanut Yhdysvalloissa kroonisten HCV- ja
HBV-tapausten lisddntymisen johdosta vuodesta 1990 vuoteen 2004, samoin kuin myds NAFLD-maaran
nousu.®® Viime aikoina maailmanlaajuinen laaja-alainen HBV-rokotus on vdhentinyt HBV-virukseen liittyvien
HCC-tapausten mairaa endeemisissa maissa.®
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6.1.2 Eturauhasen hyvanlaatuinen liikakasvu

BPH on miehen alempien virtsateiden oireiden (LUTS) ensisijainen syy, ja sitd esiintyy yli 50 %:lla
yli 60-vuotiaista miehistd.** Se on eturauhaskudoksen hyvanlaatuinen hyperplasia, jolle on ominaista
strooma- ja epiteelisolujen proliferaatio eturauhasen siirtyméaalueella (virtsaputkea ympérdivilla alueella).*?
Pitkaaikainen, hoitamaton sairaus voi johtaa kroonisen korkeapaineisen retention kehittymiseen (mahdollisesti
hengenvaarallinen hatéatilanne). Hyperplasia johtaa virtsaputken puristumiseen, joka johtaa LUTS-oireiden
kehittymiseen.* BPH:n riskitekijéitd ovat mm. metabolinen oireyhtyma (ts. hypertensio, glukoosi-intoleranssi,
insuliiniresistenssi, dyslipidemia), lihavuus, genetiikka ja ikd.** Testosteronin suoraa hormonaalista vaikutusta
eturauhaskudokseen on myds tutkittu. Maailmanlaajuiset erot eturauhasen hyvéanlaatuisen liikakasvun
maaritelmdassa tekevat eturauhasen liikakasvua koskevien vaestopohjaisten tilastojen tulkinnasta vaikeaa; ika
on kuitenkin yleinen ennustaja, ja se korreloi BPH:n kehittymisen kanssa useimmissa vaestdryhmissa.*?

BPH:n vakavuutta eldminlaadun osalta voidaan arvioida kansainvélisilld eturauhasoirepisteilld (IPSS).*? IPSS
osittaa potilaat kolmeen ryhmé&an oireiden numeeristen vaihteluvélien perusteella: lieva (0-7), kohtalainen (8—
19) ja vakava (20-35).*2 IPSS on hyddyllinen hoitopdatoksissa, jotka vaihtelevat laheisestad tarkkailusta
ladketieteelliseen tai kirurgiseen toimenpiteeseen.*?

6.1.3 Kohtumyoomat

Kohtumyoomat ovat vyleisimméat gynekologiset kasvaimet. Nama kasvaimet johtuvat kohdun siledn
lihaskudoksen tai kohdun limakalvon ep3asianmukaisesta kasvusta.* Ne ovat hyvinlaatuisia
siledlihaskasvaimia, joita voi esiintya yli 70 %:lla premenopausaalisista naisista. Esiintyvyys lisddntyy idn
mydtd nelissskymmenissd tapahtuvaan huippuun asti.*® 50 vuoden ikddn mennessd kasvainten arvioitu
kumulatiivinen ilmaantuvuus on suurempi kuin 80 % mustilla afrikkalaisilla naisilla ja Iahes 70 % valkoisilla
naisilla.**** Myoomat muodostavat noin 240 000 tapausta eli 40 % kaikista hysterektomioista, jotka tehd&an
vuosittain Yhdysvalloissa, ja ldhes 20 000 sairaalahoitoon ottamista Isossa-Britanniassa.*?

Kohtumyoomia on tyypillisesti kolmessa paikassa: subserosaalinen (kohdun ulkopuolella), intramuraalinen
(kohdun limakalvon sisilld) ja submukosaalinen (kohdunontelon sisilld).*® Ladkarintarkastukset ja
ultraddnikuvantaminen ovat laadultaan erittdin herkkid kultaisen standardin diagnostisia menetelmii.*
Kohtumyooman kehittymisen taustalla oleva tdsmaillinen patofysiologia on epaselvda, mutta voi olla
riippuvainen estrogeeni- ja progesteronitasoista.*”® Riskitekij6itd ovat endogeeniset estrogeenitasot, varhaiset
kuukautiset, synnyttamattomyys, lihavuus, perhehistoria ja myéhainen siirtyminen vaihdevuosiin.*® Hoito ja
hallinta vaihtelevat valvonnasta laskitykseen tai leikkaukseen.*

6.1.4 Verisuoniverenvuoto

Verenvuoto on vaurioituneesta verisuonesta johtuvaa akuuttia verenhukkaa.*® Verenvuoto voi olla joko ulkoista
tai sisaistd, ja sitd voi esiintya lahes kaikilla kehon verisuonialueilla.*® Ulkoinen verenvuoto nikyy tyypillisesti
kehon aukosta tai traumaattisesta haavasta.*® Sisdinen verenvuoto edellyttda kattavampaa arviointia, johon
kuuluu la3karintarkastus, kuvantaminen ja laboratoriotestaus.*® Verenvuodon esiintyminen ja hallinta vaihtelee
anatomisen sijainnin ja vamman laajuuden mukaan.*®

Verenvuoto voi johtaa moniin komplikaatioihin. Yleensa vahentynyt veren virtaus voi johtaa kudoshypoksiaan,
elinten vajaatoimintaan, kohtauksiin, koomaan tai kuolemaan.*® Muita yleisia komplikaatioita voivat olla
uudelleenvuoto, infektio ja syva laskimotromboosi (DVT). Aivojen tapauksessa vdahentynyt veren virtaus voi
johtaa iskeemisiin kohtauksiin, aivohalvaukseen ja muihin liittyviin neurologisiin tai kognitiivisiin hairidihin.*®
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Tiettyja verenvuototapauksia, jotka yleensd edellyttavat embolian tai terapeuttisen hoidon kayttamista
mikrokatetrien kautta, ovat maha-suolikanavan (Gl) verenvuoto tai synnytyksen jalkeinen verenvuoto (PPH).
Ylemman maha-suolikanavan verenvuotoa esiintyy arviolta 40-160 tapausta 100 000:tta yksiléd kohden.4=%°
Suurin osa ylemman maha-suolikanavan verenvuodosta johtuu muista kuin suonikohjuun liittyvista syista,
mukaan lukien peptiset haavat, pohjukaissuolen haavaumat, hyvan- ja pahanlaatuiset kasvaimet, iskemia,
gastriitti, valtimo-laskimoepamuodostumat (AVM), Mallory—Weissin repedamadt, trauma tai hoitoperaisia
syyt.>%5! Muu kuin suonikohjuun liittyvd maha-suolikanavan yldosan verenvuoto voi johtaa yli 10 %:n
kuolleisuuteen.’**3 Ylemman maha-suolikanavan verenvuodon muita syitd ovat ylemman maha-suolikanavan
maligniteetit, mahalaukun suonikohjut ja tunnistamattomat syyt.*” PPH tarkoittaa liiallista verenvuotoa
synnytyksen jdlkeen. PPH:n mahdollisia syitd on useita, mukaan lukien mekaaninen verisuonivaurio ja
systeeminen koagulopatia.®* PPH kattaa 25 % a&itikuolemista maailmanlaajuisesti, ja on yli 30 % joissakin
kehitysmaissa.>>®

Verisuoniverenvuodon lisdaksi muita verisuonisairauksia, jotka voivat edellyttda diagnostisten, embolisten
tai terapeuttisten materiaalien antamista mikrokatetreja kdyttden, ovat aneurysmat, valeaneurysmat,
vaskulaariset epimuodostumat, suonen sisdvuodot ja muut liittyvdt verisuonihdiriét.”” Society of
Interventional Radiology (SIR) huomauttaa, etta transarteriaalinen embolisaatio (TAE) soveltuu myds naihin
tiloihin pediatrisessa ympéristéssa.®’

6.2 Hoitovaihtoehdot ja interventiot

6.2.1 Embolisaatiohoito

Mikrokatetreja on kaytetty useissa suonensisdisissa embolisaatiotoimenpiteissa, joihin kuuluvat TAE,
transarteriaalinen kemoembolisaatio (TACE), eturauhasvaltimon embolisaatio (PAE), kohtuvaltimon
embolisaatio (UAE) ja bariatrisen valtimon embolisaatio. Embolisaatiotoimenpiteet tehdddn vyleensa
paikallispuudutuksessa ja sedaation aikana.>® Potilaat kotiutuvat tyypillisesti samana pdaivana tai 1 pdivan
kuluttua toimenpiteesta.>®

6.2.1.1 Transarteriaalinen embolisaatio

TAE:ta kdytetdan estamaan veren virtaus poikkeaviin kudos- tai verisuonileesioihin, joka johtaa kudoksen tai
leesion kutistumiseen tai tuhoutumiseen.® Tukos saavutetaan erilaisilla embolisilla aineilla, jotka annetaan
mikrokatetrin kautta, kuten geelivaahto (gelatiinisieni), koilit, hiukkaset kuten polyvinyylialkoholi (PVA) ja
nestemaiset aineet, jotka kiinteytyvit injektion jalkeen.>® TAE:t4 kdytetddn maksasydpien, maha-suolikanavan
verenvuodon ja munuaisverenvuodon hoitoon.>® TAE osoitettiin ensimmaisen kerran vuonna 1974 potilailla,
joilla oli pahanlaatuisia maksakasvaimia.®® Embolisaation ensimmaisesta kdytdstd maha-suolikanavan akuutin
verenvuodon hallintaan raportoitiin vuonna 1972.%° Embolisaatiosta on sittemmin tullut vakiohoito mini-
invasiivisena hoitovaihtoehtona, erityisesti potilailla, joilla on maha-suolikanavan verenvuotoa, jota ei
voida kontrolloida tai johon ei voida paistd endoskooppisilla tekniikoilla.5? SIR luettelee seuraavat yleiset
TAE-indikaatiot:*’

e aneurysmien (synnynnaisten ja hankittujen), valeaneurysman, verisuonten epdmuodostumien tai muiden
mahdollisesti haitallisten vaskulaaristen poikkeavuuksien tukkiminen

e akuutin tai toistuvan verenvuodon hoito

¢ hyvanlaatuisten kasvainten, haitallisen ei-neoplastisen kudoksen tai palliaatiota tarvitsevien
maligniteettien devaskularisaatio tai leikkausverenhukan vahentaminen
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e virtauksen uudelleenjakaminen normaalin kudoksen suojaamiseksi tai myohempien hoitojen
helpottamiseksi

e sisdisten vuotojen hallinta (ts. suoran pussipuhkeaman tai rinnakkaisverisuonen embolisaatio).

TAE:n mahdollisia hyotyja HCC:ta varten ovat sairauden varhaisten vaiheiden parantava hoito tai
silta parantavaan transplantaatioon tai palliaatio sairauden myéhemmaissi vaiheessa.®? VYleisia lievid
haittatapahtumia ovat lievd epdmukavuus (ts. kipu tai kouristukset), visymys tai flunssankaltaiset oireet.>®
Yleisia TAE:n komplikaatioita HCC-potilailla ovat maksan ja munuaisten vajaatoiminta, maksan ja pernan paise,
sappitiehyen vaurio, kolekystiitti ja kuolleisuus.5

6.2.1.2 Transarteriaalinen kemoembolisaatio

Perinteinen transarteriaalinen kemoembolisaatio (cTACE) sisdltda lisdvaiheen, jossa kemoterapeuttisia
aineita injisoidaan suoraan verisuoniin kasvaimen hoitamiseksi. jota seuraa embolisten hiukkasten injektio
verenvirtauksen estiamiseksi.”® Solunsalpaajahoidon ja embolisaation yhdistelmalld on taipumus minimoida
terveen kudoksen vauriot.>® Perinteisesti kaytettyja kemoterapeuttisia aineita ovat doksorubisiini, sisplatiini
ja mitomysiini C (deoksiribonukleiinihapon [DNA] ristisilloittimena).>® Muita TACE-toimenpiteessd kaytettyja
embolisia aineita ovat Lipiodol ja |ddkettd vapauttavat helmet (DEB).>® DEB:iden kaytté TACE-toimenpiteessa
mahdollistaa lddkkeen hallitun vapautumisen kasvaimeen ja pienemmat systeemiset laakepitoisuudet cTACE-
menetelmaan verrattuna.®® TACE-hoidolla on merkitsevasti vihemman sivuvaikutuksia doksorubisiinin vuodon
takia sekd merkitsevaa paranemista pitkdaikaisessa eloonjdamisessd potilailla, joita hoidettiin pitkalle
edenneen HCC:n takia vuonna 2010 satunnaistetussa kliinisessa tutkimuksessa, johon osallistui 212 potilasta.®*
Ennakoidaan, ettd noin puolet kaikista TAE- tai TACE-hoitoa saaneista HCC-potilaista saavuttaa eloonjdamisen
20 kuukauden mediaanin.®? Kokonaiselossaoloaika (OS) alenee potilailla, joilla oli suuria kasvaimia (mediaani
13-16 kuukautta).®>®® Talld hetkells TACE:n ja muiden systeemisten l4dikkeiden yhdistelmin ei ole
osoitettu parantavan eloonjdamista.*®®” TACE:n merkittavid komplikaatioita ovat maksan vajaatoiminta, misté
tahansa syystd johtuva kuolema ja paise.®? TAE:hen ja TACE:hen liittyvid haittavaikutuksia esiintyy noin
10 %:lla HCC-potilaista.®? Lisidksi TACE:ta ei suositella kiytettdviaksi potilailla, joilla on dekompensoitunut
maksasairaus, pitkalle edennyt maksan ja/tai munuaisten toimintah&irié, makroskooppinen verisuoni-invaasio
tai maksanulkoinen levidminen.®

6.2.1.3 Eturauhasvaltimon embolisaatio

Ensin kliiniseen kdytantéon vuonna 2020 otettu eturauhasvaltimon embolisaatio (PAE) on suhteellisen uusi ja
mini-invasiivinen hoito LUTS-oireisiin, jotka ovat BPH:n aiheuttamia.®® Hoito aiheuttaa iskemiaa ja eturauhasen
kutistumista, jotka johtavat LUTS-oireiden viahenemiseen.®® Se voidaan toteuttaa polikliinisessa ympéristéssa.
PAE:n hyoty BPH-potilailla on IPSS-pisteiden pieneneminen (tyypillisesti 10—12 pisteen pieneneminen 6
kuukauden kohdalla).** Vuoden 2020 satunnaistettu kontrolloitu tutkimus (RCT), johon osallistui 90 potilasta,
joilla oli BPH = 50 ml ja LUTS-oireita, osoitti, ettd PAE tarjoaa parempia virtsa- ja sukupuolioireiden paranemisia
verrattuna yhdistettyyn ldikehoitoon enintddn 24 kuukauden ajan.*! Yksi systemaattinen katsaus osoitti
yhdistamalla kahdesta tutkimuksesta saatua nayttdd, ettd PAE-hoitoa saaneilla potilailla komplikaatioiden
mé&éra oli pienempi kuin potilailla, joille tehtiin kirurginen eturauhasen resektio.®

PAE:n merkittdvat komplikaatiomaarat ovat vahdiset; tiedot yli 2 000 potilaasta osoittivat huomattavan
komplikaation maariksi < 0,5 %.7° Lantion kipu PAE:n aikana ja 1-3 paivaa sen jalkeen on yleinen.®® PAE voi olla
haastavampi tai ei mahdollinen potilailla, joilla on vaikea ateroskleroosi tai vaikea lantion anatomia.”® Arviolta
20-25 % potilaista ei joko reagoi PAE:hen tai heilld on LUTS-oireiden relapsi keski- ja pitkdaikaisseurannassa.®®
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6.2.1.4 Kohtuvaltimon embolisaatio

Kohtuvaltimon embolisaatio (UAE) kasittdd embolia-aineen suoran ruiskuttamisen yhteen tai molempiin
kohtuvaltimoihin.*® UAE kuvattiin ensin vuonna 1995, ja sen toteuttavat interventionaaliset radiologit
kohtumyoomien hoitoa varten, silli se vahentdd kokonaisverensaantia kohtuun ja myoomaan.*® Se on
mini-invasiivinen lahestymistapa, joka minimoi verenvuoto-oireita muihin leikkausvaihtoehtoihin verrattuna.*
Siihen liittyy huomattavaa valitonta toimenpiteen jalkeista epdmukavuutta, mutta ndma vaikutukset vahenevat
nopeasti.*® Yleisid komplikaatioita ovat emitinerite ja kuume (4,0 %:n méaarit), molemminpuolinen UAE:n
epaonnistuminen (4,0 %) ja embolisaation jilkeinen oireyhtyma (PES) (2,9 %).** UAE voi olla hyédyllinen
naisille, joilla on oireisia kohtumyoomia ja jotka haluavat sdilyttdd kohtunsa.*® Muissa tutkimuksissa on
kuitenkin havaittu UAE-hoitoon liittyvan keskenmenojen suuremmat méaarat ja pienempi munasarjareservi.’”
Yhdessd meta-analyysissa vuonna 2020 havaittiin, ettd UAE voi johtaa suurempiin komplikaatiomaariin
jattimaisten myoomien hoidossa (= 10 cm ja/tai kohtutilavuus > 700 ml).”2

6.2.1.5 Bariatrinen valtimoembolisaatio

Bariatriseen valtimoembolisaatioon liittyy vasemman mahavaltimon (LGA) embolisaatio painonhallinnan
keinona.”® Mahavaltimon tukkimisella verensaanti rajoittuu mahalaukun pohjaan ja ruokahalua
lisddvien hormonien tuotanto vihenee.”” Vuonna 2020 julkaistu ihmistutkimuksista saatujen kliinisten
tietojen katsaus (137 potilasta) viittasi keskimaardiseen 8-9 kg:n painon putoamiseen bariatrisen
valtimoembolisaation toimenpiteista.” Yleisesti raportoituja bariatrisen valtimoembolisaation komplikaatioita
ovat pinnalliset mahahaavat; merkittdvistda komplikaatioista, kuten mahalaukun puhkeamasta ja
pernainfarktista, ilmoitettiin harvemmin.”® Lisdksi raportoitiin potilaiden metabolisen profiilin paraneminen
(mukaan lukien Alc-hemoglobiinin, kokonaiskolesterolin, triglyseridien, suuritiheyksisen lipoproteiinin ja
pienitiheyksisen lipoproteiinin viheneminen).” Tdhdn mennessi bariatrinen valtimoembolisaatio on edelleen
tutkimustoimenpide, jota American Society of Metabolic and Bariatric Surgery ei suosittele. mutta siitd voi silti
olla hyétyé potilaille, jotka eivat sovellu lihavuusleikkaukseen.*®

6.2.2 Vaihtoehtoiset hoidot

Vaihtoehtoiset hoitovaihtoehdot vaihtelevat kyseessd olevan sairauden mukaan. Seuraavassa esitetdan
yhteenveto yleisistd vaihtoehtoisista hoidoista, joihin ei liity embolisaatiota tai terapeuttisen aineen antamista
mikrokatetreja kayttamalla.

6.2.2.1 Leikkaus
6.2.2.1.1 Maksasyopa

Maksan resektio ja elinsiirto ovat kirurgisia ldhestymistapoja maksasyévdn ja HCC:n hoitoon.®® Resektio
on tehokas tunnistetun kasvaimen tdydellisessd poistamisessa. Se tehddan tyypillisesti avoleikkauksella.®®
Kirurginen resektio on suositeltu hoito HCC:lle ilman kirroosia.®® Kirroottisen HCC:n osalta resektiota
suositellaan potilaille, joilla on yksi kasvain, jos maksan jaannoksellda on riittava tilavuus ja maksan
toiminta voidaan sailyttd3.3 Potilaille, joilla on useita kasvaimia, resektio voidaan tehda, jos maksan jiljelld
oleva tilavuus, maksan toiminta, potilaan suorituskyky ja samanaikaiset sairaudet ovat asianmukaisia.®
Transplantaatio kasittdd koko maksan poistamisen ja korvaamisen siirteelld eldviltd luovuttajalta /
kadaverilta.”* Maksansiirtoa suositellaan tietyille potilaille, jotka tayttdvat Milan-kriteerit ja jotka eivat tayta
resektiokriteereji.3® Maksanulkoinen metastaasi ja makrovaskulaarinen invaasio ovat joko leikkaukseen liittyvia

varoituksia tai leikkauksen vasta-aiheita.?*”>
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Kirurgiseen resektioon liittyy alle 5 %:n kuolleisuus 30 paivan aikana. Viiden vuoden elossaololuvut ovat
yleens3 yli 50 %.”® Kirroosipotilailla odotettu perioperatiivinen kuolleisuus maksan resektion jilkeen on alle
3 %.3 Kasvaimen uusiutumista havaitaan suurina mairina resektion jilkeen (yli 70 %:n uusiutumismairia
on raportoitu 5 vuoden kohdalla resektion jilkeen).” Resektiokomplikaatioita ovat mm. maksapaise,
vatsapaise, maksan vajaatoiminta, sappivuoto, munuaisten vajaatoiminta, haavainfektio ja verenvuoto.”
Maksansiirron komplikaatioita ovat mm. siirteen hylkiminen tai epdonnistuminen, maksavaltimon tromboosi,
sappitiekurouma, haavainfektio ja kuolema.”

6.2.2.1.2 Eturauhasen hyvanlaatuinen liikakasvu

Eturauhasen hyvanlaatuisen liikakasvun (BPH:n) hoitovaihtoehdot vaihtelevat ldheisestd tarkkailusta
(matalille IPSS-pisteille) ladketieteelliseen tai kirurgiseen interventioon (suuremmille IPSS-pisteille). Niille
BPH-liikakasvupotilaille, jotka eivat sieda ladkinnallistd hoitoa tai eivat hyody siitd, on olemassa erilaisia
leikkausvaihtoehtoja. Aiempi tavallinen leikkausvaihtoehto on eturauhasen transuretraalinen resektio (TURP)
enintddn 80-100 cm3:n paksuisille eturauhasille ja avoin prostatektomia yli 80-100 cm3:n paksuisille
eturauhasille. IPSS-pisteiden parannukset saavutetaan sekd TURP:Il4 (15—16 pistettd) ettd avoprostatektomialla
(13-18 pistettd).”” Mahdollisia TURP:n ja avoimen prostatektomian komplikaatioita ovat infektio, merkittava
verenvuoto, sepsis, inkontinenssi, virtsaumpi, virtsaputken ahtauma, virtsatieinfektio (UTI), transfuusion tarve
ja seksuaalinen toimintahairié.”” Avoin prostatektomia liittyy suurempiin sairastuvuusmaariin kuin TURP.
Vahemman invasiivisia leikkaustekniikoita on kehitetty reaktiona vakiotekniikoihin liittyvdan huomattavaan
sairastuvuuteen. Naita ei kuitenkaan yleensa suositella potilaille, joilla on erittdin suurikokoinen eturauhanen,
eivatkd ne ole yhta tehokkaita kuin PAE-hoito potilaille, joilla on tiettyja eturauhasen suurenemisen
ominaisuuksia (esim. selvasti nakyvat mediaanilohkot).””

6.2.2.1.3 Kohtumyoomat

Kohtumyoomien hoitoon voidaan kayttad erilaisia kirurgisia toimenpiteitd. Hysterektomia on edelleen
vakiintunut hoito myoomille.** Hysterektomia koostuu kohdun poistamisesta avoimen tai laparoskooppisen
leikkauksen kautta.*® Se on pysyva ratkaisu hankittuihin oireisiin myoomiin naisille, jotka eivat toivo
hedelmillisyyden sailyttdmistd.*® Oireettomien myoomien osalta hysterektomia on ensisijaisesti tarkoitettu
naisille, joille ei tehdd hormonikorvaushoitoja.”* Myomektomia on vaihtoehtoinen invasiivinen kirurginen
vaihtoehto niille, jotka haluavat siilyttda hedelmallisyyden.* Myomektomian kliininen tulos riippuu myooman
sijainnista ja koosta.*”® T&ll3 hetkelld ei ole olemassa suuria satunnaistettuja kontrolloituja tutkimuksia, jotka
osoittaisivat myomektomian parantavan hedelmallisyyttd muihin ei-kirurgisiin hoitoihin verrattuna.® Joissakin
tutkimuksissa on osoitettu, ettd myomektomiaan liittyy pienempi keskenmenon riski ja suurempi raskausmaara
kuin UAE-hoidossa.”® Lisdksi on olemassa uusiutumisen mahdollisuus; noin 10 % potilaista, joille tehddan
myomektomia kohtumyoomien takia, voi tarvita kohdunpoistoa 5—10 vuoden sisilld uusiutumisen vuoksi.*?

6.2.2.2 Radiotaajuusablaatio
6.2.2.2.1 Maksasyopa

Radiotaajuusablaatiossa (RFA) kadytetddn radiotaajuista (RF) energiaa, joka suunnataan kohdekudokseen,
muunnetaan lampdenergiaksi ja aiheuttaa kudosnekroosin. Lisdksi [ampo saa aikaan nekroosin ymparoivassa
kasvainkudoksessa ja voi tuhota satelliittikasvainsoluja.3® RFA on vdhemmain invasiivinen hoitovaihtoehto
kuin kirurginen resektio ja sitd voidaan suositella ensilinjan hoitona hyvin varhaisessa vaiheessa olevassa
sairaudessa.®® RFA on vakiohoito potilaille, joilla on Barcelona Clinic Liver Cancer (BCLC) -luokiteltuja O-
ja A-kasvaimia, jotka eivdt sovellu leikkaukseen.®® Varhaisessa vaiheessa sairaus, jossa kasvaimet olivat
lapimitaltaan < 3 cm, RFA:lla osoitettiin samanlaiset tulokset kuin resektiolla, mutta se osoitti pienempaa
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sairastuvuutta.®® Tutkimuksessa, jossa oli 162 kirroosipotilasta, OS ja uusiutumattomat eloonjadmismaarat
olivat vastaavasti 67,9 % ja 25,9 %.3 Ablaatiomenetelmissad on havaittu rajoituksia sappirakon, maksanportin
tai viereisen suoliston [3helld olevissa kasvaimissa, joten laparoskooppinen leikkaus voi olla parempi naihin
kayttdaiheisiin.5

6.2.2.2.2 Eturauhasen hyvanlaatuinen liikakasvu

BPH:n RFA, joka tunnetaan my06s nimelld transuretraalinen neula-ablaatio (TUNA), on mini-invasiivinen
toimenpide oireisen hyvanlaatuisen BPH:n hoitamiseen, samalla kun virtsaputki ja viereisid rakenteita
sailytetdan.”® Kliinisessd tutkimuksessa, jossa 121 potilaalle tehtiin TUNA-hoito BPH:n takia, eldméanlaadun
(QOL) pisteet paranivat 75 % (P < 0,001).”® Myds potilaan IPSS-pisteet paranivat TUNA-hoitoa edeltivisté
mediaanipisteistd 19 mediaanipisteiksi 7 (12 kuukauden kohdalla TUNA-toimenpiteen jalkeen), mika oli 65 %:n
parannus (P < 0,001). Keskimaariinen relapsiton eloonjidminen TUNA-tutkimuksessa oli 6,1 vuotta.”® Vaikka
tdma yksikeskuksinen tutkimus osoitti, ettd TUNA (tai RFA) oli turvallinen ja tehokas, tarvitaan edelleen
suurempia nayttotason (LOE) tutkimuksia sen tehokkuuden maarittamiseksi TURP- tai PAE-hoitoon verrattuna.

6.2.2.2.3 Kohtumyoomat

Kohtumyoomien RFA voidaan tehdd myds avo- tai laparoskooppisella leikkauksella.”® Systemaattisessa
32 tutkimuksen katsauksessa (1 283 potilasta) RFA:n havaittiin vahentdvdan myooman tilavuutta (66 %),
lisddvan eldmanlaatupisteits ja vahentivin oireiden vakavuutta.”” Myoomaan liittyvien oireiden aiheuttamat
vuosittaiset uudet interventiot vaihtelivat noin 4,2 %:sta 11,5 %:iin 3 vuoden aikana.”” RFA:n
hedelmallisyysvaikutuksia ei tunneta hyvin, mutta varhaiset tutkimukset eivat ndytad esittdvan ongelmia
hedelmallisyydessa.”®

Yksi RFA:n huomattava haittapuoli on, ettd kohdennettu energia voi hoitaa yhta myoomaa kerrallaan keskelta,
kun taas myoomien tiedetdin laajenevan enimmakseen perifeerisestd alueesta.®® Vaikka teknologia onkin
lupaava, ndiden menetelmien tukemiseen tarvitaan pitkdaikaisia tietoja verrattuna vakiintuneisiin menetelmiin,
kuten UAE:hen.*® RFA voi soveltua hyvin yksittéisille myoomille, kun taas UAE voi soveltua hyvin suuremmille
tai useammille myoomille.”

6.3 Ammatilliset/kliiniset ohjeet ja vakiohoitosuositukset

Seuraavien ammattijarjestojen hoitosuosituksia ja konsensuslausuntoja tarkasteltiin tietojen antamiseksi asiaan
liittyvien ladketieteellisten tilojen hoidosta:

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

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

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

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

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

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

Kyseiset julkaistut ohjeet heijastavat niiden alan tunnustettujen asiantuntijoiden arviointia, jotka
kokemuksensa ja kaytettdvissda olevan kirjallisuuden tarkan tutkimisen perusteella antavat ohjeita yleiselle
ladketieteelliselle yhteisolle verisuoniin liittyvista toimenpiteista. Ohjeissa tarkastellaan erilaisten terapeuttisten
ja interventionaalisten hoitojen kliinistd tutkimusnayttoa potilaille, jotka tarvitsevat diagnostisten,
embolisten tai terapeuttisten materiaalien kontrolloitua ja valikoivaa infuusiota &areisverenkiertoon
tiettyja ladketieteellisia tiloja varten. Useissa tunnistetuista ohjeista kdytetddn LOE-luokitusta ja/tai
suositusluokitusjarjestelman luokkaa (voimakkuutta), joka on samankaltainen kuin mikd on omaksuttu
Euroopan kardiologisen yhdistyksen (ESC) ohjeistuksista,®* The Infusion Nurses Society (INS) -jarjestolti®? tai
on mairitettyna julkaisussa Atkins et al. (2004).%3 Niissd kiytetddn LOE-arvoa ja suositusluokitusjirjestelmai
taulukon 19 ja taulukon 20 mukaisesti. ESC LOE -luokitusjarjestelma perustuu konsensussuosituksia tukevien
tutkimusten ominaisuuksiin (taulukko 19).2! Suositusluokka viittaa suosituksen suhteelliseen voimakkuuteen
(taulukko 20).8! Vaihtoehtoisia LOE-pisteytyksen ja suosituksen voimakkuuden jarjestelmid ovat INS-ryhman
vahvistamat (kuva 1),%* Grading of Recommendations, Assessment, Development, and Evaluations (GRADE)
-jarjestelmé (taulukko 21), joka kuvataan julkaisussa Atkins et al. (2004)%, Canadian Task Force on Preventive
Health Care -tydryhman vakiinnuttamat (kuva 2),® ja Infectious Diseases Society of America -yhdistyksen
maarittamat (kuva 3).%* Kuvassa 4 esitetddn yhteenveto SIR-luokitusmenetelméasti naytén luokittelua varten.

Siksi kyseiset ohjeet edustavat tdamanhetkistd kliinistda kaytantoa eivatka valttamattd tarkoitetun laitteen
kayttoa.

Taulukko 19. Kliinisen ndytén taso®®

LOE | Kuvaus

Useista satunnaistetuista kliinisista tutkimuksista tai meta-analyyseista saadut tiedot
B Yksittdisestd satunnaistetusta kliinisestad tutkimuksesta tai suurista ei-satunnaistetuista tutkimuksista saadut tiedot
C Asiantuntijoiden ja/tai pienten tutkimusten, retrospektiivisten tutkimusten, rekisterien konsensuslausunto

Lyhenteet: LOE = ndytdn taso

Taulukko 20. Suositusluokkien voimakkuus®

Suositusluokka | Maaritelma

Luokka | Naytto ja/tai yleinen yhteisymmarrys siitd, etta tietty hoito tai toimenpide on hyddyllinen, kayttokelpoinen, tehokas

Luokka Il Ristiriitainen ndyttd ja/tai eridva kisitys tietyn hoidon tai toimenpiteen hyddyllisyydestd/tehokkuudesta

Luokka lla Nayton/kasityksen paino on hyédyllisyyden/tehokkuuden puolesta

Luokka Ilb Hyddyllisyys/tehokkuus on ndytén/kasityksen perusteella vahemman hyvin vakiintunut

Luokka Il Naytto tai yleinen ymmarrys siitd, etta kyseinen hoito tai toimenpide ei ole hyddyllinen/tehokas ja etti joissakin tapauksissa se voi
olla haitallinen
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Kuva 1. Niyton keskeisimman sisillén voimakkuus®?
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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Taulukko 21. GRADE-pisteytysjirjestelma®

GRADE Madéritelma

Korkea/1/A Lisatutkimukset eivat todennakoisesti muuta luottamustamme vaikutusarvioon

Kohtalainen/2/B | Lisatutkimuksilla on todennakaisesti tarked vaikutus luottamukseemme vaikutusarvioon ja ne voivat muuttaa arviota

Matala/3/C Lisatutkimuksilla on erittdin todennakdisesti tarkea vaikutus luottamukseemme vaikutusarvioon, ja ne todenndkdisesti muuttavat

arviota

Hyvin matala/4/D

Vaikutusarvio on hyvin epavarma

Lyhenteet: GRADE = suositusten, arvioinnin, kehityksen ja evaluointien luokitus
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Kuva 2. Ndyttélausunnot ja suositusluokitus (perustuu Canadian Task Force on Preventive Health Care
-ty6ryhman luokitukseen)*

Quality of evidence assessment

Classification of recommendations

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

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

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

1I-3: Evidence obtained from comparisons between times or
places with or without the intervention. Dramatic results in
uncontrolled experiments (such as the results of treatment with
penicillin in the 1940s) could also be included in this category

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

A

B.

C.

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
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Kuva 3. Nayttotasot ja suositusten luokat (perustuu Infectious Diseases Society of America-United States

Public Health Service -yhdistyksen luokitusjirjestelmiin)®

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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Kuva 4. Society of Interventional Radiology -yhdistyksen niyttotasot ja suosituksen voimakkuus®®

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

Elektronisesti luotu asiakirjasta L:/DOC/Forms FORM 7.345 Rev 005 ECN180641
Sivu 36 / 47

/DOC

ELECTRONICALLY GENERATED FROM L



NIMI: Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) ‘ SSCPO143FI
‘ VERSIO 004

Maestro-mikrokatetri

Edelld mainittujen ohjeiden suositukset ja konsensuslausunnot on esitetty yhteenvetona seuraavassa
taulukossa 22, taulukossa 23, taulukossa 24 ja taulukossa 25.

Taulukko 22. Hoitostandardin mukaiset ohjeet ja suositukset HCC:n hoitoon

Suositus | Suositusluokka® | LOE?

Hepatosellulaarinen karsinooma: ESMOn kliinisen kdytdnnén ohjeet diagnoosia, hoitoa ja seurantaa varten (2018)%

Pitkdksi ennakoidun odotusajan (> 3 kuukautta) tapauksessa potilaille voidaan tarjota resektiota, paikallista ablaatiota tai B 1]
TACE-hoitoa kasvaimen etenemisriskin minimoimiseksi ja ”sillan” tarjoamiseksi siirteelle.

Ensimmadisen ja toistuvan TACE-hoidon ehdokkaiden valintaan ei télla hetkelld kliinisten tutkimusten ulkopuolella A 1]
suositella tuntemattomien ennustearvojen prognostisiin pisteisiin perustuvien terapeuttisten algoritmien kayttamista.

Perinteinen Lipiodol-pohjainen TACE on vakiohoito potilaille, joilla on kohtalainen HCC, vaikkakin DEB-TACE-hoidon C |
kayttaminen on vaihtoehto solunsalpaajahoidon systeemisten sivuvaikutusten minimoimiseen.

TACE:n ja systeemisten aineiden kuten sorafenibin yhdistelmaa, joko perakkain tai samanaikaisesti, ei suositella E |
kliinisessa kaytossa.

Potilaita, joilla on pitemmalle edenneita HCC-vaiheita ja joita hoidetaan TACE-hoidolla tai systeemisilla aineilla, A 1]
arvioidaan kliinisesti maksan dekompensaation merkkien ja kasvaimen etenemisen varalta dynaamisella TT- tai MK-
kuvauksella 3 kuukauden vélein hoitopaatdsten ohjaamiseksi.

EASL Clinical Practice Guidelines: Management of Hepatocellular Carcinoma (2018)*
TACE-hoitoa suositellaan potilaille, joilla on BCLC:n vaihe B, ja se on toteutettava selektiivisella tavalla. Voimakas Korkea
Laakkeita vapauttavien helmien kdytto on osoittanut samanlaista hy6tya kuin perinteinen TACE (cTACE; Gelfoam- Voimakas Korkea
Lipiodol-hiukkaset), ja kumpaa tahansa naista kahdesta voidaan kayttaa.

TACE-jarjestelmaa ei pidd kayttaa potilailla, joilla on dekompensoitunut maksasairaus, maksan ja/tai munuaisten Voimakas Korkea
toimintahairio, makroskooppinen verisuoni-invaasio tai maksanulkoinen leviaminen.

Nayttod ei ole riittavasti sisallyksettéman embolisaation, valtimonsisdisen selektiivisen solunsalpaajahoidon ja Lipiodolin Kohtalainen Ei sovellu
kayton suosittelemiseen.
TARE/SIRT-hoitoa yttrium-90-mikrorakeiden avulla on tutkittu BCLC-A-potilailla silloitettaessa siirteeseen, BCLC-B- Kohtalainen Eisovellu
potilailla TACE-vertailussa ja BCLC-C-potilailla sorafenibivertailussa. Nykyiset tiedot osoittavat hyvan turvallisuusprofiilin
ja paikallisen kasvainkontrollin, mutta eivat osoita kokonaiseloonjaannin hyotya verrattuna sorafenibiin BCLC-B- ja -C-
potilailla. TARE-hoidosta hy6tya saavien potilaiden alaryhma on maaritettava.

Naytto ei riita sellaisten pisteiden suosittelemiseen, jotka valitsisivat BCLC-B-ehdokkaat paremmin ensimmaiseen TACE- Kohtalainen Ei sovellu
hoitoon tai seuraaviin hoitokertoihin.

a: Suositusten luokitus ja LOE-taso perustuvat Infectious Diseases Society of America-United States Public
Health Service -jarjeston luokitusjarjestelmaan

Lyhenteet: BCLC = Barcelona Clinic Liver Cancer, TT = tietokonetomografia, cTACE = perinteinen
transarteriaalinen kemoembolisaatio, DEB-TACE = doksorubisiinia vapauttavan helmen transarteriaalinen
kemoembolisaatio, EASL = European Association for the Study of the Liver, ESMO = European Society for
Medical Oncology, HCC = hepatosellulaarinen karsinooma, LOE = ndyton taso, MK = magneettikuvaus, N/A =
ei sovellu, TACE = transarteriaalinen kemoembolisaatio, TARE = transarteriaalinen radioembolisaatio, SIRT =
selektiivinen sisdinen sadehoito

Taulukko 23. Hoitostandardin mukaiset ohjeet ja suositukset kohdun leiomyoomien (myoomien) hoitoon

Suositukset N&yton laadun Suositusluokitus?
arviointi®

Kohtuleiomyoomien hoito (Society of Obstetricians and Gynaecologists of Canada, 2015)*

Talla hetkelld saatavilla olevista konservatiivisista interventiohoidoista kohtuvaltimon embolisaatiolla on 11-3 Ei sovellu
pisin saavutuslista, ja sen on osoitettu olevan tehokas asianmukaisesti valituilla potilailla.

Kohtuvaltimon tukkimista embolisaation tai leikkausmenetelmien avulla voidaan tarjota valituille 11-3 A
naisille, joilla on oireilevia kohdun myoomia ja jotka haluavat sailyttaa kohtunsa. Naisille, jotka
valitsevat kohtuvaltimon tukkimisen myoomien hoitoon, on kerrottava mahdollisista riskeista, kuten
todenndkoisyydesta, ettd se vaikuttaa sikioon ja raskauden lopputuloksiin.

Naisilla, joilla esiintyy kohtumyoomiin liittyvaa akuuttia kohtuverenvuotoa, voidaan harkita konservatiivista | Il B
hoitoa estrogeeneilld, selektiivisilla progesteronireseptorin modulaattoreilla, antifibrinolyytilla, Foley-
katetritamponaatiolla ja/tai operatiivisella hysteroskopiainterventiolla, mutta joissakin tapauksissa
kohdunpoisto voi olla tarpeen. Kohtuvaltimon embolisaatiolla tehtdvaa interventiota voidaan harkita
keskuksissa, joissa se on kaytettavissa.
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a: Nayttolausunnot ja suositusten luokitus perustuvat Canadian Task Force on Preventive Health Care
-tyéryhman luokitukseen

Lyhenteet: N/A =ei sovellu

Taulukko 24. Hoitostandardin mukaiset ohjeet ja suositukset eturauhasen hyvanlaatuisen liikakasvun
hoitoon

Suositukset | sor: | Loe®

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

PAE on hyvaksyttava mini-invasiivinen hoitovaihtoehto asianmukaisesti valituille miehille, joilla on BPH ja kohtalaiset tai vaikeat Voimakas B
LUTS-oireet.

PAE-hoitoa voidaan pitaa hoitovaihtoehtona potilailla, joilla on PBH ja kohtalaiset tai vaikeat LUTS-oireet ja erittdin suuret Kohtalainen | C
eturauhaset (>80 cm3), ilman eturauhasen koon ylarajaa.

PAE-hoitoa voidaan pitaa hoitovaihtoehtona potilaille, joilla on PBH ja akuutti tai krooninen virtsaumpi, kun virtsarakon toiminta Kohtalainen | C
on sdilynyt, katetririippumattomuuden saavuttamiseksi.

PAE-hoitoa voidaan pitda hoitovaihtoehtona potilailla, joilla on PBH ja kohtalaiset tai vaikeat LUTS-oireet ja jotka haluavat sailyttda | Heikko C
erektio- ja/tai siemensy6ksytoiminnon.

PAE-hoitoa voidaan harkita potilaille, joilla on eturauhasen alkuperaa oleva hematuria, verenvuodon tyrehdyttamisen Voimakas D

menetelmana.

PAE-hoitoa voidaan pitda hoitovaihtoehtona potilailla, joilla on PBH ja kohtalaiset tai vaikeat LUTS-oireet ja joiden ei katsota Kohtalainen | E
olevan kirurgisia ehdokkaita jostakin seuraavista syista: pitkaikdisyys, useat samanaikaiset sairaudet, koagulopatia tai kyvyttomyys
lopettaa antikoagulaatio- tai antitrombosyyttihoitoa.

PAE on sisallytettava yksillliseen potilaskeskeiseen keskusteluun BPH:n ja LUTS-oireiden hoitovaihtoehdoista. Voimakas E

Interventioradiologit, jotka tuntevat valtimoanatomian, edistyneet mikrokatetritekniikat ja joilla on kokemusta Voimakas E

embolisaatiotoimenpiteistd, ovat parhaiten PAE:n suorittamiseen soveltuvia asiantuntijoita.

a: Suositusten voimakkuus ja ndyttotason luokitus perustuvat Society of Interventional Radiologyn
menetelmiin.

Lyhenteet: BPH = eturauhasen hyvénlaatuinen liikakasvu, cm?® = kuutiosenttimetris, LOE = ndytdn taso, LUTS =
alempien virtsateiden oireet, PAE = eturauhasen valtimon embolisaatio, SOR = suosituksen voimakkuus

Taulukko 25. Hoitostandardin mukaiset ohjeet ja suositukset aneurysmien hoitoon

Suositukset | Suositusluokka | 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 Guidelines®

Vatsa-aortan, sen haarasuonten ja alaraajojen aneurysmat:

Vatsa-aortan ja lonkkavaltimon aneurysmat

Munuaisten alapuolisen aortan aneurysmien endovaskulaarinen korjaus on teholtaan epavarma potilailla, joilla on korkea Ilb B
leikkaus- tai anestesiariski, joka maaritetaan samanaikaisen vakavan sydan-, keuhko- ja/tai munuaissairauden esiintymisen
perusteella.

Sisdelinvaltimon aneurysmat

Avokorjaus tai katetriin perustuva interventio on aiheellinen 2,0 cm:n lapimittaisiin tai sitd suurempiin sisdelinaneurysmiin | B
hedelmallisessa idssa olevilla naisilla, jotka eivat ole raskaana, sekd molempien sukupuolien potilailla, joille tehddan
maksasiirto.

Avokorjaus tai katetriin perustuva interventio on todennakéisesti aiheellinen 2,0 cm:n lapimittaisiin tai sitd suurempiin lla B
sisdelinaneurysmiin hedelmallisen ian ohittaneilla naisilla seka miehilla.

Lyhenteet: ACCF = American College of Cardiology Foundation, AHA = American Heart Association, cm =
senttimetri, LOE = ndytdn taso

SIR:n vuonna 2021 julkaisemia ohjeita kaytettiin perkutaanisen transkatetraalisen embolisaation teknisen
onnistumisen, kliinisen onnistumisen ja haittatapahtumien asianmukaisten maéirien ilmoittamisessa.®’
Julkaistut standardit heijastavat Standards Division -osaston sellaisten jasenten harkintaa, jotka ovat tunnettuja
interventionaalisen radiologian asiantuntijoita. Taulukossa 26 ja taulukossa 27 on yhteenveto tiettyjen
indikaatioiden merkityksellisista maarista.
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Taulukko 26. Perkutaanisen transkatetraalisen embolisaation tekniset ja kliiniset

onnistumismairit ja -kynnykset®’

Sijainti/patologia

| Raportoidut onnistumismaarat

| Ehdotettu kynnysarvo

Indikaatio: akuutin tai toistuvan verenvuodon hoito (esim. hemoptyysi, maha-suolikanavan verenvuoto, posttraumaattinen ja hoitoperdinen

verenvuoto ja verenvuotokasvaimet)

Gastrointestinaalinen: ylempi

Tekninen onnistuminen 99,2 % (95 %:n Cl: 98,3-100 %) 98,3 %
Kliininen onnistuminen 82,1 % (95 %:n Cl: 73—-88,6 %) 75 %
Gastrointestinaalinen: alempi

Tekninen onnistuminen 97,8 % (95 %:n Cl: 96-99,6 %) 96 %
Kliininen onnistuminen 86,1 % (95 %:n Cl: 79,9-90,6 %) 80 %
Keuhkovaltimot

Tekninen onnistuminen 92 % (81-100 %) 85 %
Kliininen onnistuminen 88 % (82-98,5 %) 83 %
Perna

Tekninen onnistuminen 90,1 % (72,7-100 %) 89 %
Kliininen onnistuminen 85,7 % (84-87,8 %) 82%
Munuaisvaltimot

Tekninen onnistuminen 83,5 % (65—100 %) 75 %
Kliininen onnistuminen 87,3 % (78—100 %) 80 %
Hypogastrinen/lannerangan

Tekninen onnistuminen 92,6 % (91-95 %) 88,6 %

Kliininen onnistuminen

Indikaatio: synnynndisen tai hankitun aneurysm
vaskulaaristen poikkeavuuksien tukkiminen

an, valeaneurysman, verisuonten epamuodostuman tai mu

iden mahdollisesti haitallisten

Keuhkojen valtimo-laskimoepamuodostuma

Tekninen onnistuminen

92,4 % (90,6100 %)

83 %

Kliininen onnistuminen

Indikaatio: hyvanlaatuisten kasvainten tai pahanlaatuisten kasvainten devaskularisaato palliaatiota varten
kasvun hidastaminen tai verenvuodon estaminen) tai leikkausverenhukan vahentamiseksi

esim. kivun vahentaminen, kasvaimen

Leikkausta edeltadva spinaaliembolisaatio

Tekninen onnistuminen 68,3 % (95 %:n Cl: 60,0-76,6 %) 60 %
Kliininen onnistuminen - -
Indikaatio: devaskularisaatio ei-neoplastiseen kudokseen, joka aiheuttaa potilaalle haitallisia terveysvaikutuksia
Perna (hypersplenismi)

Tekninen onnistuminen 99 % (99-100 %) 98 %
Kliininen onnistuminen 72 % (58-96,3 %) 55%
Varikoseele

Tekninen onnistuminen 92 % (84-95,7 %) 83%
Kliininen onnistuminen - -
Eturauhanen

Tekninen onnistuminen 94,2 % (76,7-100 %) 80 %
Kliininen onnistuminen 87 % (76,3—-100 %) 80 %
Lantion kongestio-oireyhtyma

Tekninen onnistuminen 99,8 % (96,2—-100 %) 95 %
Kliininen onnistuminen 84 % (68,3—100 %) 68 %

Indikaatio: virtauksen uudelleenjakaminen normaalin kudoksen suojaamiseksi tai muiden myéhempien hoitojen helpottamiseksi (esim. oikean
porttilaskimon embolisaatio vasemman lohkon hypertrofian indusoimiseksi ennen kirurgista resektiota)

Porttilaskimo

Tekninen onnistuminen

99,3 % (99,3—100 %)

98,5 %

Kliininen onnistuminen

96,1 %

90 %

Indikaatio: suonen sisdvuodon hallinta, mukaan

lukien suora pussin puhkaisu tai rinnakkaisverisuonen embolisaatio, tyypin Il suonen sisdavuodoille

Tyypin Il suonen sisdvuoto

Tekninen onnistuminen

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

80 %

Kliininen onnistuminen

68,4 % (61,2-75,1 %)

61 %

Lyhenteet: Cl = luottamusvali
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Taulukko 27. Perkutaanisen transkatetraalisen embolisaation haittatapahtumien mairit ja kynnysarvot®

Haittatapahtumat | Raportoidut masrit | Ehdotettu kynnysarvo
Keuhkovaltimon embolisaatio

Selkaydininfarkti 0,25 % (0,1-0,3 %) 0,45 %
Ohimeneva rinta-/selkédkipu 16,6 % (3—33,7 %) 42,0%
Dysfagia 2,2 % (0,9-3,5 %) 4,8 %
Embolisaation jalkeinen oireyhtyma 21%(1,7-31%) 43,8%
Keuhkovaltimon epamuodostumat

llmaembolia 6,58 % 10%
Keuhkopussin tulehdus 10,5 % 12%
Keuhkoinfarkti 1,32% 3%
Muun kuin kohteen embolisaatio 0,7% 2%
Uudelleenembolisaation tarve 9,3% 12 %
Munuaisvaltimot

Muun kuin kohteen embolisaatio | 6% 10%
Hypogastrinen/lannerangan

Kuolleisuus (ei toimenpiteeseen liittyva) 21,6 % (12-22 %) 27,6 %
Reisivaltimon tukkeutuminen paasykohdassa 13% 2%
Kohonnut seerumin kreatiniini 1,3% 2%
Tyypin Il suonen sisdavuoto

Toimenpiteeseen liittyva kuolleisuus 1,7 % (0,9-1,8 %) 2,6 %
Toissijaisen intervention tarve 13,4 % (0,9-14,7 %) 27,2 %
Toissijainen repeama 1,5% (0-1,8 %) 33%
Aneurysmaan liittyva kuolema 0,5 % (0-0,6 %) 1,1%
Siirtyminen avokorjaukseen 4% (1,4-4,3 %) 6,9 %
Gl: ylempi

Muun kuin kohteen embolisaatio 0,65 % -
Uudelleenvuoto 15,4 % (29,6-42,6 %) 28,3%
Uudelleenembolisaation tarve 11,3 % (10-16,2 %) 17,5%
Suoli-iskemia 0,4% 1%
Gl: alempi

Suoli-iskemia [2,9% 5%
Perna

Paise/sepsis (pernavamma) 1,4 % (0,8-2 %) 2,3%
Uudelleenvuoto 3,3% (1,6-4,5 %) 5,0 %
Infarkti (suuri) 1,5 % (0-3,8 %) 53%
Porttilaskimon embolisaatio

Porttilaskimon tukkeutuminen (paa/vasen) | 0,8 % (0,5-1,2 %) I 1,4%
Varikoseele

Muun kuin kohteen embolisaatio | 0,1 % (0,03-2 %) I 2,1%
Lantion kongestio-oireyhtyma

Muun kuin kohteen embolisaatio 2,6 % (2,4-4 %) 4,2 %
Verisuonen puhkeama 0,7% 2%
Eturauhasvaltimon embolisaatio

Virtsarakon seindaman iskemia 0,1 % (0,08-0,15 %) 0,2%
Verivirtsaisuus 5,1% (4,4-5,5 %) 6,2 %
Perdsuolen verenvuoto 3,9 % (34,5 %) 5,4 %
VTl 0,1 % (0,08-0,15 %) 0,2%
Akillinen virtsaumpi 5,8 % (4,5-7,8 %) 9,1%

Lyhenteet: AE = haittatapahtuma, Gl = maha-suolikanava, VTI = virtsatieinfektio

7 Suositeltu kayttajaprofiili ja -koulutus

Maestro-mikrokatetrin asetus ja yhteys on tarkoitettu vain niiden lddkarien kayttoon, jotka ovat saaneet
koulutuksen perkutaanisiin suonensisaisiin tekniikoihin ja toimenpiteisiin.
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8 Sovelletut yhdenmukaistetut standardit ja yhteiset eritelmat

Maestro-mikrokatetria  suunniteltaessa ja  kehitettdessa  sovellettiin  tai  tarkasteltiin  seuraavia
yhdenmukaistettuja standardeja ja ohjeasiakirjoja:

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

e IS0 594-2, Conical fittings with a 6% (Luer) taper for syringes, needles and certain other medical
equipment — Part 2: Lock fittings.

e |SO 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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